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DEPARTAMENTO DEL QUINDIO

007. Decreto 000045 del 30 de enero de 2018, "POR MEDIO DE LA CUAL SE ESTABLECEN
UNOS LINEAMIENTOS PARA LA DOSIFICACION DE LAS SANCIONES DENTRO DE LOS
PROCESOS SANCIONATORIOS ADMINISTRATIVOS DERIVADOS DE LA LEY 9 DEL 1979
Y NORMAS CONCORDANTES"

Decreto 000045 del 30 de enero de 2018

POR MEDIO DE LA CUAL SE ESTABLECEN UNOS LINEAMIENTOS PARA LA DOSIFICACION
DE LAS SANCIONES DENTRO DE LOS PROCESOS SANCIONATORIOS ADMINISTRATIVOS
DERIVADOS DE LA LEY 9 DEL 1979 Y NORMAS CONCORDANTES"

EL GOBERNADOR DEL DEPARTAMENTO DEL QUINDIO, en ejercicio de sus potestades
Constitucionales y Legales, y en especial las conferidas por los articulos 211, 305 ordinal 5 de la
Constitucién Politica de Colombia, Ley 9 de 1979, Ley 715 de 2001, Ley 1437 de 2011, Ley 1438 de
2011, Resolucion 2003 de 2014 y

CONSIDERANDO
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DECRETONUMERO .. . 00045

“POR MEDIO DE LA CUAL SE ESTABLECEN UNOS LINEAMIENTOS PARA LA

DOSIFICACION DE LAS SANCIONES DENTRO DE LOS PROCESOS

SANCIONATORIOS ADMINISTRATIVOS DERIVADOS DE LA LEY 8 DEL 1979 Y

NORMAS CONCORDANTES”

E! Gobemador del Quindio, en ejercicic de sus potestades Constitucionales y Legales, y
en especial 1as conferidas por los articulos 211, 305 ordinal 5 de la Constitucion Politica

de Colombia, Ley 9 de 1979, Ley 715 de 2001, Ley 1437 de 2011, Ley 1438 de 2011,
Resolucién 2003 de 2014 y

CONSIDERANDO

A. Que el articulo 211 de la Constitucion Politica de Colombia, prescrbe:

'La ley sefislara las funciones que el Presidente de le Republica podrd
delegar en los ministros, direclores de deparfamentos administrativos,
represenfantes legales de entidadgs descentralizadss, superntendentes,
gobemgadores, sicaides y sgenciss del Estado que s misma lsy determine.
igualmente, fiard las condiciones para que las autondades sdministratives
puedan deiegar en sus subalternos o en olras autoridades. - Lo defegackin
exime de responssbilidad al delegente, la cus! corresponderd exclusivaments
al delegatanip, cuyos aclos o reésoluciones podra siempre reformar 0 revocar
aquel, reasurmiendo la responsabiidad consiguiente, - La ey establecers tos
recursos qua se pueden interponer contra 103 actos de Jos delegatarnios.”

B. Que el numeral 1° de articulo 305 ibldem, sefiala:

"1. Cumpiic y hacer cumplir la Constitucion, las leyes, los decretos del
Gobiemo y las ordensnzas de (as Asambleas Departamentales.”

“Artfculo 564, “Corresponde al Estado come reguiador de la vida econtmica
vy como onentador de fag condiclones de saiud, dictar tes disposiciones
Necesarias para asegurar una adecuads situacion de higiene y Seguridad en

fodas las actividedes, as/ como vigilar su cumgliriento a fravés de lss
avtoridades de salud.”

“Articulo 577, "Teniendo en cuenta la gravedad del hecho y mediante
resolucion motivada, le vioisciin de lss disposiciones de esta Loy, Serd
sancionada por ia entided encargeda de hacerlas cumplir con algung o
algunes de las siguientes sanciones, a. Amonestacion, b. Mulias sucesivas

DE20 3 0 ne 208

\

C. Que la Ley 9 de 1979 “Por ia cual s¢ dictan Madidas Sanilarias”, preceplia en
los arliculos 564 y 567 respectivamente, lo siguiente:

