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1. INTRODUCCION A0 oO

La tecnologia es actualmente una de las piezas claves de los sistemas de salud, teniendo una gran
importancia en el costo y la calidad de los servicios. Es por esto que las organizaciones de salud
estan interesadas en formulas que les permitan mejorar los servicios y en lo posible reducir los
costos.

A nivel de las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS) se requiere de una planeacion en
tecnologia mediante un proceso racional de adquisicion y utilizaciébn que beneficie a éstas, a los
usuarios y al sistema en general. En este sentido se propone adoptar metodologias de adquisicion,
prevenir el desbordamiento de los costos que puede producir la compra indiscriminada de alta
tecnologia.

De acuerdo a las politicas establecidas por el Ministerio de la Proteccion Social, cada IPS, en la
busqueda de una mayor eficiencia, debe implementar la cultura de la planeacién en cada uno de
estos procesos. Con la planeacion debe establecerse, simultdneamente un sistema de control que
permita el seguimiento continuo en su ejecucion y la verificacion de su cumplimiento.

El proceso de Evaluacion del Equipo tecnolégico debe estar orientado a fortalecer la capacidad de
gestién y evaluacion tecnolégica en la prestacion de Servicios de Salud; las IPS deben tomar
conciencia de la importancia que representa contar con un recurso tecnologico que funcione
adecuadamente, un proceso sistematico e integral de evaluacion de los equipos con los que cuenta,
para su 6ptima utilizacion y aprovechamiento.
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En el presente Manual, se establecen los factores que deben ser considerados, durante el el proceso
de adquisicién y el ciclo de vida del equipo utilizado en la prestacion de los servicios, incluyendo las
fases de planeacion, seleccién, adquisicion, instalacion, uso clinico, y disposicion final de los
equipos, de tal forma que sirva de documento base, para apoyar las acciones de compra y uso
correcto de los mismos.

2. JUSTIFICACION A O GO

Disefiar e implantar un sistema de evaluacion del equipamiento general en una IPS no es una tarea
gue se pueda desarrollar de un momento a otro. Por el contrario, requiere de una preparacion
institucional y una actitud proactiva de las personas que directa e indirectamente tienen que ver con
la tecnologia. En este sentido se trata de un proceso que debe llevarse por etapas secuenciales
partiendo de una cultura del mejoramiento continuo fundamentada en la implementacion de
procesos.

En el diagnéstico realizado sobre los procesos y actividades regulares que se implementan en el dia
a dia por la ESE respecto al ciclo de gestiébn administrativa de la tecnologia, se pueden evidenciar
una serie de deficiencias que se pretenden subsanar con la implementacion de este Manual; a saber.

La ficha técnica en las hojas de vida de los equipos no ofrece Informacion desde el ingreso a
almacén hasta la baja del equipo.

No se utiliza un manual de compras o adquisiciones

La adquisicién de Equipos no es precedida por un proceso de bajas

La adquisicién de Equipos no esta sustentada por un plan de compras

El anico criterio que se tiene para la adquisicion de equipos es la necesidad.

No existe un programa de reposicion de equipos

Los jefes de Areas son los que toman la decisién de reposicién de equipos

La evaluacion del equipamiento biomédico obedece a una simple radiografia del estado de
mantenimiento actual del equipo.

No existe un comité especializado para conceptuar sobre las bajas o reposicion de los equipos
médicos.

No se articulan los procesos de baja con los de reposicién de equipos

La preparacion de este Manual se ha gestado desde el Comité de Tecnovigilancia de la E.S.E. RED
SALUD ARMENIA, con la concepcién de ser un documento practico a la hora de su implementacion,
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adaptado al grado de desarrollo organizacional y tecnolégico de la ESE, y que pretende corregir no
solo las deficiencias arriba observadas sino también algunos de los errores mas comunes que se
suceden en los procesos de compra del equipo médico en nuestra realidad institucional no solo
publica sino también privada; tales como:

Las fichas técnicas de contrataciébn no recogen todos los aspectos necesarios 0 simplemente no se
utiliza como el documento rector para la compra

A pesar de realizarse un buen andlisis, los aspectos deseados no se plasman en el contrato lo que
impide cualquier reclamacion legal

No se establece tiempo de respuestas para los servicios de garantia

No se define la entrega de la documentacién técnica como condicién de pago

No se exigen periodos de garantia superiores a un afio, a pesar de que los fabricantes los ofrecen

No se contratan todos los entrenamientos necesarios

3. OBJETIVOS A0 OO

Generar los mecanismos a nivel institucional que permitan evaluar la tecnologia, con la que cuenta la
E.S.E. RED SALUD ARMENIA, en las etapas de planeacion, seleccién, adquisicion, instalacion, uso
clinico, y disposicién final, con el fin de asegurar un recurso tecnolégico que funcione
adecuadamente.

Asegurar que el equipo médico y no médico a adquirirse, cubran con calidad las necesidades reales
de la ESE.

4. GLOSARIO A QO oO

Baja: Proceso mediante el cual se retira definitivamente tanto fisica, como en registros e inventarios,
un bien, por obsolescencia, falla total 0 no uso; y se define su destino final.

Compra: Adquisicion de un producto o servicio

Dotacion: Equipamiento de una cosa con algo que la complete o mejore

Dotacion hospitalaria. Se entiende como el conjunto de equipos industrial de uso hospitalario y
equipo biomédico que operan en la IPS.

Equipo biomédico. Dispositivo médico operacional y funcional que reune sistemas y subsistemas
eléctricos, electronicos o hidraulicos, incluidos los programas informaticos que intervengan en su
buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser usado en seres humanos con fines de
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prevencién, diagnéstico, tratamiento o rehabilitacién. No constituyen equipo biomédico, aquellos
dispositivos médicos implantados en el ser humano o aquellos destinados para un sélo uso.

