POLITICA GESTION DE LA TECNOLOGIA Fecha: 10/08/2021
BIOMEDICA Cédigo: MDE-GPDI-PG-PO-023
w EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO Versién: 03
HOSPITAL DEPARTAMENTAL SAN ANTONIO DE PADUA
E.S.E.Hospital Departamental LA PL,ATA HUILA e
PROCESO: GESTION DE PLANEACION Y Pagina No. 1de 19

DIRECCIONAMIENTO ESTRATEGICO O DESARROLLO
INSTITUCIONAL

POLITICA INSTITUCIONAL
DE GESTION DE LA
TECNOLOGIA
BIOMEDICA

“FHospital Humanizade y Segure es Nuestro Compromisc”
“Documento no valido en medio impreso sin la identificacion de Marca de Agua “Documento Controlado™ Este
documento contiene informacién de cardcter confidencial y es propiedad del Hospital. Ninguna parte de su
contenido puede ser usado, copiado, divulgado sin autorizacion escrita por parte del Hospital”




&

E.S.E.Hospital Departamental

POLITICA GESTION DE LA TECNOLOGIA Fecha: 10/08/2021

BIOMEDICA Cédigo: MDE-GPDI-PG-PO-023

EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO Versidn:

03

HOSPITAL DEPARTAMENTAL SAN ANTONIO DE PADUA
LA PLATA HUILA

PROCESO: GESTION DE PLANEACION Y Pdagina No.

DIRECCIONAMIENTO ESTRATEGICO O DESARROLLO
INSTITUCIONAL

2de 19

1. INTRODUCCION

El plan estratégico de la E.S.E Hospital Departamental San Antonio de Padua
del municipio de la Plata — Huila se desarrolld pensando en brindarservicios
de salud con calidad y atencion humanizada comprometida con “la
seguridad del paciente, como la iniciativa para hacer mds‘segures los
procesos institucionales, impactar en la mejora de la salud y protegéer a los
pacientes. En este sentido la E.S.E. se compromete con.el cumplimiento del
plan estratégico institucional desarrollando la palifica/de ‘gestion de la
tecnologia con la cual se pretende mitigar los posibles incidéntes o eventos
adversos, riesgos a los que se exponen nuestros colaboradores y el impacto
ambiental causado por el uso de las tecnologias durante la prestacion de
nuestros servicios.

2. JUSTIFICACION DE LA POLITICA

Los servicios prestados por/E.S.E Hospital Departamental San Antonio de
Padua de la Plata — Huila; estan estrechamente relacionados con el uso de
las tecnologias por esta razon, se hace indispensable la adopcidon de una
politica de gestion..devla *tecnologia que garantfice la planeacion,
adquisicion, instalacién, capacitacion, operaciéon, disposicion final y
reposicion dedichas tecnologias.

La formblacionsde la politica ademds de incluir las directrices para gestion
de lantecnologia en si también prevé los procesos de capacitacion y
farmacion_del personal de apoyo en materia del manejo seguro con
enfoqueé de riesgo, dalineacidn con el direccionamiento estratégico
institweional y la promocion de una cultura de buen manejo de la
tecnologia.
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3. SITUACION DESEADA

Contar con una tecnologia adecuada, oportfuna para los pacientes™y:
colaboradores, teniendo en cuenta los estdndares a nivel nacional de
confiabilidad, seguridad y calidad para la dotacion de ftecnelogiasa
cada uno de los servicios de la institucion.

4. CONTEXTO DE LA POLITICA

4.1. MARCO LEGAL

a.)

El Decreto 4725 de 2005 determina el régimentde registros sanitarios,
permiso de comercializaciéon y vigilancia sanitaria de los dispositivos
meédicos para uso humano. En él se_definen, entre otros aspectos, los
criterios de clasificacion para cada dispositivo médico, los requisitos
para obtener el registro sanitario de estos productos, la vigilancia y
control de los mismos y las medidas sanitarias aplicables frente a la
contravencion de la norma.

Ley 100 de 1993, del Congreso de la Republica de Colombia, Por la
cual se crea el sistema de seguridad social integral y se dictan otras
disposiciones. Definié Iatimportancia de la TECNOLOGIA BIOMEDICA
en la accesibilidad, costos y calidad en la prestacidon de los servicios
de salud, gpard™lon. cual se establecieron las competencias vy
responsabilidades de los distintos Actores del Sistema.