-
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hasta por una suma equivaente a 10.000 saanos diarios minimos legales al
maximo valor vigente en &) momento de dictarse la respectiva resalucion; ¢.
Decomiso de productos; d. Suspensidn o cancelacion del registre o de fa
licencia, y e, Cierre tempuaral o definitive del establecimivnto, edificacion o
servicio respectivo,”

D. Que la ley 715 de 2001 “Por la cual se dictan normas orgénicas en materia de
recursos y cotnpelencias de conformidad con los articulos 151, 288, 356 y 357
{Acto Legisiativo 01 de 2001) de la Constitucion Politica y se dictan otras
disposiciones para organizar la prestacion de los servicios de educacion y salud,
enlrg otros”, establece an @l articulo 43:

“Articulo 43. Competencias de los departamentos en salud. Sin perjuicio de

los competencias establecidas en otras disposiciones legales, corresponde a
{os departamentos, dingir, coordinar y vigifar el sector salud y el Sistemna
General de Seguridad Social en Sslud en e terntonic de su jurisdiccion,
atendiendo fas disposiciones necionales sobre la matena. Para tal efecto, se
le asignan las siguientes funciones” numeroles; 43.1.5 Vigilor y controlar el
cumplimiento de las politices y normas técnicas, cientificas y adminlstralivas
gue expida ef Ministerio de Salud, asi como las actividades que desarrollan
Jos municipios de Su junsdiccidn, para garantizar e | logro de las metas del
sector salud y del Sistema Gensral de Segunidad Social en Salud, sin
perjuicio de las funclones de inspeccion y vigilancia atibuldas a las demas
autondades compstentes, 43.3.6. Dirigir y conlrolar dentro de su jurisdiccién
el Sistema de Vighancia en Salud Publica. 43.4.1 Ejercer en su jurisdiccion i3
vigilancia y ef control del aseguramionto en et Sisterna General de Segundad
Social en Safud y en los regimenes de excepcion deflnidos en ia Ley 100 de
1893."

Que la Ley 1437 de 2011 “Por la cual se expide el Cédige de Procedimiento
Administrativo y de o Contencioso Administrativa™, en su titulo |l articulos 34 al
52, sefala el procedimiento administrativo general, el cual es aplicable a los
procedimientos  administrativos que adelantan |as  entidades piblicas,
Imprimiendo en el ¢citado articulo 34, lo siguiente:

"Articulo 34. Procedimiento administrativo comun y principal. Las actuaciones
administrativas se sujetardn al procedimiento administrativa comdn y principal
gue se establece en esta Codigo, sin perjuicio de los procedimientos
adeninistratlvos reguiados por leyes especiales. En fo no previsto en dichas
ieyes se apiicaran las disposiciones de esta Parte Primera del Cédigo.”

F. Que el articulo 50 de la ley en comento, instituye:

“Articulo 50 graduacidn de las sanciones: Salvo fo dispuesto en leyes
especiales, k graveded de las falas y el rigor de las sanciones por
infrscciones administretivas se graduardn astendiendo e los siguienfes
cnterios, en cuanto resultaren aplicables:

1. Daflo o peligro generado & los intereses jurldicos tutelados.

2. Beneficio econdmico obtenido por el infractor para 8l 0 a favor de un
{ercero,
3. Reincidencia on la comisitn de la infraccion.
4. Resistencia, negativa u obstrucclén a ia accidn investigadors o de
SUpaIVIsSion,
5. Utiizacion de medias fraudulentos o utilizacion de persona interpuesta para
ocultar la infraccion v ocultar sus efecics.
6. Grado de prudencia y diligencia con que se hayan slendido los deberes o
se hayan aplicado [8s normas legales pertinentes,

3
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7. Renuencia o desacato en 8l cumplimiento de las Grdenes impartidas por (a
auvloridad competente

8. Reconocimiento o aceptacion expresa de la Infraccin antes del decrefo de
pruebas.” !

G. Que I3 Ley 1438 de 2011 *Por medio de ta cual se roforma el Sisterna General de
Segundad Social en Salud y Se dictan otras disposiciones”, preceptia en sus
articulos 131y 134:

“Articulo 131 (. ) Valor de las muitas por conductas que vulneran ef
Sistema General do Seguridad Social en Salud y el derecho a ls salud.
Ademds, de lss acciones penales, de conformidad con el articuio 577 de la
Ley 9 de 1979: . Tenlendo en cuenta la gravedad de! hecho y mediante
resoluctén motivada, la violacion de las disposiciones de esta Loy, seré
sancionada por la entidad encargada de hacerlas cumplic con siguna o
algunas de las siguientes sanciones!