Equipo biomédico de tecnhologia controlada. Son aquellos dispositivos médicos sometidos a un
control especial, por estar incluidos en alguna de las siguientes situaciones:

a) De acuerdo con su clasificacion de alto riesgo y el grado de vulnerabilidad asociado a estos
dispositivos; asi como los derivados del disefio, fabricacion, instalacion, manejo y su destino previsto;
b) Los prototipos que conlleven a nuevos desarrollos cientificos y tecnolégicos;

¢) Los que sean objeto de control de la oferta mediante la utilizacion de estandares que permitan la
distribucion eficiente de la tecnologia, por zonas geogréficas en el pais, segun los parametros del
articulo 65 de la Ley 715 de 2001, reglamentada por la resolucion 2514 de 2012.

d) Que corresponda a equipo usado o repotenciado;

e) Que para su adquisicion, instalacién y utilizacién requieren una inversion superior a los 700
salarios minimos legales vigentes, sean clasificados IIb y Il conforme a lo establecido en el presente
decreto y se encuentren bajo los pardmetros del articulo 65 de la Ley 715 de 2 001, ibidem.

Equipo de cOmputo: Maquina electrénica, analdgica o digital, dotada de una memoria de gran
capacidad y de métodos de tratamiento de la informacién, capaz de resolver problemas matematicos
y l6gicos mediante la utilizacién automatica de programas informaticos.

INCIDENTE ADVERSO SERIO: Evento no intencionado que pudo haber llevado a la muerte o al
deterioro serio de la salud del paciente, operador o todo aquel que se vea implicado directa o
indirectamente, como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo médico

INVIMA: Instituto de vigilancia de medicamentos y alimentos que regula y reglamenta el uso de los
medicamentos, el INVIMA genera el registro de aprobaciéon del uso de los materiales o
medicamentos a nivel Nacional.

Proveedor: Empresa o persona que suministra un servicio o producto

Registro sanitario: Es el documento publico expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, previo el procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento de
los requisitos técnico-legales y sanitarios establecidos en el decreto 4725 de 2005, el cual faculta a
una persona natural o juridica para producir, comercializar, importar, exportar, envasar, procesatr,
expender y/o almacenar un dispositivo médico.

Permiso de comercializacion para equipo biomédico de tecnologia controlada: Es el documento
publico expedido por-el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, previo
al procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento de los requisitos técnico-legales establecidos
en el presente decreto, el cual faculta a una persona natural o juridica para producir, comercializar,
importar, exportar, ensamblar, procesar, expender 0 vender un equipo biomédico controlado.
Reposicion: Reemplazar los elementos dafiados, obsoletos, faltantes, o que hayan cumplido con su
vida util.

Riesgo: Posibilidad de que ocurra un peligro
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Tecnologia: Es el conjunto de conocimientos técnicos, ordenados cientificamente, que permiten
disefar y crear bienes y servicios que facilitan la adaptacion al medio ambiente y satisfacer tanto las
necesidades esenciales como los deseos de las personas

Tecnologia Biomédica: es la aplicacion de los principios y conceptos de disefio de ingenieria a la
medicina y la biologia. Este campo busca cerrar la brecha entre la ingenieria y la medicina: Combina
el disefio y la capacidad de resolver problemas de ingenieria con las ciencias médicas y bioldgicas
para mejorar la salud el diagndstico, seguimiento y tratamiento.

5. ALCANCE ‘ O @ ]

El presente documento determina mecanismos a nivel institucional que permitan evaluar la
tecnologia, con la que cuenta la E.S.E. RED SALUD ARMENIA, en las etapas de planeacién,
seleccidn, adquisicidn, instalacion, uso clinico, y disposicién final, con el fin de asegurar un recurso
tecnolégico que funcione adecuadamente. Asi mismo, asegurar que el equipo médico y no médico a
adquirirse, cubran con calidad las necesidades reales de la ESE.

6. COMPONENTES AOoO

DIRECTRICES DE LA POLITICA NACIONAL DE TECNOLOGIA Y MARCO REGULATORIO

OBJETIVOS DEL MANUAL

PLANEACION DE ADQUISICION O REPOSICION DE TECNOLOGIA DE SISTEMAS DE LA
INFORMACION TECNOLOGIA

DISPOSICION FINAL DE LA TECNOLOGIA

7. DESCRIPCION DE COMPONENTES A O oGO

1. DIRECTRICES DE LA POLITICANACIONAL DE TECNOLOGIA Y MARCO REGULATORIO
1.1. DIRECTRICES DE LA POLITICA NACIONAL
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En 1991, con la aprobacién de la nueva Constitucion Politica, se estableci6é que 'la seguridad social
es un servicio publico de caracter obligatorio, prestado bajo la direccién, coordinacién y control del
Estado', que aplica los principios de descentralizacion, universalidad, solidaridad, equidad, eficiencia
y calidad que debe tener el servicio de salud en Colombia. EIl nuevo modelo, a través de la Ley60
de 1993, definid las competencias y los recursos para los diferentes entes territoriales, y la Ley 100
de 1993, cred el nuevo Sistema General de Seguridad Social en Salud.

Es importante anotar que la primera reglamentacion del SOGC se realiz6 en 1996 con la expedicion
del Decreto 2174 y posteriormente con el Decreto 2309 de 2002, en el que se dispone: “El Sistema
Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencién de Salud es el conjunto de instituciones, normas,
requisitos, mecanismos y procesos, deliberados y sistematicos, que desarrolla el sector salud para
generar, mantener y mejorar la calidad de los servicios de salud en el pais”.