Ley 1438'de 2011 Politica de dispositivos médicos

)aLey W51, de 2015 Ley estatutaria de salud

Decreto 2092 de 1986 Introduccion al Régimen Sanitario.

El decreto 677 de 1995 en su articulo 3° contempla “corresponde a las
Direcciones Seccionales de Salud, ejercer la inspeccion vigilancia y
control sanitario y de calidad a los medicamentos "y el articulo 103
establece que corresponde al Ministerio de salud, al INVIMA a las
Direcciones Seccionales y Distritales de Salud o a las entidades que
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hagan sus veces, ejercer la inspeccion, vigilancia y confrol de los
establecimientos y productos de qué trata el presente Decreto

La Resolucion 3100 de 2019, “Por la cual se definen los procedimientos
y condiciones de inscripcion de los prestadores de servicios dasaludvy
de habilitacidon de los servicios de salud y se adopta el manual de
inscripcion de prestadores y habilitacion de servicios de salud”.

Decreto 1011 de 2006 “Por el cual se establecelel Sistema’Obligatorio
de Garantia de Calidad de la Atencion de SaluddelSistema General
de Seguridad Social en Salud”, se considera la, seguridad como “el
conjunto de elementos estructurales;..procesos, instrumentos vy
metodologias basadas en evidencias eiehtificamente probadas que
propenden por minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en el
proceso de atencion de saludse demitigar sus consecuencias”.

Resolucion 5039 de 1994 Requisitos de la evaluacion de la Tecnologia
Biomédica. Resolucion25Thde 1995 del Ministerio de Salud, por la cual
se adopta el manual'de normas técnicas de calidad-guias técnicas
de andlisis para’ medicamentos, materiales médicos quirdrgicos,
cosméticos y productes varios.

Resolucién 434 de 2001 del Ministerio de Salud, por la cual se dictan
normas paranla evaluacion e importacion de tecnologias biomédicas,
se definetas de importacion controlada y se dictan otras disposiciones
Resolucion 4816 de 2008 del Ministerio de la Protecciéon Social, Por la
cualse reglamenta el Programa Nacional de Tecnovigilancia.

G Resolucion 4816 de 2008 reglamenta el Programa Nacional de
Tecnovigilancia. Entre muchos otros items, determina niveles de
acciéon del Programa vy las responsabilidades para cada uno de los
actores, el modo en que se reportan las alertas internacionales y la
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periodicidad de los reportes. Ademas, da lineamientos para clasificar
eventos e incidentes adversos y gestionar los reportes oportunamente.

4.2. MARCO SITUACIONAL

La Gestion de la tfecnologia en las entidades publicas esta orientada en el
mejoramiento continuo de la prestacion de sus servicios, medianfe.el wso de
técnicas de andlisis para la evaluacién, planeaciéon, optimizacion y mejora
de la capacidad tecnolégica que le permitasbrindar_lds mejores
condiciones de uso, logrando un equilibrio 6ptima&nitre’se.administracion y
sus propodsitos todo esto fundamentado en lasimplementacion de una
planeacion acorde a los objetivos y metas establecidas.

5. TERMINOS Y DEFINICIONES:

v Gestion de la tecnologia: Conjunfo de estdndares y acciones

debidamente planeadasigue /permiten a una organizacion,
aprovechar al mdaximo, sus recursos tecnolégicos dentro de los
pardmetros mencionados en el mismo conjunto.

Tecnologia Biemédica: Resultado tangible de la aplicacién de los
conocimientos &, cienfificos 'y médicos representados en
medicamentos, equipos, dispositivos y procedimientos médico-
quirdrgieos utilizados en el drea de la atencién en Salud.

Dotacion:son las condiciones, suficiencia y mantenimiento de los
equip0s Médicos, que determinen procesos criticos institucionales.!

