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EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAI. LOCA!. DE: AGUACHICA E.S.E

SRR

b & revei s ;.'  RESOLUCION N°”
e ? 3‘ ore 2016

Qs "Por Eo cuct se reglomem‘c los progromos y se crea ei comx’fé de Fc:rmccovngulanc:o; -
Reactivovigilancia y Tecnovigilancia-en el Hospital Local de Aguachica ES.E” .

La:Gerencia:de la-Empresa Social del Estado Hospitdl: Local de Aguachica, enuso de sus..
fccuifcdes Conslitucionales; Legales y Reglomentarias, en especial, las-concedidas por el [
Acuerdo N" 038 de 1996 lcx Resoiucnén N° 205 deI nueve {9} de jUﬂlO de 2016, y, e i ';; :

CONS]DERANDO

| Que la Empresa -Social- del -Estado. - Hospital: Locdl . de -Aguachica: {Cesar), fue crecdc:-iy_-. ;

f medtanfe Acuerdo N° 038 de 1996 emanado del Honorc:ble COI"ICBJO Mumcupﬂ!- :

B Que es necesario deﬁnlr ¥ es’rcblecer cl mtenor de es’rc lns'm‘ucxén pres’rodorc de servicios de

53_ . salud ios programas de Farmaco, reactivo y tecno vigitancia, gcrcznhzcndo el cumplimiento :
| . delos principios de: umversal'dcd blenes’rar y calldad en, Ios servicios ofrecidos a los usucmos_ 3 E
Y 5US meIIICIS S T _ . . : _ . e

Que Ic Conshfucrén POIﬁ‘ICCI en eI crrhculo 49 es’rablece que, lc sclud es un derecho y un 1

| servicio: pablico, para lo-cual el Estado -garaniiza: a -todas las personas el acceso.a los - §
| servicios de promocion, proteccion y recuperacion de la salud, y cuyos servicios de salud se -

I organizardn- en forma descentralizada; por niveles de atencuén y con: parhcupocuén de la
comunidad. o L _

E Que ia Ley 1438 de 2011, en el Arficuio 3 establece los. Principios del Sistema General de

| Seguridad Social en Salud. para garantizar a los usuarios la prestacién de servicios de salud

~ con Calidad en la atencion oportuna, persenalizada, humanizade, integral, continua y de
I ccuerdo con los estondcres aceptcldos en procedtmaemos y préchcc profwoncl.

Que meducme el Decre?o N’*w!l del 3 de Abri! de 2006 se establece ei S'ss’temo Obllgdtono .

. de Garantia de Cdlidad de la Atencién en Salud del Sistema General de Seguridad Social
~en Salud, gue define las nommas; requisitos, mecanismos y. procesos desamoliados.enqel sector:
- salud para generar, mantener y mejorar la-calidad de los servicios de salud en el pak.

Que el Instituto Nacional de Vigllancia de Medicamentos y Alimenios INVIMA, dentro del
| marco de su plan estratégico global, y amparados bajo el Decreto 1290 de 1994 articulo 4,
| donde le confiere al INVIMA "impulsar y dirigir en todo.el pais. las: funciones pdblicas .de

| control de calidad, vigilancia sanitaria y vigilancia-epidemiolégica de los efectos-adversos

I de los producios de su competencia” y el arliculo 24 del Decreto 3770 de 2004, el cual
| dispone el disefio de un programa de reactivovigiiancia, el INVIMA viene desarrollando el
I Programa Nacional de Vigilancia Epldemioléglcc Postmercado de Dlsposxhvos Méd‘ cos ¥
reactivos de diagndstico {Techovigilancia). : FR e s

f: - /Que-la Resolucion 2003 de 2014 "Por-la cual se definen los procedimientos y condiciones que
| deben cumplir los Prestadores de Servicios de Salud para habilitar los: servicios y se dictan
otras disposiciones”. Esiablece que todo presiador debe contar con programas de
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Continuacion de laResolucion No:. X% Lo T defecha 2 3 mc 2015

cual se reglamenta los programas y se crea el c:omn‘é de Fam\ocovngllcncuc.
Reactivovigilancia y Tecnovigilancia en el Hospital Local de Aguachica ES.E”

Poria

| . seguimiento al uso de medicamentos, dispositivos ‘médicos. {incluidos los sobre medida) y
| reactivos de diagnésfico in vifro. Mediante o implementacién de programas de
| - farmacovigilancia, tecriovigilancia y. reactivovigilancia, Que: mcluycn ademds Ic: consuh‘a
| | permanente de las alertas y recomendaciones emitidas | porel INVIMA. - T

| Que se hace necesario- contribuir a la’ proteccién de la salud ¥ la seguridad del paciente y
| - usuarios, mediante la defeccién, reduccion y. conirol del riesgo que se puede generar.conla
| uliizacion de  'medicamentos; dispositivos “médicos. o reactivos ‘in “vitro ' que - puedan

[ ocasionamos incidentes, accidentes o evenfos que pongcn en riesgo la infegridad o salud
| - de los usuarios de la Institucién.