En el Decreto 1011 de 2006 se definieron como componentes del SOGC para los Prestadores de
Servicios de Salud y Entidades Administradoras, los siguientes:

v/ La habilitacion de IPS y EPS, que consiste en una evaluacion externa, de caracter
gubernamental y obligatoria, orientada a garantizar unas condiciones minimas de
seguridad, de manejo del riesgo y de dignidad para los usuarios, sin las cuales no se
pueden ofrecer ni contratar servicios de salud, cuya vigilancia es de la competencia del
Estado, especificamente de las Direcciones Territoriales de Salud.

v' La Auditoria para el mejoramiento de la calidad, identificada como una herramienta basica
de evaluacion interna, continta y sistematica del cumplimiento de estandares de calidad
complementarios a los que se determinan como basicos en el Sistema Unico de
Habilitaciébn. Los procesos de auditoria son obligatorios para las  direcciones
departamentales, distritales y municipales de salud, cuando actllan como aseguradoras, las
instituciones prestadoras de servicios de salud, las entidades promotoras de salud, las
administradoras del régimen subsidiado, las entidades adaptadas y las empresas de
medicina prepagada.

v’ La acreditacion en salud como el conjunto de entidades, estandares, actividades de apoyo y
procedimientos de autoevaluacion, mejoramiento y evaluacibn externa, destinados a
demostrar, evaluar y comprobar el cumplimiento de niveles superiores de calidad por
parte de las instituciones prestadoras de servicios de salud, de las entidades promotoras de
salud, las administradoras del régimen subsidiado, las entidades adaptadas y las empresas
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de medicina prepagada, que voluntariamente decidan acogerse a este proceso.

v El sistema de informacién para los usuarios, que permitira estimular la competencia por
calidad entre los agentes del sector y orientar a los usuarios en el conocimiento de las
caracteristicas del sistema, en el ejercicio de sus derechos y deberes, asi como de los
niveles de calidad de los Prestadores de Servicios de Salud, las Entidades Promotoras de
Salud, las Administradoras del Régimen Subsidiado, las Entidades Adaptadas y las
Empresas de Medicina Prepagada, para que puedan tomar decisiones informadas en el
momento de ejercer sus derechos en el Sistema General de Seguridad Social enSalud.

La infraestructura cientifica y tecnolégica, el desarrollo de la capacidad innovadora, y la creacién
de condiciones favorables para el impulso de programas de investigacién, no podia quedar
rezagada, ante la entrada en funcionamiento de los sistemas de calidad, que tienen como objeto
principal la seguridad del paciente; por tanto se ha convertido en la base de las Politicas de
Ciencia y Tecnologia, el cual plantea la politica para el gobierno en lo referente al fomento del
desarrollo cientifico y tecnol6gico como elemento clave de internacionalizacion de la economia y
del Salto Social.

Su objetivo es ofrecer un inventario eficaz y el mantenimiento de registros, asi como
seguimiento de las actividades de mantenimiento, control de calidad, seguridad y vigilancia.
También apoya la capacitacion del personal de la IPS, el uso seguro y eficiente de los equipos
médicos y de aseguramiento de la calidad de los servicios ofrecidos por el departamento de
ingenieria clinica, de acuerdo con los estandares de calidad reconocidos internacionalmente. El
foco se ha puesto en la gestién eficaz de los equipos médicos con importantes beneficios
esperados relacionados con el uso de costos y seguridad adecuada. Los servicios de
Tecnologia Biomédica tienen una amplia experiencia en la gestion de los activos de tecnologia
de la salud, con el fin de optimizar la vida util de los equipos médicos y otros activos de
tecnologia de la salud mediante:

- Asistencia con la compra de equipos médicos y otros activos de tecnologia de la salud,
incluida la preparacion de especificaciones y evaluacion de las ofertas

— Contrataciéon de mantenimiento y gestién de contratos de servicios

- Naotificacion y gestion de alertas médicas, de dispositivos médicos
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- Gestion de riesgos por el uso y abuso de la techologia

La introduccion de nuevas tecnologias en la atencién en salud, puede ser vista como un mejor
diagnostico y tratamiento, asi como una mayor eficiencia de los servicios involucrados. Sin
embargo, la implementacion de estas nuevas tecnologias, introduce preocupaciones sobre los
crecientes costos e impone nuevas exigencias en cuanto a las herramientas y métodos para su
gestion en general, en relacion con la operacion segura y eficiente de los equipos médicos durante
el periodo de su uso previsto.

1.2. MARCO REGULADOR DE LA TECNOLOGIA

En materia de mantenimiento la Ley 100 de 1993 se propone resolver los problemas que
presentaban las instituciones de salud por la ausencia y/é deficiencia de mantenimiento preventivo
a los equipos. Con tal objetivo, en su articulo 189 se establece que las IPS, publicas y privadas,
gue suscriban contratos con la nacion o con entidades territoriales por recursos superiores al 30%
de sus ingresos totales deberan destinar un minimo del 5% de su presupuesto anual a actividades
de mantenimiento y dotacion hospitalaria.

En desarrollo de esta norma el decreto 1769 de 1994 determina los componentes y los criterios
basicos para la asignacion y utilizacion del 5% del presupuesto que deben destinar todas las
instituciones publicas de prestacion de servicios al mantenimiento de la infraestructura y dotacion
hospitalaria. Por esta Ultima se entiende el equipo industrial de uso hospitalario y el equipo
biomédico, definido como los aparatos o0 maquinas operacionales y funcionales que reanen piezas
eléctricas, electrénicas, mecanicas y/o hibridas, desarrollados para realizar actividades de
prevencién, diagndstico, tratamiento o rehabilitacion.

Vale la pena destacar que el decreto 1769 de 1994, que también reglamenta lo relacionado al
mantenimiento de los equipos, “restringe la posibilidad de destinar los recursos al mantenimiento
de infraestructura y dotacién que no sean de la institucion hospitalaria y obliga a las entidades a
efectuar actividades de mantenimiento y a informar sobre el valor y porcentaje del presupuesto
destinado en el ano inmediatamente anterior al cumplimiento de dicha obligacién”.