Equipo Biomédico: Dispositivo médico operacional y funcional que
redne sistemas y subsistemas eléctricos, electronicos o hidrdulicos,
incluidos los programas informdticos que intfervengan en su buen
funcionamiento, destinado por el fabricante a ser usado en seres
humanos con fines de prevencion, diagndstico, fratamiento o
rehabilitacion. No constituyen equipo biomédico, aquellos
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dispositivos médicos implantados en el ser humano o aquellos
destinados para un sélo uso.2

Estdndares de Habilitacion: son las condiciones tecnoldgicas y
cientificas minimas e indispensables para la prestacion de semvicios
de salud, aplicables a cualquier prestador de servicios de'salud,
independientemente del servicio que este ofrezcaskes estandares
de habilitaciéon son principalmente de estructura y delimitan el
punto en el cual los beneficios superan a lossiesgos. !

Inspeccidén: conjunto de actividades programddas o ejecutadas
con el fin de determinar el estade,.de los equipos biomédicos,
incluye revision de funcionamientosy verificacion de condiciones
de seguridad (eléctrica, fisicas, imecdnicas).

Mantenimiento Preventive: mantenimiento programado que se
realiza a los equipos biomédices con el objetivo de prolongar la
vida Util del misma'y prevenir fallos. El mantenimiento preventivo,
ademds de serperiodico/también incluye actividades especificas
como lubricacion,, limpieza o reemplazo de piezas entre otras y se
realiza de.acuerdo & las recomendaciones del fabricante.

Mantenimiento’ Correctivo (MC): Mantenimiento no programado
que sewealiza para restaurar la integridad, la seguridad o el
funCienamiento de un equipo biomédico después de una averia.
Elmnantenimiento correctivo se ejecuta de acuerdo a los manuales
del fabricante.

Capacitacion en equipos biomédicos: Conjunto de actividades
demostrativas  y  diddcticas, orientadas a ampliar  los
conocimientos, habilidades y aptitudes de los colaboradores en el
manejo, uso Y limpieza de los equipos biomédicos a su cargo.
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v" Riesgo: Posibilidad o probabilidad de causar un dano en el
paciente o en el personal que manipula los equipos biomédices.

v Clasificacién de riesgo de equipos biomédicos: La clasificdeidn de
os dispositivos médicos realizada por el fabricante, se fundamenta
en los riesgos potenciales relacionados con el uso Wy el posible
fracaso de los dispositivos con base en la combinacién de varios
criterios como: duraciéon del contacto con el cuerpo, grado de
invasion y efecto local contra efecto sistémico.?

Clase I. Son aquellos dispositivos medicos de bajo riesge, sujetos a controles
generales, no destinados para proteger o_mantenerta vida o para un uso
de importancia especial en la prevencidon del deterioro de la salud humana
y que no representan un riesgo potencial no razonable de enfermedad o
lesion.

Clase lla. Son los dispositiyos médicos de riesgo moderado, sujetos a
controles especiales en la fase de fabricacion para demostrar su seguridad
y efectividad.

Clase llb. Son les dispositivos médicos de riesgo alto, sujetos a confroles
especiales en, elNdiseno y fabricacion para demostrar su seguridad vy
efectividad.

Clase N, Son los dispositivos médicos de muy alto riesgo sujetos a controles
gspecialesdestinados a proteger o mantener la vida o para un uso de
importancia sustancial en la prevencion del deterioro de la salud humana,
0'si sU Uso presenta un riesgo potencial de enfermedad o lesion.
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6. MARCO GENERAL DE LA POLITICA

6.1.PROPOSITO

La E.S.E. Hospital Departamental San Antonio de Padua en el gjercicio de.la
prestacion de los servicios de salud con los mdas altos estdndarés de calidad
y velando por la seguridad de sus pacientes, se comprometesatdisenar e
implementar un modelo de gestidon de la tecnologia que sitva como hoja de
ruta en los procesos de planeacion, adquisicion, instalacionecapacitacion,
operacion, disposicion final y reposicion de las hgframientas tecnoldgicas,
de acuerdo a las necesidades de corto, medignoyy largo plazo de la
entidad priorizando la seguridad del pacientexel.colaborador y el medio
ambiente.