: Que se deben establecer mecanismos.de control de uso.y: especificidad de medicamentos
[ - e insumos medicoquirugios, equipos biomédicos, reactivos: incluyendo la‘deteccién, registro

-y andlisis de errores as;stencnales y propuestc de med:dcs des’r:nqdos q reducnr 0 |mped|r su
repehc:én LR N i g

B Que 1odos Ios elementos uhiizodos en los achvldades proptos del BjeTCICiO de |c: o‘renc:én,

| salud, tales como medicamentos, dispositivos médicos, y reactivos in vitro, deben ser

| monitoreados en su aplicacion o utiizacion en el usuario o in vitro para prevenir y reducirel |

{ posible dafo ‘causado. porestos ala. ‘salud’pablica, por:consiguiente:. es- necesario §

| . implementar programas de evaluacién y monitoreo de'la seguridad de estos elementos:.La-

| ESE Hospital Local de Aguachica comprometido con el-bienestary seguridad de-sus usuarios: - |

| v fomilias, quiere facilitar'y organizar su reporte, gestion y refrodiimentacién paro todo el
. | personal que labora en la institucién :

Que como consecuencrc de Io cnfenormente expuesto. :
| | RESUEI.VE:

Articuio 1°. Conformarse ei coml’ré de ’recno— férmcco y recchvovug‘loncnc con el ﬁn de :
3 hccer cumphr lc normoiwldad que Ios nge en 1c: ESE: Hospﬁal Local de Agucchncc._ : v

"‘ : Arﬁculo 2°. Dela Conforrnocnén de fos {ntegrantes del Comn’ré. ] Comnfé de fecno- fcrrna vl 5'
i reactivovigilancia de Ja ES.E: Hospital Local de Aguachica; estard conformado: por: -

» Gerente
* & Subgerente S : i
e “Auditor de Calidad: (Con’rrchs’rc) SRt
- ‘Médico {Coordinador médico - Conim‘ﬂs?c) T
o Enfermera Jefe de Urgencraselntemacnén R R
o ‘Farmacia (Conirafista) : [P
+ Bacteridloga taboratorio’ Chmco
Lider dei programa de tecno vigilancia.

| De ccuerdo a’los‘temas se invitaran los: lfderes de proc:esos y demés que se consnderen\;(e
| necescnos, .qunenes c:c’rucron como mvn’fodos. _ i '
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Con’nnuocnén de la Resolucxén N° _%_;_”___ de fecha 2 3 B C 2@ Por ia
" cud seTeglamenta los programas y se crea-el comité de Farmacovigilancia,
Reochvov:g‘tcndc yT ecnovng’!oncncz en el Hosps’rcl Locci de Agucchlca E.S E"

Arhculo 3° De los funcmnes del comlié

Crear un sistema quée pe!m:fc recolec’rcr amacenar y csnaiizcr Ic mformcczon sobre'
incidentes y eventos adversos relacionados con los dispositivos, equipos médicos,

medicamentos, dispositivos médicos Y reactives, los ¢uales pueden afectar la integridad
del paciente.

Adoptar medidas para la prevencuén de mc:den’res con recchvos de di agnéshco in vifro,
medicamentos y dispositivos médicos. |

Andlisis, gestion y seguimiente a los eventos relacionados con la ufilizacion de equipos
Biomédicos, medicamentos y reactivos.

Vigilancia a ia nofificacién de even’fos e mc:den’fes asociados a medicamentos e
insumos, dispositives méducos, equlpos b!omedxcos y recchvos

identificacion y andlisis de efectos mdesecdos ocossonados por defectos en ia calidad
de los reactivos, medicamentos, dispositivos médicos desarrollando acciones en salud
publica en pro de la salud y la seguridad de los pacientes y todo aquel’ que se vecf
impficadoe directa o indirectamente con la ulillizacion de los dispositivos. '

Monitoreo y seguimiento interno a la divuigacién de dlerfas sanitarics, refiros de
producios del mercado realizados por ef INVIMA que aplican a lg ESE.

Promover estrategias que permitan fomentar cultura de reporie de eventos adversos
asociados a medicamentos e insumos, dispositivos médicos y reactivos.

Implementar mecanismos para recoleccién, evaluacién y gestidn relacionada con la
seguridad de los dispositivos médicos, medicamentos y reactivos.

Establecer mecanismos de capacitacién que permita la divuigacion de los programas
de tecnovigilancia, famaco y reactive vigilancia al personal de la Institucién.

Establecer estralegios para involucrar ¢ los pacientes en el programa de
farmacovigiiancia, tecnovigilaneia y reactivovigilancia.

Evaluacion perédica o la implementacion del programa de fecnovigilancia,
reactivovigilancia y farmacovigilancia.

Establecer acciones de monitoreo, manienimiento y calbracion de equipos _f
biomédicos. '

Articulo 4°. De la coordinacién. B Comité de Tecno- Farmaco y Reactivovigilancia estard  §
Coordinado por el lider de procesc de Farmacia, quien hard las veces de secretario |
redlizando cronograma y programaciéon de actividades para cada vigencia, ademdas | |
llevara documentacién de actas y demds soporfes de documentacion que justifiquen su gy §
operatividad. |
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Conhnuacnén dela Resoludén Ne_ ortr “de fec 23 Bm 2016 -

cudl se. reglcmenta los. progrcmcs yse creael comn‘é de: Fonnacovng‘iqncm.
Reactivovigilancia y Tecnovigilancia en el Hospital Local de’ Aguachica ES.E"

_Porla

Articulo 5°. De las reuniones. Se establece que las reunionss se hordn con una periodicidad
mensuc:l ‘convocadas por el iader de proceso encqrgcdo de! com:’ré

Arhculo 6" ch presente reso!uc:lon nge a parhr de la fechc de su eXPBdICIOﬂ. % .
PUBLIQUESE, COMUNIQUESE Y CUMPLASE

| Dada en Aguachica, Departamento del Cesar, alos. 9.9 DI 06

Gereri‘fe Hosprtcl o6l de Aguachlcc ESE

: W&Audi@oﬂqdot:oﬁdud SubgemnduA&nhkmllvovFﬁmdam. T
| Rovish: Auditora de Calldad < Subgerandaamwmymm i
* Aprobé: Gerencia. e et e
Arc!ﬂvo:prataderasoludoms. o
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