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DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIAS EN SALUD

DISPOSITIVOS MEDICOS
Grupo Asesor

CONSOLIDADO 08 DE JUNIO DE 2016

Respuestas a los comentarios y solicitudes recibidas durante el proceso de consulta publica del proyecto “Por la cual se establecen los
lineamientos de gestion de equipos biomédicos de uso humano en Colombia”, a partir del 19 de Abril de 2016 hasta el 3 de Mayo de 2016.

No. | SOLICITANTE RESUMEN DE LA SOLICITUD RESPUESTA
Este documento deberia incluir los dispositivos
meédicos que requieran ser gestionados, entre El objeto se limita a los dispositivos médicos considerados equipos
Asociacion estos e§tén los dispositiy(?s de medida como biomédicos, ya que a.d.iferencia fje los dgmés disposi?i}vos médic_os,
Colombiana de | 5°" basculas_ v tensmr_netros manualgs, estog requieren de act|V|dade_s mas especmcas_ de gestion en su ciclo
1 Ingenieria mstrumentgl quirargico, equipos de optometria, NO de v_u;la. Sin embargo los equipos que se mencionan como ba§culas y
Biomédica - oftglfnqlogla y los de_ apoyo (ej. Mes_as APLICA tensiometros manual_es, equipos de optometria, oftal_m_o!ggla, Iamparas
ACIB quirdrgicas, lamparas cieliticas, colposcopios C|_eI|t|ca_s, colposcopios, se enmarcan en la definicion de equipo
etc.) Ya que hacen parte de las tecnologias biomédico que establece el Decreto 4725 de 2005 en su articulo 2 y que
sanitarias, tiene registro sanitario y estan es retomada en el articulo 4 del proyecto de resolucion.
contemplados en el decreto 4725 de 2005
En esta norma se deberia tener en cuenta no
solo los equipos biomédicos sino todos los
. dispositivos médicos que requieran ser
2 Hospital la gestionados, entre estos estan los dispositivos NO {dem numeral 1
Victoria E.S.E ' APLICA

de medida como son béasculas y tensiémetros
manuales, instrumental quirdrgico, equipos de
optometria, oftalmologia y los de apoyo
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LM instruments

En el ambito de aplicacion no estan
mencionados fabricantes ni importadores, por lo
cual se solicita incluir fabricantes, importadores,
titulares de registro sanitario o permiso de
comercializacion, personal y empresas que
realizan mantenimiento de equipos biomédicos

NO
APLICA

En materia de equipos biomédicos, los fabricantes, importadores y
titulares estan regidos en el marco del Decreto 4725 de 2005 el cual
tiene por objeto: "Regular el régimen de registros sanitarios, permiso de
comercializacion y vigilancia sanitaria en lo relacionado con la
produccién, procesamiento, envase, empaque, almacenamiento,
expendio, uso, importaciéon, exportacién, comercializacion y
mantenimiento de los dispositivos médicos para uso humano, los cuales
seran de obligatorio cumplimiento por parte de todas las personas
naturales o juridicas que se dediquen a dichas actividades en el territorio
nacional”. Por su parte, este proyecto tiene por objeto establecer los
lineamientos de gestién de equipos biomédicos de uso humano en
Colombia cuyos actores involucrados directamente son quienes hacen
uso de los equipos.

No obstante a lo anterior, existe un enlace entre los actores de una
normay otra, en tanto este proyecto de resolucion desarrolla un alcance
mas amplio del que contiene el Decreto 4725 de 2005, en este sentido
quien haga uso de los equipos biomédicos debera tener que aplicar las
condiciones y finalidades previstas por el fabricante y es por esta razén
que los fabricantes, importadores o titulares del registro sanitario o
permiso de comercializacion de los equipos biomédicos comparten
responsabilidad en la gestién con quien usa el equipo, pues en virtud
del Decreto 4725 de 2005 son responsables de la oportunidad y
veracidad de la informacién que le suministren a los sujetos obligados.
Asi mismo, independiente a que un tercero diferente al sujeto obligado
realice las acciones de mantenimiento o gestion, es el sujeto obligado
quien esta llamado a cumplir y por lo tanto es el responsable ante las
autoridades sanitarias.
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Secretaria de
distrital de
salud de
Bogota

La normatividad Ley 711 de 2001 vy
RESOLUCION 02263 DE 2004 no establece los
SPA, pero la Resoluciobn 3924 de 2005 si
menciona tipos de establecimientos, sugiero
importante definirlo como centros de estética y
similares, porque al mencionar solo SPA se
pueden excluir los demas establecimientos.

APLICA

Una vez analizada la sugerencia, se ha evidenciado que tanto para los
SPA como para los demas centros de estética y similares, existe todo
un desarrollo reglamentario especial que a continuacion se describe,
dentro del cual se incluyen aspectos contenidos en este proyecto; por
esta razén seran excluidos del ambito de aplicacion del presente
proyecto normativo.

Ley 711 de 2001 Por la cual se reglamenta el ejercicio de la ocupacion
de la cosmetologia y se dictan otras disposiciones en materia de salud
estética.

Resolucién 2263 de 2004 Por la cual se establecen los requisitos para
la apertura y funcionamiento de los centros de estética y similares y se
dictan otras disposiciones.

Resolucién 3924 de 2005 Por la cual se adopta la Guia de Inspeccion
para la Apertura y Funcionamiento de losCentros de Estética y Similares
y se dictan otras disposiciones

Resolucién 2827 de 2006 por la cual se adopta el Manual de
bioseguridad para establecimientos que desarrollen actividades
cosméticas o con fines de embellecimiento facial, capilar, corporal y
ornamental.

Resolucién 2117 de 2010 Por la cual se establecen los requisitos para
la apertura y funcionamiento de los establecimientos que ofrecen
servicio de estética ornamental tales como, barberias, peluquerias,
escuelas de formacién de estilistas y manicuristas, salas de belleza y
afines y se dictan otras disposiciones.

Secretaria de
distrital de
salud de
Bogota

Se sugiere ademas en este item, incluir todo
establecimiento que cuente con equipos
biomédicos que sea y que no sea prestador de
servicios de salud. Por ejemplo segun el acta
especializada del INVIMA, los equipos de
gimnasio que tengan monitoreo deben cumplir
con el Decreto 4725 de 2005.

NO
APLICA

Teniendo en cuenta que los lineamientos de gestiébn de equipos
biomédicos que se encuentran en el proyecto, se enfatizan en la
seguridad del paciente asi como en la atencién en salud y en los
procesos de calidad en los otros sujetos obligados, el ambito de
aplicacién es amplio y no se evidencia la necesidad de incluir los demas
establecimientos de salud.
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Secretaria de

La norma no contempla los establecimientos
gue realizan mantenimiento de manera
tercerizada o quien realiza mantenimiento a
centros de estética. Se sugiere especificar que

Es pertinente aclarar que el ambito de aplicacién esta enfocado a los
sujetos del sector salud, denominados sujetos obligados y por tanto son
estos los responsables de la gestion dentro de la cual se incluye el
mantenimiento, independiente que este Ultimo sea contratado con un
tercero. En lo referente a los SPA como para los demas centros de
estética y similares, seran excluidos del proyecto teniendo en cuenta

distrital de los lineamientos de ~gestion de = equipos NO ue existe todo un desarrollo reglamentario especial como se describe
salud de biomédicos son responsabilidad de quien| APLICA q . 9 P
. - . : en la respuesta nimero 4.
Bogota presta el servicio, pero quienes realizan
Unicamente mantenimiento deben cumplir con . s
. L Es importante destacar que el proyecto de resolucidon busca que la
aspectos como: el personal idéneo para el o, S - . o .
> prestacion de servicios de gestidn de equipos biomédicos se realice
mantenimiento. ; Lo . i Y :
bajo los principios de calidad, costo/efectividad, eficiencia, oportunidad,
pertinencia, prevencion y transparencia en los sujetos obligados.
Ingeniero Incluir como principio:Seguridad: Eliminar los
Biomédico riesgos a los que se encuentran expuestos los NO Este principio se incluye en el numeral 3.1 como parte integral de la
Juan Carlos | Equipos Biomédicos para lograr el bienestar de | APLICA  calidad
Cruz Herrera |los pacientes en su atencién en salud.
Sugerimos adicionar: Paragrafol: El &rea de
Asociacion Ingenieria Clinica debe ubicarse en un lugar
Colombiana de | visible, con buena luz y b ventilacién, esta . . i
o ) : NO Las condiciones para el lugar de trabajo se definen en el anexo, numeral
Ingenieria debera contar con al menos estaciones de| Ap ca ; - .
PN . 3.1.1.Por lo tanto no requiere adicionarse este paragrafo
Biomédica - | computo totalmente dotadas y red de internet,
ACIB cuarto de almacenamiento temporal de equipos
y equipo de comunicacion.
Hospital la En el area de ingenieria clinica no solo se NO Para el objeto a regular, y en concordancia con el ambito de aplicacion,
C estionan los equipos biomédicos, esta es solo se define el area de ingenieria clinica como la encargada de cumplir
Victoria E.S.E |9 quip APLICA g g p

una parte de la gestion, revisar concepto.

dicho objeto en el ambito determinado.
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Especificacion de Area segin el DECRETO
1769 DE 1994. ARTICULO 7o0. EL
MANTENIMIENTO  HOSPITALARIO.  Por
mantenimiento hospitalario se entiende la

actividad técnico-administrativa dirigida NO Teniendo en cuenta que el proyecto de resolucién no solo regula el
10 ANDI principalmente a prevenir averias, y a| pp,ca Mantenimiento, sino que, establece los lineamientos de gestion de
restablecer la infraestructura y la dotacion equipos biomédicos, no se puede limitar a la definicion sugerida.
hospitalaria a su estado normal de
funcionamiento, asi como las actividades
tendientes a mejorar el funcionamiento de un
equipo.
Secretaria de Con el fin de armonizar conceptos, se puede
distrital de S : ceplos, P NO La definicion es extraida del Decreto 4725 de 2005, por lo tanto y por
11 indicar que el equipo biomédico es un . p . o
salud de . - o . APLICA  jerarquia normativa, no se puede modificar
. dispositivo médico activo.
Bogota
Se hace una definicién de equipo biomédico en
. . la cual se tienen en cuenta algunos
Universidad X
g subsistemas pero no todos los que conforman NO :
12 Pontificia . . . . : Idem numeral 10.
T el equipo. Se sugiere incluir subsistemas | APLICA
Bolivariana g g .
mecanicos para ser inclusivos con el resto de
elementos de los equipos biomédicos.
Secretaria de
13 distrital de Se recuerda la importancia de no sesgar la APLICA  idem numeral 4.
salud de norma a los SPA.
Bogota
El sujeto obligado esta contenido en el &mbito de aplicacion asi: “Las
disposiciones contenidas en la presente resolucion se aplican a todos
Definir el sujeto obligado para el caso de los prestadores de servicios de salud (...) en_adelante denominados
equipos biomédicos en domicilio de pacientes NO sujetos obligados o sujeto obligado, segun corresponda.”, ya que
14 ANDI para terapias domiciliarias. Sujeto obligado. | ,p;ca ©S UN término que se emplea en diferentes partes del proyecto de

Son todas las instituciones o médicos tratantes
del paciente.

resolucién y el anexo técnico.Las terapias domiciliarias estan incluidas
en los servicios que requieren ser habilitados, por lo tanto, son
prestadores de servicios de salud definidos por la Resolucion 2003 de
2014.
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Gestion de la Tecnologia Biomédica: Proceso

La definicion de tecnologia biomédica, que se encontraba en la
Resolucién 434 de 2001, fue derogada por la Resolucién 5521 de 2013,

INGENIERO ! o . o . i, o
BIOMEDICO sistematico que se encarga de Mejorar y modificandola por tecnologia en salud, por lo que no se utiliza el término
15 | JUAN CARLOS fortalecer procesos de planeacién, adquisicién NO tecnologia biomédica.
CRUZ y renovacion de Tecnologias Biomédicas| APLICA
HERRERA utilizadas y aplicadas para la prestacion de los En este sentido, el término que relne el objeto a regular son equipos
Servicios de Salud. biomédicos y por lo tanto se establecen los lineamientos para gestion
de equipos biomédicos.
Deben incluirse las actividades de servicio, por
lo cual el articulo deberia quedar asi: “Los I o S L
. e . Si bien las actividades de servicio técnico se basan en las indicaciones
. equipos  biomédicos  deben instalarse, NO . S .
16 | LM instruments emplearse realizar actividades de servicio| APLICA del fabricante, no se basan en la finalidad prevista por este. Por lo que
mp? Y o o no aplica la observacion.
técnico, en las condiciones y finalidades
previstas por el fabricante”
Teniendo en cuenta que son lineamientos dirigidos a establecer
requisitos minimos que sirven como herramienta para una adecuada
gestién, no se busca entrar a regular el funcionamiento y la estructura
Equino multidiscinlinario: deben ser especificos NO del sujeto obligado, pues el propésito esencial de esta norma es que la
17 | LM instruments | ~94'P P ) P ApLICA gestion de los equipos se realice de forma eficiente para garantizar su

en quienes realizaran esta funcion.

utilidad en la mejoria de la salud y calidad de vida de los colombianos.

Es asi como el equipo multidisciplinario lo debe definir el sujeto obligado
segun sus especificidades.
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Con la intencion de mejorar la gestién de
adquisicion y renovacion de los dispositivos y
equipos biomédicos se deberia considerar
incluir la definicién de politicas de renovacion de
tecnologia y los criterios de renovacion de

El numeral 6.1 se refiere Unicamente a identificacion y evaluacion de

o acreditacion en el numeral 6.1 los cuales . : P
Asociacion son:Beneficios en comparacion con nuevas necesidades de equipos biomédicos. En el numeral 6.6 se establecen
Colombiana de : i e P - los lineamientos para retirada del servicio, especificamente el 6.6.2
- tecnologias.Analisis de los costos de reparacion NO ; " Iy . . S
18 Ingenieria - . APLICA Menciona "Planeacion de la renovacion de equipos biomeédicos".Los
AP o] mantenimiento, obsolescencia y oo . . .
Biomédica - . o . criterios que se mencionan pueden ser guia para el mencionado plan,
disponibilidad de repuestos para la tecnologia o ; ) ) . .
ACIB - pero es a criterio del sujeto obligado, de su entorno y realidad incluirlos
que se pretende renovar.e Confiabilidad y o . o
; . e y ponderarlos en la renovacion de equipos biomédicos.
seguridad.. Facilidad de operacion.s
Articulacién con el direccionamiento
estratégico.» Facilidades y ventajas para los
colaboradores que utilizan la tecnologia y los
usuarios a quienes se dirige.
Las necesidades no se planean, estas se evallan con el objetivo de
Ingeniero . . Y priorizarlas para de esta forma satisfacerlas.
L2 Contar con una estrategia para la identificacion
Biomédico 2 . )
19 y planeacién de necesidades de equipos| APLICA . - . . e
Juan Carlos biomédicos. en el que se tenga en cuenta: En este sentido, y con el objetivo de consolidar la identificacién y
Cruz Herrera ' q 9 ' evaluacion de necesidades, se incluye: "Elaboracion de un plan para
satisfacer las necesidades identificadas, evaluadas y priorizadas"
El numeral 6.1 se refiere a "estrategia para la identificacion vy
Incluir estrategias y pautas de evaluacion de la evaluacion de necesidades de equipos biomédicos", por lo tanto
tecnologia aplicada a equipo biomédico, tacitamente incluye estrategia para esta evaluacion.
Hospital la enfocado a costo- beneficio, costo- utilidad. NO
20 A Costo efectividad; de igual forma articular con la Es criterio del sujeto obligado, segun su entorno, realidad y modelo de
Victoria E.S.E 9 APLICA J 9 9 y

normatividad vigente de gestion y de
acreditacion la vigilancia activa monitoreo y
control dentro del ciclo de vida de la tecnologia.

atencién, incluir pautas de evaluacion de tecnologia. Sin embargo, se
tiene contemplado dentro de los manuales y guias que elabore el
Ministerio, segun el articulo 8 del proyecto, ampliar las herramientas
para esta implementacion.
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dentro de estas estrategias es importante
incluir, que cada institucion prestadora de
servicios de salud defina politicas de
renovacion de tecnologia a partir de la
evaluaciéon costo- beneficio, costo-efectividad
de la tecnologia, estudio de la obsolescencia,

El numeral 6.1 se refiere Unicamente a identificacion y evaluacion de
necesidades de equipos biomédicos. En el numeral 6.6 se establecen
los lineamientos para retirada del servicio, especificamente el 6.6.2

21 Hospital la uso y aplicacién clinica, demanda del area NO menciona "Planeacién de la renovacion de equipos biomédicos".Los
Victoria E.S.E | asistencial, requerimiento normativo, incidencia | APLICA  criterios, evaluacion y estudios que se mencionan pueden ser guia para
de sucesos adversos relacionados con el uso el mencionado plan, pero es a criterio del sujeto obligado, de su entorno
de la tecnologia (seguridad del paciente), e y realidad incluirlos y ponderarlos en la renovacion de equipos
innovacion (cuando el mercado ofrece un biomédicos.
tecnologia que de mayor utilidad en relacién a
la demanda, sea mas facil de utilizar y sea
costo-efectiva).
Articulo 6: Se deberia modificar la palabra
evaluacion por la de planeacién en el enunciado : , .
T i Las necesidades no se planean, estas se evallan con el objetivo de
. y quedar de la siguiente manera: I )
Ingeniero . ; > . priorizarlas para de esta forma satisfacerlas.
SO Lineamientos de gestion de equipos
Biomédico A . . - NO
22 biomédicos. Los lineamientos de gestion de l0s | p|ca . . . . N
Juan Carlos . SR ) . En este sentido, y con el objetivo de consolidar la identificacion y
equipos biomédicos involucran todo su ciclo de L : : . L
Cruz Herrera ; - . evaluacion de necesidades, se incluye: "Elaboracion de un plan para
vida desde la planeacion de las necesidades . ; . o o "
. R ' ) satisfacer las necesidades identificadas, evaluadas y priorizadas
hasta la disposicion final. Para tal fin, los sujetos
obligados deben:
Ingeniero L . T
genie La conformacion de un equipo multidisciplinario
23 Biomedico para la planeacién y priorizacién de las NO idem numeral 22
planeacion
Juan Carlos APLICA

Cruz Herrera

necesidades.
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"6.1.2. La realizacién de la investigacion sobre la seguridad y el uso de
N . . . los equipos biomédicos que se requieran, ya sea con referenciacién en
Ningun fabricante dara referencias Iy ; : "
. o . . NO otros prestadores de servicios o con el fabricante del mismo".
24 | Diego Bobadilla | inapropiadas de su equipo dado que el reporte | p| ca L : . . )
: De esta forma no se limita al fabricante si no que se amplia el horizonte
de las fallas es voluntario. . ; ; .
para indagar sobre la seguridad y el uso en el funcionamiento de
equipos biomédicos.
Entendiendo que la palabra investigacion puede tener un contexto
) o . . o diferente, se ajusta:
¢Investigacion de seguridad, bajo qué criterios "6.1.2. Larealizacion de indagaciones para documentar experiencias en
25 | LMinstruments |y entes de control exterior, FDA? ECRII? | APLICA T : . ; o
g o el uso y funcionamiento seguro de los equipos biomédicos que se
¢ Comision Europea? - A . .
prioricen, ya sea con referenciacion en otros sujetos obligados o con el
fabricante del mismo".
Ingeniero - e —
1genie La elaboracion de las especificaciones técnicas
Biomédico S NO .
26 para la adquisicion, como resultado de la ca ldem numeral 22
Juan Carlos L o . APLICA
planeacién y priorizacion de necesidades
Cruz Herrera
Disposicion logica y coherente que entraria en
conflicto  con lo Normado en la
desafortunadamente mal gestionada,
Resolucién 2003 de 2014, en lo referente al
Estandar de Dotacion, en el que sin estudios Si bien estos son lineamientos dirigidos a establecer requisitos minimos
previos, sin evaluacion de necesidades vy gue sirven como herramienta para una adecuada gestién, no se busca
Ing. Jaime arbitrariamente se establecieron los entrar a regular estas particularidades, pues el propésito esencial de
27 Zélamea lineamientos técnicos para la Dotacion del NO esta norma es que la gestion de los equipos se realice de forma eficiente
Godoy equipamiento biomédico, cayendo | APLICA  para garantizar su utilidad en la mejoria de la salud y calidad de vida de

extraflamente en la especificidad de las
minucias y condenando el principio de
pretender no ser exhaustivo ni especifico en
definir los requisitos, propendiendo por
determinar los Requerimientos  Minimos
Esenciales ya que lo contrario seria llevar la
regulacion a una pronta obsolescencia en un

los colombianos.Es asi como se modifica la Resolucién 2003 de 2014,
en el sentido de la gestidn de equipos biomédicos mas no de las demas
condiciones propias de dicha norma
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mundo tecnolégico que evoluciona
rapidamente, muestra de ello se puede
encontrar en los siguientes apartes.a. -En el
Servicio, Transporte Asistencial Medicalizado,
Estandar de Dotacion, hoja No. 158, numeral 1°,
“Especificaciones Técnicas” para el Ventilador,
dice, "Ventilador mecanico de transporte, de
acuerdo con la edad del paciente (adulto y
pediatrico), debe poseer modos de volumen y
modos de presion, bateria minimo para 4 horas,
debe contar con FIO2, debe dar indicaciones de
volumen corriente y minuto, indicacion de
presion méxima y plateu, debe tener PEEP,
frecuencia respiratoria maxima de la maquina y
del paciente (respiracion espontdnea). Debe
contar con alarmas auditivas y visuales de
presion, volumen, apnea, presion de aire,
oxigeno y bateria baja. Sistema de conexion
rapida al oxigeno y al aire, modos de control,
asistido/control y CPAP”.El mismo Ministerio a
travées de la “Direccion de Prestacién de
Servicios y Atencién Primaria”, en la
publicacién, CUADRO COMPARATIVO
PROPUESTA MODIFICATORIA DE LA
RESOLUCION 1441 DEL 2013, del 18 de
Febrero de 2014 en el item 260 conscientes de
los errores conceptuados, recomienda unas
nuevas especificaciones ajustadas
técnicamente acorde con la necesidad real del
servicio y declara la razén de la modificacion
diciendo que, “Se clarifican algunos criterios
técnicos de este equipo, conforme a
lineamientos de la direccién de medicamentos y
tecnologias de la evaluacion y la direccion de
emergencias y desastres”. Sorprendentemente
no es acatada esta recomendacion quedando
plasmado el requerimiento en el documento
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con todos los errores evidenciados, siendo uno
de los mas relevantes la especificacion técnica
gue obligaria a disponer en las ambulancias de
una reserva central y portéatil de, Aire Medicinal,
exigida como, “Sistema de conexién rapida al
oxigeno y al aire”, sin tener en cuenta que en el
Pais NO EXISTE el sistema de reserva central
de AIRE portatil para las ambulancias ni se
manejan los cilindros portéatiles con regulador
de alta para Aire medicinal, condiciéon que
ademas wvulneraria el Articulo 6.4.1."La
comprobacion de los requisitos de pre-
instalaciéon”, de esta misma Resolucion.b. —En
el mismo Estédndar y aunque apareciendo como
nuevo requisito de Dotacién el equipamiento,
CAPNOGRAFO, queda rapidamente relegado a
la obsolescencia, principalmente debido a que
como se indica en las nuevas GUIAS DE
ATENCION MEDICA PREHOSPITALARIA,
primero, no se trata de un equipamiento
Relevante en el manejo de una emergencia,
segundo, hasta el momento de promulgacion de
la Norma NO existia en el mercado Nacional
este tipo de dispositivo a no ser como parte
integrante de subsistemas complejos 'y
costosos de monitoria tipicos para UCI o Salas
de Cirugia, (donde curiosamente no los exige la
Resolucién), y tercero y mas preocupante es
que existiendo modernas y seguras tecnologias
en dispositivos de este tipo como es el
Capnografo Colorimétrico, (descartable en
prevencion de infecciones, fiable, aprobado en
el mundo por organismos como la FDA y la
Comunidad Europea, disefiado
especificamente para este proposito, barato),
quedan fuera de nuestro alcance en detrimento
del principio de PERTINENCIA en la atencién
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de nuestros pacientes en virtud de la errada
acepcion del, “Requerimiento Minimo Esencial”,
en el Estandar.
Frente a los requisitos mencionados se aclara que el requisito de
Manuales ya esta definido en el Decreto 4725 de 2005 y aclarado en el
numeral 6.8 del proyecto. En cuanto los Certificados de calidad de
Incluir:  Solicitud de documentacion técnica fabrica, son requeridos para la expedicion del registro sanitario o
como son manuales, guias rapidas de manejo, permiso de comercializacién, segun el Decreto 4725 de 2005. El
fichas técnicas, certificados de calidad de Certificado de calibracion por laboratorio metroldgico, segun
fabrica, certificado de calibracion por laboratorio normatividad vigente, solo se requiere para los equipos sujetos a control
. metrologico, documentos de responsabilidad metrolégico legal, bajo competencia de reglamentacion de la
Hospital la e NO : - ; .
28 Victoria E.S.E del servicio post-venta (cronogramas de| ap ca Superintendencia de Industria y Comercio. Los documentos de
= mantenimiento, capacitaciones, garantia de responsabilidad del servicio post-venta (cronogramas de
calidad y repuestos, etc.), registros sanitarios, mantenimiento, capacitaciones, garantia de calidad y repuestos, etc.),
declaracion de importacion, entre otros que la se incluyen en el numeral 6.2.3 dentro de condiciones de garantia y
entidad crea indispensable para apertura de mantenimiento post-garantia. Los registros sanitarios, declaracion de
hoja de vida del equipo. importacion, son los requeridos dentro de la documentacion legal
exigida del numeral 6.2.1, en este sentido no se incluye mas
documentacién técnica dentro de los requisitos minimos que el proyecto
de resolucién menciona.
Para hacer efectiva la hoja de vida el inventario
y la labor del area, se deberia incluir la Solicitud
de documentacion técnica como son manuales,
Asociacion guias rapidas d_e manejo, _flchas técnicas,
. certificados de calidad de fabrica, certificado de
Colombiana de : . . P
- calibracion  por laboratorio  metrolégico, NO :
29 Ingenieria o | apLica ldem numeral 28
Biomédica - documentos de responsabilidad del servicio
post-venta (cronogramas de mantenimiento,
ACIB Y . \
capacitaciones, garantia de calidad vy
repuestos, etc.), registros sanitarios,
declaracion de importacién, entre otros, que la
entidad crea indispensable.
. . . L La legislacion vigente para importacion y comercializacion de equipos
Redireccionar sobre la legislaciéon vigente para - . .
: - A : NO biomédicos es el Decreto 4725 de 2005. En este sentido y teniendo en
30 Compensar | importacion y comercializacion de equipos | ap|ca ; . g
biomédicos con5|derac_|o_n que este proyecto es una resolucion y por lo tanto es un
acto administrativo de menor jerarquia, no puede modificar las
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disposiciones vigentes que sobre importacién y comercializacion se
encuentra reglamentada por una norma jerarquicamente superior.
Adicional a lo anterior, el &mbito de este proyecto es sobre la gestion y
no sobre importacién y comercializacion.

