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“Por medio de la cual se crea el Comité de Reactivo Vigilancia en la E.S.E. Hospital Mario
Gaitin Yanguas de Soacha”

EL GERENTE DE LA E.S.E. HOSPITAL MARIO GAITAN YANGUAS DE SOACHA
En uso de sus atribuciones y
. CONSIDERANDO

Que la E.S.E hospital Mario Gaitan Yaqguas de Soacha, es una instituciéon prestadora de
servicios dé salud, debe cumplir a cabalidad la normatividad relacionada con el programa de
Reactivo vigilancia cuyo marco normativo esta. fundamentado en:

Que el Decreto 2078 de 2012, efi el ICARIBUL® 1, Articulo 2°. Define como Objetivo del
INVIMA actuar como institucién de ‘referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar las
politicas formuladas por el Ministerio§ de Salud y Protecgion Social en materia de vigilancia
sanitaria y de control de calidad de los mediedthéfitds, productos bioldgicos, alimentos, bebidas,
cosméticos, dispositivos ¥ elementos médico-quirurgicos, odontologicos, productos naturales
homeopaticos y los generados por biofe¢hologid, reactiVos.dé Hidgnostitos y,qtros.que puedan
tener impacto en la salud individual ylcolectivaide eonformidad condo sefialadoien el-articulo 245
de la Ley 100 de 1993 y en las deméas normas qug la modifiquen, adicionen o sustituyan.

Que la Resolucion 2013038979 | define la reactivo vigilancia como: el conjunto de actividades
que tiene por objeto la identificacion y cualificacion de efectos indeseados ocasionados por
defectos en la calidad de los reactivos de diagnéstico in vitro, ast conidaridentificacion de los
factores de riesgo o caragteristicas que puedan estar feldc¢ionadas con estos.

Que la Resolucion 2013038979 define que el Programa Nacional de Reactivovigilancia se basara
en la notificacion, registro y evaluacion sistemética de los problemas relacionados con los
reactivos de diagnéstico in vitro, con el fin de determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de
los mismos para prevenir su aparicion

Decreto 1011 de 2006. Define el “Sistema obligatorio de Garantia de Calidad”. Y en el
ARTICULO 1 PARAGRAFO 1:define que .- Salvo los servicios definidos por el Ministerio de la
Proteccion Social y para los cuales se establezcan estandares, no se aplicaran las normas del
SOGCS a los Bancos de Sangre, a los Grupos de Préctica Profesional que no cuenten con
infraestructura fisica para la prestacion de servicios de salud, a los procesos de los laboratorios de
genética forense, a los Bancos de Semen de las Unidades de Biomedicina Reproductiva y a todos
los demas Bancos de Componentes Anatomicos, asi como a las demas entidades que producen
insumos de salud y productos bioldgicos, correspondiendo de manera exclusiva al Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA-, de conformidad con lo
sefialado por el articulo 245 de la Ley 100 de 1993, la vigilancia sanitaria y el control de calidad
de los productos y servicios que estas organizaciones presten Decreto 2323 de 2006. Ministerio
de la Proteccion Social. “Por el cual se reglamenta parcialmente la ley 09 de 1979 en relacion con
la Red Nacional de Laboratorios y se dictan otras disposiciones™.

Que el Decreto 3770 de 2004. Reglamenta el régimen de registros sanitarios y la vigilancia
sanitaria de los reactivos de diagndstico in vitro para exdmenes de especimenes de origerx
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Que el Decreto 3518 de 2006. Ministerio de Proteccion Social. “Por el cual se crea y reglamenta
el Sistema de Vigilancia en Salud Publica y se dictan otras disposiciones define en el Articulo
1°. El objeto del presente decreto es crear y reglamentar el Sistema de Vigilancia en Salud
Ptiblica, Sivigila, para la provisién en forma sistematica y oportuna, de informacién sobre la
dindmica de los eventos que afecten o puedan afectar la salud de la poblacion, con el fin de
orientar las politicas y la planificacion en salud publica; tomar las decisiones para la prevencion y
control de enfermedades s y factores de riesgo en salud; optimizar el seguimiento y evaluacion de
las intervenciones; racionalizar y optimizar los recursos disponibles y lograr la efectividad de las
acciones en esta materia; propendiendo por la proteccion de la salud individual y colectiva.

Que la Resohici(')n 132 del 23 de enero de 2006. Adopta el Manual de Condiciones de
Almacenamiento y/o Acondicionamiento para Reactivos de Diagnostico in vitro”

Que la Resolucion/2003 de 2014. Define los procedimientos y condiciones que deben cumplir
los Prestadores de Servicios de Salud para habilitar-ios servicios y se dictan otras disposiciones”
e incluye el estandar.de Medicamentosy Dispositivos Médicos e Insumos: Es la existencia de
procesos para la ggstion de medicamentos, homeopéticos, fitoterapéuticos, productos biologicos,
componentes anatomicos, dispositivoS»m€dicos (incluidos los sobre medida), reactivos de
diagnostico in vitro, elementos de rayos X'y de uso odontologico; asi como de los demas insumos
asistenciales que utilice” la instituciofi, ihcluidds #los fque.s¢ fentucntrans en 10 »depositoss 0
almacenes del prestador, cuyas condiciones de seleceion,-adquisicion, transportey recepeion,
almacenamiento, conservacion, control _de fechas de vencimiento, control de cadena de frio,
distribucion, dispensacién, uso, devolucion, seguinientoéal uSo¥ disposicion final, condicionen
directamente riesgos en la prestacion de los servicios.