1.1. CLASIFICACION DE TECNOLOGIA MEDICA Y NO MEDICA

Teniendo en cuenta la importancia de los diferentes mecanismos regulatorios de la tecnologia
médica y conociendo los alcances y limitaciones de la reglamentacion colombiana, es de interés
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para las organizaciones de salud el desarrollo de procesos en materia de evaluacion de tecnologia
médica para asegurar su uso apropiado y la calidad de los servicios, haciendo énfasis en los
aspectos claves para la E.S.E. RED SALUD ARMENIA.

1.2. CLASIFICACION DE LOS EQUIPOS UTILIZADOS EN LA PRESTACION DE LOS

SERVICIOS DE SALUD

El decreto 4725 de 2005 precisa que la clasificacion de los dispositivos médicos realizada por
el fabricante de los mismos, se fundamenta en los riesgos potenciales relacionados con el uso
y el posible fracaso de los dispositivos con base en la combinacion de varios criterios.

En cuanto a la clasificacion del Equipamiento Hospitalario para efectos de levantamiento del
Inventario fisico-funcional (Catastro) se tienen tres (3) grandes categorias: Uso, Riesgo y Tecnologia.
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POR RIESGO

POR USO

POR TECNOLOGIA

Segun el nivel de riesgo en la atencién
de los pacientes o en su manejo por
los operadores.

De acuerdo a su uso

La que predomina en su composicién y operacion

Muy Alto Riesgo:

Equipos Médicos:

Equipos Mecanicos:

mantener la vida o para un uso de
importancia sustancial en la
prevencion del deterioro de la salud
humana, o si su uso presenta un
riesgo potencial de enfermedad o

Clase Il
Son los dispositivos médicos de muy|Los que se utilizan en actividades de
. " o . Aquellos cuyo funcionamiento se basa en la|
alto riesgo sujetos a controles|diagnéstico, tratamiento, soporte e I . . .
. . L ! .. |utilizacion y aplicacién de principios fisicos de
especiales, destinados a proteger o|mantenimiento de la vida, prevencion,

terapia fisica y rehabilitacion. Normalmente
tienen una relacion directa con el paciente.
Ej.: Equipos de Imagenologia, monitores de
signos \itales, analizadores de gases
arteriales, equipos de laboratorio clinico, de

mecanica, u 6ptica, los cuales se caracterizan por la
interaccion mecénica u optica de sus partes VY|
piezas. Ejemplo. Microscopios, equipos de lapa-
roscopia, gastroscopios, micrétomos, balanzas de
sustitucién, una mesa de cirugia, un reductor de

riesgo alto, sujetos a controles
especiales en el disefio y fabricacion
para demostrar su seguridad |
efectividad.

I P o - velocidades.
lesion. analisis sanguineo, de cirugia, etc.
Alto Riesgo:
" uipos Bésicos: uipos Electromecéanicos:
Clase lib =P =
Los que sin tener relacién directa con el
paciente, prestan senvicios vitales para el|Los que han sido desarrollados mediante una
Son los dispositivos médicos de|funcionamiento del hospital y facilitan el[combinacién de elementos mecanicos y eléctricos

desarrollo de los procedimientos
efectuados en el mismo. Ej. Calderas,
maquinas de lavanderia, sistemas de aire
acondicionado, ascensores, grupos
electrégenos redes eléctricas, hidraulicas,
sanitarias, gases medicinales, etc.

que interactian entre si, estando en proporcién
similar los elementos mecanicos y eléctricos.
Ejemplo: Autoclaves, equipos de lavanderia,
sistemas de tratamiento de agua, calderas,
sistemas de aire acondicionado, centrifugas, etc.

Moderado Riesgo:

Equipos de apoyo:

Equipos Eléctricos:

riesgo moderado, sujetos a controles
especiales en la fase de fabricacion

Clase lia
No tienen relacién alguna con los pacientes|Los desarrollados mediante la aplicacion y uso de
y se centran en su mayoria, en la parte|principios eléctricos (ley de Ohm, ley de Gauss) cuya
Son los dispositivos médicos de|administrativa del hospital. Ej.: Teléfonos,|aplicacién a través de elementos (resistencias, con-

computadoras de uso administrativo,
fotocopiadoras, muebles, etc. Normalmente

densadores, inductancias) o sus combinaciones
producen efectos que se utilizan en los equipos

para demostrar su seguridad ylen el levantamiento del inventario fisico[(temperatura, rotacién, emision luminosa, etc.).

efectividad. funcional del equipamiento biomédico fisico|Ejemplos: motores eléctricos, resistencias, fuentes
funcional hospitalario, dichos equipos no|de iluminacién, hornos, estufas de cultivo,
estan considerados. centrifugas de mesa, etc.

Bajo Riesgo: " M A

Clellse | g Medios de transporte: Equipos Electrénicos:

Son aquellos dispositivos médicos de
bajo riesgo, sujetos a controles
generales, no destinados para
proteger o mantener la vida o para un
us o de importancia especial en la
prevencion del deterioro de la salud
humana y que no representan un
riesgo potencial no razonable de

enfermedad o lesién.

Se utilizan para actividades de transporte
(terrestre y fluvial). Normalmente incluye
vehiculos mediante los cuales el hospital
atiende sus necesidades de transporte,
sean estas asistenciales, o administrativas.
Ejemplo: Ambulancias, camperos,
camiones, buses, lanchas, chalupas etc.

Fabricados con bas e en la operacién de elementos
de estado sélido, (transistores, circuitos integrados,
diodos, amplificadores operacionales etc.) que
controlan el flujo de electrones para lograr di -versos
efectos y se caracterizan por su exactitud, bajo
consumo de potencia, bajo costo, Ejemplos:
electrocardiégrafos, monitores de signos \itales,
S, equipos de evocados etc.