Dentro de los documentos se deben pedir el
error maximo permitido para cada magnitud de
los equipos, con el fin de tener referencia de que

El sujeto obligado, dentro de la verificacién de las especificaciones
técnicas, podra incluir lo que para este sea necesario, y dentro de las
pruebas de ingreso se especifican la medicion de las magnitudes

31 Xlngn;eglcal el equipo estd dentro de especificaciones. AP’\II_IOCA cuando aplique.
. También exigir a los equipos que estan dentro Este proyecto de norma no tiene competencia para reglamentar
de METROLOGIA legal el certificado de > Proy : P pal 9
. L certificados de conformidad, ya que este tipo de requisitos pertenecen
conformidad para la comercializacion. " )
al sector que esta coordinado por la SIC.
La verificacion de la documentacién legal
exigida para importacién y comercializacion del Para dar claridad se modifica el numeral 6.2.1. Asi:
equipo biomédico y de las especificaciones
técnicas definidas, ya es algo que esta 6.2.1. La verificacibn del registro sanitario o permiso de
32 ANDI haciendo el INVIMA para emitir el registro de | APLICA comercializacién; de la declaracion de importacién para equipos

importacion.

Propuesta: Verificar que el equipo cuenta con el
registro de comercializacion expedido por el
INVIMA

fabricados fuera del pais; de la demés documentacion requerida por el
sujeto obligado en los acuerdos de compra asi como la verificacién del
cumplimiento de las especificaciones técnicas establecidas.
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33

Ing. Jaime
Zalamea
Godoy

Buscar una posible flexibilizacién en dichos
requerimientos ya que hoy por hoy con el rapido
avance de las tecnologias de salud en el Mundo
y el lento acomodamiento a estos cambios en
las pesadas instituciones del Pais, esta dejando
en el ostracismo normativo Decretos como el
4725 del afio 2006, al punto de convertir en
algunos aspectos al INVIMA en un organismo
que interpone barreras al desarrollo y disfrute
de Derechos Fundamentales como el Derecho
a la Salud, que establece una serie de
obligaciones a cargo del Estado como
responsable de respetar, proteger y garantizar
el goce efectivo de dicho derecho, entre ellas, la
relacionada con la CALIDAD DE LOS
SERVICIOS Y TECNOLOGIAS EN SALUD, ya
que no es posible que, valga el ejemplo, para
el caso anteriormente sefialado la Unica
posibilidad para que la poblacion Colombiana
pueda acceder al uso de una Moderna
Tecnologia en Salud como un dispositivo
“Capnografo Colorimétrico”, sea esperar a que
exista un intermediario, (llAmese importador,
comercializador, titular de Registro), que quiera
Lucrarse con la introduccion al Pais de dicha
tecnologia de la Salud y acometa los
engorrosos trdmites previstos en el Decreto
4725 vy ratificados en el Articulo 6° de la
presente Resoluciéon; maxime teniendo la
Evidencia probada como en este pequefio
ejemplo de ser, Tecnologias evaluadas
suficientemente y Certificadas por los maximos
entes rectores en la materia en el Mundo como
la FDA y la Comunidad Europea. Valdria la
pena explorar por tanto mecanismos expeditos
para acercar nuestro evidente atraso
tecnoldgico hacia el desarrollo vanguardista del

NO
APLICA

El proyecto de resolucion no busca reglamentar los requisitos de
importacion para los dispositivos médicos considerados equipos
biomédicos, por lo que la observacién no procede para este proyecto.
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primer Mundo en beneficio Ultimo de nuestra
poblacion.

34

LM instruments

En el decreto no se indica que el INVIMA es el
encargado de validar la documentacion técnica
del importador o de una marca, solo se
menciona hasta después indicando que el
INVIMA esta amparado por la ley. Se debe
hacer méas especifica y mencionar quien realiza
dicho control.

APLICA

{dem numeral 32.




(®) MINSALUD

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

¢lInclusién de acuerdo, con quien se debe
hacer? Ser mas explicitos en la forma como las
empresas comercializadoras e importadoras

NO

De acuerdo a las competencias de este Ministerio solo es posible dar
un lineamiento sobre la inclusién en los acuerdos de compra, mas no
es posible exigir el modo contractual (lo que se acuerde o negocie) y los

35 |LMinstruments deben hacer parte obligatoria es esta.| op|ca SUJEtOS, ya que esto es de la orbita comercial de cada sujeto obligado.
Mantenimiento directo con el proveedor de la En cuanto al mantenimiento directo con el proveedor de la marca e
marca e importador de la marca al menos para importador, es criterio de cada sujeto obligado de acuerdo con lo
equipos nivel lll y algunos 1IB establecido en el articulo 38 del Decreto 4725 de 2005.

En los acuerdos de compra se debe incluir la
ESE Hospital |entrega de documentos técnicos como NO De acuerdo a las competencias de este Ministerio solo es posible dar
36 | Universitario de | manuales,  protocolos de limpieza Y| ap;ca UN lineamiento sobre la inclusion en los acuerdos de compra, mas no
Santander desinfeccién, guias rapidas, ficha técnica y No es posible exigir el modo contractual (lo que se acuerde o negocie).
de partes por cada tipo de equipo biomédico.
Teniendo en cuenta que el proyecto de norma establece lineamientos,
ESE Hospital | Se debe incluir lo minimo para evaluar el equipo no es posible llegar a tal especificidad en esta resolucion, no obstante
. L - . NO , . .
37 | Universitario de | a adquirir y a los proveedores - estudio de| ,p ca t€ngase en cuenta que en el articulo 8, numeral 8.1. Se ha establecido
Santander mercados. la elaboracién de manuales y guias por parte de este Ministerio que
contendran las recomendaciones para la implementacion del proyecto.
. Cada sujeto obligado debe definir o establecer
ESE Hospital . o . ., . -
; oot (conocer) la modalidad de contratacion o NO La modalidad de contratacion no esta definida dentro del proyecto, pues
38 | Universitario de AR . R . . .
Santander adquisicion de equipos biomédicos que aplique | APLICA  es de cada sujeto obligado.

segun su institucion
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Incluir el nimero de registro sanitario y el

Modificado:

6.3.4. El contenido del inventario, el cual debe tener como minimo para
cada equipo: un numero de identificaciéon interno; el nombre de
reconocimiento internacional alineado con aquel que el Ministerio de
Salud y Proteccidn Social defina; el nombre del fabricante; la marca; el

39 | LM instruments | . APLICA modelo; nimero de serie o lote; la ubicacion fisica dentro del espacio
importador. . ; . . R L
gue ha destinado el sujeto obligado; el propietario del equipo; las fechas
de fabricacidn, de adquisicion, de realizacion de las pruebas de ingreso
o instalacion; el valor de adquisicién; el nUmero del registro sanitario o
permiso de comercializacion asi como el hombre del titular del mismo
y la clasificacion por riesgo que se encuentre en el mencionado
documento.
El inventario debe ser una herramienta para
toma de decisiones por lo cual debe contener la
informacion més completa del ciclo de vida de
los equipos, por lo que se debe solicitar ademas
40 _Hos_pital la gie lo nombradg _antgriormente los sig_uier_\t,es APLICA  idem numeral 39
Victoria E.S.E |items como minimo: fechas de fabricacion,
compra, instalacion, inicio y terminacion de
garantias, costo histdrico, depreciacion, registro
sanitario, clasificacion por riesgo, tiempo de
vida util.
. El inventario debe contener ademas: nivel de
ESE Hospital riesgo, costo inicial, fecha de compra .
41 | Universitario de ' ' - | APLICA Idem numeral 39
Santander proveedor, No de factura, declaracién de

importacion.




(®) MINSALUD

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Si el nombre es de reconocimiento internacional

Existen multiples nomencladores internacionales para dispositivos
médicos considerados equipos biomédicos, por lo que el Ministerio esta

. .| quiere decir que ya esta establecido, por lo tanto NO trabajando para definir uno para el pais.
42 | Diego Bobadilla e L 3 APLICA L ; .
no lo va a definir el ministerio, ademas esto no La funcién que este cumple es estandarizar el nombre asociado a un
sirve para nada. namero que garantice que se pueda uniformizar la informacion de los
dispositivos médicos considerados equipos biomédicos.
43 | Diego Bobadilla | Debe ser la fecha de ingreso a inventario. APLICA [dem numeral 39
El nombre se requiere para garantizar la trazabilidad de la informacion
44 | Diego Bobadilla Lo que se necesita es el nimero del permiso de NO del responsable de esos equipos biomédico en el pais,
9 comercializacion no el nombre del titular. APLICA  independientemente del comercializador que lo haya llevado al sujeto
obligado.
Para hacer mas efectivo el contenido del
inventario y se convierta en una herramienta
para toma de decisiones, se deberia incluir en
los datos minimos:
Asociacion L,
. * Fecha de fabricacion
Colombiana de | | Fecha de adquisicién
45 Ingenieria adq . APLICA  Idem numeral 39
NP * Fecha de instalacién
Biomédica - o S .
ACIB * Fecha de inicio y terminacién de garantia

+ Valor de compra del equipo

* Valor histérico

Depredacion

* Numero registro sanitario

» Clasificacion de riesgo del equipo.
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Cambiar el tipo de fecha a ser reportada.El
contenido del inventario, el cual debe tener
como minimo para cada equipo: un numero de
identificacion  interno, el nombre de
reconocimiento internacional que el Ministerio
de Salud y Proteccion Social defina, el nombre
46 ANDI de! fab_rllcange., el modelo, la serie, S|.Ia tiene, la APLICA  idem numeral 39
ubicacion fisica dentro del espacio que ha
destinado el sujeto obligado, el propietario del
equipo, la fecha de fabricacion, la fecha de
instalacién con su respectivo reporte de
servicio yl/o instalaciéon, el responsable
técnico y el titular del registro sanitario o
permiso de comercializacion.
Se incluye:
"6.4.4. El registro de entrega al talento humano en salud responsable
ESE Hospital | En este numeral falta incluir la apertura de la del funcionamiento del equipo biomédico dentro del sujeto obligado,
47 | Universitario de | hoja de vida y la limpieza y desinfeccion del| APLICA donde se describan las comprobaciones, resultados, limpieza vy
Santander equipo para su puesta en funcionamiento. desinfeccion antes del primer uso"
"6.4.5. Elaboracion del registro de hoja de vida"
Las instituciones prestadoras de servicios de
salud deben asegurar a través de pruebas y de Modificado:
forma documentada que los aspectos de " L . . L
. o . 6.4.1. La comprobacion que los requisitos de pre-instalacion se
o instalacion de los equipos sean conformes con ! .
Asociacion . L ; encuentren de acuerdo a las recomendaciones del fabricante y a las
: el objeto de disefio y que las recomendaciones gy . ; . o
Colombiana de fabri . condiciones de seguridad que el sujeto obligado defina
48 Ingenieria de fabricante _sean_tenld:_:\s en cuenta para| ,o -,
AP puesta en funcionamiento, incluyendo aspectos " - T
Biomédica - . ; . s 6.4.3 La evaluacion de la capacitacion inicial del talento humano en
de seguridad ante diferentes riesgos fisicos, . . DR " )
ACIB > . e salud y del area de ingenieria clinica, que mitigue los riesgos que el
condiciones ambientales, condiciones de . . . o !
) . e N sujeto obligado a identificado entorno a la puesta en marcha del equipo
infraestructura, calibracion, capacitacion vy RN
) L biomédico
entrenamiento del personal en mantenimiento,
uso, limpieza y desinfeccion de los equipos.
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49

Hospital la
Victoria E.S.E

Las instituciones prestadoras de servicios de
salud deben asegurar a través de pruebas y de
forma documentada que los aspectos de
instalacién de los equipos sean conformes con
el objeto de disefio y que las recomendaciones
de fabricante sean tenidas en cuenta para
puesta en funcionamiento, incluyendo aspectos
de seguridad ante diferentes riesgos fisicos,
condiciones ambientales, condiciones de
infraestructura, calibracion, capacitacion y
entrenamiento del personal en mantenimiento,
uso, limpieza y desinfeccion de los equipos.

APLICA

{dem numeral 48
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50

Miguel Angel
Castro Leal

En el registro de las pruebas de ingreso, se
debe especificar una evaluacion de desempefio
que incluya todos los puntos de la evaluacién de
desempefio, incluyendo una manera de
asegurar la calidad de las mediciones como es
el célculo de incertidumbres de acuerdo a la
Guia para la Expresioén de la Incertidumbre de
Medida GUM de la oficina internacional de
pesas y medidas BIPM.

NO
APLICA

Segun lo establece el documento mencionado: "EI JCGM vy sus
organizaciones miembros han publicado este documento para mejorar
el acceso a la informacién sobre la metrologia. Se esforzaran por
actualizarlo de manera periédica, pero no pueden garantizar la exactitud
en todo momento y no seran responsables de los dafios directos o
indirectos que puedan derivarse de su uso. Cualquier referencia a
productos comerciales de cualquier tipo (incluyendo, pero sin limitarse
a, cualquier software, datos o hardware) o enlaces a sitios web, sobre
los que el JCGM y sus organizaciones miembros no tienen ningin
control y sobre los que no asumen ninguna responsabilidad, no implica
la aprobacion, adopcion o recomendacion del JCGM y sus
organizaciones miembros" y el alcance de esta "Guia para la
expresiéon de la incertidumbre de medida" se limita a "mantener el
control y el aseguramiento de la calidad en la produccién; cumplir y
hacer cumplir con leyes y reglamentos; conducir la investigacién
basica, y la investigacién y el desarrollo aplicados en la cienciay en la
ingenieria; calibrar patrones e instrumentos y realizar ensayos dentro
de un sistema nacional de medidas, con el fin de conseguir trazabilidad
a patrones nacionales; desarrollar, mantener y comparar patrones de
referencia fisicos nacionales e internacionales, incluyendo materiales
de referencia", teniendo en cuenta que este proyecto no es ley de la
republica nireglamento técnico. Adicionalmente este alcance aclara que
"esta Guia proporciona reglas generales para evaluar y expresar la
incertidumbre de medida, m&s que instrucciones detalladas y
especificas, referidas a una técnica concreta. Ademas, no se ocupa
de como utilizar la incertidumbre de un resultado de medida
particular, una vez evaluada, para otros fines, por ejemplo, para
obtener conclusiones acerca de la compatibilidad de dicho
resultado con otros resultados similares, para establecer limites
de tolerancia en un proceso de fabricacién, o para decidir si
determinada accién puede ejecutarse con seguridad. En
consecuencia, puede ser necesario desarrollar normas particulares
basadas en esta guia, para ocuparse de problemas particulares en
campos de medida especificos, o de las diversas utilizaciones de las
expresiones cuantitativas de la incertidumbre”. Segun estas
consideraciones, no se encuentra ningln elemento que requiera que se
incluya los conceptos de esta guia dentro del proyecto de resolucion.
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Especificar que las pruebas de ingreso deben

El contenido de las pruebas de ingreso las define el sujeto obligado,
guiado por los manuales y guias que segun el articulo 8, elabora este

51 Compensar | contener evaluaciones de desempefio y/o AP’\II_IOCA Ministerio.No se puede limitar a evaluaciones de desempefio o
calibracién segun aplique "calibraciones" dado los mudltiples equipos biomédicos con los que
cuentan los sujetos obligados.
Las mediciones de magnitudes no aplican en
todos los casos. Modificado:
El registro de las pruebas de ingreso con los "6.4.2. El registro de las pruebas de ingreso cuando el equipo llega al
52 ANDI resultados y las mediciones de las| APLICA sujeto obligado, con los resultados y las mediciones de las magnitudes
maghnitudes cuando aplique antes del primer antes del primer uso. Debe incluir las acciones correctivas cuando las
uso. Debe incluir las acciones correctivas pruebas no son aprobadas"
cuando las pruebas no son aprobadas.
Teniendo en cuenta que son personas diferentes: la que recibe el
equipo en la institucion y el usuario final dentro del sujeto obligado,
ambos procesos deben estar documentados. Sin embargo en el
. - . numeral 6.4.4 se solicita que se describa la comprobacion, resultados,
Seria bueno unificar los items ya que cuando la I . i .
. 7 ! limpieza y desinfeccion antes del primer uso para documentar el estado
. entrega de un equipo al usuario final se realiza : . . . i
Zulma Medina h . ) VR del equipo previo a la entrada en funcionamiento, que va a servir como
: el mismo dia de la ingreso a la institucion, . L . i
Pulido S . herramienta para definir la linea de base que se requiere mantener
53 ; implicaria  realizar dos  pruebas de| APLICA . . :
Ingeniera . . . . durante el ciclo de vida del mismo.
biomédica funcionamiento antes del primer uso, o como
manejarlo para este tipo de casos, ya que con o .
una prueba es suficiente Modificado:
' "6.4.4. El registro de entrega al talento humano en salud responsable
del funcionamiento del equipo biomédico dentro del sujeto obligado,
donde se describan las comprobaciones, resultados, limpieza y
desinfeccién antes del primer uso"
Hospital
Universitario | Aplica para todo equipo biomédico sin importar NO : : L
54 . Aplica para todos los equipos biomédicos
San José de APLICA APICaP quip

Popayan E.S.E

el riesgo?
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Es un registro que define cada sujeto obligado, segin el equipo
biomédico que pone en marcha, donde se establecen las pruebas de
ingreso que se realizan, con el objetivo de documentar los resultados y

Hospital . ' . o e i ) ) .
Univerzitario El registro se refiere a solicitar un certificado de NO mediciones previo al primer uso. No se define como certificado de
55 San José de calibracion ~ ?Evaluacion de desempefio? | ,p ,ca Calibracion, ya que segun la normatividad vigente no se requiere dentro
Popayan E.S.E Verificacién? Calibracién de fabrica? del control metrologico legal, no es una evaluacion de desempefio, no
" es una verificacién dentro del contexto del control metrolégico legal, no
es una calibracion de fabrica porque son realizadas por el sujeto
obligado bajo los parametros de ingreso, por este definido.
La evaluacién de la capacitacion inicial del
talento humano en salud y al area de ingenieria
clinica, no solo se debe realizar cuando se
L incorpora  una nueva tecnologia a las o o .
Asociacion Incorpo . ! g Se modifica en el anexo técnico en el numeral 2.3.2.3, asi:
; instituciones, sino también cuando hay
Colombiana de " s .
N renovacion o rotacion del personal usuario de la . L -
56 Ingenieria p . . APLICA 2.3.2.3. La capacitacion tanto en operacion como en mantenimiento,
AP tecnologia o equipo, es decir que en los ; - L
Biomédica - . S . ) debe ejecutarse como requisito en todos los contratos de adquisicion y
procesos de induccién del personal asistencial . o) : - . !
ACIB o en los procesos de induccién y reinduccion de los sujetos obligados.
se pueda llevar a cabo estas capacitaciones o
entrenamientos dependiendo del &rea donde se
aplique. Esto con el fin de minimizar riesgos en
el uso de los equipos.
Esta capacitacion y evaluacion de
conocimientos no solo se debe realizar cuando
se incorpora una nueva tecnologia a las
instituciones, sino también cuando hay
. renovacion o rotacion del personal usuaria de la
57 _Hos_p|tal la tecnologia o equipo, es decir que en los| APLICA [dem numeral 56
Victoria E.S.E '

procesos de induccién del personal asistencial
se pueda llevar a cabo estas capacitaciones o
entrenamientos dependiendo del area donde se
aplique. Esto con el fin de minimizar riesgos en
el uso de los equipos.
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Esta capacitacion se puede realizar por el
Proveedor Externo tanto al talento humano en

Gerenciade |salud de la IPS como al area de ingenieria Como la responsabilidad de cumplir los lineamientos de gestién, es del
58 Aseguramiento | clinica.Consideramos que debe quedar asi NO sujeto obligado, independientemente de la modalidad de contratacion,
de Calidad :"6.4.3 La evaluacion de la capacitacion inicial | APLICA este debe desarrollara la estrategia para la puesta en marcha que
RTS del talento humano en salud y al area de incluya la capacitacién inicial.
ingenieria clinica, se realizara por la modalidad
que la IPS tenga propia o contratada. .
Este registro hace referencia dentro del ambito de aplicacion, al sujeto
obligado, por lo que se aclara asi:
59 | LM instruments _g,Este registro hacg relerencia deI_ fabricante al APLICA "6.4.4. El registro de entrega al talento humano en salud responsable
importador? O del importador al cliente. . . . S . .
del funcionamiento del equipo biomédico dentro del sujeto obligado,
donde se describan las comprobaciones, resultados, limpieza y
desinfeccién antes del primer uso"
Se ajusta asi:
"6.4.2. El registro de las pruebas de ingreso cuando el equipo llega al
. sujeto obligado, con los resultados y las mediciones de las magnitudes
Hospital . L o . ) . . .
: o Solicitamos por favor nos amplié informacion si antes del primer uso. Debe incluir las acciones correctivas cuando las
Universitario . _— "
60 San José de este registro que se entrega al usuario final es| APLICA pruebas no son aprobadas

Popayan E.S.E

el mencionado en el 6.4.2.

"6.4.4. El registro de entrega al talento humano en salud responsable
del funcionamiento del equipo biomédico dentro del sujeto obligado,
donde se describan las comprobaciones, resultados, limpieza vy
desinfeccién antes del primer uso"
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Aclarar el usuario final.
El registro de entrega al responsable de su

{dem numeral 60.

recepcidon (ingenieria o técnico segln APLICA
61 ANDI aplique) donde se describan las Se ajusta numeral 6.4.4.
comprobaciones y resultados antes del primer
uso
Secretaria de . L -
o En este articulo, en varios items utilizan el . - . .
distrital de T -~ P El término "Estrategia” obedece al cumplimiento del objetivo general
término "estrategia”, este término puede ser ; : o \ )
salud de ; : : . : que es garantizar que el equipo esté disponible y funcionando para que
. ambiguo y no exige la rigurosidad ni es claro ; - . .
62 | BogotaSecretar : e APLICA no se presenten riesgos en la atencion en salud asi como para reducir
. o gque debe realizar la institucion y/o ; s . ; )
ia de distrital de . : o el riesgo de lesion o impacto adverso en el cuidado del paciente. En
establecimiento, por lo cual se sugiere utilizar ; 7 - .
salud de : I S s este sentido, y para no generar confusién se modifica la redaccion.
Bogoté termino como protocolo o procedimiento.
Secretaria de
distrital de
salud de
Bogota Se sugiere definir términos como: proceso de . .
. . s ..~ | APLICA .
63 Secretaria de | adquisicion, dar de baja, renovacion, reposicion Se incluyen los pertinentes
distrital de
salud de
Bogota
¢SEl personal registrado en el INVIMA debe
. ten(?r un registro extra donde se |nd_|que _QOnde NO En el articulo 9 se establece que el INVIMA establecera los mecanismos
64 | LM instruments | esta laborando actualmente? Modificacion de | zp|ca . L -
para la inscripcion del responsable técnico.
empleador se debe reportar? Como se debe
realizar este reporte?
Si ya existe un proceso de inscripcién de I A .
. L Con el objetivo de darle al responsable técnico un alcance que incluya
. . personal técnico responsable de mantenimiento NO o . SN .
65 | Diego Bobadilla ApLIcA |2 gestion de equipos biomédicos, que se esta regulando con este

de equipos biomédicos ante el INVIMA, para
que otro registro?, no tiene sentido.

proyecto de resolucion, se ha establecido este proceso de inscripcion.
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Solicitamos se amplié informaciéon si el
responsable técnico, quien cuenta con carrera
afin, registro INVIMA, dara VoBo a los reportes

Con el objetivo de dar claridad y ampliar la informacién, se elimina el
numeral 6.11 y se incluye en el articulo 11 del proyecto.

Asi mismo y teniendo en cuenta que "el responsable técnico es el
encargado de que los equipos biomédicos funcionen y se mantengan

I—'|osp|'tall de mantenimiento preventivo , correctivo en las condiciones y finalidades previstas por el fabricante en forma tal
Universitario . . - e, : . . .
66 San José de reallzagjo a equipos médicos cuando dentro _de APLICA que su utlllzgmon no co_mprometa} la salud, ni la segurldad_e |ntegr!dad
Popayan E.S.E Su equipo de trabajo hgy_a personal que real_lge de los usuarios o de quienes estén en.cqntacto con Io§ mismos, ni del
ejecucién de estas actividades y su profesion entorno y tiene a su cargo el cumplimiento de los lineamientos de
no esté contemplada dentro de las carreras a gestién y del anexo técnico de la presente resolucién”, cada sujeto
fin. obligado debera establecer los mecanismos para dar cumplimiento a
este requerimiento, en los que puede incluir o no el VoBo a los reportes
gue se requieran.
Cambiar "Responsable Técnico" por "Ingeniero
del Area Clinica".Contar con un ingeniero del
area clinica para la gestion de equipos Por unidad de materia, en alineacidon con el articulo 39 del Decreto 4725
67 ANDI biomédicos y _r_egist_rarlo ante el Instituto NO de 2005 y dando f:\lca_\nce méas amplio al responsable técnic_:g, se busca
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y| APLICA estandarizar los términos y que no se cree una denominacion diferente
Alimentos - INVIMA. Asi mismo, debera que induzca a pensar que se trata de otro sujeto.
actualizar los datos del responsable técnico
cuando existan modificaciones.
En el punto "Contar con un responsable técnico
para la gestion de equipos biomédicos y
registrarlo ante el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos Alimentos -
INVIMA". Somos una RED de IPS ambulatoria
Gerenciade | 9Y€ maneja ,to_do el _mantenimignto de los
Aseguramiento €quipos blomedlco§ bajo la m_odalldad externa De manera independiente de la forma de contratacion debe contarse
68 de Calidad contratada a _traves de varios, ,terceros de NO con un responsable técnico, es por eso que el numeral 6.11 se incluye
acuerdo al equipo, con la supervisién central del | APLICA . ; .
RTS dentro de un articulo especial sobre responsable técnico.

area de Compras y Calidad 6 se exige que esta
area deba ser de cada institucion prestadora, o
se puede contar con uno central
Este responsable técnico para la gestion de
equipos biomédicos y registro se puede realizar
por el tercero contratado con la supervision del
sujeto obligado.
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69

Asociacion
Colombiana de
Ingenieria
Biomédica -
ACIB

Los procedimientos de baja de activos actuales
no se enfocan en dispositivos médicos y
equipos biomédicos, es indispensable que el
proceso de baja y disposicion final de esta
tecnologia sanitaria sea regulado, debido al alto
riesgo que implica tener en servicio equipos no
aptos para la prestacion de servicios de salud.
La toma de decisiones en las instituciones
actualmente debido en parte al impacto
ambiental por las practicas de disposicion en un
alto porcentaje conlleva a la repotenciacion,
comercializacion de repuestos y equipos de
segunda.