Amonestacion

Multas sucasivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salanios diarios
minimos legales @l maximo valor vigente en el momento de dictarse ia
respectiva resofucion

Decomiso Oe produclos

Suspensitn o cancelacién del registro © de la leencla, y cierre temporal o
definitivo del estatlecimiento, edificacion o servicio respectivo.

Las multas a las personas juridicas que se encuentren dentro del dmbito de
vigilancia de la Secretarie de Saiud Departamental. se impondran hasta par
una suma equivalente a diez mi (10.000) salaros diarios minimos lfegalos
mensuales vigentes y su monto se liquidard feniendo en cuenta ef vator del
salario minimo vigente a im fecha de oxpedicion de la resolucidn
sanclonatoria.

Articulo 134 Dosificacion de las multas. Para efectos de graduar ias mulfas
previstas en la presente ley, se tendrén en cuenta Jos siguientes crterios:

1. El grado de culpabifded,
2. La trascendancia social de la falta o el pejuicio causado, eén especial,
respacto de perscnas en debiidad manifiesta o con proleccion constitucional
reforzada.
3 Poner en nigsgo la vide o la integndad fisica de la persana.
4. En funcién de ia naturaleza del medicamento o dispositivo medico de que
se trate, el Impacto que la conducta tenga sobre ol Sistema General de
Seguridsd Soclal en Salud.
5 El beneficio obtenido por €l infractor can la conducta en caso que esle
pueda ser estimada.
6 £/ grado de colaboracion dsl Infractor con ia investigacion.
7 La reincidencia en la conducta infractora.
8 La existencia de antecedentes en relaclén con infracciones al régimen de
Segurldad Social en Salud, al régimen de control de precios de medicamentos
o dispositivos médicos.”

H. Que la Resolucion 2003 cel 2014 “Por fa cual se definen los procedimisntos y
condiciones de inscripcion de los Prestadores de Servicios de Salud y de
habititacion de servicios de salud”, proferida por el Ministerio de Salud y
Protecc.én Social, en al Articulo 14, expresa:

“Articuto 14. Plan de Visifas de Venficacion. Las Entidades Departamenlaies
y Distritales de Sajud, anualmente, formularén y efecutardn un plan de visitas
a log Prestadores de Servicios de Salud inscritos en el REPS, para verificar el

~

4



GACETA DEPARTAMENTAL DEL QUINDIO - Armenia, 31 de enero de 2018 - GACETA No. 007

L S EEEEEEEEEEEEE SN ES.

pecrero Numero 00004 Spego

GOBERNACION

cumplimiento y mantenimiento de las condiciones de habilitacion y de!
desarrollo del Programa de Auditoria para ei Mejoramiento de la Calidad de Ja
Atancion en Salud.

()"

Que con el fin de establecer unos fineamientos para la dosificacion de las
sanciones dentro de los procesos sancicnatorios adm'nistrativos derivados de la
ley @ del 1979, y con sujecién a los oriterios de dosificacién de las multas,
sefialados en las leyes, 1437 y 1438 de 2011, un equipo tecnico de la Secretania
de Salud Deparlamental, procadié a realizar un proyecto de dosificacion de las
sanciones para los procesos sancionatorios administratives, el cual hace parte
integral de este acto administrativo.

Que en concordancia con lo anlerior, y en aras de garantizar que las decisiones
que se adopten en virtud de los procedimientos administrativos que se surlen por
delegacion en la Secretaria de Salud del Departamento del Quind'o, en atencicn
a lo dispuesto en Ias normas antes descritas, y a fin de preservar los principios
de; legalidad, proporeionalidad, razonabilidad de las decisiones que se adopten,
y salvaguardar as/ los derechos a la; Igualdad, debido proceso, derecho de
defensa entre olros que le asisten a los ususrios, se hace necesario adoplar
uncs lingamientos para la dosficacion de sanciones, con total sujecion a lo
sefialado por la constitucion y la ley.