A continuacion se ilustra una grafica que consolida los equipos utilizados en la prestacién de los

servicios de salud
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1.1. CICLO DE GESTION Y ADMINISTRACION DE TECNOLOGIA.

Con relacion al inventario fisico funcional del equipamiento de las instituciones prestadoras de
servicios de salud y de las empresas sociales del estado, las entidades territoriales deben
evaluar cdmo estan desarrollando estas el Ciclo Administrativo de Gestion de las Tecnologias
de la Informacion, teniendo en cuenta que este ciclo corresponde a un macroproceso
secuencial y articulado basado en la planeaciéon y el control permanente de los siguientes

procesos:

Elabord: Sistemas de Informacion | Revisé: Calidad

Aprob6: Comité de Archivo

A-C-016




- Cédigo: A-GSI-M-020
© - EMPRESA SOCIAL DEL Version: 1
o ESTADO Fecha de elaboracion: 22/11/2014
. : enia ARMENIA QUINDIO Fecha de revisiéon: 12/12/2014
NIT. 801001440-8 Pagina: 15 de 25
Nombre del Manual dglEvaIuacmn,IAquU|S|c||on y Unidad Subgerencia de
Documento: Adopcion de Tecnologia de la Administrativa: | Planificacion Institucional

Informacion

Adquisicion

",
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2. OBJETIVOS DEL MANUAL

e
®

2.1. OBJETIVO GENERAL

Generar los mecanismos a nivel institucional que permitan evaluar la tecnologia, con la que cuenta
la E.S.E. RED SALUD ARMENIA, en las etapas de planeacion, seleccion, adquisicion, instalacion,
uso clinico, y disposicién final, con el fin de asegurar un recurso tecnolégico que funcione
adecuadamente.

Asegurar que el equipo médico y no médico a adquirirse, cubran con calidad las necesidades reales
de la ESE.

2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

¢ |dentificar las necesidades de equipos y/o accesorios, requeridos en la prestacion de los
servicios, dando cumplimiento a la normatividad vigente, a los contratos suscritos y al
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portafolio de servicios de la entidad.

e Establecer los requisitos técnicos, con el fin de adquirir 0 reponer tecnologia que apoye la
atencion de las personas en la prestacion de los servicios de salud.

e Establecer la disposicion final de la tecnologia que se da de baja.

3. FME&?%%%SH&%&ON O REPOSICION DE TECNOLOGIA DE SISTEMAS DE LA

3.1. POLITICA DE INTRODUCCION DE NUEVA TECNOLOGIA

En la E.S.E. RED SALUD ARMENIA., solo podra ser adquirida tecnologia de Sistemas de la
Informacion, previo a un estudio orientado a fortalecer la capacidad de gestion y evaluaciéon
tecnolégica, mediante analisis de los factores técnicos, financieros y contables, de su empleo en el
corto y largo plazo, y sus efectos directos e indirectos, de tal forma que mejore la atencién
brindada a los usuarios, impulse el crecimiento y aporte en la reduccion de los costos de operacién
de la Institucion.

3.1.1. Principios para la Introducciéon de Nueva Tecnologia

1. Realizar seguimiento mediante la evaluacion de las nuevas tecnologias, a través de un
proceso de valoracion donde se investigue y verifique su eficacia, seguridad, costo y
beneficio a corto, mediano y largo plazo.

2. Contar con buen control de planificacion y direccién de la tecnologia de Sistemas de la
Informacion, mediante una evaluacién sistematica y de calidad total.

3. Las tecnologias adquiridas deben contar con soporte técnico en el pais y preferiblemente en
la ciudad de residencia de la institucion.

4. Garantizar la calidad en la prestacién de los servicios.

3.2. GRUPO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS

Dentro del proceso de adquisicién es importante asegurar una adecuada interaccion entre las
necesidades, las capacidades, los criterios de evaluacion, los modelos financieros de adquisicion, la
implementacion, el control y el soporte tecnoldgico con el fin de obtener beneficio y eficiencia. Para
ello es de gran importancia la interaccion de diferentes profesionales entre los que se destacan
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administradores, financieros, ingenieros y técnicos, que integran un comité asesor para la
adquisicion de tecnologia que conduzca el proceso, brindando informacién y conocimiento
apropiado para la toma de decisiones.

El comité de evaluacion de tecnologias de la informacién es el encargado de encontrar y definir las
necesidades que van a ser cubiertas por medio de la adquisicion de la tecnologia a partir de una
definicion clara dentro de criterios clinicos y tecnolégicos.

Posteriormente se procede a la definicion de ciertas prioridades que permitan adquirir la tecnologia
mediante la recopilaciéon de la informacién sobre el equipo a adquirir, facilitando la planificacién
sistemética, creando una estructura administrativa de apoyo en el proceso, supervisando la
sustitucién de tecnologias obsoletas y mejorando el presupuesto del capital. Asimismo deben
centrarse en las necesidades a largo plazo relativo a la adquisicién de la tecnologia.

3.2.1. Conformaciény Funciones del Grupo de evaluacién de tecnologias de la
informacién
A continuacion se describen los departamentos o unidades funcionales dentro del Organigrama de

la ESE, con sus respectivos profesionales y funciones, que deben estar involucrados en este Grupo
de trabajo:

Departamento de Sistemas: encargado de la gestién integral de las tecnologias de la
informacion de la institucion a través de la administracion, adquisicion, manejo de la seguridad y
capacitacion tecnoldgica. El coordinador de este departamento debe soportar el proceso integral de
adquisicion y gestion. Ademas debe darle soporte a las diversas labores de los departamentos
involucrados. El perfil del jefe del departamento debe ser un Ingeniero de Sistemas con experiencia
como coordinador de areas de Sistemas de Informacion.