NO
APLICA

En efecto los procedimientos de baja de activos actuales son usados
especificamente en la normas contables regidas por la Ley 1314 de
2009 "por la cual se regulan los principios y normas de contabilidad e
informacion financiera y de aseguramiento de informacién aceptados en
Colombia, se sefialan las autoridades competentes, el procedimiento
para su expedicion y se determinan las entidades responsables de
vigilar su cumplimiento” y los demas decretos y resoluciones
reglamentarias asi como por la Normas Internacionales de Informacién
Financiera (NIIF). En este sentido, este proyecto al identificar el alto
riesgo que implica tener en servicio equipos no aptos para la prestacion
de servicios de salud establece el numeral "6.6.1. Establecimiento de
criterios para retirar del servicio equipos biomédicos no seguros, no
aptos de funcionamiento o no viables econémicamente”. En este punto
debe recordarse que la responsabilidad sobre el funcionamiento
también recae en el sujeto obligado.No obstante en el numeral 6.6. El
término baja y renovacion no serd usado ya que fue modificado por
"retirada del servicio"; en este orden de ideas, es preciso aclarar que la
disposicion final no es objeto de regulacién del presente proyecto, por
lo que este se limita a la retirada segura del servicio.

70

Hospital la
Victoria E.S.E

Los procedimientos de baja de activos actuales
no se enfocan en dispositivos médicos y
equipos biomédicos, es indispensable que el
proceso de baja y disposicion final de esta
tecnologia sanitaria sea regulado, debido al alto
riesgo que implica tener en servicio equipos no
aptos para la prestacion de servicios de salud.
La toma de decisiones en las instituciones
actualmente debido en parte al impacto
ambiental por las practicas de disposicion en un
alto porcentaje conlleva a la repotenciacion,
comercializacion de repuestos y equipos de
segunda.

NO
APLICA

{dem numeral 69

71

ANDI

Aclarar concepto "Dar de Baja" y relacionar
normatividad vigente. Se solicita aclaracion
conceptual y normativa del concepto "Dar de
Baja".

APLICA

Se modifica a 6.6.3. Procedimiento para retirada del servicio excluyendo
la expresion "normatividad vigente"
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Sugerencia: Establecimiento de criterios para
retirar del servicio equipos biomédicos que
hayan pasado por un proceso de evaluacidon

Establecimiento de criterios para retirar del servicio equipos biomédicos
gue hayan pasado por un proceso de evaluacion tecnolégica y sean

Hospital la o e - X .
72 Victorir; ESE tecnoldgica y sean definidos como obsoletos, | APLICA definidos como obsoletos, no seguros para el paciente y el operario, no
o no seguros para el paciente y el operario, no aptos de funcionamiento, no tengan aplicacion clinica o no sean viables
aptos de funcionamiento, no tengan aplicacion econémicamente.
clinica y no sean viables econémicamente.
Incluir procedimiento para baja segun vida Uutil
establecida por el fabricante y produccion de NO La produccién de repuestos, insumos y accesorios se derivan del
73 | LM instruments | repuestos de los mismos, y fecha de repuestos, | o5 ,ca Numeral 6.6.1 de acuerdo a los criterios establecidos por el sujeto
insumos y accesorios ya que también hay que obligado.
tomarlos en cuenta.
Incluir que de acuerdo a los cambio de . : .
. q . . NO De acuerdo al numeral 6.6.1., el sujeto obligado establecerd a los
74 | LM instruments | tecnologia también se pueden realizar l1as| sp ca oo : - . LS
bajas criterios para retirar del servicio equipos biomédicos.
Frente a la estrategia para la baja y renovacién
de equipos biomédicos, en cuanto a la
Gerencia de |planeacion de la renovacién de equipos
Aseguramiento | biomédicos. No es claro dentro del documento NO Siguiendo la lectura de la resolucion se establece que el sujeto obligado
75 de Calidad como se debe realizar el Plan de renovacionde | ,p ,ca debe contar con una estrategia para retirada del servicio de equipos
RTS equipos biomédicos que incluya planeacion de la renovacion.
El plan de renovacion debe ser definido por el
sujeto obligado:
Gerencia de
Aseguramiento | 6.6.2. Planeacion de la renovacion de equipos NO
76 de Calidad biomedicos. La resolucion no es muy clara, en | 5o ,ca dem numeral 75.
RTS cuanto como se debe cumplir este punto.
Aclarar sobre legislacién vigente para baja de ‘
77 9 9 P ! AP'\II_?CA Idem numeral 71.

Compensar

equipos.
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Contar con una estrategia para la baja y
renovacion de equipos biomédicos, que incluya:

Gerencia de | Procedimiento para baja segun la normatividad
Aseguramiento | vigente. Se puede contar con la participacion NO :
8 de Calidad técnica de un tercero (Proveedor).Para la| APLICA ldem numeral 71.
RTS realizacion del procedimiento para baja se
puede realizar con la participacion de un
experto técnico (Proveedor)
Por qué insisten en el idioma Castellano,
nosotros hablamos espafiol ese nombre esta
79 |Di Bobadill maPQan a recogi:r, dademas colocar tesa} NO Se basa en el articulo 10 de la Constitucion Politica Colombiana que
1€go bobadilla| restriccion va en contra de Como Se COMPOMA €11 py ica  gefine al castellano como el idioma oficial de nuestro pais.
mercado Ingeniero que no sepa hablar inglés no
sirve; ya que el idioma técnico universal es el
Inglés.
I-'|osp|.tall Solicitamos que la obligatoriedad de tener los Modificado:Se ajusta en humeral 6.8. Los sujetos obligados que hayan
Universitario | manuales en idioma castellano se clarifique a o ; L .
80 San José de artir de la vigencia de la resolucién 00529 2 de APLICA adquirido equipos biomédicos antes de 2004, no tendran la
. P g obligatoriedad de contar con los manuales en idioma castellano.
Popayan E.S.E | marzo de 2004.
Cambiar "Manuales de Operacién vy
Mantenimiento" por "Manuales de Usuario y/o
ggﬁ{ﬁgfﬁg,. y agregar "Documentacion Tecnica Se basa en el Decreto 4725 de 2005, articulos 18 y 24 en donde se
- o NO establece que estos son los nombres de los manuales que se
81 ANDI Contar con servicio de soporte técnico para los | sp|ca

equipos biomédicos que funcionen a cargo del
sujeto obligado y con el manual de usuario y/o
operacion en castellano y la documentacion
técnica pertinente.

compromete a entregar el titular del registro sanitario y permiso de
comercializacion.
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Esto sigue siendo un sofisma de distraccion por

El inciso 2 del articulo 38 del Decreto 4725 establece que: "En la etapa
de posventa de los dispositivos médicos considerados equipos
biomédicos, el fabricante o importador debera ofrecer los servicios de
verificacion de la calibraciéon, mantenimiento y aprovisionamiento de
insumos y repuestos, asi como la capacitacion requerida tanto en
operacién como en mantenimiento basico del equipamiento”. Asi mismo
el Articulo 60 del mencionado Decreto, establece que" Es obligacion del
titular del correspondiente registro sanitario opermiso de
comercializacion o del fabricante o representante del dispositivo médico

82 | Diego Bobadilla ?«;Jpeue!;zs perﬁv?(;ilgﬁgians Stilgrr:]epr:e S;(;(;k qS: NO o] equipo bioméd?co de tecnqlqgia qontrolada y_de los usuarios,_notificar
esperar entre 15 y 30 dias para que llegue el APLICA  al Instituto Namo_nal_ de Vigilancia de Med!camentos y Allmentos,,
equipo y nadie vigila este tema INVIMA, todos Ios.|n0|dentes adversos, Su uso incorrecto o mdepujo, asi

' como las falencias en el mantenimiento u otros requerimientos
necesarios para el optimo funcionamiento y la seguridad relacionados
con los dispositivos médicos y equipos biomédicos que se
comercializan en el pais", dejando también a los usuarios la obligacion
de notificar al INVIMA las falencias en los requerimientos con equipos
biomédicos. En este sentido, y basado en lo anterior, no se considera
un "sofisma de distraccion" ya que es responsabilidad de todos
contribuir a la vigilancia del tema.

Los manuales y guias deberian estar en menor S i .

83 tiempo, al de aplicacion inicial del presente | APLICA El Ministerio se gnc_uentra en la construccion de_los manuales y guias,

Compensar decreto por lo que estaran listas antes de la entrada en vigencia del proyecto
Organizacion | Se debe estipular un tiempo de entrega de los
Clinica manuales y guias sobre la adopcién de :
84 Bonnadona | lineamientos de gestién de EB, responsabilidad APLICA  |dem numeral 83
Prevenir gue es otorgada al MSPS en el Articulo 8°.
INGENIERO Incluir en las Respons_{:lbilidad.es del I\/_Iini_steriq
BIOMEDICO de Salud y Proteccion §0c!al lo siguiente:
85 | JUAN CARLOS tF:a(regtlz)zr?aZIein d%lanca?jz arlég'itg:asena dlgrs1 d:mgz AP'\'L?CA Segun la resolucion 1229 de 2013 no es procedente la observacion
CRUZ verifique que estdn dando cumplimiento a lo
HERRERA

establecido en esta resolucion.
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Sugerimos que las herramientas que brinde el

Teniendo en cuenta que no son actos administrativos no contemplan un
periodo de consulta publica.Sin embargo y segun el articulo 13, a través

Hospital O ) . X C ; . X o
. o ministerio para adoptar los lineamientos, de la red de ingenieria clinica colombiana, se realizara la identificacion
Universitario . . NO o . 7
86 San José de puedan tener un periodo de observaciones en| . -4 de la problematica y las alternativas de solucion con el apoyo de los
. la que pueda participar el personal en Colombia nodos regionales y los actores interesados y se desarrollara con una
Popayan E.S.E : . P .
que esta de lado de sujeto obligado. metodologia similar a la que se ha venido desarrollando para lograr una
construccion colectiva de los lineamientos.
Incluir en las Responsabilidades del INVIMA lo
INGENIERO | Slguiente: o L
- Realizar auditorias y  verificacion de
BIOMEDICO cumplimiento de obligaciones a los fabricantes NO :
87 |JUAN CARLOS | \MP D219 . Sanmes. | ., idem numeral 85.
CRUZ |mportadores o] tltula're_s de] registro sanitario o
permiso de comercializacion con los sujetos
HERRERA . <
obligados cuando éstas empresas vendan
equipos biomédicos.
Secretaria de . . -
o Se propone aclarar si esta informacion la . . )
distrital de : I . Incluir en el articulo 9, numeral 9.1
88 salud de recoge las entidades distritales y consolidad | APLICA (...) y realizar la inscripcion de estos responsables
! INVIMA, o si todo lo hace el INVIMA )Y P P
Bogota
Agregar "siempre y cuando el servicio o
mantenimiento haya sido establecido con el
fabricante o0 por responsable autorizado
legalmente".
Los fabricantes, importadores o titulares de los
registros sanitarios o] permisos de Se ajusta en articulo 10, siempre y cuando este Gltimo mantenga las
89 ANDI comercializacién de los equipos biomédicos, | APLICA condiciones establecidas por el fabricante.

comparten la responsabilidad del
funcionamiento de los equipos biomédicos con
el sujeto obligado. Siempre y cuando el
servicio 0 mantenimiento haya sido
establecido con el fabricante o por
responsable autorizado legalmente.
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Organizacion

Dentro del Articulo 10°, se debe agregar a las
responsabilidades de los  fabricantes,
importadores o titulares del RS o permiso de

En el inciso 2 se establece la oportunidad y veracidad de la informacion
gue se suministra por parte de los fabricantes, importadores o titulares
del registro sanitario o permiso de comercializacion entre la cual se

Clinica D . encuentra, entre otros aspectos, aquella relacionada con la actividad
90 comercializacion, la entrega de las Guias AP’\II_IOCA ) pectos, aq o
Bonnadona o . S que desarrollan; de lo cual se infiere que puede existir la entrega de los
. Réapidas de wuso, reuso, desinfeccién vy . -
Prevenir . - documentos mencionados en su solicitud, como parte del proceso de
reproceso de los equipos en idioma castellano, L Lo . .
g . i negociacion en la adquisiciéon de la tecnologia que enmarca el equipo
adquiridos por el sujeto obligado. SO
biomédico.
o, Para el proceso de certificacién en capacitaciones como se requiere
Organizacion . . o o o p . -
Clinica Dentro de este mismo Articulo 10°, establecer NO autorizacién del Ministerio de Educacion y no es objeto de regulacion
91 que las capacitaciones en mantenimiento | .o ,ca de€ este proyecto.
Bonnadona o c
: deben ser certificadas.
Prevenir . . . o
Sin embargo si se debe contar con la constancia de capacitacion.
La norma deja fuera del sector los
comercializadores "no importadores", lo que
Secretaria de |dificulta en la vigilancia  exigir su
92 distrital de responsabilidad. Ya que el Decreto 4725 NO Este proyecto de norma no tiene como alcance reglamentar el articulo
salud de establece en el articulo No. 50 que se| APLICA 50 del Decreto 4725 de 2005.
Bogota reglamentard la venta, se sugiere se empiece a
enmendar responsabilidad sobre el
comercializador.
Secretaria de
distrital de Se recuerda la importancia de no sesgar la .
93 APLICA |dem numeral 4
salud de norma a los SPA.
Bogota
Sugiero que en este articulo se determinen las
. variables a recoger del personal técnico. Y . .
Secretaria de -C09 pers Como lo establece el paragrafo 2 del articulo 11, se basa en la ley 842
o establecer qué tipo de estudios deben tener . S
distrital de . P NO de 2003. El objeto y alcance de esta regulacién no es reglamentar
94 para realizar la laborar técnica. | ap|ica ; : i
salud de . talento humano del area de ingenieria, por lo que no se establece las
. Tengo entendido que cuando se reglamenta . . o :
Bogota variables o estudios de forma especifica, si no en forma general

campo laboral debe estar sustentado en una
Ley.
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95

LM instruments

También debe ser técnico biomédico, revisar la
clasificacion por riesgo de los equipos y que
donde haya un equipo de complejidad 1IB y IlI
debe contar con un profesional en ingenieria
biomédica y no solo un técnico biomédico o la
contratacion de este servicio con el
representante autorizado por el fabricante.

NO
APLICA

No se debe confundir la clasificacion por riesgo de los equipos
biomédicos que establece el Decreto 4725 de 2005, con la clasificacion
por complejidad de los servicios que establece la Resolucion 2003 de
2014.Asi mismo, el responsable técnico que habla el Decreto 4725 de
2005 en su articulo 39, "debera ser profesional en ingenieria biomédica
0 ingenierias afines o personal técnico”, en concordancia como se
desarrolla en el proyecto de resolucion.

96

Asociacion
Colombiana de
Ingenieria
Biomédica -
ACIB

En el primer parrafo “El responsable técnico es
el encargado de que los equipos biomédicos
funcionen...” por, “El Ingeniero Biomédico es
el encargado de que los equipos biomédicos
funcionen...”. Como también cambiar en el
paragrafo “Los prestadores de servicios de
salud que no tengan habilitados servicios de
alta y media complejidad, los centros de
estética y SPA, podran contar con un
responsable técnico amparado por un titulo
académico en las modalidades educativas de
formacioén técnica y/o tecnoldgica profesional”
por “Los prestadores de servicios de salud que
no tengan habilitados servicios de alta y media
complejidad, los centros de estética y SPA,
podran contar con un responsable técnico
amparado por un titulo académico en las
modalidades educativas de formacion_técnica
ylo tecnoldgica profesional en
mantenimiento _de equipos biomédicos,
electro medicina y afines.

APLICA

Los prestadores de servicios de salud que no tengan habilitados
servicios de alta y media complejidad, los bancos de tejidos y medula
Osea, bancos de sangre y laboratorios de salud publica, podran contar
con un responsable técnico amparado por un titulo académico en las
modalidades educativas de formacion técnica y/o tecnolégica
profesional en electromedicina, electrénica, mantenimiento de equipos
biomédicos y afines (...)

97

ANDI

Agregar el tipo de formacion requerida del
personal técnico
...técnico amparado por un titulo académico en
las modalidades educativas de formacion
técnica y/o tecnolégica profesional en
electrénica, electromedicina y/o afines...

APLICA

idem numeral 96
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En el articulo en su segundo parrafo “Los

Asociacién sujetos obligados deben contar con un Unico
Colombiana de | responsable técnico quien debe ser profesional NO
98 Ingenieria en ingenieria biomédica...” por, “Los sujetos Idem numeral 67.
APLICA
Biomédica - |obligados deben contar con un Udnico
ACIB Profesional responsable quien debe ser
profesional en ingenieria biomédica...”.
Adicionar como tercer parrafo: “El equipo del : : : L
Area de Ingenieria Clinica debera estar Teniendo en cuenta que son lineamientos dirigidos a establecer
conformado por al menos un Ingeniero requisitos claros, estos son requisitos minimos que sirven como
Asociacion Biomédico (?:on las caracteristicgs a herramienta para una adecuada gestion.
Colombiana de - - > Y
- mencionadas), tres técnicos o0 tecndlogos NO . . .
99 Ingenieria profesionales que seguiran las indicaciones ApLica EN este sentido, no se busca entrar a regular el funcionamiento y la
Biomédica - directrices del Ingeniero Biomédico un(a))/ estructura del sujeto obligado, pues el propésito esencial de esta norma
ACIB profesional en secretariado y registro qu’e apoyo es que la gestién de los equipos se realice de forma eficiente para
los procesos dentro del Area de Ingenieria garantizar su utilidad en la mejoria de la salud y calidad de vida de los
Clinica colombianos.
De manera respetuosa solicito que replanteen
el articulo 11, el cual habla del responsable
técnico y los requisitos que esté debe cumplir ,
actualmente se viene presentando una lucha Teniendo en cuenta la responsabilidad que conlleva la gestion de
insistente por un salario digno para el personal equipos hiomédicos se requiere contar con un profesional o técnico o
biomédico segun el nivel de estudio, considero tecnélogo segun la complejidad del sujeto obligado, con experiencia
que al requerir al menos 3 afios de experiencia certificada de tres afios, requisito que se valida por experiencias
Carlos Lloreda | &" sector salud, esta lucha tomaria un duro internacionales y referenciacién con entidades mundiales de amplia
Mosquera retroceso, pues la gran mayoria de ips sobre NO trayectoria en ingenieria clinica, lo que brinda la posibilidad al talento
100 Ingeniero todo a nivel municipal, no se encuentran en la| ,p/;c4 humano en el pais de demostrar equivalencias en este campo del
biomédico capacidad econ6mica de contratar a mas de conocimiento.

una persona para cubrir el servicio de gestion y
mantenimiento biomédico, lo que significa que
mientras no sé tengan 3 afios de experiencia el
acceso al trabajo se restringe ain mas, de ahi
la necesidad de regalarse en términos
econdémicos en la minima oportunidad que surja
para poder adquirir los ya mencionados 3 afios
de experiencia, pasariamos de una lucha por un

Cabe aclarar que no solo los responsables técnicos podran ejecutar las
acciones que conlleven a lograr los objetivos frente a la gestion de
equipos biomédicos, por lo que no se evidencia ninguna restriccion o
exclusion laboral en este campo.
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salario justo, a una odisea por tener experiencia
de 3 afios para finalmente poder aspirar a
mejores condiciones de trabajo, considero que
se puede reducir de 3 a tan solo un afio de
experiencia en sector salud para poder ser
responsable técnico.

101

Zulma Medina
Pulidoingeniera
biomédica

Los 3 afios de experiencia son requisito para la
inscripcién al INVIMA? , porque bien es sabido
que la norma acerca del responsable técnico
esta mal interpretada, a raiz de esto todas las
empresas para contratar personal para
mantenimiento de equipos biomédicos, exigen
el registro INVIMA, va ser trabajo arduo cambiar
el chip de las empresas, también de secretarias
distritales, darles a entender que solo es un
responsable técnico, si no se logra muchos
egresados no podrian ser contratados por falta
del registro INVIMA.

NO
APLICA

El responsable técnico es el encargado de que los equipo biomédicos
funcionen y se mantengan en las condiciones y finalidades previstas por
el fabricante dentro del sujeto obligado, por lo tanto puede o no ser el
mismo responsable técnico que menciona el Decreto 4725 de 2005.En
este sentido, y teniendo en cuenta la responsabilidad que conlleva la
gestién de equipos biomédicos se requiere contar con un profesional o
técnico o tecndlogo segun la complejidad del sujeto obligado, con
experiencia certificada y con tarjeta profesional vigente.Cabe aclarar
gue no solo los responsables técnicos podran ejecutar las acciones que
conlleven a lograr los objetivos frente a la gestion de equipos
biomédicos, por lo que no se evidencia ninguna restriccion o exclusion
laboral en este campo.
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Diego Bobadilla

Con la imposicion de una experiencia de 3 afios
en el sector salud esta excluyendo a la nueva
fuerza laboral de ingenieros biomédicos que se
estan formando en las universidad, que sale sin
experiencia y no creo que Colombia tengo el
suficiente personal con ese tiempo de
experiencia para cubrir todos los hospitales y
clinicas, ademas un ingeniero que trabaje en un
comercializador y quiera pasar a un
departamento técnico de un prestador de
servicio no cumple con la experiencia dado que
esta en un sector de la economia diferente al de
salud. Ademés en donde queda la ley del primer
empleo.

APLICA

Frente a la experiencia en el sector salud, teniendo en cuenta que esta
se refiere a la adquirida a partir de la terminacion y aprobacion del
pensum académico de la respectiva formacion profesional, en el
ejercicio de las actividades propias de la profesion o disciplina
académica exigida para el desempefio, se modifica asi en articulo 11:
Los sujetos obligados deben contar con un Unico responsable técnico,
quien debe ser profesional en ingenieria biomédica o ingenierias afines,
requiere estar matriculado o inscrito en el registro profesional
respectivo, condicién acreditada mediante la tarjeta profesional vigente
y contar con experiencia de tres (3) afios en actividades de gestion de
equipos biomédicos a partir de la expedicion de la tarjeta
profesional.Respecto al tiempo de experiencia y teniendo en cuenta la
responsabilidad que conlleva la gestibn de equipos biomédicos se
requiere contar con un profesional o técnico o tecndlogo segin la
complejidad del sujeto obligado, con experiencia certificada de tres
afios, requisito que se valida por experiencias internacionales y
referenciacion con entidades mundiales de amplia trayectoria en
ingenieria clinica, lo que brinda la posibilidad al talento humano en el
pais de demostrar equivalencias en este campo del conocimiento.Cabe
aclarar que no solo los responsables técnicos podran ejecutar las
acciones que conlleven a lograr los objetivos frente a la gestion de
equipos biomédicos, por lo que no se evidencia ninguna restriccion o
exclusién laboral en este campo.

103

ESE Hospital
Universitario de
Santander

Aclarar si el responsable técnico es el Jefe de la
Unidad o quien realiza las actividades de
mantenimiento.

NO
APLICA

El articulo 11 del proyecto, establece las responsabilidades del
responsable técnico.

En este sentido, la norma no establece exclusiones respecto de la
realizacion de actividades de mantenimiento, ya que es el sujeto
obligado quien determina su estructura y funcionamiento.
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Experiencia, Unico responsable técnico, definir
cantidades de personal o de ingenieros segun
complejidad de la IPS y por cantidad de camas

NO

idem numeral 99. Teniendo en cuenta que son lineamientos dirigidos a
establecer requisitos claros, estos son requisitos minimos que sirven
como herramienta para una adecuada gestidon. En este sentido, no se

104 | LM instruments ylo capacidad instalada de la clinica u hospital | APLICA bus_ca entrar a regula}r 'eI funciqnamiento y la estructura del fs,ujeto
donde el dnico responsable se va a obllgadp, pues el pr_oposno esencw_ll _de esta norma es que la ge_gtlon de
desempefiar los equipos se realice de fprma eflc_lente para garantl.zar su utilidad en

' la mejoria de la salud y calidad de vida de los colombianos.
Es comprensible que en la norma 4725 de 2005
COAI;?]C;}?[']Z” de gf;:‘gz?onaf C;Irtrsj (I)a dore:pg:%%blée Jﬁcgga yf(‘)l Por unidad de materia, en alipeacién_ con el articulo 39 Qel Decreto 4725
105 Ingenieria departamento. Sin embargo, es nhecesario NO de 2005 y dando glca}nce mas amplio al responsable t?"”"??' se busca
Biomédica- |aclarar y para efectos normaztivos se sugiere APLICA estandarlzar los términos y no que se cree una denominacién diferente
ACIB definir y modificar el titulo de “Responsable que induzca a pensar que se trata de otro sujeto.
Técnico” por, “Profesional Responsable”.
Incluir en este articulo el concepto de Gestién
de Tecnologia: Del responsable Técnico y de
Gestion de la Tecnologia. El responsable
técnico es lider de la Gestion de la Tecnologia
y el encargado de que los equipos biomédicos
funcionen y se mantengan en las condiciones y
finalidades previstas por el fabricante en forma
tal que su utilizacién no comprometa la salud, ni
la seguridad e integridad de los usuarios o de
INGENIERO | quienes estén en contacto con los mismos, ni
BIOMEDICOJU | del entorno y tiene a su cargo el cumplimiento
106 | AN CARLOS |de los lineamientos de gestiébn y del anexo APNL?CA idem numeral 15.
CRUZ técnico de la presente resolucion. Es el
HERRERA |responsable de la planeacién, adquisicion y

renovacion de las Tecnologias Biomédicas de
los sujetos obligados.Los sujetos obligados
deben contar con un Unico responsable técnico
y de gestion de tecnologia quien debe ser
profesional en ingenieria biomédica o
ingenierias afines, con experiencia de tres (3)
afios en el sector salud, con conocimiento en
equipos biomédicos, debe estar matriculado o
contar con registro INVIMA vy se requiere estar
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matriculado e inscrito en el registro profesional
respectivo, condicion acreditada mediante la
tarjeta profesional vigente. Paragrafo 1. Los
prestadores de servicios de salud que no
tengan habilitados servicios de alta y media
complejidad, los centros de estética y SPA,
podran contar con un responsable técnico
amparado por un titulo académico en las
modalidades educativas de formacién técnica
y/o tecnoldégica profesional, conferido por
instituciones de educacion superior legalmente
autorizadas, con experiencia de tres (3) afios en
el sector salud y requiere estar matriculado o
inscrito en el registro profesional respectivo,
condicion acreditada mediante la tarjeta
profesional vigente.Paragrafo 2. Sin perjuicio de
otras sanciones, el incumplimiento de las
responsabilidades descritas en el presente
articulo, acarrearan las sanciones que define la
Ley 842 de 2003 o la norma que lo adicione,
modifigue o sustituya.