6.2.PRINCIPIOS

La politica de gestion de la tecnologia en la E.S.E. Hospital Departamental
San Antonio de Padua sé.estructura bajo dos principios fundamentales:

a) USO SEGURO DE*LA.TECNOLOGIA: Este principio implica todas las
actividadestéchico-administrativas necesarias para garantizar el
estado funciendl de las fecnologias ufilizadas durante la prestacion
de les.servicios de salud por parte de la ES.E. y se desarrollan con el
fin'de mitigar cualquier riesgo asociado al uso de estas.

b) CULTURA INSTITUCIONAL DEL BUEN MANEJO DE LA TECNOLOGIA: En la
E.S.E. Hospital departamental san Antonio de Padua se promulga la
cultura institucional de buen manejo de la tecnologia, esto mediante
capacitaciones, procesos de induccion y reinduccidn, charlas sobre
uso adecuado de las tecnologias y ofras orientadas a garantizar el
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conocimiento y buen uso de las fecnologias usadas en la prestacion

de los servicios de salud.

c) PLAN DE ADQUISISION Y RENOVACION DE TECNOLOGIA: Este pringipio
implica garantizar la planeacion para la adquisicidon y renovacion de
las fecnologias segun se requiera en cada uno de los servicios.

d) CUMPLIMIENTO DE LAS NORMAS DE HABILITACION VIGENTES,

6.3.LINEAS DE INTERVENCION

6.3.1. Mantenimiento, verificacion de desempeno y seguridad de la

tecnologia

La ES.E. cuenta con un plan de accion para asegurar el buen
funcionamiento de la tecnologia durante su uso en los servicios de atencién
en salud prestados a la comunidad; incluye el desarrollo de estrategias

como:

e Planeacion de procesos de mantenimiento y metrologia de la

tecnologias

e Ejecucion.de\précesos de mantenimiento preventivo y correctivo de

la teenologia.

= Plgneacion y ejecucion de chequeos periddicos de equipos segun

recomendaciones de fdbrica.

e Planeacion de actividades de aseguramiento metrolégico de la

tecnologia institucional.
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6.3.2. Capacitacion en uso, riesgos, limpieza y desinfeccion de la
tecnologia

La E.S.E. prevé instaurar y reforzar la cultura del buen manejo.de ‘las
tecnologias ufilizando estrategias como:

¢ Plan de induccién y reinduccion al personal que inicia labores en la
E.S.E.y el desempeno de sus funciones requiere el usd de herramientas
tecnologicas

e Plan de capacitacion periddica a los funcienarios de la E.S.E.
haciendo énfasis en las fecnologias quewsanrdurante el ejercicio de
sus funciones.

6.3.3. Renovacion y Adquisicion tecnologica

La E.S.E. cuenta con planesdefinidos para garantizar que la tecnologia sea
la adecuada, de acuerdo qa,las necesidades de cada uno de |os servicios,
por ello se desarrollan estrategias como:

e Plan de adquisicion tecnoldgica.
e Procesos'deevaluacion de desempeno y renovacion tecnoldgica

e “Las estrategias mencionadas anteriormente se efectuan teniendo en
cuenta aspectos como:

=" Normativa vigente
* Andlisis de necesidad

=  Andlisis de seguridad y confiablidad
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» Evaluacion de eficiencia y costo-efectividad

» Definicion del tiempo de vida Util (segun fabricante)

*  Andlisis de condiciones de garantia.

» Garantfia de ejecucion de procesos de capacitdcion de'pérsonal

usuario y de servicio de la tecnologia.

»  Andlisis de costos de reparacion, mantenimiento;“ebsolescencia y

disponibilidad de repuestos en el mercado.

» Andlisis de ventajas adquiridas con'las huevas tecnologias

» Andlisis de riesgo asociado a centinuar el uso de la tecnologia

actual

6.3.4. Desarrollo y actyalizagion de sistemas de informacion

Mediante la implemenfacion de esta linea de intervencion, la ES.E.
pretende estandarizarlas-metodologias utilizadas para el almacenamiento
de informacidéntreferente a las tecnologias de la E.S.E. las actividades a

realizadas son:

e JAcftudlizacion continua de inventario de tecnologia propiedad de la

ES.E.

e__Generaciéon y actualizacién de hojas de vida de acuerdo a las

necesidades especificas de la E.S.E.

e Planeacion de las actividades realizadas en materia de tecnologia

biomédica en la E.S.E.