Departamento administrativo y financiero: Encargado de procurar la obtencién y la
administracion de los recursos financieros, personales y materiales. Presta los servicios de apoyo
necesarios para el cumplimiento de los objetivos de los departamentos. Este departamento debe
enfocar su labor hacia la gestién de la evidencia apropiada sobre la tecnologia en salud y su
relacion con el entorno organizacional y econémico.
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Departamento de calidad: encargado de los procesos éticos, legales y de calidad relacionados
con la prestacion de servicios en salud. El coordinador de este departamento debe ser el
profesional encargado de definir, controlar y presentar evidencia para que los equipos cuenten con
las condiciones técnicas de calidad y soporte técnico — cientifico con base en la normatividad
especifica y complementaria en materia de habilitacion.

1.1. IDENTIFICACION Y EVALUACION DE LAS NECESIDADES DE TECNOLOGIA
REQUERIDA EN LA PRESTACION DE LOS SERVICIOS

Las necesidades de adquisicién de equipo de tecnologias de la informacion en la institucién, resulta
de identificar las necesidades de compra de nuevos equipos de cémputo para ampliar su capacidad
instalada bien sea para la prestacién de nuevos servicios o0 para atender una mayor demanda de los
servicios ofertados, como también resulta de identificar y evaluar el grado de obsolescencia o utilidad
del inventario de equipos existentes de tal manera que demande su reposicion o renovacion
tecnologica.

1.1.1. Necesidad de reposicion de Equipo de Tecnologias de la Informacion por
obsolescencia del inventario

La necesidad de reposicion de equipos por obsolescencia resulta de establecer el grado de
obsolescencia del inventario de equipos de la ESE, para lo cual se propone el uso de las
siguientes dos herramientas para su identificacion y evaluacion.

1.1.2. Necesidad de reposiciéon por otras causas

Aun asi no se requiera aumentar la disponibilidad de equipos para satisfacer la demanda en
la prestacion de los servicios, ni se requiera reponer el inventario de equipos por deficiencias
en su funcionamiento o por obsolescencia de los mismos, existen otras causas que
propician la reposicion de los equipos que a pesar de estar en buen estado, no son
utilizados en la prestacion de los servicios; tales como.

= Bienes Utiles en condiciones de prestar un servicio: Son aquellos bienes que aun
estando en buenas condiciones fisicas y técnicas no son requeridos en la entidad
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para su funcionamiento.

= No utiles por cambio o renovacion de equipos: Son aquellos elementos que ya no le
son Uutiles a la entidad, en razon de la implementacion de nuevas politicas en
materia de adquisiciones y como consecuencia de ello, quedan en existencia
bienes, repuestos, accesorios, y materiales que no son compatibles con las nuevas
marcas o0 modelos adquiridos, asi se encuentren en buen estado.

= No Utiles por cambios institucionales: Son aquellos elementos que han quedado
fuera del servicio en razén de los cambios originados en el cometido estatal de la
entidad, o porque se ha decretado la liquidacién, fusion o transformaciéon de
entidades originadas por modificacion en normas, politicas, planes, programas,
proyectos o directrices generales de obligatorio cumplimiento

3.3. REQUISITOS TECNICOS, ADMINISTRATIVOS Y FINANCIEROS, DE ADQUISICION DE
TECNOLOGIA DE LA INFORMACION

3.3.1. POLITICAS DE UTILIZACION DE NUEVA TECNOLOGIA DE INFORMACION

La E.S.E. RED SALUD ARMENIA, como institucién prestadora de servicios de salud garantiza la
seguridad del paciente reflejada en su poblaciéon usuaria, como también la de sus trabajadores y
colaboradores mediante la politica de utilizacién de nuevas tecnologias a través de los siguientes

principios:

1. Los usuarios de la Tecnologia de Sistemas de Informacion deberan reportar de forma

inmediata cualquier dafio o averia o defecto del sistema 0 equipos que utilizan para
desarrollar sus labores diarias, asi como también cualquier sustraccion de material de
hardware o software a la oficina de mantenimiento de sistemas, especificando el activo
afectado, descripcion de los hallazgos, fecha y hora en que ocurrié el dafio.

Los usuarios de la Tecnologia de Sistemas de Informacion no podran modificar la
configuracion en cuanto software o hardware de los equipos de las diferentes areas.

Cada usuario una vez finalizada su jornada de trabajo, deber& dejar el equipo en correcto
estado y apagado de la manera apropiada.

Solamente los funcionarios del &rea de mantenimiento de sistemas podran acceder y
manipular los equipos de tecnologias de la informacion adquiridos por el Hospital, quedando
por ende prohibida cualquier manipulacién, alteracion, mantenimiento o en si cualquier
afectacion a los equipos de parte del personal de los servicios de la institucion, asi mismo la
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instalacion o desactivacion de los mismos.

5. Unicamente el personal designado podréa tener acceso a los equipos entregados para su uso
y custodia y son responsables de la conservacion y cuidado de estos.

6. Queda absolutamente prohibido desarrollar algin tipo de actividades encaminadas al
deterioro de los equipos de tecnologia de la informacion.

7. El usuario responsable del equipo, estd en la obligacion de realizar las actividades de
limpieza y cuidado externo establecido en el programa de mantenimiento preventivo del
equipo, garantizando el buen uso del mismo.

3.3.2. REQUISITOS PARA ADQUIRIR O REPONER TECNOLOGIA

Teniendo como base los principios contenidos en la politica de utilizacién de nueva tecnologia de la
informacién y con el fin de garantizar que la tecnologia que sea adquirida, cumpla con las
caracteristicas de confiabilidad, seguridad y calidad, se deben definir los requisitos de
especificaciones técnicas del equipo requerido, asi como también las condiciones que deben
cumplir los Proveedores interesados en participar en los procesos de compra de equipo de la E.S.E.