En mérito de lo expuesto, el Gobernador del Departamento del Quindio

DECRETA

ARTICULO PRIMERO: Establecer como lineamienios para la dosfficacion de las
sancones dsntro de los procesos sancionatorios administrativos derivados de la ley 9
del 1879 y normas concordantas, los siguientes:

\

1 | Amonestacion

Llamado de atencién que sé hacer a algulen por escrito a quien
haya viclado una disposicion sanitaria o sea infractor del
régimen de Seguridad Social en Salud, el Sistema Obligatorio
de Garantias de Calidad o de Ordenes impartidas por el
Gobierno Nacional o Departamental, por las autoridades de
Inspeccion  Vigllancia y Control, Ministerio de Salud o
Superintendencia Nacional de Salud, sin que dicha violacion,
Infraccién L omisién indique peligro para la salud pGolica, vida
0 integridad de las personas. Su finalidad es la de conminar al
infractor a2 que si incumple nuevamente se impondra una
sancién mayor.

2 | Multas

Sucesivas hasta por una suma equivalente & 10.000 sdmiv en '
al momento de dictarse la respectiva resolucion, (ver Articulo
47}

3 | Decomiso de Productos

Aplica para dispostivos médicos, medicamentos y equipos |
biomédicos que no cumplan con las condiciones minimas para |
su manejo de acuerdo a lo previsto en la resolucién 2003 de

2_0_15_8_9915_%5 Sanitarios, Mantenimientos, Manuales: DeeretoJ

4

5



GACETA DEPARTAMENTAL DEL QUINDIO - Armenia, 31 de enero de 2018 - GACETA No. 007

L S EEEEEEEEEEEEE SN ES.

. o«?
.
.

\ %

REPUBLICA DECOLOMBIA

pEcrero Nuvro 00004 Speeg

et Dhtruatis

GOBERNACION

\

4725 de 2005 Programa de Tecnovigilancia: Resolucion 4816
de 2008 Licencias y control Radiokigico. Reselucion 9031 de
1990 y se constituyan en peligro para la salud plblica, vida o
integridad de las personas,

Suspensidn (4]
cancelacion del registro
o de ia licencia

Aplica en habilitacion para licencia de rx Resolucién 9031 de
1990 y puede ser tomada por los incumplimientos de la
anterior Resolucion.

Cierre  temporal o
definitve del
eslablecimiento,
edificacidon © servicio
respeclivo

Aplica para quien haya violado una disposicion sanitaria o sea
infractor del régimen de Seguridad Social en Salud, el Sistema
Obligatorlo de Garanties de Calidad © de ¢rdenes impartidas
por el Gobiemo Nacional o Departamental, por las auloridades
de Inspeccion Vigilancia y Control, Ministerioc de Salud o
Superintendencia Nacional de Salud, cuando dicha violacion,
infraccién u omisién indique peligre inminente para la salud
publica, vida o integridad de las personas

ARTICULO SEGUNDO: Establecer en salarios diarios legales mensuales vigenles ia
multa de acuerdo al nimero de incumplimientos y al tipo de riesge bajo, medio ¢ alto al
que se sometié el bien juridico tutelado. (Poner en riesgo la vida o la integridad fisica

de la persona)

1.1.  IPS BAJA COMPLEJIDAD

ESTANDAR

INCUMPLIMIENTOS | RIESGO IESGO

RIESGO ALTO

Talento humane

Infraestruciura

Detacidn

Medicamentos
dispositivos médicos o
Insumos

| Procesos prioritarios

| Historia clinica

interdependencia

Adminisiratives

— I

* Riesgo bajo: 5 SDLMV por cada incumplimiento.
« Riesgo medlo: 10 SDLMV por cada incumplimienio,
» Riesgo alto: 15 SDLMV por cada incumplimiente.

1.2, IPS MEDIANA COMPLEJIDAD

ESTANDAR

INCUMPLIMIENTOS | RIESGO

RIESGO
BAJO MEDIO ALTO

Talento humano

Infraestructura

Dotaclén
Medicamentos

dispositivos

médicos & insumos

Procesos prioritanos

Historia clinica

6
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» Riesgo bajo: 10 SDLMV por cada incumplimiento.
« Riesga medio 15 SDLMV por cada imcumplimiento,
* Riesgo alto: 20 SDLMV por cada incumplimierta.