“FHospital Humanizade y Segure es Nuestro Compromisc”
“Documento no valido en medio impreso sin la identificacion de Marca de Agua “Documento Controlado” Este
documento contiene informacién de cardcter confidencial y es propiedad del Hospital. Ninguna parte de su
contenido puede ser usado, copiado, divulgado sin autorizacion escrita por parte del Hospital”




POLITICA GESTION DE LA TECNOLOGIA Fecha: 10/08/2021

BIOMEDICA Cédigo: MDE-GPDI-PG-PO-023

e EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO Versién: 03
\1( HOSPITAL DEPARTAMENTAL SAN ANTONIO DE PADUA

E.S.E.Hospital Departamental

LA PLATA HUILA

PROCESO: GESTION DE PLANEACION Y Pdagina No.

DIRECCIONAMIENTO ESTRATEGICO O DESARROLLO
INSTITUCIONAL

6.4.OBJETIVOS

6.4.1. GENERAL

Disenar un modelo de gestion de la tecnologia con estrategias que permitan
orientar la planeacion, adquisicion, instalacion, capacitacion, eperacion de
la tecnologia, mitigando los riesgos asociados al uso de esta-en &l contexto
de la prestacion de servicios de salud.

6.4.2. ESPECIFICOS

Disenar e implementar un modelo de gestionnde la tecnologia que
describa los lineamientos y estrategias que permitan orientar la
planeacion, adquisicion, instalacion, \capdcitacion, operacion,
disposicion final y reposicion de la tecnologia.

Cumplir con la normatividad vigente endos aspectos relacionados con
el uso de la tecnologia en la prestagion de servicios de salud.

Disenar las metodologias para la evaluacion continua del desempeno
operativo de la tecnologia biomédica de la E.S.E.

Disenar plan de capagitaciones a los colaboradores de la E.S.

6.5. ABORDAJE DE RIESGOS Y OPORTUNIDADES

Riesgos: Bioldgicos, fisicos, psicosocial, eléctricos, ambientales, seguridad,
quimicaos, biomecdnicos, mecdnico.

Oportunidades: Aplicar el marco legal vigente y las innovaciones en materia
teCnolégica para mejorar los procesos que se desempenan en la ESE
mediante el uso de tecnologias, esto minimizando los riesgos asociados all
uso de esta, ademds de la Implementacién de estrategias que permitan
obtener una mejora continua  (capacitacion, comunicacion,
documentacion).
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6.6.ESTRATEGIAS

La politica de gestion tecnoldgica implementada en la ES.E., en r&sumen,
prevé la ejecucion de las siguientes estrategias:

Planeacion de procesos de mantenimiento y metrologia de la
tecnologia.

Ejecucion de procesos de mantenimientospreventivo y correctivo de
la tecnologia.

Planeacion y ejecucion de chequeos periédicos de equipos segun
recomendaciones de fabrica.

Planeacion de actividades 'de aseguramiento metroldégico de la
tecnologia institucionalk

Plan de induccidén'y reinduccion al personal que inicia labores en la
E.S.E.y el desempenoide sus funciones requiere el uso de herramientas
tecnologicas

Plan de, cdpacitacion periddica a los funcionarios de la ES.E.
hacienda énfasis en las tecnologias que usan durante el ejercicio de
sus funcienes.

Plan de adquisicion tecnoldgica.

Procesos de evaluaciéon de desempeno y renovacion tecnoldgica

Actualizacion continua de inventario de tecnologia propiedad de la
E.S.E.
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e Generacion y actuadlizaciéon de hojas de vida de acuerdo a las

necesidades especificas de la E.S.E.

6.7.DEFINICION DE ROLES Y RESPONSABILIDADES

Estrategia Responsable(s)

Planeacion de procesos de
mantenimiento y metrologia
de la tecnologia.

Coordinador
drea/ Asw’ren’re
administrativo.

' Coordinador

Ejecucion de procesos de
mantenimiento preventivo y
correctivo de la tecnologia.

Ing. electronico, ©
biomédico

Ing. mantenimiento

de la E.S.E. haciendo énfasis
en las tecnologias que usan
durante el ejercicio de sus
funciones.

administrativo.

Planeacion y ejecucion de | Coordingdor de | Ing. mantenimiento
chequeos periddicos de | drea / Ing.

equipos segun | ele¢tronico o)

recomendaciones de | biomédico

fabrica.