3.3.2.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Una vez se haya identificado por parte del grupo de evaluacion de tecnologias, el inventario real de
necesidades de equipos de tecnologia de la informacion, se procede a elaborar la ficha técnica del
equipo que se desea adquirir, la cual se convertira en el documento por el cual debe regirse la
compra, por lo que en esta debe plasmarse todas las especificaciones técnicas originadas del
analisis realizado por el grupo asi como todos los pardmetros técnicos como también de
desempefio y funcionamiento.

3.3.2.2. CONDICIONES GENERALES

A continuacion se presentan las condiciones complementarias o requisitos generales que deberan
sumarse a las especificaciones técnicas del punto anterior, que también deben ser tenidas en cuenta
por oferentes o proponentes y ser incluidas en los Pliegos del proceso precontractual.

3.3.2.2.1. RECEPCION, INSTALACION Y PRUEBAS
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Entrega de Protocolo de pruebas

Ejecucion de protocolo de pruebas, donde se demuestre su correcto funcionamiento, en
presencia del personal encargado del uso y operacion del equipo

Acta de recepcion y entrega definitiva del equipo (Esta se surtira tan pronto se demuestre el
correcto funcionamiento del Equipo)

3.3.2.2.2. CAPACITACION Y ENTRENAMIENTO DEL PERSONAL

Certificacion de Capacitacién sin Costo: El proponente debera anexar con su propuesta un
compromiso por escrito debidamente firmado por el representante legal, en el que se describa
el Plan de capacitacion para cada equipo dentro del grupo o grupos ofertados que incluya
capacitacion para el usuario (operador) y técnica (dirigida al personal de mantenimiento de la
ESE) asi:
o Durante el momento de la entrega.
o Una vez se ponga en funcionamiento en la respectiva sede o servicio donde se
ubique.
o Y en el momento que el interventor del contrato lo solicite por el cambio del operario
durante la vigencia de su garantia.
o Entrega de certificaciones de capacitacion y entrenamiento
Los gastos de transporte y estadia del técnico o profesional a cargo de la capacitacion debera
ser asumida por el oferente que adjudique y no por el usuario final.

3.3.2.2.3. SERVICIO POSTVENTA

Certificacién de Garantia Técnica: Certificacion suscrita por el fabricante o del distribuidor
autorizado en Colombia en donde manifiesta que otorga la garantia técnica para amparar
cada uno de los bienes, por un tiempo igual o mayor a dos (2) afios, contados a partir de la
fecha en la cual se firme el Acta de recibido a satisfaccion por parte del supervisor, contra
posibles defectos de fabricacidn, disefio y/o calidad de los materiales.

Especificar en dias calendario el tiempo de respuesta al llamado de reclamaciéon de la
garantia por fallas que se puedan presentar en el funcionamiento del equipo.

Certificacion Mantenimiento: Certificacién suscrita por el representante legal donde haga
constar el ofrecimiento para realizar el mantenimiento preventivo y/o correctivo durante el
periodo de garantia estipulado para los equipos que se solicite, sin costo adicional para la
entidad.
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e Certificacién personal técnico: El proponente debe presentar certificado suscrita por el
representante legal, que el personal técnico encargado del mantenimiento de cada uno de los
grupos ofertados, cuenta con la capacitacion y es apto para realizar los mantenimientos.

e Certificacion de disponibilidad y entrega de repuestos e insumos requeridos por el equipo, en
forma oportuna durante un plazo no inferior a 10 afios

e Listado de equipos de igual o similar modelo instalados por el Proveedor en el Pais, indicando
la Institucion y la ciudad donde se encuentren.

e Listado de Distribuidores o representantes autorizados en el Pais para prestar el servicio
técnico

3.3.3. INSTALACION, INDUCCION, MANUALES DE USO Y CAPACITACION AL
PERSONAL EN EL MANEJO E IDENTIFICACION DE POSIBLES RIESGOS

Todo equipo de tecnologia de informacion que ingrese al Hospital, se le abrira una carpeta (Hoja de
vida del equipo) que debe contener como minimo con la siguiente informacion:

e Ficha técnica o de caracterizacion del equipo; que incluye los datos de marca, modelo,
tipo, serie, fabricante, afio de fabricacién, placa de inventario, datos técnicos, fuentes
de alimentacion, componentes, suministros requeridos para su operacion, datos del
proveedor, No. de documento de factura y entrada a almacén, precio de compra, fecha
de ingreso.

¢ Historial de mantenimiento, el cual incluya las actividades de mantenimiento efectuado,
fecha de mantenimiento y firma que realiza el mantenimiento

e Reportes de servicio técnico de mantenimiento que incluya las rutinas efectuadas,
repuestos instalados, recomendaciones y observaciones.

¢ Registro de costos de repuestos y mantenimiento.

3.3.3.1. INSTALACION Y ENTRENAMIENTO DE USO DE NUEVA TECNOLOGIA

Al momento de la entrega del equipo debe estar presente el contratista o el personal experto técnico
designado por éste, el almacenista y el funcionario y/o contratista experto técnico designado por el
Hospital; se realizara recepcion técnica del mismo en el cual se comprobard que cumpla con los
requisitos contractuales establecidos, que se encuentre en buenas condiciones, que sus empagues
sean originales.
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4. DISPOSICION FINAL DE LA TECNOLOGIA

La continua aparicién de nuevos y sofisticados aparatos eléctricos y electrénicos (AEE) es una
constante en nuestros dias. En décadas pasadas, los elevados precios de su adquisicion hacian
qgue el nimero de personas que accedian a ellos fuese reducido, por lo que sus residuos (RAEE)
tenian un impacto bajo sobre el medio ambiente. En la actualidad la realidad es distinta ya que los
avances tecnolégicos han hecho que tanto la produccién como el consumo hayan alcanzado niveles
impensables. Los RAEE crecen tres veces mas rapido que le promedio de Residuos Sdlidos
Urbanos (RSU).