En el proyecto se busca que exista un Unico responsable del
cumplimiento de los lineamientos, independientemente del

Equipo de Consideramos revisar la opciéon de un solo : - . . .
Tecnologia | responsable técnico, dependiendo de la NO funcionamiento y la estructura interna del sujeto obligado.
107 . " o
Biomédica | complejidad o tamafio de la IPS se puede optar | APLICA id | . d bl
MEDERI de uno por sede En este sentido, el proyecto permite que puedan tener responsables
' dentro de su estructura en cada sede que le reporten al UNICO
responsable ante las autoridades sanitarias.
El responsable técnico es el encargado de que
los equipo biomédicos funcionen y se
Gerencia de | mantengan en las condiciones y finalidades . . -
Aseguramiento | previstas por el fabricante.Con este recurso se Se ajusta en_artlcu_lo 11. El fesponsable técnico es el encargad_o_de que
108 de Calidad uede contar con el .acom afiamiento APLICA los equipo biomédicos funcionen y se mantengan en las condiciones y
RTS gisponibilidad con  que cuerr)na con Io)s/ finalidades previstas por el fabricante dentro del sujeto obligado.

proveedores 6 se exige que esta area deba ser
de cada institucion prestadora.
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La Ley 842 de 2003, en su articulo 4, establece que "Son profesiones
afines a la ingenieria, aquellas que siendo del nivel profesional, su
ejercicio se desarrollen actividades relacionadas con la ingenieria en
L cualquiera de sus areas, 0 cuyo campo ocupacional es conexo a la
Precision o~z . L . . o i - - o
109 Procesos _(,Cua!es, son Ja§ ingenierias afines a la| NO ingenieria, - tales como: L’a Admlnls_tracmn de Obra_s_ CIVI!(’ES, la
Biomédicos | ngenieria biomédica? APLICA anstruccmn en Ing?n/er/a y Arqwtgotura; ./a Administracién de
Sistemas de Informacién; la Administracion Ambiental y de los Recursos
Naturales, la Bioingenieria y la Administracion en Informética, entre
otras".
Teniendo en cuenta que "el responsable técnico es el encargado de que
los equipos biomédicos funcionen y se mantengan en las condiciones y
finalidades previstas por el fabricante en forma tal que su utilizacién no
Precisién Haciendo referencia al responsable técnico comprometa la salud, ni la seguridad_e integri_dad de los usua}rios o de
110 Procesos dentro del sujeto obligado ¢Se refiere a una NO quienes esten en contacto con los mismos, ni dg[entorno y t|eng asu
Biomédicos | persona vinculada? APLICA  cargo el cumplimiento (_jg los Imeamlc_antos d(_a gestiony dgl anexo técnico
de la presente resolucion”, cada sujeto obligado deber& establecer los
mecanismos para dar cumplimiento a este requerimiento, y de manera
independiente de la forma de contratacion debe contarse con un
responsable técnico.
Precision .
111 Bl?rocgds_os Stjen dep;(()a\:ieodn%rae()j((t)errggpo(rqqs%%?gchgniz:eor’gem), API\II_(IDCA El proyecto no establece exclusiones al respecto
iomédicos
Precision . . .
112 Procesos "U.n mismo re_sponsqble tgcnlco puede serlo en NO idem numeral 111.
Biomédicos | Vanas instituciones simultaneamente? APLICA
Secretaria de
d;tlrl:tsl d?ae S_i se obliga la participgcién de las entidades o . . . 3
113 | BogotaSecretar distritales, las secreta_r!as contratan personal NO El Mlmsteno no tiene competencia para realizar la regulacién en este
ia de distrital de | 9Y€ cumpla esta funcion, lo cual fortalece el | APLICA sentido
salud de desarrollo de la red.
Bogota
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114

ANDI

Incluir a la industria en la Red de Ingenieria
Colombiana.

Se propone la participacion dentro de la Red de
Ingenieria Clinica Colombiana de la Industria
representada por fabricantes e
importadores, con el objetivo de contribuir en
la implementacion, seguimiento y revisién de la
gestién de equipos biomédicos

NO
APLICA

La Red Ingenieria Clinica Colombiana se crea para revisar la situacion
de cada sujeto obligado, compartir experiencias y con base en ello hacer
planes de mejoramiento para facilitar la implementacién de los
lineamientos de gestion de equipos biomédicos. Ahora bien si con base
a lo anterior se determina que se requiere una modificacion de este
proyecto normativo, esta sera una recomendacion que podra ser tenida
en cuenta por el MSPS. En este orden de ideas, los actores que
participan, tienen un interés especifico basado en la practica y realidad
de sus actividades, por ende no se ve la necesidad de incluir a los
demas actores.

Lo anterior no significa que conforme al tema tratado, las instituciones
propuestas a incluir, puedan participar como invitados.

115

ANDI

Incluir otras instituciones que influyen en la
normatividad y desarrollo del sector
Se propone incluir instituciones con injerencia
en la gestidn de equipos biomédicos en la Red
de Ingenieria Clinica Colombiana como:

- Instituto Nacional de Metrologia.
- Ingeominas

- Ministerio de Comunicaciones

- Ministerio de Ambiente

- ANLA

NO
APLICA

{dem numeral 114.

116

Zulma Medina
PulidoIingeniera
biomédica

Dicen que la red estd conformada por un
representantes de los nodos departamentales o
distritales, que a su vez esos nodos estan
conformados por los responsables técnicos,
nos parece que este tema es un poco
excluyente, para un cierto grupo limitado de
personas, seria importante que cualquier
ingeniero clinico pueda hacer parte tanto de los
nodos como de la Red, porque la informacién
suministrada en red puede llegar a quedar ahi,
en la red, o ser mal interpretada.

NO
APLICA

idem numeral 114.
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Del importante aporte del Instituto Colombiano
de Normas Técnicas, ICONTEC, excluyendo
este ente rector especializado en el disefio de la
normatividad técnica Colombiana y organismo

Ing. JAIME | consultor permanente en todo lo relacionado al
117 ZALAMEA desempefio de la Calidad en Salud Nacional y AP’\II_IOCA idem numeral 114.
GODOY quien era hasta la Resoluciéon 2003 del 2014,
Referente obligado en Normatividad y calidad y
que inexplicablemente desaparecié en dicho
documento pienso yo que mas por olvido o error
de digitacion.
En la conformacion de la Red no se mencionan
las Instituciones de Educaciéon Superior
relacionadas con el tema y es importante
porque son las encargadas de transmitir el
Universidad |conocimiento y normalmente generan la
118 Pontificia investigacién, desarrollo e innovacion de la APNL?CA idem numeral 114.
Bolivariana |mano con las instituciones. En los nodos
tampoco se hace evidente su participacion. Se
sugiere incluir representantes de las
instituciones de educacidn superior como parte
de la Red y los nodos.
Se aclara en el inciso 3 del articulo 14, asi:
119 | LM instruments Quien es el representante? ¢ Quién regula esta APLICA |, ) _
red? (...) semestral, con autonomia para establecer su reglamento interno,
sera coordinada y dirigida por el MSPS, en cabeza de la DMTS (...)"
Gerencia de Los prestadores de servicios de salud son los definidos por la
Aseguramiento | Se requiere que la resolucién haga mayor Ip on 2 de 2014. v d de | lucid id P
120 de Calidad |claridad, sobre la participacion de los AP'\II_(I)CA Resolucion 003 de » y dentro de laresolucion se consideran como
RTS tadores de servicios de salud. sujetos obligados, por lo tanto cada vez que se menciona este término,
pres

se asocia con los prestadores de servicios de salud.
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Organizacion

Desarrollar un Articulo donde queden
plasmadas las responsabilidades de los Entes
Territoriales y distritales, en cuanto a la

De acuerdo a la normatividad que establece la competencia de la
estructura del sector salud, no es posible establecer a las entidades

121 Clinica estructuracion de los NODOS NO territorial ; ; bligacic
Bonnadona | DEPARTAMENTALES O DISTRITALES DE | APLicA (Sroniaes - ©sie = aspscio - como = une  Obigacion.
Prevenir ING. CLINICA, ya que el Articulo 15 lo deja Sin embargo se insta a dichas entidades a realizarlo, dada la
com.o una [Sosibilidad y no como una importancia de su participacion.
responsabilidad obligatoria.
Aclara si el Nodo no podra ser conformado por
. las empresas de mantenimiento?, solo seran
ESE Hospital o :
; o los responsables técnicos de los sujetos NO :
122 | Universitario de . P . Idem numeral 114.
obligados? Asi mismo es necesario involucrar o | APLICA
Santander . . . ;
incluir un referente de la universidad que cuente
con carreras relacionadas a la bioingenieria.
Hospital la Aclarar el paragrafo, no es claro el numeral del Se ajusta en el paragrafo del articulo 17, contenidas en la linea de
123 Victoripa ESE manual de gestion y sus disposiciones que se | APLICA recursos financieros para la gestién del mantenimiento de equipos
= nombran. biomédicos del anexo técnico de la presente resolucion...
Aceptado. Se amplia el tiempo a 1 afio asi:
Zu'%il?gidma EI e:';[ircgo deel nglﬂlmgﬁgo dgaraeslﬁérllngg Los sujetos obligados deben cumplir con los requisitos del numeral 1
124 Ingeniera mpantenimie);\to creemos que es ung 0C0 COorto APLICA referente a la linea operativa y del numeral 5, referente al documento
biogmédica ara su alcancé al 100% q P de gestion de mantenimiento, establecidos en el anexo técnico dentro
P ' de un (1) afio siguiente a la entrada en vigencia de la presente
resolucion.
Una vez que salga la norma, los auditores me
Clinica van a exigir todos los lineamientos de la horma )
125 Partenon o] solo punto 1 y 5.| APLICA Idem numeral 124

Tener méas tiempo para la entrega de la
totalidad de los datos
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126

Diego Bobadilla

Explicar mejor este articulo cuales son los
numerales 1y 5, ademas 3 meses es muy poco
tiempo minimo debe ser 1 afio, para que se
cumpla todo un ciclo de mantenimiento.

APLICA

{dem numeral 124

127

ANDI

Se solicita ampliacion del plazo a 2 afios.Los
sujetos obligados deben cumplir con los
requisitos del numeral 1 referente a la linea
operativa y del numeral 5, referente al
documento de gestibn de mantenimiento,
establecidos en el anexo técnico dentro de los
dos (2) afios siguientes a la entrada en vigencia
de la presente resolucion.

APLICA

{dem numeral 124

128

ESE Hospital
Universitario de
Santander

Art. 18. 3 meses es muy poco tiempo para:
ENFOQUE (elaborar y documentar el proceso).

APLICA

{dem numeral 124

129

Compensar

Aclarar si en el estandar 2.3.2. De la Resolucién
2003 de 2014, se afecta o se elimina la
obligatoriedad para calibracion o solo deroga
los apartes de mantenimiento para equipos
biomédicos.

NO
APLICA

Se modifica todo el criterio referente al estandar de dotacién, cuando
este tenga que ver con equipo biomédico.

130

Compensar

Aclarar si en el estandar 2.3.2.10 de la
Resolucién 2003 de 2014, se afecta o se elimina
la obligatoriedad en validacion de
esterilizadores de vapor.

NO
APLICA

Se modifica todo el criterio referente al estdndar de dotacion, cuando
este tenga que ver con equipo biomédico incluyendo los esterilizadores.
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131

ANDI

Incluir en el Articulo 20. Vigencia y derogatorias
los articulos derogados del Decreto 4725 que
reglamenta aspectos de los manuales. Decreto
4725:h) Cuando se trate de equipos
biomédicos, la declaracion por parte del titular o
del importador autorizado, en donde se afirme
que posee manuales de operaciéon vy
mantenimiento en idioma castellano, asi como
el compromiso de su presentaciéon al
requerimiento de la autoridad sanitaria
competente y la entrega de los mismos al
momento de la adquisicion de los equipos
biomédicos;5. Que suministrarid al usuario los
manuales de operacion, instalacion 'y
mantenimiento en el idioma de origen y en
castellano.a) Las personas naturales o juridicas
que adquieran equipos biomédicos deberan
contar en todo momento, con los manuales de
operacion, funcionamiento y mantenimiento, los
cuales seran provistos en forma obligatoria por
el distribuidor en el momento de la entrega del
equipo;El propietario o tenedor del equipo
biomédico deberd asegurarse que su uso
yfuncionamiento estén de acuerdo con lo
establecido en los manuales entregados por el
fabricante en el momento de la venta del mismo,
asi como de su calibracién y mantenimiento.

NO

Teniendo en cuenta la jerarquia de las normas, una resolucion no puede

APLICA  derogar un decreto

132

ANDI

Unificar el término "ciclo de vida" cuando se
refiere al equipo, reemplazando el término "vida
atil" en todo el documento.
Prolongar su ciclo de Vvida..
el equipo biomédico esté disponible y
funmonando prevenir desperfectos y prolongar
su ciclo de vida....
. 0 daflos mayores que afecten su ciclo de
vida...

Se maodifica el término de ciclo de vida a vida util, teniendo en cuenta
ApLicA due vida (til es definida como el lapso "durante el cual se espera que la

propiedad, planta o equipo,
ingresos"(Decreto 2649 de 1993)

contribuira a

la generacién de
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133

Asociacion
Colombiana de
Ingenieria
Biomédica -
ACIB

Es excelente el trabajo minucioso que se
observa han desarrollado en este proyecto, por
lo que en forma de inquietud quisiéramos saber
si en algin momento se pensé en:a. Incluir
estrategias y pautas de evaluacion de la
tecnologia aplicada a equipo biomédico,
enfocado a costo- beneficio, costo- utilidad.
Costo efectividad; de igual forma articular con la
normatividad vigente de gestion y de
acreditacion la vigilancia activa monitoreo y
control dentro del ciclo de vida de la tecnologia.

NO
APLICA

Las pautas y estrategias especificas, seran aparte de las guias y
manuales que debe elaborar el Ministerio, segun lo contemplado en el
articulo 8 numeral 8.1 del proyecto

134

Asociacion
Colombiana de
Ingenieria
Biomédica -
ACIB

La norma se articule con las condiciones y
requisitos de mantenimiento de normas
regulatorias con las que se audita las
instituciones prestadores de servicios de salud
como es el Decreto 1769 de 1994 y las
circulares externas de la superintendencia
nacional de salud 029 del 1997, 047 del 2008 y
049 del 2015.

NO
APLICA

Frente al Decreto 1769 de 1994, en el articulo 17, se establece el
proceso de IVC para esto.

Por jerarquia normativa las circulares que se deban modificar
posteriormente a la expedicion de este proyecto, deberan ser ajustadas
por la entidad competente que las ha emitido.

135

Hospital la
Victoria E.S.E

Es importante que esta norma este articulada
con las condiciones y requisitos de
mantenimiento de normas regulatorias con las
gque se audita las instituciones prestadores de
servicios de salud como es el Decreto 1769 de
1994 y las circulares externas de la
superintendencia nacional de salud 029 del
1997, 047 del 2008 y 049 del 2015.

NO
APLICA

{dem numeral 134
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136

INGENIERO
BIOMEDICO
JUAN CARLOS
CRUZ
HERRERA

Incluir; Que, el Manual de Acreditacién en Salud
Ambulatorio y Hospitalario en Colombia, version
3, Grupo de estandares 7.6, Gestion de
Tecnologias, establece que los procesos
institucionales, y en particular los de atencion
del paciente, cuenten con el respaldo de una
Gestion Tecnolégica orientada a la eficiencia, la
efectividad y la seguridad; es decir, una politica
organizacional definida, implementada vy
evaluada para los procesos de planeacion,
adquisicion, instalacion, monitorizacion,
mantenimiento, evaluacién y renovacion de la
tecnologia.

NO
APLICA

El dmbito de aplicacion no incluye la modificacion del manual de
Acreditacion, ya que el grupo de estandares que este incluye se refiere
a "gestidn de tecnologias”, y el objeto de este proyecto se limita a
equipos biomédicos.

137

ANDI

Eliminar la expresion "Puede ser también
llamado manual de servicio, manual técnico u
otra denominacién del fabricante"Modificar el
nombre del manual por "Manual de Usuario y/o
Operacién", el cual es el manual entregado por
los fabricantes a los usuarios de los equipos e
incluye la informacién requerida segun la
definicién incluida en el proyecto de resolucion.
Cambiar el término "Manual de Usuario y/o
Operacién" en todo el documento segun los
numerales citados. Manual de Usuario y/o
Operacién. Es una guia de uso y operacion del
equipo que como minimo debe contener,
protocolos procedimientos y rutinas de
mantenimiento, cddigo de errores cuando
aplique, diagnostico de fallas, indicaciones
y parametros para la realizacion de mediciones
o verificaciones cuando el equipo lo requiera,
y debe estar en idioma castellano.

NO
APLICA

{dem numeral 81.
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INCLUIR: Todo el personal que realice
mantenimientos preventivos y correctivos de

equipo biomédicos debe acreditar
138 | LM instruments | entrenamientos certificados por fabrica, el AP’\II_IOCA idem numeral 91
importador y/o titular del registro sanitario y la
autorizacion de los mismo para realizar
actividades de servicio técnico.
El responsable técnico del que habla este proyecto "es el encargado de
INCLUIR: Para la inscripcién del personal de que los equipos biomédicos funcionen y se mantengan en las
mantenimiento del INVIMA debe realizarse con condiciones y finalidades previstas por el fabricante en forma tal que su
: la autorizacién por lineas y marcas de equipo y NO utilizaciébn no comprometa la salud, ni la seguridad e integridad de los
139 | LM instruments N : . . X .
a su vez tener control actualizacién vy | APLICA ysuarios o de quienes estén en contacto con los mismos, ni del entorno
seguimiento de esta gestion de parte del ente, y y tiene a su cargo el cumplimiento de los lineamientos de gestién y del
de quienes estan autorizados para dicha labor. anexo técnico de la presente resolucion" y el INVIMA se encargara de
establecer los mecanismos para su inscripcion.
INCLUIR: Todo el personal que esté a cargo de
140 | LM instruments act|V|d_ade_~§ de mantenimiento debe . recibir NO El numeral 6.9, contiene esta sugerencia
capacitacién y las que sean necesarias por | APLICA
parte del importador del equipo.
Ing. Jaime
Cardenas Creo que el producto recoge y sintetiza muchas
141 Martl’nc_—:t,z de las necesic!ades_ ,planteadas en variados APLICA  Ninguna
Fundacion momentos de discusién. Creo sin dudas, que es
Santa Fe de | un proyecto necesario para el pais.
Bogota
El proyecto se establece con base a un manual que recoge lineamientos
mundiales frente a la gestiébn de equipos biomédicos, el cual fue
evaluado inicialmente por un grupo ingenieros encargados de la gestion
de equipos biomédicos en hospitales acreditados y posteriormente
142 | Diego Bobadilla | Esta resolucién es muy tedrica AP'\'L?CA validado e implementado en diversos hospitales de diferentes regiones

del pais.

Por lo anterior, no se considera que este proyecto sea solo un
consolidado de teoria al respecto.
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Se realizo algun estudio con prestadores de
servicios para saber como se desarrollan los
programas de gestion de mantenimiento de
equipos biomédicos en la actualidad, teniendo

NO

143 | Diego Bobadilla | una muestra representativa o se partido de la| pp ;ca fdem numeral 142
base errénea que nadie trabaja en esto y los
pocos que lo tienen lo hacen mal por lo tanto
hay que desechar lo que hay y hacerlo como
dice el ministerio y se acabd la discusion.
La Organizacion Mundial del Comercio-OMC alienta a los paises
miembros a que utilicen las normas, directrices y recomendaciones
Universidad _No existe bi_bli_ografl"a. El anexo técnico deberia internaciona]gs, cuando existan, lo anterior en aplicacion Qel principio
144 Pontificia |ncI_U|.r_Ia bibliografia, par'glcu_larmente de las NO _de, precaucion, lo cual hgce poco probable que sean impugnadas
L definiciones y conceptos técnicos. Por aquello | APLICA juridicamente en el marco internacional.
Bolivariana . :
de propiedad intelectual.
En este sentido, las definiciones y conceptos adoptados se encontraran
armonizados a nivel internacional.
ESE Hospital | Finalmente quisiera saber por qué no se ha Se contempla en los diferentes numerales la realizacion de mediciones
145 | Universitario de | contemplado la CALIBRACION 0] APNL?CA con el objetivo de articular los términos y definiciones que el pais esta
Santander METROLOGIA. manejando al respecto.
En la fase de planeacién se deben tener en
cuenta documentos como el acuerdo y el
registro de importacion.
En la fase de planeacion se propone agregar: La planeacion corresponde al anexo técnico, que corresponde
1. Acuerdo comercial, contrato o documento Unicamente a la gestion de mantenimiento, en la cual no se requiere
146 ANDI legal equivalente con el fabricante/ tercero AP’\II_CI)CA evidenciar este documento, porque ya ha sido nombrado y mencionado

autorizado.

2. Enregistros: Adicionar la Copia del Registro
de Importacién del Equipo: si aplica para
propietarios de los equipos.
Referencia: Lista de Anexos en la Hoja de Vida
Manual. Version 11. 68.

en la parte resolutiva del proyecto en el numeral 6.2, en los lineamientos
de gestion.
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Se propone incluir una fase de control y
seguimiento dentro del esquema general del
manual de gestion de mantenimiento de
equipos biomédicos

Se propone incluir la fase de "SEGUIMIENTO
Y CONTROL", la cual puede componerse de

NO

Teniendo en cuenta que el capitulo IV de INSPECCION, VIGILANCIA Y
CONTROL, junto con el numeral 6.10 del articulo 6, recogen las
acciones que podrian incluirse en esta fase (auditorias internas y
externas y vigilancia y control), no se ve necesario repetir estos items

147 ANDI los siguientes: APLICA €N el anexo técnico, ya que puede conllevar a malinterpretar el alcance
- Indicadores de la auditoria y de la vigilancia.
- Auditoria (Todos los involucrados)
- Internas Adicionalmente en el desarrollo del articulo 8, los manuales y guias son
- Externas herramientas que facilitaran las acciones de IVC.
- Vigilancia Post-marketing y Control
(Autoridades Competentes)
El almacenamiento de los equipos biomédicos que es previo a su
comercializacién esta reglamentada por la Resolucion 4002 de 2007.En
este orden de ideas y basados en la premisa que los sujetos obligados
no van a almacenar equipos biomédicos, no se requiere la aplicacion de
este item en la gestién de mantenimiento.Sin embargo, se adiciona un
148 | LM instruments | Incluir en el grafico almacenamiento. APLICA numeral en recursos materiales asi: 3.1.8. Del almacenamiento.El

almacenamiento de los equipos hiomédicos que se requiera, los
insumos y repuestos para el mantenimiento, deberan realizarse de
acuerdo a las recomendaciones del fabricante para mantener las
caracteristicas de seguridad y eficacia de estos dispositivos médicos
considerados equipos biomédicos durante toda la vida util.
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Incluir definicién adicional dentro de 1. Equipo
Biomédico en tenencia y funcionamiento del
sujeto obligado:
1.4. Equipo en Evaluacién para Adquisicion
(Esta evaluacion es diferente a una evaluacion
clinica de seguridad y desempefio, la cual esta
amparada por el registro  sanitario).
1.5. Equipo en Donacién: OMS - Donaciones

En el numeral 1 correspondiente a definiciones, se menciona formas de
tenencia y funcionamiento de los equipos con el objeto de que estos se
encuentren dentro del inventario y demas acciones de gestion
pertinentes, sin que con ello, éstas formas de tenencia y funcionamiento

de dispositivos médicos: consideraciones se estén reglamentando, es decir no se estan fijando condiciones para
relativas a su solicitud y suministro NO establecerlas, razén por la cual no se utiliza la palabra adquisicion.
149 ANDI .
Agregar: APLICA
1.4. Equipo en Evaluacion para Adquisicion: Es asi que el ambito de "donaciéon” no encuadra en la finalidad de este
Equipos que cuentan con su registro sanitario proyecto.
que no han sido vendidos y que se encuentran
en evaluacion de su desempefio por parte del En cuanto a "Equipo en Evaluacion para Adquisicion" debe notarse que
prestador para la toma de una decisién en su en el mismo se expresa " Incluye los equipos biomédicos en alquiler,
compra o] adquisicion. comodato, leasing financiero, entre otros".
1.5. Equipos en Donacion: Entrega gratuita de
equipos biomédicos a una institucién sin fines
de lucro.
Dentro del numeral 1 -"Equipo biomédico en
tenencia y funcionamiento del sujeto obligado:
Es cuando el equipo biomédico cuyo propietario
es una persona natural o juridica diferente al En el numeral 1 correspondiente a definiciones, se menciona formas de
sujeto obligado y existe entre estos un acuerdo tenencia y funcionamiento de los equipos con el objeto de que estos se
comercial o contrato. Incluye los equipos encuentren dentro del inventario y demdas acciones de gestion
Gerencia de |biomédicos en alquiler, comodato, leasing pertinentes, sin que con ello, estas formas de tenencia y funcionamiento
150 Aseguramiento fina_nciero, entrg o.t,ros".Se requiere dar. mayor NO se estén reglamentan_do, es decir no se estan fijando condiciones para
de Calidad |claridad y ampliacion de la documentacion que | APLICA establecerlas. El objeto de este proyecto no es reglamentar los
RTS se requiere puntualmente, para los diferentes acuerdos comerciales para la adquisicion o tenencia de los sujetos

tipos de contratacién y las responsabilidades
compartidas, que se tienen, tanto con el
prestador, como, con el proveedor, de acuerdo
a cualquier tipo de contratacion, de esta manera
generar un nivel de responsabilidad sobre el
Proveedor y no sobre el prestador.

obligados, por lo tanto la documentacién que se requiere para este tipo
de acuerdos no es competencia en este proyecto y hace parte de la
forma de negociacién que cada sujeto obligado considere.
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Cambiar "soporte" por "respaldo”: Es el equipo
biomédico que respalda” en el momento de falla
o retiro de la institucién. No es el equipo que da

"soporte” vital a un paciente. o
. Lo . APLICA
151 ANDI Equipo biomédico de respaldo. Equipo Se modifica
biomédico adicional con el que cuenta el sujeto
obligado para hacer frente a los planes de
contingencia y la estrategia a modo de falla.
Estrategia de mantenimiento centrado en la
confiabilidad. Se basa en un andlisis histérico
de la confiabilidad de los equipos en el que se
anticipan las actividades de mantenimiento para . ' . .
o A o La estrategia se define y propone para gestionar el mantenimiento de
extender la confiabilidad segun el histérico de ; SO . . . o :
. N equipos biomédicos y el sujeto obligado, bajo su criterio, establece si la
. las fallas presentadas por equipo. ¢ Cudles son NO . .
152 | LM instruments . S ., o adopta con las herramientas que este considere, o con las que el
los métodos de medicién segln los histéricos, | APLICA N .
T C9 ) . Ministerio establezca en el desarrollo del articulo 8 del proyecto de
como se realizaran los seguimientos? ¢Y cémo »
; resolucion.
se debe llevar a cabo esta tarea?, es importante
gue la misma normatividad fije y delimite un
formato para dicha accién con el fin de que se
eviten desviaciones en el proceso.
Aunqgue la definicion fue tomada de la Ley 1480 de 2011, articulo 5,
La obligacién solidaria esta a cargo del numeral 5, se procede a hacerle los ajustes respectivos en el numeral
roveedgr del sujeto obligado (A confogrmidad de definiciones:"Equipo biomédico que se encuentra bajo la obligacién
153 | LM instruments | P Y ) 9 APLICA temporal, solidaria a cargo del proveedor, de responder por el buen

y de acuerdo al Estatuto Nacional del

Consumidor).

estado del equipo biomédico y la conformidad del mismo con las
condiciones de idoneidad, calidad y seguridad legalmente exigibles u
ofrecidas por él".
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Estas definiciones no estan estandarizadas,
algunas incluso parecen creadas para esta
Resolucién como la estrategia a modo de fallo,
y pueden generar confusibn en los
responsables del mantenimiento.

