REPUBLIGA DE GOLOMEIA

MINISTERIO DE LA PROTECEION SOCIAL

INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA
Empresa Social del Estado

RESOLUCION NUMERO

POR LA CUAL SE ADOPTA LA POLiTIC_A DE REUSO DE DISPOSITIVOS MEDICOS, EN EL|
INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO. [

LA DIRECTORA GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA
-EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO-

En ejercicio de sus facultades legales, en especial las conferidas por los Decretos 2407 de 2018,
5017 de 2009 y

CONSIDERANDO:

Que el Instituto Nacional de Cancerologia — Empresa Social del Estado, es una entidad
descentralizada, adscrita al Ministerio de Salud y proteccidén Social, con personeria juridica y
autonomia administrativa, regulada en lo pertinente por las leyes 100 de 1993, 1122 de 2017,
1438 de 2011, 1751 de 2015 y demas normas aplicables a los prestadores de caracter publico en
general y, en particular, por los Decretos 1876 de 1994 y 5017 de 20009.

Que de acuerdo a los numerales 18 y19 de Articulo 7° del Decreto 5017 de 2009 el Director |
General tienen dentro de sus funciones expedir los actos administrativos para el desarrollo de su
objeto, en lo relacionade con su competencia, que sean necesarios para el funcionamiento de la
Entidad y reasignar y distribuir las funciones de los empleados plblicos o trabajadores de la
entidad entre los distintos procesos, cuando ello resulte necesario para el mejor desempefio y el
cumplimiento de los chjetivos de la Institucion.

Que, en la Constitucién Politica de la RepUblica de Colombia de 1991, Articulo 78, se establece
que la ley regulard el control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a la
comunidad, asi como la informacién que debe suministrarse al pUblico en su comercializacion.
Seran responsables, de acuerdo con la ley, quienes en la produccién y en la comercializacion de
bienes y servicios, atenten contra la salud, la seguridad y el adecuado aprovisionamiento a
consumidores y usuarios. El Estado garantizara la participacion de las organizaciones de
consumidores y usuarios en el estudio de las disposiciones que les conciernen. Para gozar de
este derecho las organizaciones deben ser representativas y observar procedimientos
democraticos internos.

Que de acuerdo al Decreto 4725 de 2005 “Por el cual se reglamenta el régimen de registros
sanitarios, permiso de comercializacién y vigilancia sanitaria de los dispositivos medicos para uso
humano”, especificamente en el articulo 4° REQUISITOS FUNDAMENTALES DE SEGURIDAD
Y FUNCIONAMIENTO DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS, determina que “Los dispositivos
médicos deberan cumplir con los requisitos de seguridad y funcionamiento establecidos por el
fabricante que les sean aplicables de acuerdo a la finalidad prevista.” no contempla el reuso de
los mismos.

Que, a través del Decreto 1011/2006 Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad en la Atencion
en Salud se tienen definidas normas institucionales y procedimientos para el control de su
cumplimiento, que garanticen que no se relsen dispositivos médicos. En tanto se defina la
relacién y condiciones de reliso de dispositivos médicos, los prestadores podran reusar, siempre
y cuando definan y ejecuten procedimientos basados en evidencia cientifica que demuestren que
no implica reduccién de la eficacia para la cual se utiliza el dispositivo médicos ni riesgos de
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infecciones o complicaciones por los procedimientos para el usuario, con seguimiento a través
del comité de infecciones”.

Que, de acuerdo con Ley 1480 de 2011 Estatuto del Consumidor, Titulo |, Capitulo |, Articulo 1°
principios generales. Esta ley tiene como objetivos proteger, promover y garantizar la efectividad
y el libre ejercicio de los derechos de los consumidores, asi como amparar el respeto a su
dignidad y a sus intereses econdémicos, en especial, lo referente a: La proteccion de los
consumidores frente a los riesgos para su salud y seguridad. E! acceso de los consumidores a
una informacion adecuada, de acuerdo con los términos de esta ley, que les permita hacer
elecciones bien fundadas. La educacion del consumidor. La libertad de constituir organizaciones
de consumidores y la oportunidad para esas organizaciones de hacer oir sus opiniones en los
procesos de adopcion de decisiones que las afecten. La proteccion especial a los nifios, nifias y
adolescentes, en su calidad de consumidores, de acuerdo con lo establecido en el Cédigo de la
Infancia y la Adolescencia.

Que en la Resolucion 2300 de 2014, En su numeral 2.3.2 Estandares y Criterios de Habilitacién
por Servicio, Medicamentos, Dispositivos Médicos e Insumos, 2.3.2.1, a los cuales se ajusta el
Instituto Nacional de Cancerologia, establece que se tienen definidas normas institucionales y
procedimientos para el control del cumplimiento que garanticen que no se reusen dispositivos
médicos. En tanto se definan la relacion y condiciones de relso de dispositivos médicos, los
prestadores de servicios de salud podran reusar, siempre y cuando, dichos dispositivos puedan
reusarse por recomendaciéon del fabricante, definan y ejecuten procedimientos basados en
evidencia cientifica que demuestren que el reprocesamiento del dispositivo no implica reduccién
de la eficacia y desempefio para la cual se utiliza el dispositivo médico, ni riesgo de infecciones o
complicaciones por los procedimientos para el usuario.