Que el programa de seguridad del paciente se define como.el conjtinte dé elementos estructurales,
procesos, instrumentos y+ metodologias basadas ‘en’evidencias cientificamente probadas que
propenden por minimizar el riesgo de sufiir un evento adverso en el proceso de atencion de salud
o de mitigar sus consecuencias e implica la evaluacion permanente de los riesgos asociados a la
atencion en salud para disefiar e implantar las barreras de seguridad necesarias.

Que en mérito de lo expuesto la Gerencia,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. Crear el comité de Reactivo Vigilancia de la E.S.E HOSPITAL
MARIO GAITAN YANGUAS

ARTICULO SEGUNDO: OBJETO El Programa de Reactivo vigilancia se configura para
efectuar vigilancia post mercado, aplicando normas, mecanismos, procesos, I€CUrsos
financieros, técnicos y de talento humano que interactian para llevar a cabo la identificacion,
recoleccion, evaluacion, la gestion del riesgo y divulgacion de los efectos indeseados asociados al
uso de los reactivos de diagnéstico in vitro para desarrollar acciones en salud publica, en pro de
la salud y la seguridad de los pacientes, usuarios y todo aquel que se vea implicado directa o
indirectamente con la utilizacion del reactivo.

ARTICULO TERCERO: PRINCIPIOS
Los principios que rigen el Programa Nacional de Reactivo vigilancia son los siguientes: r\

1. Articulacion del programa
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2. Sensibilidad

3. Oportunidad

4. Transparencia

5. Eficacia y Eficiencia

6. Calidad

7. Unidad

8. Complementariedad y Concurrencia.

ARTICULO CUARTO Conformacion: El comité de Reactivo vigilancia de la E.S.E.
HOSPITAL MARIO GAITAN YANGUAS estara conformado por:

El Gerente o su delegado quien lo présidiré

El/'Subgerente Cientifico

Referente dél laboratorie clinico quien fungira como Secretario del Comité
Referente de Seguridad del paciefite £

Bacteridlogo del area asistencialivw «

N

PARAGRAFO: El comité sera lideradofpor &l Gefente 6 €u delegado, de acuerdo con la tematica
a abordar se invitara al comité a los representantes de ofras’ dependencias

ARTICULO QUINTO: Funciones del Comité:s

1. Designar ‘¢l profesional responsabledel ;)rograma e Tnstripcion del mismo en la Red
Nacional de Reactivovigilancia del INVIMAT ™

2. Conformar grupos y activar el Analisis cada que se requieran con ocasion del reporte de
EVentos adversos e Incidentestelacionados con el uso d¢ neactivisdediagnostico in vitro,
para la toma de dgeisiones. 1N

3. Documentar mediante actas las actividades (reuniones, visitas, etc) que se lleven a cabo
en materia de Reactivovigilantia, especificando el referente responsable en cada una de
ellas.

4. Establecer mecanismos de capacitacion del Programa de Reactivovigilancia participar en
las estrategias de vigilancia planteadas por las autoridades sanitarias nacionales.

ARTICULO SEXTO: Teniendo en cuenta la esencia de este Comité y su finalidad actuard como
Secretario el Referente del Laboratorio. En dicha calidad tendra como funciones:

a) Definir y desplegar mecanismos para fomentar la cultura de seguridad del uso de
reactivos in vitro en la institucion que lleven al desarrollo de habitos y practicas
seguras, minimizando la presencia de eventos adversos,

b) El Profesional responsable del Programa institucional de reactivovigilancia adelantara
la respectiva inscripcion.

¢) Detectar la ocurrencia del incidente, evento adverso ocasionado por el manejo de
reactivos de diagndstico in vitro y tomar las medidas inmediatas orientadas a
disminuir el impacto o a reparar el dafio si es el caso.

d) Informar oportunamente y de acuerdo a la normatividad establecida lo solicitado por
los entes regladores de la materia.

¢) Registrar, analizar y gestionar todo efecto indeseado causado por un reactivo de
diagnostico in vitro.
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f) Recomendar medidas preventivas y correctivas frente a los efectos indeseados,
Establecer planes de mejoramiento y medida correctivas a que haya lugar para
minimizar la ocurrencia de eventos

g) Dar cumplimiento a la normatividad relacionada con reactivos de diagnostico In vitro

h) Convocar a las reuniones ordinarias y extraordinarias.

i) Garantizar la custodia de las actas y demas documentos, que se generen el el seno del
Comité.

j) Realizar todas aquéllas actividades inherentes a su ejercicio como Secretario del
Comité, y afines comrlas funciones anteriormente sefialadas.

ARTICULOQ/'SEPTIMO: Sesiones
El comité'de Reactivo Vigilancia se reunira dé manera:

Ordinaria: Se reunird ordinariamente ¢ méaneraPresencial en forma mensual el ltimo jueves
de cada mes, incluyéndolo en el Macro comitéInstitueional.

Extraordinaria: Cuando las circunstancias'@si 10" @nieriteh y se convoquen por quienes tienen la
facultad de hacerlo. ’ ! ‘ ‘

Paragrafo 1: La inasistencia de alguno de los'miembrosydebera justificarse previamente-odentro
de los tres dias siguientes a la fecha dé programacion del Comité.

ARTICULO OCTAVO: Vigencié: Ta presente resolucion rige a partir de la fecha de su
expedicion : ;

COMUNIQUESE:YYCUMPLASE

Dado en Soacha Cuﬁdin arca, el 1 de Noviembre d

N_/\_’-. b
LUIS EFRAIN FERNANDEZ OTALORA
Gerente

Elabor6: Consuelo Medina Peralta — Profesional especializado @
Revisé: Dra. Waldetrudes Aguirre Subgerencia Cientiﬁcz*,’
Aprobé: Dra Diana Villani Asesora Juridicfj\;
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