Las definiciones han sido tomadas de los documentos técnicos de la
Organizacion Mundial de la Salud - OMS, del Cédigo Civil Colombiano,
del Estatuto Nacional del Consumidor, de literatura técnica internacional
referenciada por algunos hospitales colombianos acreditados nacional

Universidad | Se sugiere utilizar la terminologia estandarizada e internacionalmente que han sido reconocidos por realizar mejores
154 Pontificia en la norma UNE-EN  13306-2011, AP,\II_(I)CA practicas de ingenieria clinica, entre los que se encuentran "Clinica
Bolivariana | Terminologia de mantenimiento. Esto permitira Engineering Handbook", "The Environment of Care Handbook", entre
utilizar conceptos estandarizados a nivel otros.
internacional y facilitara ajustarse a estandares
de calidad tanto nacionales  como Posteriormente fueron analizadas y adaptadas a la realidad de las
internacionales desde la gestion de la practicas de gestién de equipos biomédicos del pais.
tecnologia
En el numeral 9 de las definiciones, se hace referencia a la evaluacion
Recurso humano debe tener como minimo del desempefio no al personal que la realiza.
155 XINGMEDICAL ssr;[g(zgrse(j;sggﬁ)aliol\jé?R%Eg%?kggﬁéz‘?cseﬁg NO Enel num_erz_al 2.1, se establecen los rt_equisi_tos del taler_lto humano para
S.AS. cual ni existe. Ademés de ser minimo ingeniero APLICA el mantenimiento, como person_al_ de ingenieria y :cécmco, de gestion y
yio responsable técnico de terceros c_uando aplique. Adicionalmente el articulo 11_ del proyecto
de resolucién, establece el responsable técnico y sus
responsabilidades.
Si bien se hace una definiciébn sobre prueba
desempefio, esta no es lo suficientemente clara Modificado:
ESCUELA DE |y precisa. Se presta para interpretaciones ~ . o -
INGENIERIA | subjetivas. 9. Evaluacién del desempefio. Conjunto actmdade_s técnicas entre las
156 DE APLICA que se encuentran todas.aquellas que apqrtan Ig evidencia para eyaluar
ANTIOQUIA | Precisar de forma mas amplia la definicion eJ d_esempeﬁo, eI_rendlmleqto_, el funcionamiento y las cualidades
de evaluacion de desempefio y especificar tecnicas en los equipos biomedicos
gué actividades técnicas la componen.
El Decreto 4725 de 2005, en su articulo 5°, establece que:Clase I. Son
Inspeccion de seguridad 10. Aclarar la aquellos dispositivos médicos de bajo riesgo (...)Clase lla. Son los
157 | LM instruments | clasificacién de los equipos biomédicos segun APNL?CA dispositivos médicos de riesgo moderado (...)Clase Ilb. Son los

decreto 4725 (Clase IIA 1IB y 1l1).

dispositivos médicos de riesgo alto (...)Clase lll. Son los dispositivos
médicos de muy alto riesgo (...)
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158

ANDI

Para los equipos especializados para los cuales
no tienen la competencia, el tercero debe contar
con la autorizacién para llevar a cabo la
inspeccion de funcionamiento.

Inspeccion de funcionamiento. Actividades que
tienen como  objetivo  determinar el
funcionamiento de los equipos biomédicos. En
la prueba se compara el desempefio del
dispositivo con las especificaciones técnicas
establecidas por el fabricante en el manual de
usuario y/o operacién. Estas inspecciones
tienen la finalidad de evaluar el estado actual
del equipo biomédico y pueden ser realizadas
por personal del area de ingenieria clinica o
talento humano en salud o por el tercero
autorizado.

NO
APLICA

El Decreto 4725 de 2005, en su articulo 38, establece que “El tenedor
sera responsable del correcto funcionamiento del dispositivo médico
considerado equipo biomédico, el cual debera garantizarlo de manera
directa o contratando los servicios del fabricante o el importador o con
un tercero segun los parametros establecidos en el presente decreto”.
En este sentido, el sujeto obligado tiene la libertad de establecer sus
acuerdos comerciales dentro del marco de lo establecido en el
mencionado Decreto, por lo que este proyecto no puede ir en contravia
de esta normatividad.

Adicionalmente el area de ingenieria clinica estd definida como
"Seccion en la cual se realiza la gestién de los equipos biomédicos, asi
como de su mantenimiento y esta bajo la direcciéon del responsable
técnico", donde se incluyen las modalidades en la ejecucion del
mantenimiento

159

ANDI

Para los equipos especializados para los cuales
no tienen la competencia, el tercero debe contar
con la autorizacién para llevar a cabo la
inspeccion de seguridad. Inspeccion de
seguridad. Se realizan para verificar que el uso
del equipo biomédico es seguro en relacion con
sus componentes. Una vez realizadas las
inspecciones, los resultados se comparan con
los valores establecidos en la normativa o con
las especificaciones del fabricante. La
frecuencia de las inspecciones de seguridad
puede ser diferente de la del mantenimiento
preventivo y las inspecciones del
funcionamiento. Unicamente pueden ser
realizadas por personal del area de ingenieria
clinica o por el tercero autorizado.

NO
APLICA

idem numeral 158
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Inspeccion de seguridad. Especificar también

Es el sujeto obligado quien en aras de cumplir con el requisito, debe
establecer las relaciones comerciales con sus proveedores de forma
libre y auténoma. Es asi como no se puede establecer items de

. gue el proveedor en tiempo de garantia y el NO garantia, ya que las condiciones comerciales pueden varian segun las
160 | LM instruments . A ] . .
responsable de realizar las actividades de | APLICA estrategias del sujeto obligado.
servicio técnico cuando esta contratado.
Ya en los numerales 158 y 159 se incluye el personal del proveedor
externo, para aclarar cuando el servicio técnico esta contratado.
No aparece una definicibn que estandarice el
concepto de mantenimiento.
Universidad | Se deberia incluir el concepto de mantenimiento
161 Pontificia utilizado por la norma UNE-EN 13306-2011, AP'\II_IOCA idem numeral 154
Bolivariana | Terminologia de mantenimiento. Es la norma
Europea y estandariza términos con la
comunidad nacional e internacional
Incluir las recomendaciones del fabricante para
la definicibn de mantenimiento preventivo
Mantenimiento preventivo. Mantenimiento que
se realiza para garantizar que el equipo Modificado:
biomédico esté disponible y funcionando, Mantenimiento preventivo. Mantenimiento que se realiza para
prevenir desperfectos y prolongar su vida util. garantizar que el equipo biomédico esté disponible y funcionando,
162 ANDI Aplicara o no tareas de mantenimiento . prevenir desperfectos y prolongar su vida Uutil. Incluye tareas de

especificas encaminadas a descubrir posibles
defectos que puedan ocasionar paradas
inesperadas de los equipos o dafios mayores
que afecten su ciclo de vida, de acuerdo a las
recomendaciones contenidas en el manual
de usuario y/o operacién suministradas por
el fabricante.

mantenimiento especificas encaminadas a descubrir posibles defectos
que puedan ocasionar paradas inesperadas de los equipos o dafios
mayores que afecten su vida Util, basadas en indicaciones y
recomendaciones del fabricante.
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Precisar redaccion respecto al mantenimiento
preventivo (Aplicara 0 no)
Cambiar "vida atil" por ‘“ciclo de vida"

Mantenimiento preventivo. Mantenimiento que
se realiza para garantizar que el equipo
biomédico esté disponible y funcionando,
prevenir desperfectos y prolongar su ciclo de
vida. Aplicara o no tareas de mantenimiento
especificas encaminadas a descubrir posibles
defectos que puedan ocasionar paradas
inesperadas de los equipos o dafios mayores
que afecten su ciclo de vida, de acuerdo alas
recomendaciones contenidas en el manual
usuario y/o operacién suministradas por el
fabricante.

NO
APLICA

El mantenimiento preventivo son tareas de mantenimiento especificas,
por lo tanto no se contempla la opcién de que no apliquen estas tareas
cuando se habla de mantenimiento preventivo.

El mantenimiento busca prolongar la vida util del equipo biomédico,
entendiendo vida Gtil como "el lapso durante el cual se espera que la
propiedad, planta o equipo, contribuira a la generacién de
ingresos”(Decreto 2649 de 1993), por lo tanto no aplica ciclo de vida.

164

LM instruments

Incluir también la definicion de vida util, la cual
depende del fabricante y debe estar especifica
en el registro sanitario del equipo biomédico
controlado.

APLICA

Se incluye definicién, basado en normas internacionales de contabilidad

165

ANDI

El rétulo no aplica para todos los equipos, en
algunos no es posible colocarlo por su uso y
tamario por lo tanto no debe ser obligatorio. Se
coloca etiqueta al Equipo Médico si es factible,
de lo contrario disponer de soporte documental
de seguimiento.Rétulo. Etiqueta adherida al
equipo cuando apligue que contiene
informacién sobre las fechas de realizacién y
programacion del mantenimiento, no solo para
conocimiento del &rea técnica sino también por
el talento humano en salud o personal
administrativo que asi lo requiera.

NO
APLICA

En el numeral 3.1.1.1, se especifica que es un requisito voluntario
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Las pruebas de ingreso, se debe especificar
una evaluacion de desempefio que incluya
todos los puntos de la evaluacion de
desempefio, incluyendo una manera de

166 Miguel Angel asegurar la calidad de las mediciones como es NO idem numeral 50
Castro Leal Y . X APLICA
el céalculo de incertidumbres de acuerdo a la
Guia para la Expresion de la Incertidumbre de
Medida GUM de la oficina internacional de
pesas y medidas BIPM.
Deberia remitir a las quias o decretos para Los parametros criticos los define el fabricante y el sujeto obligado es el
arantizar  las me dici% nes  en arémeptros NO responsable de realizar las mediciones a estos, como parte de las
167 Compensar griticos. Ej. Decreto 1595 de 2015 g?n’a Rapida | APLICA pruebas de ingreso, cuando lo considere necesario, por lo tanto, no es

de mediciones, etc.,

pertinente el ambito de aplicacion del Decreto 1595 de 2015 o la guia
de mediciones en este requisito especificamente.
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Incluir "variaciones unciales" Aclarar la
responsabilidad sobre las pruebas. En algunos
equipos médicos debido a su complejidad, la
pruebas funcionales pueden requerir de
demasiado tiempo y mas de 20 hojas de
resultados que complican la puesta en marcha
oportuna y disponibilidad para su uso.Realizar

pruebas de ingreso a todos los equipos
biomédicos que incluyan mediciones o
variaciones iniciales de los pardmetros

criticos definidos por el fabricante, previos al

NO

El objetivo de las mediciones previas al primer uso es obtener los datos
para establecer la linea de base en la trazabilidad del funcionamiento
del equipo biomédico, en el sujeto obligado. El obtener mediciones
previas al primer uso, facilita el seguimiento de estos mismos
parametros durante el funcionamiento del equipo biomédico y sus
actividades de mantenimiento e inspeccién posteriores. En este sentido,
no deben existir variaciones iniciales, ya que esta se convierte en la
primera medicion que se realiza dentro de la vida util del equipo
biomédico.Los tiempos de puesta en marcha de los equipos

168 ANDI primer uso. Estas deben ser documentadas, | ,p ;ca bPiomédicos, como una herramienta que contribuye a garantizar la
registradas y archivadas junto con la hoja de seguridad del paciente y los usuarios, debe articularse en cada sujeto
vida por el responsable técnico o el tercero obligado, ajustando los mecanismos suficientes para garantizar las
autorizado de acuerdo a las pruebas de ingreso, sin que afecten la disponibilidad y oportunidad del
recomendaciones del fabricante. Proveer un equipo. Teniendo en cuenta que el propietario de la hoja de vida es el
solo documento (1 hoja) que certifique que propietario del equipo biomédico y que éste documento es administrado
el equipo a pasado satisfactoriamente por por el responsable técnico del lugar donde éste equipo funciona, es en
todas las pruebas requeridas por el la hoja de vida donde debe reposar la informacién que se refiere a las
fabricante para un uso seguro para el pruebas de ingreso de los equipos biomédicos. En este sentido, esta
paciente, la documentacién detallada reside informacion no debe residir en el fabricante.
en el fabricante para futuros requerimientos
en caso de ser requerida legalmente.

Cambiar: "que funcionen" por: "que se
encuentren ubicados en la instalacion”
Aclarar la responsabilidad del sujeto obligado. 1.1.1.2. Inventariar los equipos biomédicos que se encuentren

169 ANDI Inventariar los equipos biomédicos que se| APLICA funcionando o se encuentren ubicados en las instalaciones del sujeto

encuentren ubicados en las instalaciones del
sujeto obligado identificando la propiedad de
la institucion o un tercero.

obligado.
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Una de las estrategias de mantenimiento que
mas aplica para los equipos biomédicos es
aquella basada en riesgo. Solo veo que se
referencian 4 posibles y no esta que la mas

Determinar una estrategia apropiada requiere conocer el equipo, su
funcionamiento y los riesgos asociados a este. Las estrategias buscan
prevenir la falla y cuando esto no es posible, detectarla rapidamente y
minimizar el impacto de la misma.No todas las estrategias son
apropiadas para todos los equipos 0 sus componentes, por eso se debe
buscar que las opiniones de los fabricantes, los expertos dentro del
sujeto obligado de area de ingenieria clinica y del talento humano en
salud, contribuyan a identificar los criterios para la asignacién de las
estrategias, dentro de los que se encuentran los riesgos asociados a los

ESCUELA DE | la i inclui tenimient equipos biomédicos.En este orden de ideas, aunque no se establece la
INGENIERIA citada en allteratura. neiuir mantenimiento metodologia basada en riesgos como una estrategia de mantenimiento,
170 basado en riesgo como parte de las posibles | APLICA - o2 L . L :
DE . . la eleccidn de la estrategia, tiene implicita la estimacion de los riesgos
ANTIOQUIA estrategias que pueQa gphcar una IPS, asociados a la falla del equipo biomédico, la cual es util para priorizacién
debido a que es la mas citada y de mayor de mantenimiento.De esta forma, y ;;ara aclararlo se modifica el
evidencia de acuerdo a la literatura y las numeral 1.1.2 asi'- '
recomendaciones que hace la ACCE entre e
otros organismos (tal como la ECRI) Para adoptar una o més estrategias de mantenimiento se debe conocer
el estado, uso y funcionamiento de cada equipo biomédico, asi como
los riesgos asociados al mismo, la posibilidad de fallas y el impacto que
éstas tienen en la prestacion del servicio, con miras a minimizar los
riesgos, contribuir en la seguridad del paciente y mejorar la oportunidad
en la atencién.
del texto "Para adoptar una o mas
estrategias de mantenimiento se debe conocer Se modifica “"probabilidad de falla" por "posibilidad de falla™
el estado, uso y funcionamiento de cada equipo
biomédico, asi como la probabilidad de fallas y Para adoptar una o0 mas estrategias de mantenimiento se debe conocer
171 el impacto que éstas tienen en la prestacion del APLICA el estado, uso y funcionamiento de cada equipo biomédico, asi como
Compensar | servicio, con miras a contribuir en la seguridad los riesgos asociados al mismo, la posibilidad de fallas y el impacto que

del paciente y mejorar la oportunidad en la
atencion"..., retirar el término "Probabilidad de
Falla" o definir las posibles herramientas para
determinarla, ya que es un término muy amplio

éstas tienen en la prestacion del servicio, con miras a minimizar los
riesgos, contribuir en la seguridad del paciente y mejorar la oportunidad
en la atencion.
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Esos no son estrategia son tipos de
mantenimiento 'y  otros métodos de

programacion de los cronogramas.Mas bien el
punto debe llamarse método de planeacion del

NO

Segln lineamientos de Joint Comission es su documento "The
environment of care handbook", donde las establece como estrategias
de mantenimiento y después de una referenciaciéon de la aplicacion de

172 | Diego Bobadilla | mantenimiento y falta incluir el método de . . ; S ; .
C . . APLICA estos lineamientos en paises similares asi como en hospitales en
programacion basado en el riesgo operativo Colombia se establecen que estas estrategias son aplicables para los
del equipo, que es el estipulado por la OMS eaUInoS biomédicos q 9 P P
en la serie de documentos técnicos sobre quip '
dispositivos médicos.
173 Miguel Angel | Por favor especificar la metodologia estadistica | ., |-, idem numeral 171
Castro Leal |concreta para calcular la Probabilidad de falla
Especificar el tipo de propiedad en la
planeacién de estrategias de mantenimiento
Para adoptar una o0 mas estrategias de
mantenimiento se debe conocer el estado, uso, Independientemente a la forma contractual en que el equipo se tiene en
174 ANDI funcionamiento y propiedad de cada equipo NO funcionamiento, es el sujeto obligado, el que debe planear las
biomédico, asi como la probabilidad de fallas y | APLICA estrategias de mantenimiento, basado en las recomendaciones del
el impacto que éstas tienen en la prestacién del fabricante.
servicio, con miras a contribuir en la seguridad
del paciente y mejorar la oportunidad en la
atencién.
¢Para los equipos que aplique, se debe tener
en cuenta las recomendaciones de los . . . .
. . . La estrategia se define y propone para gestionar el mantenimiento de
fabricantes y los métodos existentes para ; SO : . . o :
. equipos biomédicos y el sujeto obligado, bajo su criterio, establece si la
: rastrear el tiempo acumulado de NO . .
175 | LM instruments . adopta con las herramientas que este considere, o con las que el
asi  establecer la| APLICA

funcionamiento vy
programacion de mantenimiento Como se
hace? ¢Cuales son los equipos médicos que
aplican?

Ministerio establezca en el desarrollo del articulo 8 del proyecto de
resolucion.
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Aclarar el tipo de equipos incluidos en la
estrategia de mantenimiento a modo de falla.
Eliminar: "Esta estrategia aplica Unicamente
para los equipos biomédicos de bajo riesgo"

La estrategia a modo de falla aplica Gnicamente a equipos biomédicos
de bajo riesgo, ya que no realizar ningin otro mantenimiento, no
generara riesgo alguno para la atencion al paciente o para la prestacion
del servicio. Asi las cosas y teniendo en cuenta que un sujeto obligado
puede elegirla como su Unica estrategia de mantenimiento, no se puede
establecer que sea apropiada para aquellos equipos biomédicos en los

176 ANDI E;trr:ﬁ%gslaegl?i&asnfjeéw;]rg:f?;ovia:j;nggfpiii]:aar?& Apl\ll_loCA cuales se soporta la vida del paciente o la prestacion de servicios de
dependa de ellos se debe garantizar que salud.
fé(;t]arl]aigui'r?;zgizt;%palljdeolg %S"!?]z“é:{;; Se ajusta la definicion asi: “Es aquella en la que no se establece ninguna
nin u?] dafio al acienteycgando se produzca accion para el equipo biomédico hasta que existe un mal
9 P P ' funcionamiento o falla, momento en el que simplemente se sustituye o
se intercambia con otro”.
También se deben tener en cuenta manuales Se establece que se debe tener en cuenta "el cumplimiento de las
. . , I NO indicaciones y recomendaciones establecidas en los manuales
177 | LM instruments | insertos y demas documentos entregados por el | p|ca . n
fabricante a sus representantes en Colombia entregados por el fabricante o su representante en Colombia", en
' desarrollo del Decreto 4725 de 2005.
En el punto 1.1.3.1. Modalidad interna. La
ejecucion del mantenimiento se realiza
Unicamente a través del area de ingenieria
clinica del sujeto obligado.
Al revisar este proyecto se contempla esta area
solo para la Modalidad Interna y Mixta.
*Esta area de ingenieria clinica, se puede
Gerencia de manejar a través de la modalidad externa - El numeral 3.1.1. "Del lugar de trabajo", establece como responsabilidad
Asequramiento tercero bajo la supervisién de sujeto obligado. del sujeto obligado definir el lugar para el desarrollo de las actividades
178 de?CaIidad * Esta obligada la IPS tener esta éarea NO de mantenimiento, en donde se desarrolla la observacién planteada.
RTS * Si es una RED de varias IPS, se debe contar | APLICA

con esta area para cada IPS o una sola a nivel
central

Consideramos que debe quedar asi:
El sujeto obligado, contara con el area de
ingenieria clinica, de acuerdo a la modalidad
gue mas le apliqgue de acuerdo a la estructura
delaIPS. Sies a través de la modalidad externa
- Tercero, se realizara por el sujeto obligado la
supervision para asegurar su cumplimiento,

Por lo anterior no se ve la necesidad de acolarlo en la modalidad para
la realizacion del mantenimiento
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entendiendo las responsabilidades compartidas
al entre el prestador y el fabricante decreto 4725
de 2005

Los proveedores externos de mantenimiento

NO

El Decreto 4725 de 2005, en su articulo 38, establece que “El tenedor
sera responsable del correcto funcionamiento del dispositivo médico
considerado equipo biomédico, el cual debera garantizarlo de manera
directa o contratando los servicios del fabricante o el importador o con
un tercero segun los pardmetros establecidos en el presente decreto".

179 | LM instruments | deben estar autorizados por el fabricante o su | ,p \ca
representante en Colombia. . . . . .

P En este sentido, el sujeto obligado tiene la libertad de establecer sus
acuerdos comerciales dentro del marco de lo establecido en el
mencionado Decreto, por lo que este proyecto no puede ir en contravia
de esta normatividad.

Para los equipos que aplique, se debe
determinar los intervalos de mantenimiento
o segun las instrucciones de los fabricantes. Las
Asociacion ; e o
. recomendaciones de fabrica en mantenimiento . -
Colombiana de o - El segundo inciso del numeral 1.1.4, establece las condiciones para
- son indispensables para la toma de decisiones, NO . . . e : .
180 Ingenieria p S . ca cuando el sujeto obligado decida modificar las frecuencias, dejando la
NP pero en cuestion de definiciéon de intervalos o | APLICA L : . .
Biomédica - Y - opcion al sujeto obligado que lo realice de esta forma.
ACIB periodicidad de mantenimiento se debe tener en
cuenta otras variables como es la frecuencia de
uso, estado de desgaste del equipo, criticidad y
demanda del area.
Las recomendaciones de fdbrica en
mantenimiento son indispensables para la toma
Hospital la de decisiones, pero en cuestion de definicién de NO
181 o intervalos o periodicidad de mantenimiento se idem numeral 180
Victoria E.S.E P APLICA

debe tener en cuenta otras variables como es la
frecuencia de uso, estado de desgaste del
equipo, criticidad y demanda del area.
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Los terceros deben estar autorizados para
realizar actividades de mantenimiento por los
fabricantes, titulares o importadores. Debido a

182 | LM instruments | que solo ellos pueden evaluar la capacidad de AP’\II_IOCA idem numeral 179
estos de prestar servicios acordes al equipo y el
mantenimiento de las especificaciones de
fabrica.
Agregar "y uso" en la competencia de los El Decreto 4725 de 2005, en su articulo 38, establece que “El tenedor
terceros Garantizar que los terceros estén serd responsable del correcto funcionamiento del dispositivo médico
formalmente capacitados por el fabricante. Los considerado equipo biomédico, el cual debera garantizarlo de manera
terceros que ofrezcan programas de directa o contratando los servicios del fabricante o el importador o con
mantenimiento deben demostrar que han sido un tercero segun los parametros establecidos en el presente decreto".
autorizados por los fabricantes para realizar tal En este sentido, el sujeto obligado puede hacerlo de manera directa,
fin a menos que su alcance sea lo contenido en con el importador o con un tercero, es decir, la norma lo faculta para
el manual de usuario suministrado por el que a su arbitrio elija de qué manera garantiza el correcto
183 ANDI fabricante.Terceros "Au_t(_)rizados". C_uentan NO funcionamiento del dispositivo medico considerado equipo biomédico
con talento humano suficiente y con nivel de | APLICA  que usa.
experticia o capacitaciéon y uso para realizar
estas actividades..... Para los equipos Conforme a lo expuesto este proyecto no puede disponer algo diferente
biomédicos de tecnologia controlada, el a lo establecido en una normativa superior; no obstante, cuando el
mantenimiento solo se podra contratar con Decreto en su articulo 38 menciona “segun los parametros establecidos
terceros que posean certificacién vigente en el presente decreto”, debe tenerse en cuenta las indicaciones del
otorgada por el fabricante y ellos deben fabricante y en este sentido, se requeriria que la industria de equipos
responder solidariamente por el funcionamiento biomédicos capacite a cualquier personal en mantenimiento para poder
de los mismos. prestar el servicio de manera adecuada.
¢En caso de que se requiera un mantenimiento
correctivo porque el personal de ingenieria
clinica no pudo resolver la falla, pero éstos 1.1.3.3. Modalidad Mixta. La ejecucién del mantenimiento se realiza
mantenimientos se requieren de manera con una mezcla de las dos anteriores, por lo tanto existe personal de
184 Clinica esporadica, es necesario hacer contrato_ POr | \olica ingeniefia y técnico en _eI sujeto obligado, adicionado con acuerdos
Partenon esto, o sirve una orden de servicio? comerciales cuyo objeto es desarrollar las actividades de

Que sea vélida las ordenes de servicios ya
que son evetualidades que se pueden
presentar

mantenimiento a algunos equipos biomédicos, , que en conjunto
conforman el area de ingenieria clinica.
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185

Clinica
Partenon

¢, Qué lineamientos se deben seguir en caso de
no tener los manuales de usuario ni
técnicos?Que solo sea item de verificacion
los equipos que ingresen a una institucion
después de que la norma salga en vigencia
0 hasta que haya un compendio de base de
datos con los manuales de usuario y o
técnico, ya que la mayoria de informacién
requerida se encuentran en estos
documentos

APLICA

Los sujetos obligados que hayan adquirido equipos biomédicos antes
de 2004, no tendran la obligatoriedad de contar con los manuales en
idioma castellano.