Que, en desarrollo de lo anterior,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. - OBJETIVO GENERAL:

Definir e implementar los lineamientos especificos para el no reliso de dispositivos médicos
de un solo uso y €l relso de dispositivos médicos que estén disefiados para este fin, segin
las directrices del fabricante que se manejan en el Instituto Nacional de Cancerologia ESE,
con el fin de minimizar el riesgo en la prestacion del servicio a nuestros usuarios, ofrecer una
practica eficaz y segura a los pacientes y personal de salud, evitar la diseminacion,
encubrimiento y proliferaciéon de enfermedades infecciosas en los servicios prestados,
cumpliendo asi con los requisitos éticos y legales del ejercicio profesional.

ARTICULO SEGUNDO. - OBJETIVOS ESPECIFICIOS:

Se definieron los siguientes objetivos especificos, los cuales marcaran la pauta para el
desarrollo de ia politica de uso y relso de dispositivos médicos.
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« Implementar de manera efectiva el método de lavado y desinfeccién del dispositivo
médico.

+ Mitigar los riesgos de infeccidn cruzada y por dafios funcionales en los dispositivos
medicos.

« Disefar e implementar estrategias de socializacién de los lineamientos para el no
reuso de dispositivos meédicos de unico uso.

+ Los demas que sean necesarios de acuerdo con los lineamientos y reglamentarios
de caracter general o especifico que sean aplicables al Instituto Nacional de
Cancerologia ESE.

ARTICULO TERCERO. - DECLARACION DE LA POLITICA:

“El Instituto Nacional de Cancerologia ESE se compromete con el NO reGso de
dispositivos médicos de un solo uso”, de conformidad con la Constitucién Politica, la ley y los
reglamentos en la materia.

Igualmente se compromete a que en aquellos casos que sea permitido el redso, se verifique
que no se alteren los requisitos de seguridad, calidad, efectividad, eficacia y funcionamiento
que hayan sido establecidos por el fabricante, con el proposito de que no se comprometa en
ningtn momento el estado de salud, seguridad e integridad de los pacientes.

ARTICULO CUARTO. - CAMPO DE APLICACION DE LA POLITICA:

Se implementa a través del PROCEDIMIENTO PARA ESTERILIZACION DE
INSTRUMENTAL Y MATERIAL MEDICO QUIRURGICO, indicadores de proceso y la
socializacién a través de las estrategias de comunicacion. |

El manejo y control de estos dispositivos estd a cargo de la central de esterilizacién, quien
sera la encargada de avalar, trazar y reprocesar los dispositivos médicos de reuso segun las
especificaciones y recomendaciones del fabricante, en cuanto a los dispositivos de unico uso
sera responsable de su manejo y disposicion final el servicio que lo utilice.

Para esto se establecen 3 lineamientos a seguir.
» NO se reusaran los dispositivos médicos de un solo uso.
 Se relsan dispositivos que de acuerdo con el fabricante y a sus especificaciones
técnicas determinen el niumerc de re(sos permitidos y cuya (estructura fisica)

permita una adecuada limpieza, lavado, desinfeccién y esterilizacion de estos
dispositivos.
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» Fortalecer la cultura de la seguridad del paciente, el trabajo de los comités
institucionales que guarden relacion con la seguridad del paciente y disminuir los
eventos adversos relacionados con el reliso de dispositivos médicos.

¢ No se reprocesaran aquellos dispositivos médicos que presenten alteraciones en su
estado de integridad y que puedan generar complicaciones o pongan en riesgo la

seguridad del paciente.
» Toda reprocesamiento se tomara como si existiera un retso.
ARTICULO QUINTO. - VIGENCIA Y APLICACION:
La presente resolucién se rige a partir de la fecha de su expedicién, se aplica a todos los
servidores publicos de la entidad, colaborador o contratista al que le corresponda realizar
procedimientos de reuso, y deroga las disposiciones gue se le sean contrarias.

ARTICULO SEXTO. — PUBLICACION:

Esta resolucién sera publicada en la pagina de internet del Instituto Nacional de
Cancerologia-ESE, para el conocimiento publico de los interesados.

ARTICULO SEPTIMO. - ANEXO: Se anexa formato GSI-P01-F-01 POLITICA
INSTITUCIONAL, debidamente diligenciado.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C., a los

CAROLINA WIESNER CEBAALLOS
Directora GeneraILM{

DG/CWC/O de C/XB/O A de P/APHBA de la D/JNR/smba.