Planeacion de actividades | Ceordinador de | Coordinador

de aseguramiento | area/ Asistente

metroldgico de la tecnolagias=administrativo

institucional.

Plan de inducCién=u vy | Coordinador de | Coordinador, Ing.
reinduccioén al personal que | drea/ Asistente | Mantenimiento.
inicia laboresyentla ES.E. y el | administrativo.

desempeno de sus funciones

requiere el uso de

herramienias, tecnoldgicas.

Plan de capacitaciéon | Coordinador de | Coordinador, Ing.
periddica a los funcionarios | area/ Asistente | Mantenimiento.
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Plan de adquisicion | Coordinador de | Coordinador
tecnologica. drea/ Asistente

administrativo
Procesos de evaluacion de | Ing. electronico o | Ing. Mantenimiento
desempeno y renovacion | biomédico / | / Coordinader
tecnologica. Coordinador de

drea/ Asistente

administrativo
Actualizacion continua de | Coordinador de | Coordinador,
inventario de tfecnologia | drea/ Asistente
propiedad de la E.S.E. administrativo.
Generacion y actualizaciéon | Coordinador de | Ceordinador.
de hojas de vida de acuerdo | area/ Asistente
a las necesidades | administrativo.
especificas de la E.S.E.

6.8. MECANISMOS DE SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION

Seguimiento: Ejecucion 4de actividades segun cronogramas y planes
establecidos en las estrategias:

Medicion: Indicadores,de cumplimiento de actividades desarrolladas.

Andlisis: Ajuste denlas actividades de gestion de la tecnologia, de acuerdo
a los dates generados en el desarrollo de estas.

EvaluacionyDesempeio de la tecnologia.

6.9.INDICADORES DE SEGUIMIENTO A LOS OBJETIVOS ESTABLECIDOS EN LA
POLITICA
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Para

hacer seguimiento a los objetivos establecidos es adecuado

implementar como indicador la capacitacion al personal, usuarios y sus
familias, se tendrdn en cuenta para la evaluacion y seguimientos16s
siguientes aspectos:

Indicador: Realizar mantenimiento preventivos y correctivos ‘al 20.%
de los equipo dentro del término de tiempo establecidos

Formula: Numero de acciones de mantenimiento preventivo vy
correctivo readlizadas / Numero de acciones=de, mantenimiento
preventivo y correctivo planteadas.

Periodicidad: Mensual

Meta: 90%

Evidencia: Reportes de servicio

Indicador: Actualizar el 100%, de las Hojas de Vida de los Equipos
Biomédicos de la Institucioén.

Formula: Numero de hojas de vida de equipos biomédicos
actualizadas / Numero de Hojas de vida equipos Biomédicos de la
Institucion.

Periodicidad:sMensual

Meta: 100%

Evidencia: Hojas de vida en fisico, inventario de equipos.

Indicador:  Cumplir en un 920% las capacitaciones programadas
durante el ano.

Formula: Numero de capacitaciones realizadas/ Numero de
capacitaciones programadas.
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Periodicidad: SEMESTRAL
Meta: 90%

Evidencia: Lista de asistencia, Evaluaciones, Informe capacitaciones.

6.10. MEJORA
AUDITORIA INTERNA
Programa: se debe revisar los siguientes aspectos:

¢ Informe mensual técnico-cualitativo dedlassactividades particulares y
relevantes realizadas.

e Revision por parte de activos fijos de mantenimientos y hojas de vida.

e Envid informes de capacitaciones.

e Informe anual de renovacion tecnoldgica.

7. PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS

Fecha | Cambio Nueva Version
01/07/2019 | Implementacion de la Politica enla 001
E.S.E\Hospital Departamental San
Antonio de Padua Res. 135 de 14

Marzo 2019
27/01/2021 Aectualizacion segunda version 002
27/05/201 Actualizacidon Tercera Version Res. 003

203 de 10 Agosto 2021

8./ APROBACION

Responsable \ Nombres y Apellidos \ Cargo Firma
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Elabord David Ricardo Leiva Ingeniero

Aya Biomédico-
Apoyo Externo

Revisd Marlene Moreno Subgerente
Caviedes Asistencial
Revisd Gladys Durdn Borrero Gerente
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10. ANEXOS

e Control de asistencia a capacitaciones
e Formatos
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