186

Ing. Jaime
Cardenas
Martinez
Fundacion
Santa Fe de
Bogota

En las definiciones, se plantea el uso de
estrategia de mantenimiento a modo de falla. La
estrategia debe seleccionarse y debe
documentarse apropiadamente. A pesar de ello,
en el numeral 1.1.4 se requiere la Planeacién de
las frecuencias y solo aplicaria para los
numerales 1.1.2.1, 1.1.2.2, 1.1.23 y 1.1.24
(considerando un lapso de tiempo como una
frecuencia). Para la estrategia a modo de falla,
la frecuencia no seria un criterio aplicable. Se
debe requerir que se especifique por medio del
sujeto obligado, el criterio a aplicar en
cualquiera de las estrategias aplicadas, si son
frecuencias, contadores, reposiciones, etc.

APLICA

Se ajusta el numeral 1.1.2.5. Para definir que no aplica la frecuencia.

Se ajusta numeral 1.1.4. segun la estrategia seleccionada

187

Gerencia de
Aseguramiento
de Calidad
RTS

Los procedimientos que se relacionan deben
ser realizados por el personal técnico que son
los que realizan el mantenimiento bajo la
exigencia del prestador.

Todo procedimiento de mantenimiento debe ser
realizado por el personal técnico bajo la
exigencia del prestador.

APLICA

El sujeto obligado debe establecer los procedimientos segun el numeral
1.2.1 y debe establecer los perfiles y cantidades de talento humano para
el mantenimiento segun el numeral 2.1, se ajusta este Ultimo asi:

2.1.1. Perfiles y cantidades del talento humano. Segun la modalidad
elegida, los procedimientos de mantenimiento definidos, la complejidad
de los servicios, la cantidad y clase de equipos, el sujeto obligado debe
definir cantidades y perfiles de:
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Es opcional las actividades del personal técnico
O de ingenieria en las actividades incluidas en

los  procedimientos de  mantenimiento
188 ANDI APLICA  El numeral 1.2.1.1.fué ajustado.
Se deben contemplar las actividades que se
van a efectuar por el personal técnico o de
ingenieria
El numeral 1.2.1.2 especifica: “Se debe establecer un plan de
ESE Hospital | El anexo debe incluir que el sujeto obligado contingencia para el mantenir_nier)to correciivo de IQS equipos que al
189 | Universitario de | debe documentar el plan de contingencia de los NO fallar generan paro en el servicio.”En este orden,de |dea}s, IO.S. equipos
. S APLICA que al fallar generan paro en el servicio deberan ser identificados y
Santander equipos biomédicos. .
gestionados adecuadamente dentro de lo que se encuentra el plan de
contingencia.
El establecer un plan de contingencia para el mantenimiento correctivo
“Se debe establecer un plan de contingencia de los equipos que al fallar generan paro en el servicio, no
para el mantenimiento correctivo de los equipos necesariamente tiene implicito el tener equipos de contingencia o de
que al fallar generan paro en el servicio.” soporte como se denominan en el manual.
190 | Diego Bobadilla | EI ministerio no es consciente de la situacion AP'\'UOCA
financiera de las instituciones, el sector salud de El sujeto obligado, puede segun sus condiciones o circunstancias y a
tiene plata para tener equipos de contingencia, su criterio, establecer las estrategias que requiera para disminuir el
dado el costo de un equipo parqueado. impacto negativo de la parada de un servicio en el sujeto obligado por
la falta de disponibilidad de un equipo biomédico.
Dentro de las acciones del sujeto obligado
deberia incluirse la evaluacion de desempefio
como obligatoria, que incluya todos los puntos
de la evaluacion de desempefio, incluyendo una
191 Miguel Angel manera de asegurar la calidafj de las NO idem numeral 50
Castro Leal |mediciones como es el calculo de| APLICA

incertidumbres de acuerdo a la Guia para la
Expresion de la Incertidumbre de Medida GUM
de la oficina internacional de pesas y medidas
BIPM..
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Los procedimientos de  mantenimiento
correctivo no existen, son un sofisma, porque

NO No se establece que el "procedimiento de mantenimiento correctivo"

192 | Diego Bobadilla . sea la actividad sobre el equipo, es el procedimiento que se debe

no se puede parametrizar algo que no se| APLICA .

realizar cuando un evento de estos suceda.

controla.

A qué se refiera la frase inspecciones de
193 Clinica seguridad? NO Estéan definidas en el numeral de D_EFINICIONES, en las que se da un

Partenon APLICA  alcance y se establece a que se refiere.

Ser mas explicito respecto a esto

Incluir las recomendaciones del fabricante para

la definicibn de los procedimientos de

mantenimiento. El sujeto obligado debe

establecer, por escrito, los procedimientos para

las inspecciones de seguridad y de

funcionamiento justificadas por las

recomendaciones del fabricante que se

deben realizar en forma obligatoria a los N . .

. N - NO En las definiciones de las inspecciones se establece las

194 ANDI equipos biomédicos clasificados en alto o muy | ,p|\ca especificaciones del fabricante

alto riesgo. Se debe establecer las actividades

que deben efectuarse segln las

recomendaciones del fabricante cuando en

las inspecciones se identifique algun problema

con el equipo y definirse las acciones a realizar

con este. Las inspecciones de seguridad

pueden ser realizadas en conjunto con alguna

estrategia de mantenimiento.

“Los procedimientos deben incluir la forma de

asignar las tareas programadas y no Las tareas de mantenimiento correctivo no se pueden programar dentro
195 | Diego Bobadilla programadas (mantenimiento correctivo), al NO de las acciones a realizar por el area de ingenieria clinica, sin embargo,

talento humano para el mantenimiento.”
Por favor explicar como se asigna una tarea no
programada.

APLICA  se debe dejar establecido la forma de asignarlas, al personal encargado
de resolverlas, en el momento que suceda y sea necesario atenderla.
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Deben incluir evaluaciones de desempefio que
incluya todos los puntos de la evaluacién de
desempefio, incluyendo una manera de
Miguel Angel |asegurar la calidad de las mediciones como es NO :
196 | "LIUS NI v 1aad ¢ AbLea  [dem numeral 50
Castro Leal |el célculo de incertidumbres de acuerdo a la
Guia para la Expresion de la Incertidumbre de
Medida GUM de la oficina internacional de
pesas y medidas BIPM.
Precisar el procedimiento de 'recepciéon” y
"entrega” e incluir las recomendaciones del - .
fabricante Modificado:
1.2.1.5. Debe contar con procedimientos de recepcién del equipo
_ biomédico previo al mantenimiento asi como entrega del equipo
197 ANDI Debe contar con un procedimiento de | APLICA . P o . rega | quip
L . : posterior al mantenimiento, para todos los equipos biomédicos, donde
recepcion y entrega del equipo, posterior al . L . : I
- se realicen pruebas basicas de funcionamiento y verificacion de la
mantenimiento de acuerdo a las ) I : ; .
. : configuracién. En estas se pueden incluir las evaluaciones del
recomendaciones del fabricante cuando ~
; desempefio.
apligue.
No me queda claro cuando se deben hacer las
evaluaciones de desempefio; segun el numeral
1.2.1.5. “Debe contar con procedimientos de La evaluacion del desempefio se define como "Conjunto actividades
entrega posterior a la ejecucion del gue aportan la evidencia para evaluar el desempefio, el rendimiento, el
mantenimiento, para todos los equipos funcionamiento y las cualidades técnicas en los equipos biomédicos",
ISABEL biomédicos, donde se realicen pruebas basicas por lo que el criterio es claro cuando especifica en el numeral 1.2.1.5.
CRISTINA |de funcionamiento vy verificacion de Ila "En estas se pueden incluir las evaluaciones del desempefio”, dejando
198 ARISMENDI | configuracion. En estas se pueden incluir las NO a criterio del sujeto obligado la inclusion o no de estas en los
ESPINOSA |evaluaciones del desempefio.”, se debe usar| APLICA procedimientos de entrega.Es asi como es el sujeto obligado es quien
Ingeniero para todas las estrategias de mantenimiento?, establece, frente a las evaluaciones de desempefio, para que
Biomédico cuando solo es el cambio de un accesorio estrategias de mantenimiento las incluye, silas realiza cuando cambia
(cable AC, sensor SPO2, manguera, etc.) accesorios o partes, o si deja el equipo fuera de servicio hasta contar
también se debe hacer? Sila IPS no cuenta con con un equipo patrén. En todo caso debe asegurar que se realicen los
el equipo patron debe dejar fuera de servicio el procedimientos de entrega posteriores al mantenimiento.
equipo hasta que le hagan la evaluacién de
desempefio?
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199

ANDI

Incluir los otros procedimientos que contempla
el manual en los numerales 1.2.1.

El sujeto obligado debe ejecutar todos los
procedimientos segun lo definido en los
documentos escritos que establece el numeral
1.2.1. y el personal de ingenieria, técnico o
talento humano en salud que los realice debe
cumplir con ellos

APLICA

Modificado:

1.3.1.1. El sujeto obligado debe ejecutar todos los procedimientos
segun lo definido en los documentos escritos que establece el numeral
1.2.1. y el personal de ingenieria, técnico o talento humano en salud
gue los realice debe cumplir con ellos

200

XINGMEDICAL
S.AS.

Incluir la definicion de verificacién ya que se
puede confundir con verificacion
METROLOGICA e incluirla en la inspeccion.

Verificacion, faportacion de evidencia
objetiva de que un elemento dado satisface
los requisitos especificados EJEMPLO 1 La
confirmacion de que un material de
referencia declarado es homogéneo para el
valor y el procedimiento de medida
correspondientes, para muestras de masa
de valor hasta 10 mg. EJEMPLO 2 La
confirmacion de que se satisfacen las
propiedades de funcionamiento declaradas
o los requisitos legales de un sistema de
medida. EJEMPLO 3 La confirmacion de que

puede alcanzarse una incertidumbre
objetivo.

NOTA 1 Cuando sea necesario, es
conveniente tener en cuenta la

incertidumbre de medida.Tomado VIM 2012
(documento en base cientifica)

APLICA

Modificado:

1.3.2. Verificaciones posteriores a la ejecucion del mantenimiento.
Después de realizar cualquier actividad de mantenimiento, se debe
confirmar que el equipo biomédico es seguro para su uso, aportando la
evidencia objetiva de que éste satisface los requisitos especificados,
para lo cual, los sujetos obligados deben: (...)
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Para mantenimiento correctivos mayores que
puedan afectar el funcionamiento del equipo
sujeto a este mantenimiento, se debe incluir una
evaluacion de desempefio que incluya todos los
puntos de la evaluacion de desempefio,

Miguel Angel |! . ]
201 9 g incluyendo una manera de asegurar la calidad AP’\II_(I)CA Idem numeral 50
Castro Leal - .
de las mediciones como es el célculo de
incertidumbres de acuerdo a la Guia para la
Expresidon de la Incertidumbre de Medida GUM
de la oficina internacional de pesas y medidas
BIPM.
mbiar "enchufes" r "conexiones" , . o
Cambia enchutes po conexiones Segun la Real Academia de la Lengua, enchufe es: "Dispositivo para
. . . recibir una clavija cuando se quiere establecer una conexion eléctrica”,
202 ANDI En las instalaciones se debe realizar AP’\II_IOCA J q

comprobacion de conexiones y resistencia
eléctrica.

por lo tanto es la palabra adecuada para establecer lo que se requiere
comprobar en las instalaciones.
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Sugerimos que se revalle la ejecucion de la
actividad detallada en el numera 1.3.2.1 cuando
se realice cualquier actividad de mantenimiento,
proponemos se realice:1. En una actividad de
mantenimiento preventivo.2. Se tenga en
cuenta incluir en el Manual de Gestion de
Mantenimiento realizar una clasificacion DE
LOS TIPOS DE MANTENIMIENTO
CORRECTIVO (ver concepto item 13) , para
que aquel correctivo que requiera el desarme
del equipo y realizaciébn de configuraciones
especiales en el software que registren en su
reporte técnico que el correctivo realizado fue
de alto impacto incluya esta serie de actividades

Se ajusta el numeral 1.3.2.1., con el fin de que no se deba realizar
cuando los mantenimientos correctivos sean asociados a errores de
uso0:1.3.2.1. Seguir las recomendaciones del fabricante respecto a los
aspectos de seguridad eléctrica y condiciones ambientales en todos los

Hospital . equipos biomédicos existentes y dejar evidencia de la realizacién en un
. o requeridas numeral 1.3.2.1, pero aquellos . : : . )
Universitario . . ; registro que debe encontrarse en la hoja de vida. En las instalaciones
203 . correctivos que hacen referencia a cambio o | APLICA . g . ; P
San José de C . se debe realizar comprobacién de enchufes y resistencia eléctrica. En
. reparacion de accesorios entre otros que no es ; . .
Popayan E.S.E . . los equipos se debe evaluar, entre otros aspectos, la resistencia entre
un corectivo de alto impacto no las la tierra del enchufe y el chasis del equipo o cualquier otro punto
incluya.Ademas realizar una clasificacion de los o > Y ! equip q 0P
. . . e metalico externo asi como las corrientes de fuga del chasis. Esta
tipos de correctivos seria muy beneficioso para L . g
S : o actividad es voluntaria cuando se desarrollen actividades de
que los indicadores permitan verificar o . .
) ~ mantenimiento correctivo asociadas a errores de uso.
correctivos por error de uso, dafios
componentes internos del equipo, dafos en
accesorios del mismo, entre otros.13.
Mantenimiento correctivo. Mantenimiento para
corregir un defecto, restaurar la integridad, la
seguridad o el funcionamiento del equipo
biomédico después de una averia. El
mantenimiento correctivo y el mantenimiento no
programado se consideran sin6nimos de
reparacion.
1.3.2.2. Debe realizar las mediciones, las pruebas basicas de
Eliminar "Contar con procedimientos de entrega funcionamiento, la verificacibn de la configuracion, entre otras
204 ANDI posterior a la ejecucion del mantenimiento”. APLICA actividades que se requieran. En estas se puede incluir las evaluaciones

Ejecutese lo establecido en: 1.2.1.5.

del desempefio y es el sujeto obligado el encargado de definir el
personal y momento dentro de las actividades de gestion para
realizarlos.
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Organizacion

No se estipulan criterios para determinar la
cantidad de personal en el Dpto. de Ingenieria

Clinica P : NO "
205 Bonnadona Clinica. Los textos hablan de referencias| ,p ;ca dem numeral 99.
Prevenir cercanas a un Ingeniero por cada 100 camas y
4 técnicos por ingeniero.
Hospital Recomendamos que se establezca una
. o metodologia o matriz que se pueda unificar con
Universitario L = NO P
206 San José de el animo de poder establecer las minimas| ,p ca ldem numeral 99.
. cantidades del talento humano para la
Popayan E.S.E | _. - o
ejecucion del mantenimiento.
Deberian definir el total del personal que
requiere en las instituciones como un minimo,
de acuerdo a la cantidad de equipos y la
modalidad de mantenimiento que se escoja.
) Nuestra propuesta es:
Zulma Medina
Pulido NO :
2071 Ingeniera e e e ApLicA ldem numeral 99.

biomédica

INTERNA. 1 1
EXTERNA
MIXTA
INTERNA 2
EXTERNA

MIXTA 1
INTERNA 3
EXTERNA

MIXTA 2
INTERNA. 3
EXTERNA

MIXTA 3

Hasta 200 Depende Contrato

Depands Contrato

200-500 Depande Contrato

Depend Contrato

500-1000 Depende Contrato

Depende Contrato

1000-1200 Depende Contrato

Depands Contrato
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No obstante, es nulo en la definicion de
Ing. Jaime alcances y numero de recursos humanos
Cardenas proporcionales a la cantidad de equipos, no de
208 Marting; camas, cantidad que _debe afectarse . al NO idem numeral 99.
Fundacioén crecimiento en la medida que converjan| APLICA
Santa Fe de |cantidad y calificacion del riesgo de equipos
Bogota biomédicos en una institucion. Es el momento
apropiado para establecerlo.
Modificado:
2.1.1.2. Personal de Gestion. Profesionales en ingenieria biomédica o
iauel Angel | EI ld i6n deb das | afines o con formacién técnica y/o tecnoldgica profesional en
209 Miguel Ange persona e_gestlon cbe ser para todas las APLICA electronica, mantenimiento de equipos biomédicos, electromedicina o
Castro Leal | modalidades, interna, externa y mixta. : . - D
afines, encargado de coordinar, administrar y dirigir el programa de
mantenimiento, realizar las proyecciones presupuestales, encargarse
las capacitaciones y responder por el cumplimiento normativo. Aplica
para todas las modalidades.
Personal de Gestion: para cualquier modalidad
210 de servicio, bien sea interna, mixta o por APLICA idem numeral 209
Compensar |terceros, debe existir un responsable de la
gestién en la institucion.
La idoneidad del personal no es objeto de la regulaciébn de este
proyecto, es por eso que no es apropiado utilizar este término. Pero
Cambiar "personal de ingenieria" por "personal entendiendo que en algunos sujetos obligados, el personal de gestion
idoneo"Personal de Gestion. Personal idoneo puede ser con formacion técnica o tecnoldgica se modifica asi:
encargado de coordinar, administrar y dirigir el
211 ANDI programa de mantenimiento, realizar las . 2._1.1.2. Personal de Ge_§tién.,Prpfesionales en ipg_enieria biomédica 0
proyecciones presupuestales, encargarse las afines o con formacion técnica y/o tecnoldgica profesional en
capacitaciones y responder por el cumplimiento electrénica, mantenimiento de equipos biomédicos, electromedicina o
normativo. Aplica cuando existe modalidad afines, encargado de coordinar, administrar y dirigir el programa de
interna o mixta. mantenimiento, realizar las proyecciones presupuestales, encargarse
las capacitaciones y responder por el cumplimiento normativo. Aplica
para todas las modalidades.
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Esta verificacién de referencias del personal de
ingenieria en general ya esta incluida en el
momento de registrarse ante el INVIMA. Para el
sujeto obligado deberia bastar la copia de la

Dentro de las competencias del INVIMA no se encuentra el verificar las

inscripcion ante ol INVIMA referencias del personal que se inscribe.
NO . : .

212 ANDI Eliminar: apLica De esta forma, el sujeto obligado, es quien debe asegurarse que el
"Cuando.se cuente con proveedores externos tercero, con el que va a compartir la responsabilidad de los equipos
el sujeto obligado debe establecer una' biomédicos, tiene referencias que le den la tranquilidad de contratarlo

. e . . ara realizar esta actividad.
estrategia para verificar las referencias de éste. P
Se debe tener copia de los contratos suscritos y
la evidencia del seguimiento".
i L El numeral 2.1.1.1., donde se establecen el personal de ingenieria y
Exigir como minimo ser graduado de TECNICO P ; . P o .
o t(gcnélogo para podergmanipular los equipos técnico, se deja amplio el término por lo que se modifica asi:
médicos ya que asi tenga un responsable L . . e
técnico ng gaqrantiza que ?]0 puedanpgenerar 2.1.1.2. Personal de Gestion. Profesionales en ingenieria biomédica o
213 XINGMEDICAL eventos adversos como ha pasado con las| APLICA afines o con formacién técnica y/o tecnoldgica profesional en
S.AS. autoclaves en Colombia donde han causado electrénica, mantenimiento de equipos biomédicos, electromedicina o
casi la muerte a los operarios. Por la afines, encargado de coordinar, administrar y dirigir el programa de
irresponsabilidad del recurso humand mantenimiento, realizar las proyecciones presupuestales, encargarse
’ las capacitaciones y responder por el cumplimiento normativo. Aplica
para todas las modalidades.
¢Después de vencida la garantia se puede
pedir que el proveedor asegure las Las condiciones de los contratos comerciales no son competencia de
capacitaciones al personal asistencial o de regulacion de este Ministerio, por consiguiente no son objeto de este
Clinica ingenieria? NO proyecto.
214
Partenon APLICA

De parte del
instituciones
capacitaciones

Ministerio que apoye las
para asegurar éstas

Sin embargo, basados en el Decreto 4725 de 2005, durante el
desarrollo del proyecto en varios apartes se mencionan la importancia
y los requerimientos de capacitacion
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215

Asociacion
Colombiana de
Ingenieria
Biomédica -
ACIB

Se sugiere incluir que la intuicién debe ofrecer
una induccion inicial al usuario de los equipos al
momento de ser contratado, como estrategia de
disminucién del error de usuario.

APLICA

{dem numeral 56.

216

ANDI

Cambiar "plan de capacitacion" y precisar el
contenida de la capacitacion que debe hacer el
sujeto obligado.Eliminar la palabra "repararlos”
ya que el alcance del sujeto es hasta
"mantener" los equipos correctamente. El sujeto
obligado debe realizar solo una capacitaciéon
en las mejores practicas de uso y cuidados,
para asegurar que realice un adecuado
soporte interno al personal clinico de la
institucién y sepa interpretar, corregir y
colaborar en la mejora continua referida a
los errores de usuario. La capacitaciéon en uso
y mantenimiento debe considerarse como una
estrategia institucional, que impacta en la
gestiébn del riesgo asociado a los equipos
biomédicos y contribuye a que el personal de
ingenieria y técnico esté en condiciones de
mantenerlos correctamente y que el talento
humano en salud los opere dentro de los
parametros recomendados por el fabricante.

APLICA

Modificado:

2.3.2.1. El sujeto obligado debe elaborar y ejecutar el plan de
capacitacion en uso y mantenimiento de equipos biomédicos y deben
llevar los registros de ejecucion del mismo. La capacitacion en uso y
mantenimiento debe considerarse como una estrategia institucional,
gue impacta en la gestién del riesgo asociado a los equipos biomédicos
y contribuye a que el personal de ingenieria y técnico esté en
condiciones de prestar un soporte técnico correcto y que el personal
asistencial los opere dentro de los parametros recomendados por el
fabricante.
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Modalidad externa. La ejecucion del
mantenimiento se realiza a través de uno o
varios contratos con personas naturales o
juridicas que, dentro del objeto de su actividad
econOmica, declarada a los organismos
pertinentes, se encuentra la realizacion de

El Decreto 4725 de 2005, en su articulo 38, establece que “El tenedor
sera responsable del correcto funcionamiento del dispositivo médico
considerado equipo biomédico, el cual debera garantizarlo de manera
directa o contratando los servicios del fabricante o el importador o con
un tercero segun los parametros establecidos en el presente

. e . L NO decreto".En este sentido, se establecen los tipos de proveedores
217 | LM instruments | mantenimiento a equipo biomedico. Se debe | ,p \ca - . : .
P externos de mantenimiento, para que el sujeto obligado pueda aplicar
indicar que dentro de los proveedores externos : -
de mantenimiento. equino de riesao 11l debe ser este precepto del mencionado Decreto.Adicionalmente en el proyecto
) hto, equip 9ol establece: "Para los equipos biomédicos de tecnologia controlada, el
directamente intervenido por el importador C . ;
. . . mantenimiento solo se podra contratar con terceros con capacidad
directo de la marca o un ingeniero con P L
o o técnica demostrada y ellos deben responder solidariamente por el
experiencia comprobada en el mantenimiento : : . .
. funcionamiento de los mismos.
de este equipo.
- . . Es el sujeto obligado quien en aras de cumplir con el requisito del plan
Especificar si esta el proveedor a entregar dicha . ' X
A . ~ . de capacitacion, debe establecer las relaciones comerciales con sus
capacitacion después del afio de garantias, ; . . o
. - : NO proveedores de forma libre y autbnoma, garantizando la capacitacion
218 | LM instruments | debe ser indicado que una vez perdida la| ,p \ca o .
; N . . como estrategia institucional. Es asi como no se puede sesgar a la
garantia, la capacitacion no la realizara quien . .. . ! .,
. ! . . . garantia, ya que las condiciones comerciales pueden varian segun las
vendio el equipo sino el sujeto obligado. X ; !
estrategias del sujeto obligado.
Adicionar el procedimiento de los errores y uso
cuando el mantenimiento es externo
Agregar: Independientemente de la modalidad de contratacion del
219 ANDI Errores y Uso: El sujeto obligado debe NO mantenimiento, es el sujeto obligado quien debe hacerse responsable
identificar y gestionar los errores de uso; | APLICA de los errores de uso, por lo tanto las estrategias que este desarrolle
cuando el mantenimiento sea externo debe para lograrlo no son de competencia de regulacién de este proyecto.
contemplar las recomendaciones del
fabricante y trabajar con el usuario de los
equipos.
Ser mas especificos con los criterios de espacio
o en el area de Ingenieria Clinica, numeral 3.1.1
Organizacion - . L - . .
- Planeacién de los recursos materiales. La Los criterios especificos, seran aparte de las guias y manuales que
Clinica e NO L ] .
220 Bonnadona resolucion 4445 de 1996 es muy general y no| ,p ,ca debe elaborar el Ministerio, segun lo contemplado en el articulo 8
Prevenir es especifica en éareas de mantenimiento numeral 8.1 del proyecto

biomédico, lo cual es el fin de estos

lineamientos.
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Del lugar de trabajo: El area de Ingenieria
Clinica debe tener:

» Condiciones ambientales favorables y
ubicarse en un lugar visible

* lluminacién acorde a la infra estructura y
guiados por el RETILAP

Asociacion * Insumos basicos que requieren los
Colombiana de | dispositivos
221 Ingenieria * Mesas de trabajo o similares y herramientas AP,\II_(I)CA idem numeral 220
Biomédica - |segun la cantidad de personal en el area
ACIB » Herramientas informaticas totalmente
dotadas, suficientes para la cantidad de
personal
« Sistemas de comunicacion (internet, intranet,
teléfono, etc)
» cuarto de almacenamiento temporal de
equipos, equipo de comunicacion.
Del lugar de trabajo. Cuando se defina que el Teniendo en cuenta los riesgos asociados al mantenimiento, y las
mantenimiento se va a realizar en el taller de especificidades de los equipos biomédicos, es el sujeto obligado quien
reparaciones del area de ingenieria clinica, el en aras de cumplir su parte de responsabilidad debe definir el lugar
sujeto obligado debe: No se puede establecer donde se va a realizar el mantenimiento.
Gerencia de | especificaciones de las areas cuando este
Aseguramiento | depende del equipo biomédico.
222 de Calidad APNL?CA Cuando defina realizarlo en el lugar donde se encuentran los equipos o
RTS en el taller de reparaciones, debe garantizar el control del riesgo

Las areas de trabajo donde se realice el
mantenimiento cumpliran las
especificaciones definidas por las Empresas
que realizan cualquier tipo de
mantenimiento.

asociado a estos.
De esta forma, se busca brindar seguridad al paciente, a los usuarios,
al talento humano en salud y al talento humano que realiza las
actividades de mantenimiento.
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223

Gerencia de
Aseguramiento
de Calidad
RTS

En el numeral 3.1.1.2. Cuando se defina que el
mantenimiento se va a realizar en el taller de
reparaciones del area de ingenieria
clinica.3.1.1.2.4. En caso de que los sujetos
obligados tengan varias sedes, se debe elegir
un lugar de trabajo en cada una de ellas.De
acuerdo a lo mencionado en los puntos
anteriores y lo contemplado en el articulo 20
deroga- Resolucién 2003 de 2014, "numeral
2.3.2.5 Apoyo diagndstico y complementacion
terapéutica: Servicio de hemodialisis y dialisis
peritoneal”.