A este aumento en la produccion de residuos hay que afiadirle el hecho de que en su composicion
encontramos determinados compuestos peligrosos como son ciertos metales pesados (mercurio,
plomo, cadmio, cromo), algunas sustancias halogenadas (CFC - clorofluorocarburos-), PCB
(bifenilospoliclorados), PVC (policloruro de vinilo) y retardadores de llama o materiales ignifugos
como el amianto y el arsénico.

Teniendo en cuenta la politica ambiental institucional “La E.S.E. RED SALUD ARMENIA, se
compromete a prevenir la contaminacién y a disminuir los impactos ambientales generados en el
desarrollo de todos sus procesos; buscando la mejora continua, mediante el uso eficiente de sus
recursos, el desarrollo de programas ambientales y de salud publica; dando cumplimiento constante
a los objetivos, metas y a la normatividad ambiental y sanitaria vigente”; todas las acciones
desarrollados deben corresponder a esta politica.

De esta manera y teniendo en cuenta la normatividad establecida en manejo de residuos
hospitalarios y tecnoldgicos, la E.S.E determina la siguiente politica de disposicion final para los
RAEE.

La E.S.E. RED SALUD ARMENIA, en el momento de dar de baja la tecnologia con la que cuente,
realizard disposicion final mediante chatarrizacién de los mismos, en ningin caso se enajenaran
bienes para ser reutilizados o repotenciados, el proceso se desarrollard mediante venta ante un
sistema de remate, sin embargo y teniendo en cuenta el riesgo, grado de vulnerabilidad y manejo a
gue hayan sido sometidos, en algunos casos se realizara tratamiento y disposicion final de acuerdo
a lo establecido en el decreto 4741 de 2005 “Por el cual se reglamenta parcialmente la prevencion y
el manejo de los residuos peligrosos generados en el marco de la gestibn ambiental”, teniendo en
cuenta las caracteristicas de los residuos, grado de peligrosidad de los mismos, con el fin de
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minimizar el riesgo para la salud y el medio ambiente.

8. PRECAUCIONES

9. EDUCACION AL USUARIO Y sUFAMILIA  |A[Q|®|

10.BIBLIOGRAFIA

Elabord: Sistemas de Informacion | Revisé: Calidad

Aprob6: Comité de Archivo

A-C-016




J =
—
_R Reda S‘valgg\‘ é \rmsnia

EMPRESA SOCIAL DEL
ESTADO
ARMENIA QUINDIO
NIT. 801001440-8

Codigo: A-GSI-M-020

Version: 1

Fecha de elaboracion: 22/11/2014

Fecha de revision: 12/12/2014

Péagina: 25 de 25

Nombre del
Documento:

Manual de Evaluacion, Adquisicion y
Adopcién de Tecnologia de la
Informacion

Unidad
Administrativa:

Subgerencia de
Planificacion Institucional

Biblioteca Documentos
CONSULTA

7 Anexo No. 2 Metodelogia para el Levantamiente de Inventarie Fisico Funcional EBM.pdf

L/ Anexo No. 3 Formato Levantamiento Inventario Fisico.pdf

I Anexo No. 6 Formato de adquisicion de tecnologia biomedica,pdf

1| Capitulo 3 Asistencia tecnica para la evaluacion de equipamiento biomedico pdf

08 - Formularios A, E, Faxls

@Anexn N= 21 Guia CLASIFICACION RIESGOS DISPOSITIVOS Medicos.xls
™ Proyectos Plan bienal 2012-2013-Ley1608-20131115.png

] Capitulo 4 Guia tecnica - Ciclo de gestion y administracion del equipamiento biomedice - Proceso Renovacion.pdf

T CES (Evaluzcién tecnologia biomédica).pdf

L decreto_4741_de_2005.pdf

1 Dictamen Tecnico EB.pdf

i Estudio onveniencia-oportunidad Adquisicion EB.pdf

L Evaluacion EM & Historial para su baja.pdf

LI FICHA_TECNICA_011_EQUIPO_DE_CONSULTORIO_MEDICO_FFMM pdf
T FICHA_TECNICA 013 EQUIPO_MEDICO_AGENCIA_LOGISTICA_FFMM.pdf
I Manual de Contratacion pdf

LI MANUAL DE GESTION DE TECNOLOGIA - HUSAQUEN pdf

i Manual de procedimientos Depto I8 -INER_MX.pdf

1| mapa de procesos.pdf

L Metodologia Adquisicion EM por Experiencias practicas.pdf

1 OPS-Intreduccion a la gestion de inventarios de equipo medice.pdf
L ORGANIGRAMA RED SALUD 2013.pdf

1 PAMEC REDSALUD 2011 final.pdf

F1|Procedimientos para la Evaluacion TEB.pdf

| PR-SIT-03-Evaluacion Equipo medico.pdf

FXReposicion de EM_CASR - Procedimiento.pdf

TLiResolucion 2514 de 2012 -Texto.PDF

@H) Capitulo 3Parcial-Aspectos conceptuales.docx

@l Capitule 3Parcial-Ciclo de gestion EB.docx

@l Capitulo 4Parcial-Ciclo de gestion EB.docx

1] CES (Evaluzcién tecnologia biomédica).docx

] CheckList Gestion Equipamiento biomedico docx

@HFicha tecnica ChkList.docx

@07 - Instructivo formularios A, E, F.doc

)14 - Apendice Equipos y Vehiculos.doc

] Anexo N* 18 Ejemplo HOJA DE VIDA de equipos.dec

@] Anexo N 19 Ejemplo Proceso ADQUISICION Medicamentos y Dispositivos Médicos.doc

] Anexo N° 22 Ejemple de protocelo verificacion alertas.doc
@] APARTE DE LA LEY 715 DE 2001, PLAN BIENAL doc
8] RESOLUCIGN 0293 DE 2004 Catastro Fisico.doc

11.ANEXOS

Elabord: Sistemas de Informacién

Revis6: Calidad

Aprob6: Comité de Archivo

A-C-016