Podemos interpretar que el area de reparacion
de maquinas se reemplaza por el area de
ingenieria clinica. Por Habilitacién -servicio
de Hemodialisis , el area de reparacion de
maquinas se reemplaza por el area de
ingenieria Clinica y para los deméas equipos
serd el area de ingenieria Clinica del tercero
(Proveedor)

NO
APLICA

Al revisar detenidamente la Resolucion 2003 y el numeral 2.3.2.5, de
Apoyo diagndstico y complementacion terapéutica: Servicio de
hemodialisis y dialisis peritoneal, se evidencia que en el estandar de
infraestructura se establece que: "Para terapias extracorporeas
prestadas bajo la modalidad extramural se cuenta con equipos
dedicados a la prestacién de servicios de terapias extracorpdreas con
requisitos minimos de seguridad y mantenimiento recomendados por
el fabricante" y en el estandar de dotacion que: "Para terapias
extracorpéreas prestadas bajo la modalidad extramural, cuenta con:
equipos dedicados a la prestacion de servicios de terapias
extracorpéreas, con agua tratada o plantas portatiles de dGsmosis
inversa y con controles de calidad fisicoquimico y bacteriol6gico; asi
como contar con requisitos minimos de seguridad y mantenimiento
recomendadas por el fabricante que garanticen la seguridad del
tratamiento”.De otra parte, segun el proyecto de resolucién, cada sujeto
obligado debe definir el lugar para el desarrollo de las actividades de
mantenimiento y en caso de que tengan varias sedes, se debe elegir un
lugar de trabajo en cada una de ellas, por lo tanto no se considera viable
la modificacion.
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El area general que comprenda los servicios de
mantenimiento como apoyo al funcionamiento
de la prestacion del servicio debera cumplir con
lo contenido en el articulo 36 numeral 4 de la
Resolucién 4445 de 1996 emitida por el

Teniendo en cuenta que el paragrafo del articulo 6 de la Resolucion
1439 de 2002, publicada en el Diario Oficial No. 45.000, de 16 de
noviembre de 2002, 'Por la cual se adoptan los Formularios de
Inscripcién y de Novedades para el Registro Especial de Prestadores
de Servicios de Salud, los Manuales de Estandares y de
Procedimientos, y se establecen las Condiciones de Suficiencia
Patrimonial y Financiera del Sistema Unico de Habilitacion de
Prestadores de Servicios de Salud y los definidos como tales’
establece:!PARAGRAFO. Las disposiciones contenidas en la
Resolucién 4445 de 1996 se aplicardn exclusivamente a las
instituciones que inicien su prestacion de servicios a partir de la vigencia
de la presente resolucion, o a las modificaciones que se realicen en la

Gerencia de Ministerio de Salud o la norma que lo modifique, infraestructura de instituciones ya existentes.'.En este sentido se limita,
Aseguramiento - . P S :
224 de Calidad adicione o sustituya. Debe ser claro que estas | APLICA en el &mbito de aplicacién de este proyecto, a las construcciones o
RTS areas son de aplicacion de area de adecuaciones nuevas.En este orden de ideas y basados en que en esta
mantenimiento de IPS Hospitalaria y no es de resolucion se define al servicio de mantenimiento como "servicio donde
aplicacién de las IPS ambulatorias.Debe ser se ubican los equipos fijos que garantizan la operatividad en las
claro que estas areas son de aplicaciéon de instituciones prestadoras de servicios de salud”, que es un area
area de mantenimiento de IPS Hospitalaria y diferente al lugar de trabajo que establece el proyecto de resolucion, ya
no es de aplicacion de las IPS ambulatorias. que no todos los equipos biomédicos son equipos fijos y no todos
garantizan la operatividad en las instituciones, se modifica el numeral
asi:3.1.1.2.3. Para las construcciones o adecuaciones nuevas el area
general que comprenda los servicios de mantenimiento como apoyo al
funcionamiento de la prestacion del servicio debera cumplir con lo
contenido en el articulo 36 numeral 4 de la Resolucion 4445 de 1996
emitida por el Ministerio de Salud o la norma que lo modifique, adicione
0 sustituya.
No sélo existen equipos de medicién. También
e_X|sten equipos que mater!allzan medidas como Modificado:
simuladores y/o equipos de prueba. . . . . .
s . 3.1.2.1. Realizar un listado de las herramientas, equipos de medicion y
XINGMEDICAL | También  existen los fantasmas y/o P - .
225 . . APLICA demaés instrumentos de prueba y control de calidad, requeridos para las
S.AS. herramientas para control de calidad. Los

cuales también deben ser incluidas como
herramientas que nos permite probar los
diferentes equipos médicos.

actividades de mantenimiento, segun el inventario y la modalidad
definidos.
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Las herramientas deben tener una trazabilidad
de un laboratorio de Calibracién acreditado en

Modificado:

226 XINGMEDICAL 17025 y aplicar en las mediciones los factores | APLICA 3.1.2.2. Conta_r con herramientas y equipos de mediciéon que se listaron
S.AS. ” ; : para la realizacion del mantenimiento y que cumplan con la
de correccion del equipo, simulador y fantasma o .
normatividad que aplique en cada caso.
(dado el caso)
No se puede establecer los minimos requisitos en equipos e insumos
Se debe hacer aclaracion sobre el tiempo de que requieren Iog s_UJetos obligados, ya que estos dependen de los
o ) . equipos biomédicos con los que estos cuenten.
medicién que puede hacer el sujeto obligado, y NO
227 | LM instruments | debe Ser muy esp_egnﬂco en mdmar C“?"es SON | APLICA  Teniendo en cuenta los Decretos 1074 de 2015, 1595 de 2015, 2126 de
los minimos requisitos en equipos e insumos - i ” . .
i . 2015, los servicios de calibracién y ensayo asi como los laboratorios
para montar un laboratorio de metrologia. - . o
para estas actividades no son competencia de regulacion de este
ministerio, por lo que no se regula sobre la materia.
Incluir "verificacion" ademés de la calibracion
como uno de los procedimientos.
Modificado:
Establecer los procedimientos para realizar 3.1.2.3. Establecer los procedimientos para realizar mantenimiento,
228 ANDI mantenimiento, calibracién y/o verificacion y| APLICA calibracion, reposiciébn y demas actividades en las herramientas y
reposicion de las herramientas y equipos de equipos de medicién que apliquen. Se debe contar con la evidencia de
medicion que apliquen. Se debe contar con la estas actividades en la documentacion de los equipos de medicién.
evidencia de estas actividades en la
documentacién de los equipos de medicion.
Para garantizar la calidad de las mediciones
realizadas, se deberan realizar calculos de
Miguel Angel |incertidumbres de acuerdo a la Guia para la NO :
229 Castro Leal | Expresion de la Incertidumbre de Medida GUM | APLICA ldem numeral 50

de la oficina internacional de pesas y medidas
BIPM.
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El fabricante, dentro de la responsabilidad que comparte con el sujeto
No se deberfa condicionar que los productos de obligaqlo frente all ma'ntenimient_o, es q}uien debe egtaplecer los insumos
. limpieza y desinfeccion sean los recomendados rgque}qdos para Ilmpleza_y delzs[nfecmon, con e|.0bje'[IVO de p_rolongar la
Zulma Medina or el fabricante. va que serian una variedad e vida util de los equipos biomédicos, de disminuir la ocurrencia de fallas
230 | PulidoIingeniera P ,Iy d lidad las instituci AP'\II_IOCA y de no generar eventos que puedan poner en riesgo la seguridad del
biomédica g]asrlljmsscqoumepergr apr(c)a? ! dzter%si:\g?j;uﬁ;gggs 32 paciente.Estos costos asociados a los insumos, se deben contemplar
equipos cierto producto. desdg los procesos d<_a evaluacion o adqu!smlon, para que no se genere
este tipo de inconvenientes que se mencionan frente a las compras de
estos productos.
Segun el numeral 3.1.3.1. "Cada sujeto obligado debe realizar un listado
de insumos requeridos segun su inventario con el objetivo de asegurar
. . que la limpieza, desinfeccion y lubricaciéon de los equipos biomédicos,
¢Los INSUMOS 0 repuestos que se generen en se haga con los productos adecuados segun las recomendaciones del
Colombia y que sean compatibles con varias a9 " P N g .
Clinica marcas e pueden usar? NO fabnqante , 'y el numeral 3.1.4.1. "El sujeto obligado debe.estab'lecer
231 Partenon ApLICA Una lista de'repu.estos con los que debe contar para el funcpnamlento
Si cumple con su funcién creo que deberian en _cada vigencia, _tenlendo en cuenta las "recomendamones_ del
ser aprobados fabricante y_el historial de _repuestos utilizados ) s deben.seguw las
recomendaciones del fabricante para la adquisicién de insumos y
repuestos, con el objetivo de cumplir los requisitos de seguridad y
funcionamiento de equipo biomédico segun la finalidad prevista.
Incluir el fabricante 6 importador
El sujeto obligado, en compafiia con el Es el sujeto obligado debe establecer eI,Iistado d(_e repuestos requeridos
fabricante/importador, podra establecer una NO y es este_ el respons_able, ademas se tiene en cuenta Iﬁs
232 ANDI lista de repuestos con los que debe contar para | APLICA recomer]damones del fabnca_nte, por lo que no se requiere la compafiia
el funcionamiento en cada vigencia, teniendo en del fabrlcante_ de forma obligatoria y no se pu_ede Qecw que podra
cuenta las recomendaciones del fabricante y el establecer la lista, ya que este es un requisito obligatorio.
historial de repuestos utilizados.
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Eliminar: "En la adquisicion de los repuestos de
equipos biomédicos que cuenten con permiso
de comercializacion, se debe verificar que estos
se encuentren amparados bajo este
documenta”, ya que la verificacion del registro
sanitario de los repuestos, que necesariamente

Segun el Articulo 24, del Decreto 4725 de 2005, en el paragrafo 4°, se
establece que "Los repuestos para el mantenimiento y soporte técnico
de los equipos biomédicos importados, deberan contar con el permiso
de comercializacion de los equipos biomédicos que se pretendan

"no se encuentran detallados en su totalidad" NO " P : :
233 ANDI puede constituir un obstaculo en su| APLICA reparar, mantener o soportar”, por lo que siguiendo este lineamiento, no
comercializacion. Los repuestos deben estar es posible eliminar.En este sentido, los repuestos "pueden” estar
amparados en eI.permiso de comercializacion o amparados en el permiso de comercializacién de manera general o
registro  sanitario de manera general o especifica por numero de "parte o serie ", ya que en todos los registros
especifica por nimero de parte, referencia o no se encuentran detallados en su totalidad.
modelo, ya que en todos los registros no se
encuentran detallados en su totalidad.
Asociacion . . '
. Hace falta el registro de baja, ya que es el fin
Colombiana de . . : . . . . - . .
234 Ingenieria del ciclo atil de los equipos y se bebe registrar . Se adiciona registro de retirada del servicio en articulacién con los
Biomédica - de tal manera que se sepa la finalidad de los procesos definidos en el numeral 6 del proyecto de resolucion.

ACIB

componentes del equipo o dispositivo médico.
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235

Gerencia de
Aseguramiento
de Calidad
RTS

Los registros son el principal insumo para la
elaboracién de los informes y el seguimiento a
los indicadores de mantenimiento. No es muy
claro en el manual el contenido de estos
registros. Es importante que se aclare que estos
registros deben ser realizados por quienes
realizan el mantenimiento de los equipos y no
debe ser de responsabilidad del registro por el
prestador de servicios de salud. Es este quien
lo solicita como soporte del mantenimiento
realizado. Debe exigirse al proveedor externo la
elaboracién y ejecucién de los registros.No es
muy claro en el manual el contenido de estos
registros. Es importante que se aclare que
estos registros deben ser realizados por
guienes realizan el mantenimiento de los
equipos y no debe ser de responsabilidad
del registro por el prestador de servicios de
salud. Es este quien lo solicitacomo soporte
del mantenimiento realizado. Debe exigirse
al proveedor externo la elaboracion vy
ejecucion de los registros.

NO
APLICA

El sujeto obligado es el responsable de los registros, ya que es éste el
que debe garantizar la trazabilidad de la informacién relacionada con
los equipos biomédicos que funcionan dentro de este. Los registros no
pueden depender del proveedor externo que

236

Ing. Jaime
Cardenas
Martinez
Fundacién
Santa Fe de
Bogota

El numeral 3.1.5.1. Incluye el traslado, la cual
es una funcion administrativa de control,
generalmente ejercida por una dependencia
como activos fijos. Mantener el traslado en la
hoja de vida del equipo biomédico requiere por
lo tanto una actividad adicional que no agrega
valor para el propésito de la gestién orientada a
la seguridad del paciente, y es la conciliacion
con el sujeto que controla los activos fijos. Si se
esta requiriendo correspondencia entre la
identificacién interna institucional y el inventario
de equipos biomédicos, replicar los traslados en
la hoja de vida seria redundante e inoficioso.

NO
APLICA

En primer lugar no se puede generalizar esta funcion administrativa, ya
gue segun el sujeto obligado y su autonomia de funcionamiento, puede
0 ho ser esta una funcién ejercida por otra dependencia, por lo que la
premisa en que se basa la observacion no es totalmente
cierta.Adicionalmente "el objetivo de este documento es consignar la
informacion durante toda la vida til y llevar un consolidado que permita
identificar las caracteristicas historicas y técnicas del equipo biomédico
asi como su historial", por lo que el historial de traslado puede
convertirse en una herramienta para realizar diagnostico o evaluacion
de los equipos biomédicos segln el contexto y la realidad del sujeto
obligado, su funcionamiento administrativo, entre otras variables.
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Agregar el alcance de la responsabilidad del
sujeto obligado sobre la hoja de vida del equipo
. En el numeral 3.1.5.1, se aclara que para los equipos biomédicos que
Agregar: . - . ; . !
. ; no sean propiedad del sujeto obligado, el registro de la hoja de vida
Para los equipos que no sean propiedad del SR : o
X ) . . ; debe comprender en el historial, Gnicamente la informacién desde la
237 ANDI sujeto obligado, el registro de lahojadevida| APLICA . ” . . . .
i ! instalacion en el sujeto obligado, durante su permanencia hasta su retiro
debe comprender desde la instalacion del o L Lo P
) SN seguro, adicionalmente las caracteristicas historicas y técnicas del
equipo en la institucién y durante su . S
. 7 . equipo biomédico.
permanencia. Es responsabilidad del sujeto
obligado mantener bajo custodiay control la
hoja de vida permanente.
Eliminar la expresion "que suministra el
fabricante". Se cuenta con protocolos de
Mantenimiento exclusivos del fabricante con el
fin de dar garantia a los equipos que no pueden
suministrarse a la Institucion. Registro de Segun el Decreto 4725 de 2005 en sus articulo 18, 24, 38 se debe
L. . NO . - . .
238 ANDI protocolo de mantenimiento preventivo. El| .5 -4 entregar la informacion referente al mantenimiento de equipos
registro de protocolo de mantenimiento incluye biomédicos, asi como lo establece el articulo 55 adicionalmente.
todos los requisitos definidos para el
mantenimiento preventivo y deben ser basados
en las recomendaciones del manual de
usuario y/o operacién.
Cuando la solicitud de mantenimiento no esté incluida en el reporte de
No pedir especificamente un cédigo de mantenimiento correctivo, debe mantener un co6digo que los
correlacibn  de mantenimiento  correctivo. correlacione, para garantizar la trazabilidad de la informacién y poder
239 Clinica NO identificar las respuestas a las solicitudes hechas por el talento humano
Partenon La institucion puede manejar un formato | APLICA en salud.
donde se relacionen todas las solicitudes
hechas por el personal asistencial Si no existe un cédigo de correlacion entre la solicitud y la respuesta, no
se podra identificar con facilidad la relacion entre estos dos.
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Cambiar "Personal de Ingenieria" por "El sujeto
obligado”

Agregar: cuando aplique segun la modalidad de
contratacion.

Estos registros se generan como evidencia de

Segun las definiciones de numeral 2.1.1., se aclara para incluir seguin la
modalidad de contratacion.

Estos registros se generan como evidencia de la actividad de

240 ANDI la actividad de mantenimiento correctivo, sobre APLICA mantenimiento correctivo, sobre un equipo biomédico. En éste, el
un equipo biomédico. En éste, el sujeto personal de ingenieria y técnico o el personal de terceros, registran las
obligado registra las tareas realizadas e tareas realizadas e incluye el tiempo invertido y datos sobre los costos
incluye el tiempo invertido y datos sobre los del mantenimiento.
costos del mantenimiento cuando aplique
segun la modalidad de contratacion, cuando
aplique segun la modalidad de contratacion.

En el numeral 4. Es explicito cuando establece los recursos financieros

donde se mencionan los costos iniciales y de sostenimiento,

- A que se refiere la frase costos de adicionalmente el indicador 6.2.7., requiere el establecimiento de los
Clinica L ) S NO . . . .

241 Partenon mantenimiento ¢Se deben discriminar por| Ao ca COStos de mantenimiento.En este sentido, el sujeto obligado debe llevar

precio?Ser mas explicito respecto a esto costos y gastos asociados al mantenimiento de equipos biomédicos y
es este quien debe establecer las estrategias y herramientas
especificas para lograrlo.
Se establece que los manuales de operacion
Organizaci6n d_eber) reposar en el area dond_e los equipos Los ma_n_uales de operz_:lci()n son Ia} herramienta para que las personas
Clinica biomédicos se enc_:uentrf:m funcu_)nand_o, debe NO que utilizan los equipos biomédicos, puedan r(_asolver dudas e
242 Bonnadona | S€7UN punto sugend_o_r_nas no obllgatorl_o. Debe | pjca iNquietudes al respecto. I_Dor lo tanto se debe gargntlzar gue se tenga
Prevenir contemplarse la posibilidad de_ la custodia de los acceso a e§tos en cualquier mgment_o que Se requieran, por eso deben
manuales de manera centralizada en el Dpto. estar en el area donde los equipos biomédicos funcionan.
de Ingenieria Clinica.
No se ve la necesidad de dejar los manuales en
Clinica el area asistencial. NO )
243 Partenon APLICA ldem numeral 242

Deben reposar en el &rea de Ingenieria
Clinica
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Cada sujeto obligado debe contar con un listado
de los manuales que existen clasificados en
operacion y mantenimiento.
Es importante aclarar los manuales que son de Se ha_ce diferenciacion en los nurr)erales 3.212y 3213 para los
Gerenciade |uso y manejo de quienes realizan el requisitos de manuales de operacién y manuales de mantenimiento.
| e e s Dmeeos | 10, LS g répdas que mencionan, no son reqisios que defina o
RTS personal de la salud como es la guia rapida y el Decreto 472_5 de 2005, ni que se cons!dergn obllgatorlas_ dentro del
manual de uso. proyecto. Sin emba_rgo pueden seguir. S|end_o herramientas que
desarrollen para mejorar el uso y funcionamiento de los equipos
Para el objeto obligado, prestador de salud biomédicos.
se debe cumplir con el Manual de Uso del
equipo y Manual de Guias rapidas, en el
idioma en castellano.
¢,COmo se asegura el area biomédica de la
institucibon que mantiene actualizado su
ggfuuarﬁfgé%%zg gﬁesiglégoe;j ?at?r?clzjaerzctj:? aEISaS Se aju;ta en numeral 3.2.1.4, el sujeto oblig_ado no §abré cuando hay
aplica solo a aquellas instituciones que ac_tuall_zamon de estos doqgmentos, en cambio el fabricante es,la fu_ente
245 ANDI compran equipos biomédicos y tienen un area | APLICA primaria de esta_mfprmacmn}, por lo que se puede plantear asi:El t_|'EuIar
biomédica a cargo del mantenimiento de los del regl_str_o san|tar_|o_ debera actualizar Io_s manu_ales de operacion y
equipos.Adicionar: El sujeto obligante debe manten|m|epfco en idioma castellano, al sujeto obligado, cuando exista
T P . alguna modificacion.
solicitar periédicamente al fabricante la
actualizacion de los documentos de
servicio.
Los manuales de instalacion son confidenciales
y de exclusiva propiedad del fabricante. En caso
de requerirse Personal especializado (exclusivo
?nstc;?;gggaddoe Ipz)osr EeC:Ui :)%t;nc;r:r?])édizig S'Z Se basa en el Decreto 4725 de 2005, articulos 18 y 24 en donde se
246 ANDI dejara constancia de la Instalacion en las actas NO estgb lece que estos son IO.S manual_es gue se cor.nplrom_elte a entregar
correspondientes. APLICA el titular del registro sanitario y permiso de comercializacién.
Eliminar:
"y adicionar el manual de instalacion en ambos
idiomas".
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247

ANDI

Cambiar "manual” por "guia" de mantenimiento

La guia de mantenimiento solo puede ser
interpretada y utilizada por personal de
ingenieria y técnico previamente capacitado.

NO
APLICA

{dem numeral 81

248

Hospital
Universitario
San José de

Popayan E.S.E

Sugerimos se pueda incluir un GRUPO DE
EQUIPOS MEDICOS a los cuales no les aplica
el levantamiento de hoja de vida, como:1.
Aquellos equipos biomédicos de clasificacion
de riego | como fonendoscopios, reguladores de
yugo, laringoscopios entre otros equipos que no
cuentan con todos los datos necesarios para
diligenciar una hoja de vida, sin embargo se
incluyen en el cronograma de mantenimiento y
se controla el cumplimiento de acuerdo a la
estrategia de cada institucién.2. Los comodatos
puntualmente Bombas de infusion, en las
instituciones manejamos un volumen muy alto y
la rotacion de estas bombas es muy frecuente
en cuanto a la modalidad correctiva que plantea
el comodatario, generalmente las bombas que
salen a reparacion no son las mismas que
regresan, por esta razdn proponemos no se
realice hoja de vida pero si se lleve un control
como el mencionado en el punto 1.

NO
APLICA

En el proyecto se define que "La hoja de vida es un documento Unico
que debe existir para cada equipo biomédico que funcione en el sujeto
obligado y se elabora solo una vez durante la vida util del mismo. El
propietario de la hoja de vida es el propietario del equipo biomédico,
éste documento es administrado por el responsable técnico del lugar
donde éste equipo funciona. En caso de que un equipo biomédico
funcione en diferentes sedes, cada uno de ellos debe tener copia de la
hoja de vida. El objetivo de este documento es consignar la informacion
durante toda la vida util y llevar un consolidado que permita identificar
las caracteristicas historicas y técnicas del equipo biomédico asi como
su historial de mantenimiento y traslado".Basado en lo anterior, la
afirmacién que estos son "equipos que no cuentan con todos los datos
necesarios para diligenciar una hoja de vida", no tiene fundamento, ya
gue el proyecto no establece dichos datos, por lo que la observaciéon no
es valida.Sin embargo en virtud del articulo 8 del proyecto, en los
manuales y guias que elaborara el Ministerio como herramienta para
que los sujetos obligados adopten los lineamientos de gestién de
equipos biomédicos y que incluyen formatos y recomendaciones, se
observaran los datos aplicables en la hoja de vida, diferenciados para
algunas clases de equipos biomédicos.

249

Diego Bobadilla

EXAGERACION

NO
APLICA

Teniendo en cuenta que no es un requisito obligatorio, ya que va
precedido de la palabra "puede”, no se considera que sea una
exageracion frente a la realidad que muchos sujetos obligados tienen
estos documentos digitales, pero sin tener en cuenta los requisitos de
gestién documental.
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Es importante aclara a que normativa se refiere, vidad d i6n d | d difi "
Gerencia de |ya en este punto hay conceptos variables entre La normatividad de gestion documental puede mo ificarse en el iempo,
Asequramiento | Secretarias departamentales teniendo en cuenta que al incluirse literalmente en este aparte puede
250 d gC lidad P ' NO guedar obsoleto el requisito cuando no se mencione las nuevas normas.
e Lalda , _ APLICA
RTS La hoja de vida puedes estar en formato . .
digital y teniendo en cuenta los contenidos En_este sentido no es viable establecer en este proyecto las normas
establecidos en la normatividad XXX. aplicables.
La inspecciones de seguridad y funcionamiento
se le puede solicitar al proveedor a quien se le
ISABEL . S
compra el equipo? (esto es para minimizar
CRISTINA . .
ARISMENDI costos de laIPSy se_le carga al costo del valor_ NO Se remarca gl aparte dondg se amplia e_1I prov_eedor externo:3.2.2.8.
251 ESPINOSAIN de la compra del equipo nuevo) ya que no se si| ,p |ca  Las inspecciones de seguridad las realiza Unicamente personal de
eniero 9 | el literal 3.2.2.8. “Las inspecciones de seguridad ingenieria y técnico interno o del proveedor externo.
S las realiza Unicamente personal de ingenieria y
Biomédico SN »
técnico interno o del proveedor externo.” Lo
restringe a que lo haga la IPS.
Sugerimos que el manejo del rotulado permita
que sea manejado de acuerdo a las
necesidades de cada institucién, teniendo en
Hospital cuenta que, las instituciones manejan criterios
259 Universitario | diferentes, por ejemplo: NO El marcado es un requisito voluntario, por lo tanto es de acuerdo al
SanJoséde |1. El rotulado se realiza a equipos de| APLICA criterio del sujeto obligado
Popayan E.S.E | clasificacion IIB.
2. El rotulado se realiza a equipos de
clasificacién | Y lla si el tamafio del equipo
facilita que se pueda adherir.
En el numeral correspondiente a ROTULADO Modificado:
Organizacion | DEL MANTENIMIENTO se encuentra dos ’ . . .
Clinica términos que pueden generar confusion, “El 3.3.1.1. El marcado es _voluntano en cada sujeto obl_lgado pero se debe
253 Bonnadona | marcado es un REQUISITO VOLUNTARIb , | APLICA tener en cuenta que si dentro de las recomendaciones, el fabricante
Prevenir la palabra requisito encierra un caréc-t.ér establece que no se deben adherir etiquetas, se debera seguir estas
obligatorio y no voluntario. recomendaciones.
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Zulma Medina

No se deberia dejar la desinfeccion en el area

Se busca mitigar los riesgo asociados no solo al talento humano en

254 Pulido de mantenimiento, solo al momento del ingreso NO salud, si no al personal que realiza el mantenimiento por lo tanto se
Ingeniera al servicio que se realice la desinfecciéon por | APLICA  requiere que se haga un proceso de desinfeccion previa al
biomédica parte de enfermeria. mantenimiento

Agregar el servicio de un tercero en el traslado
de los equipos
Cuando la ejecucion del mantenimiento . : L .
: X A Se ajusta en numeral 3.3.2.3., cuando la ejecucién del mantenimiento
requiera traslado de los equipos biomédicos , se ; . R
. - requiera traslado de los equipos biomédicos, se deben establecer
255 ANDI deben establecer ademas, las actividades de | APLICA . L e : 2 :
S . o . . ademas, las actividades de limpieza y desinfeccién para ingresarlos al
limpieza y desinfeccion para ingresarlos al area area de ingenieria clinica, o para enviarlos al tercero contratado, asi
de ingenieria clinica, o para enviarlos a las 9 0P ) . SR
) . como para devolverlos al area donde funciona el equipo biomédico.
instalaciones del tercero contratado para
prestar el servicio, asi como para devolverlos
al area donde funciona el equipo biomédico
Asociar al documento la plataforma estratégica
Universidad |de la institucién y solicitar que se definan la - )
o - - = . Modificado:
256 Pontificia mision, vision, objetivos y metas del area de | APLICA "y - - . . S
L . T o 5.3 La misién, vision, objetivos y metas del area de ingenieria clinica
Bolivariana | ingenieria clinica de tal forma que se facilite la
alineacién del mantenimiento con la institucion.
NO El objetivo es contextualizar al evaluador o verificador sobre el prestador
257 | Diego Bobadilla | Esto para qué sirve? APLIcA Y las motivaciones que lo llevaron a tomar las decisiones dentro de los
procesos de gestidon de equipos biomédicos.
Las fichas técnicas de los indicadores se establecen como parte de los
manuales y guias que el Ministerio elaborara, en desarrollo del articulo
Reporte de Informacion: Se deberia entregar 8 del proyecto.
por parte del Ministerio de Salud y Proteccion
258 Social, las correspondientes fichas técnicas de NO Estas fichas técnicas contienen las metas para el indicador, seran
APLICA

Compensar

los indicadores de gestion solicitados, esto con
la finalidad que todas las instituciones tengan la
misma informacion bien en los SGC internos.

emitidas una vez se expida el proyecto con el objeto de que se dé inicio
al proceso de implementacion.

Teniendo en cuenta que estas fichas pueden variar segun las
necesidades se ha considerado no dejarlas como parte de la resolucién.
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Los indicadores de gestion de mantenimiento
incluyen muchas variables que no son tenidas
en cuenta en el proyecto y las condiciones de
operacion de muchas clinicas y entidades son

Los indicadores planteados, se usan para medir parametros criticos en
procesos claves de mantenimiento y asi lograr identificar hitos que
permitan mejorar las practicas y que sirva como herramienta para que
la alta administracién, conozca el impacto de la gestion de

Fresenius diferentes por lo que los indicadores no mantenimiento de equipos biomédicos.
259 | Medical Care |reflejarian la actividad completa de la AP,\II_(I)CA
Colombia S.A. | organizacion. En este sentido, aunque deben estar articulados con el sistema de
Por lo anterior se sugiere que los indicadores calidad del sujeto obligado, se requiere que sean reportados Yy
sean definidos por cada organizacion vy analizados de forma regional y nacional, asi se establecen herramientas
controlados por el sistema de calidad de las objetivas para conocer la realidad del pais y plantear politicas publicas
organizaciones. para el mejoramiento del sistema de salud colombiano
Asociacion $e sugiere el c_ar_nbio del criterio “nimero de El n'u'merador del indicador planteadp es “numero dg érdgnes Sie
Colombiana de ordgnes de servicio rgsultas_ (Hasta devolver el servicio re_sultas (Hasta devolver,el equipo al norma}l funcionamiento)” y
260 Ingenieri equipo al normal fu_r19|onam|ento)” por Total de NO el Qenomlna_dor es: "Total de ordene_s de servicio generadas en el
hgenienia 2 APLICA do de tiempo".Por lo tanto cambiar el numerador por "Total de
Biomédica — so!mtudgs de servicio gene_radas por el &rea periodo de po™.| r _ or p :
ACIB aS|s_tenC|aI en un periodo de tiempo, para mayor sollc_:ltudes de servicio generadas por el area_a5|sten0|al enun periodo
claridad. de tiempo", no seria viable ya que esto se refiere a algo diferente.
Para dar claridad y articular con el registro que se menciona en el
numeral 3.1.5.4. Se modifica asi:
Se sugiere: cambiar el total de 6rdenes de 6.2.2.
Hospital la servicio ge_ngradas en el p_er_iodo de tiempo por Porcentaje (%) del cumplimientq dg las solicitudes de mantenimient(_J 0
261 Victoria E.S.E total de solicitudes de servicio generadas por el | APLICA del mantenimiento correctivo
= area asistencial en un periodo de tiempo para MC = (NSMR / TSMG)*100

mayor claridad

NSMR= Numero de solicitudes de mantenimiento resueltas (Hasta
devolver el equipo al normal funcionamiento) en el periodo de tiempo
TSMG= Total de solicitudes de mantenimiento generadas en el periodo
de tiempo.
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El indicador 6.2.3. Mantenimiento correctivo
resolutivo, no me queda muy claro; si esto es
para indicar que tan rapido se dio respuesta a

Lo que se mide con el indicador 6.2.3., es la resolutividad del
mantenimiento correctivo, en otras palabras, se busca medir la
capacidad para resolver las necesidades de las solicitudes de

ISABEL una solicitud de mantenimiento correctivo, mantenimiento en el menor tiempo posible. Posteriormente este
CRISTINA | pienso que deberia ser menor el tiempo, por indicador puede analizarse en mayor detalle para identificar las causas
ARISMENDI | ejemplo 1 o dos dias, con esto sabemos si hay NO dentro de la institucion y establecer las mejoras que se requieren e
262 : . : . APLICA i o -
ESPINOSA |disponibilidad del repuesto/accesorio y si el identificar que los recursos que se tengan sean los suficientes.
Ingeniero personal que tenemos es eficiente y asi no dura
Biomédico el equipo tanto tiempo fuera de servicio., 0 El tiempo se basa en un estandar internacional que se utiliza para las
evaluar si el proveedor externo de mediciones en mantenimiento y fue validado por los actores que
mantenimiento tienen buena respuesta en participaron en la construcciéon de la norma, estableciéndolo como
solicitudes de correctivo. viable para las primeras mediciones que se realizan en el tema.
Se debe tener en cuenta que el tiempo de
resoluciéon de un dafio depende no solo del
Asociacion profesional a cargo, sino del tipo de falla, del Las fichas técnicas de los indicadores nos permiten establecer los
Colombiana de |tipo de equipo y de la variable del tiempo de parametros y las medidas que nos permiten clarificar las mediciones
263 Ingenieria entrega no definida de repuestos (los| APLICA que se realizan a través de los indicadores.Las fichas técnicas de los
Biomédica - |fabricantes no tienen un tiempo especificado indicadores se establecen en las guias que el Ministerio, en desarrollo
ACIB para entregar repuestos), por lo que se sugiere del articulo 8, emitira.
que para el seguimiento de este indicador, se
indiguen medidas o se clarifique.
Eltiempo planteado, es relativo, y no se pueden Lo que se mide con el indicador 6.2.3., es la resolutividad del
unificar todas las tecnologias e IPS. que s : o . X
. e N mantenimiento correctivo, con esto se busca medir la capacidad para
Consideramos que es suficiente el indicador de . o e
. e X . resolver las necesidades de las solicitudes de mantenimiento en el
Equipo de mantenimiento correctivo por periodo de . ;
: ; i o . menor tiempo posible.
264 Tecnologia |tiempo. Adicional se dificulta el manejo del NO
Biomédica indicador en instituciones que no manejen una| APLICA . - .
) . . Posteriormente este indicador puede analizarse en mayor detalle para
MEDERI herramienta sistematizada robusta (software)

dependiendo el tamafio de la misma IPS, la
cantidad de proveedores y cantidades en
tecnologia.

identificar las causas dentro de la institucion y establecer las mejoras
gue se requieren e identificar que los recursos que se tengan sean los
suficientes y se puede plantear por clase de equipo
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Es dificil de medir ya que segun sea el dafio y
el equipo asi sera el tiempo de resolucion. Se
debe tener en cuenta que los fabricantes no

Hospital la . ; . NO .
265 osP tienen un tiempo fijo para la entrega de Idem numeral 266
Victoria E.S.E e : . APLICA
repuestos, esto hace dificil medir y mas para un
informe anual, es un indicador de no facil
seguimiento.
Lo que se mide con el indicador 6.2.3., es la resolutividad del
mantenimiento correctivo, con esto se busca cuantificar la capacidad
para resolver las necesidades de las solicitudes de mantenimiento en el
Zulma Medina menor tiempo posible. Posteriormente este indicador puede analizarse
Pulido Nos parece que es el mismo indicador de NO en mayor detalle para identificar las causas dentro de la institucion y
266 Ingeniera medicion de mantenimientos  correctivos | 5o ca  ©Stablecer las mejoras que se requieren e identificar que los recursos
biomédica realizados en el periodo de tiempo. gue se tengan sean los suficientes.

El indicador 6.2.2 se usa para medir el cumplimiento de las solicitudes
de mantenimiento generadas en el periodo de tiempo, independiente
del tiempo se respuesta.
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Si bien es importante la medicion control y
trazabilidad de indicadores, es ambiguo se
proponga un indicador como el 6.2.4 para todos
los equipos médicos que puedan generar paro
en servicio. Esto genera confusién y exceso de
trabajo para las instituciones, al final no aporta
beneficio. Ademas, si el equipo genera paro del
servicio pero se aplica una contingencia para
darle continuidad al servicio, como se mediria el
indicador?Generar una nota aclaratoria que

El objetivo de limitar este indicador a los equipos médicos que al fallar
generan paro en el servicio, es identificar los equipos biomédicos
criticos que impactan en el acceso o la oferta de servicios en salud. El
estado ideal seria que en todos los sujetos obligados se tenga un plan

%ﬁggﬁ:‘é‘Rﬁf este indicador se debe medir para aquellas NO de contingencia para subsanar la disponibilidad y que no exista
267 DE tecnologias consideradas mas importantes, | ,p ca limitacion en el acceso o la oferta de servicios asociada al estado de los
criticas, estratégicas o que produzcan equipos biomédicos, pero la realidad subjetiva demuestra que nho
ANTIOQUIA |. A p . . -
impacto en la institucion. El no hacerlo sucede esto. Por esta razon se evidencia la necesidad de contar con
llevaria a que se mida el tiempo de parada evidencia objetiva de esta realidad.Las metas de los indicadores se
paratodos los equipos (por ejemplo; paraun encuentran en las fichas técnicas que se publicaran en las guias que
fonendoscopio? para una balanza?). elaborara el Ministerio, en desarrollo del articulo 8.
Propongo también considerar algunas
metas o limites para los indicadores, son
esto se puede hacer una real trazabilidad y
control. Por ejemplo en el caso de este
indicador de disponibilidad una meta
minima de 90% puede ser ideal.
Indicador Disponibilidad de equipos
biomédicos. Antes la situacion inevitable de un
Fresenius dfano €n un equipo, IE_IS organizaciones _t_|enen Lo que se busca medir con este indicador es el impacto del
X diferentes estrategias: suministro en sitio de - . BN
268 | Medical Care . . . mantenimiento de equipos biomédicos en el acceso y en la oferta de los
. equipos de respaldo, atencién al paciente en | APLICA - . "
Colombia S.A. servicios asociados a la atencién en salud.

otras instalaciones de la organizacion, etc. El
indicador no da un reflejo exacto de la atencion
al paciente por estos casos.
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Este indicador no se debe llevar a la parada de
la prestacién de servicio del area asistencial,
dado que para mitigar este riesgo se debe

Hospital la contar con planes de contingencia para que la NO :
2 oo S S Idem numeral 267
69 Victoria E.S.E | continuidad de la atencion. Por lo que este | APLICA dem numeral 26
indicador debe medir el tiempo de parada del
equipo biomédico relacionado a la oportunidad
y agilidad de respuesta.
Teniendo en cuenta que el resultado de un error . . . . .
o de varios erroresqrelacionados con el uso Segun el numeral 2.3.3, el sujeto obligado debe "identificar y gestionar
uede llevar a una accion insequra que eneré de los errores de uso. El area de ingenieria clinica debe trabajar con los
En suceso adverso (evento ogincid(i:ntes)] este usuarios de los equipos biomédicos para detectar qué elementos llevan
N ! al error del usuario asi como la frecuencia de falla y gestionarlos
indicador no debe estar enfocado a la parte de "
e : correctamente”.
. solo mantenimiento sino al proceso de puesta
270 Hospital la en marcha (uso y mantenimiento) y sugerimos NO
Victoria E.S.E APLICA  En este sentido, se debe identificar frente a las solicitudes de

dirigirlo de la siguiente forma:
Numero de reportes relacionados con fallas
0 sucesos adversos generados por uso de
equipo biomédico/ Numero de equipos

biomédicos en el servicio.

mantenimiento, las cuales se generan durante el uso o funcionamiento
del equipo, cuantas de estas son asociadas a los errores de uso. Asi
mismo, este indicador busca dar indicios frente a las fallas asociadas a
la disponibilidad del equipo vy la relaciéon con el estado de los mismos.
Por estas razones, no puede modificarse como se plantea.
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271

Asociacion
Colombiana de
Ingenieria
Biomédica -
ACIB

El indicador deberia ser planteado en relacién
al valor inicial del equipo, cuanto cuesta
mantenerlo, cual es la inversion inicial de
adquisicién y cual es el valor actual (segun
depreciacién) del equipo. Para asi tener un
indicador de eficiencia financiera. Sugerimos
dirigirlo de la siguiente forma: Costo de
mantenimiento anual / costo actual del equipo,
el resultado se debe gestionar que no sobre
pase el 10% del costo de inversidn inicial.

NO
APLICA

La Organizacion Mundial del Comercio-OMC alienta a los paises
miembros a que utilicen las normas, directrices y recomendaciones
internacionales, cuando existan, lo anterior en aplicacion del principio
de precaucion, lo cual hace poco probable que sean impugnadas
juridicamente en el marco internacional.Es asi como la OMS en su
documento técnico Introduccién al programade mantenimiento de
equipos médicos “El coeficiente de costo de servicio es un parametro
util para determinar la eficacia en términos financieros de un programa
de mantenimiento. El coeficiente se calcula dividiendo el costo anual
total de funcionamiento de un programa de mantenimiento por el valor
(costo inicial) del equipo médico en el inventario. En los Estados Unidos,
por ejemplo, el coeficiente de costo de servicio es de entre el 5% y el
10% (1). Este coeficiente se puede alcanzar solamente cuando se
dispone de recursos considerables, y solo después de un periodo
prolongado de mejora del desempefio".Es asi como este indicador
permitira a los sujetos obligados y pais realizar referenciacién de la
informacion sobre la eficacia en términos financieros.Adicionalmente
con la Ley 1314 de 2009 "por la cual se regulan los principios y normas
de contabilidad e informacién financiera y de aseguramiento de
informacion aceptados en Colombia, se sefalan las autoridades
competentes, el procedimiento para su expedicion y se determinan las
entidades responsables de vigilar su cumplimiento" y los demas
decretos y resoluciones reglamentarias asi como por la Normas
Internacionales de Informacion Financiera (NIIF), los andlisis de
depreciacién tienen un proceso diferente que no es objeto a regular de
este proyecto.

272

Hospital la
Victoria E.S.E

Este indicador deberia ser planteado en
relacién al valor inicial del equipo, cuanto cuesta
mantenerlo, cual es la inversion inicial de
adquisicién y cual es el valor actual (segun
depreciacién) del equipo. Para asi tener un
indicador de eficiencia financiera. Sugerimos
dirigirlo de la siguiente forma: Costo de
mantenimiento anual / costo actual del equipo,
el resultado se debe gestionar que no sobre
pase el 10% del costo de inversion inicial.

NO
APLICA

{dem numeral 271
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ESE Hospital - L .
; 0Sp El indicador. Eficacia financiera del programa, NO "
273 | Universitario de : Idem numeral 271
debe ser por equipo. APLICA
Santander
Indicador Eficacia financiera del programa. Los
diferentes tipos de equipos por su disefio
. presentan diferentes frecuencias de fallo; la i . . . .
Fresenius confiabilidad v frecuencia de falla de un eauipo NO El indicador es de todos los lineamientos para la gestién de equipos
274 | Medical Care com Ietamen)t/e electronico es mucho n?en%r ApLIcA biomedicos, por lo que no se compara individualmente el equipo, si no
Colombia S.A. que P la de un equipo con componentes el costo en mantenimiento con el costo del inventario de forma general.
mecanicos, hidraulicos, etc. por lo que no
admiten comparaciéon con un mismo indicador.
- ; A qué correo se debe enviar ésta informacién? L L . . o
275 Clinica ¢Ad NO El Ministerio definira en el periodo de transicién el formato y periodicidad
3 L APLICA i i ion.
Partenon Ser mas explicito respecto a esto del envio de la informacién
Gerenciade |Es importante clarificar la periodicidad de los Las fichas técnicas de los indicadores nos permiten establecer la
Aseguramiento |tiempos de entregada de dichos indicadores. NO periodicidad de la medicién en los indicadores. Las fichas técnicas de
276 de Calidad apLica los indicadores se establecen en las guias que el Ministerio, en
RTS Periodicidad de cumplimiento de anual al afio desarrollo del articulo 8, emitird. Asi mismo el Ministerio establecera las
anterior condiciones para la remision de la informacion.
Estos indicadores planteados son los minimos que debe llevar el sujeto
obligado y reportar como parte de la informacién que como pais
debemos identificar frente a los procesos y resultados claves de
- mantenimiento como herramienta para que la alta administracion,
Clsél‘srlﬁ\% A rinantcle%simi(Iar;mctlcl)ci)?g\rliitivio;oco?rzlgzqt::\]/r:npefoarsé} conozca el impacto del desempefio del area de ingenieria clinica en la
) ’ restacion de servicios de salud.
277 ARISMENDI | se establecen las otras estrategias planteadas, NO P
ESPINOSA |n llevarian indi res? m APLICA . . .
Ii eni?erso m?ssmeos?ngicz doredscagr?) if)ngl rLljsr?]b?es deesfg: En este sentido, estas estrategias son las que requieren reporte de
Bic?médico estratedias que selecezionemos? indicador de forma obligatoria, los demés indicadores que el sujeto
g1as q ' obligado requiera llevar en desarrollo de las demas estrategias, podra
realizarlo, pero no debera reportarlo a las entidad de vigilancia que le
competa.
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Para que sirven toda esa cantidad de
indicadores?, ustedes no sabe de un principio
que se llama “Dime como me mides y te diré
como me comporto”, ademas estd no saben
que entre mas controlo un proceso con
indicadores la gestién disminuye porque no hay

Los indicadores planteados, se usan para medir parametros criticos en
procesos claves de mantenimiento y asi lograr identificar hitos que
permitan mejorar las practicas y que sirva como herramienta para que
la alta administracién, conozca el impacto del desempefio del area de
ingenieria clinica en la prestacion de servicios de salud. Estos hechos
permiten medir los procesos para identificar los resultados y mostrar las
condiciones que se pueden intervenir para mejorar el rendimiento,

. , . . . NO basados en que al tomar inexactas mediciones se tomas malas
278 | Diego Bobadilla | tiempo para realizar los calculos, las nuevas | ,p|ca o . . : o
P A decisiones. En este sentido estos indicadores que se han identificado
técnicas de gestion dicen que un proceso debe o . -
o ) - como indicadores claves de mantenimiento se centran en dos objetivos,
tener un solo indicador, mas de uno es pérdida ; : L ) .
. . el primero, medir la confiabilidad de los equipos y el segundo medir el
de tiempo.Y en este caso seria 2 uno de . P 77
S . desempefio del presupuesto; asi mismo se plantean indicadores de
mantenimiento  preventivo 'y otro de L ; L
o . resultado y en indicadores de proceso con fichas técnicas que el
mantenimiento  correctivo, el resto de - . : o .
o Ministerio, en desarrollo del articulo 8, emitira.Lo anterior basado en el
indicadores sobra. Lo . ) o
principio establecido por Peter Drucker: "No es posible administrar lo
gue no puedes controlar y no puedes controlar lo que no puedes medir".
En el registro de las pruebas de ingreso, se
Ing. Jorge | debe especificar una evaluacion de desempefio
Enrique gue incluya todos los puntos de la evaluacién de
Maldonado |desempefio, incluyendo una manera de NO
279 Aragon - asegurar la calidad de las mediciones como es | ,p |ca ldem numeral 50
Gerente el célculo de incertidumbres de acuerdo a la
Biosancta - | Guia para la Expresion de la Incertidumbre de
BSA medical |Medida GUM de la oficina internacional de
pesas y medidas BIPM.
Las pruebas de ingreso, se debe especificar
Ing. Jorge una evaluacion de desempefio que incluya
Enrique todos los puntos de la evaluacion de
Maldonado |desempefio, incluyendo una manera de NO
280 Aragon - asegurar la calidad de las mediciones como es | ,p |ca Idem numeral 50
Gerente el céalculo de incertidumbres de acuerdo a la
Biosancta - | Guia para la Expresion de la Incertidumbre de
BSA medical | Medida GUM de la oficina internacional de

pesas y medidas BIPM.
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Ing. Jorge
Enrique
281 M:rlgggr?cilo Por favor especificar la metodolo_gia estadistica APLICA idem numeral 171
concreta para calcular la Probabilidad de falla
Gerente
Biosancta -
BSA medical
Dentro de las acciones del sujeto obligado
Ing. Jorge deberia ir_1c|uirs_e la ev_aluacic')n de desempefio
Enrique como obhgat_o,rla, que mcluyzi to_dos los puntos
Maldonado dela evaludauon de desemlpeno, |Indcll(1jyer(1jdo ulna
. manera de asegurar la calida e las NO :
282 'g:?eonr:é medigiones como es el célrculo de | APLICA ldem numeral 50
Biosancta - mcertld.u'mbres de acyerdo ala qu para la
BSA medical Expresién de_la Incer_tldumbre de Medida G_UM
de la oficina internacional de pesas y medidas
BIPM..
Deben incluir evaluaciones de desempefio que
Ing. Jorge . i
Enrique incluya to~dos I.os puntos de la evaluacion de
Maldonado desemperlm, l!gcléjy(/jenldo ur&a_ manera de
. asegurar la calidad de las mediciones como es NO "
283 'g:?e?]r:é el 9élcu|o de incertiq,umbres de aquerdo a la| APLICA ldem numeral 50
Biosancta - Gmg para la Expresion (_jg la I_ncertldu_mbre de
BSA medical Medida GUM de la oficina internacional de
pesas y medidas BIPM.
Para mantenimiento correctivos mayores que
puedan afectar el funcionamiento del equipo
Ing. Jorge sujeto a este mantenimiento, se debe incluir una
Enrique evaluacion de desempefio que incluya todos los
Maldonado |puntos de la evaluacion de desemperio,
284 Aragon - incluyendo una manera de asegurar la calidad ApNuOcA idem numeral 50
Gerente de las mediciones como es el célculo de
Biosancta - |incertidumbres de acuerdo a la Guia para la
BSA medical |Expresion de la Incertidumbre de Medida GUM

de la oficina internacional de pesas y medidas
BIPM.
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Ing. Jorge
Enrique
Maldonado .
285 Aragon - El pergonal de_ gestion debe ser para todas las APLICA  idem numeral 209
modalidades, interna, externa y mixta.
Gerente
Biosancta -
BSA medical
Ing. QOrge Para garantizar la calidad de las mediciones
Enrique - . - .
realizadas, se deberan realizar calculos de
Maldonado . . .
286 Arag6n - mcedembres de acgerdo ala Gwa_ para la NO idem numeral 50
Gerente Expresion de la Incertidumbre de Medida GUM | APLICA
. de la oficina internacional de pesas y medidas
Biosancta - BIPM
BSA medical '
En el registro de las pruebas de ingreso, se
debe especificar una evaluacion de desempefio
que incluya todos los puntos de la evaluacién de
desempefio, incluyendo una manera de
MILENA ) 2 NO  «
287 MALDONADO | 2segurar la calidad de las mediciones como es| ,p|ca ldem numeral 50
el célculo de incertidumbres de acuerdo a la
Guia para la Expresién de la Incertidumbre de
Medida GUM de la oficina internacional de
pesas y medidas BIPM.
Las pruebas de ingreso, se debe especificar
una evaluacion de desempefio que incluya
todos los puntos de la evaluacion de
MILENA desempefio, incluyendo una manera de NO i
288 | MALDONADO | asegurar la calidad de las mediciones como es | ,p/;ca dem numeral 50
el célculo de incertidumbres de acuerdo a la
Guia para la Expresion de la Incertidumbre de
Medida GUM de la oficina internacional de
pesas y medidas BIPM.
MILENA Por favor especificar la metodologia estadistica
289 | MALDONADO P 9 APLICA  [dem numeral 171
concreta para calcular la Probabilidad de falla
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290

MILENA
MALDONADO

Dentro de las acciones del sujeto obligado
deberia incluirse la evaluacion de desempefio
como obligatoria, que incluya todos los puntos
de la evaluacién de desempefio, incluyendo una
manera de asegurar la calidad de las
mediciones como es el calculo de
incertidumbres de acuerdo a la Guia para la
Expresion de la Incertidumbre de Medida GUM
de la oficina internacional de pesas y medidas
BIPM..

NO
APLICA

{dem numeral 50

291

MILENA
MALDONADO

Deben incluir evaluaciones de desempefio que
incluya todos los puntos de la evaluacion de
desempefio, incluyendo una manera de
asegurar la calidad de las mediciones como es
el célculo de incertidumbres de acuerdo a la
Guia para la Expresion de la Incertidumbre de
Medida GUM de la oficina internacional de
pesas y medidas BIPM.

NO
APLICA

{dem numeral 50

292

MILENA
MALDONADO

Para mantenimiento correctivos mayores que
puedan afectar el funcionamiento del equipo
sujeto a este mantenimiento, se debe incluir una
evaluacion de desempefio que incluya todos los
puntos de la evaluacion de desempefio,
incluyendo una manera de asegurar la calidad
de las mediciones como es el célculo de
incertidumbres de acuerdo a la Guia para la
Expresion de la Incertidumbre de Medida GUM
de la oficina internacional de pesas y medidas
BIPM.

NO
APLICA

{dem numeral 50

293

MILENA
MALDONADO

El personal de gestién debe ser para todas las
modalidades, interna, externa y mixta.

APLICA

idem numeral 209
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294

MILENA
MALDONADO

Para garantizar la calidad de las mediciones
realizadas, se deberan realizar célculos de
incertidumbres de acuerdo a la Guia para la
Expresion de la Incertidumbre de Medida GUM
de la oficina internacional de pesas y medidas
BIPM.

NO
APLICA

{dem numeral 50