1.3.1PS DE ALTA COMPLEJIDAD

ESTANDAR INCUMPLIMIENTOS | RIESGO

BAJO

RIESGO
MEDIO

RIESGO
ALTO

talento humana

infraestruct

dotacion

meadicamentos
dispositivos
médicos e Insumos

|_pracesos prioritarios

historia clinica

Interdependencia

administrativas

+ Riesgo bajo: 20 SDLMV por cada incumplimiento.
« Riosgo medio: 25 SDLMV por cada incumplmienso.
* Riesgo alto: 30 SDLMV por cada incurnplimiento.

1.4, PROFESIONALES INDEPENDIENTES.

ESTANDAR | INCUMPLIMIENTOS | RIESGO
| BAJO

RIESGO
MEDIO

RIESGO
ALTO

Talento humano

' St 11T
r

Datacid

Medicamentos
dispositives
médicos e i

Procesos prioritarios

Historia clinica

Interdependencia

Administrativas

» Riesgo bajo: 2 SDLMV por cada incumpliimiento.
* Riesgo madio: 4.5 SDLMV por cada incumplimiento,
« Riesgo alto: €.5 SDLMV por cada incumplimiento.

1.5. OBJETO SOCIAL DIFERENTE

ESTANDAR INCUMPLIMIENTOS | RIESGO

BAJO

RIESGO
MEDIO

RIESGO
ALTO

Talento h o

Infraestructura

| Dotacién _,

Medicamentos
dispositivos
médicos e insumos

Pro prioritarios

Historia clinica

Interdependencia
Administrativas

\
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» Riesgo bajo: 3 SDLMV por caca ncumplimiento.
= Riesgo medio: 5 SOLMV por cada incumplimiento,
« Riesgo alto: 7.5 SDLMV por cada Incu mplimients

1.8, TRANSPORTE ASISTENCIAL

estandar incumplimientos | riesgo riesgo medio | riesgo aito ~I
; bajo R

talento humano
infraestructura
dotaclén
medicamentos
dispositivos
médicas e insumos
procesos prioritarios
historia clinica

interdependencia = )
| administrativas I

« Riesgo bajo: 5 SOLMV por cada incumplimiento,
+ Riesgo medio: 10 SDLMV por cada incumpiimianto
« Rigsgo alto: 15 SDLMV por cada incumplimiento.

ARTICULO TERCERO: Establecer como lineamientos para la Clasificacion del riesgo
los siguientes:

CLASIFICACION DEL RIESGO,

A, ADMINISTRATIVAS.

Incumplimientos inscripcion de los servicios ofertados. Riesgo alto
Incumplimiento en suficiencia patrimenial y financiera. Riesgo alto

Incumpliendo de kas conditiones técnico administrativas. Riesgo medio.
Incumplimientos en documentacidn de infraestructura. Rlesgo bajo

B. TALENTO HUMANO:

* No cuenta con el lalento humano iddneo de acuerdo a los servicios ofertados -
Riesge alto.

» No disponer del lalento humano iddneo de acuerdo a los servicios oertados -
Riesgo alto.

= No conlar con auferizacion expedida por la autoridad competente - Riesgo alto,

« No contar con los certificados de formacion de acuerdo a los servicios ofertados -
Riesgo Alto.

« No evidencia convalidaclones de titulos obtenidos fuera del pais - Riesgo alto,

« No hay acciones de formacion continua del talento humano en salud - Riesgo
medio.
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No cuenta con convenios docente asistencial - Riesgo medio.

Servicios que se presten en la modalidad extramural, no cuentan con al mismo
perfil de! talento humano requeride para consulta externa - Riesgo alto.

No contar con personal idéneo para la supervision del pacients, ¢e acuerdo a los
servicios prestados - Riesgo medio.

C. INFRAESTRUCTURA

Las condiciones de orden, aseo, limpieza y desinfeccion no son las mas
adecuadas - Riesgo alto

La edificacion ne esta acorde a los servicios prestados - Riesgo medio

Las instalaciones eléclricas (lomas, interruptores, lamparas) de todos los
servicios deberdn no estdn en buenas condiciones de presentacion y
mantenimiento ademas de contar con suministro ce energla eléctrica y sistemas
de comunicaciones - Riesgo medio

En Instituciones oprestadoras ¢e servicios de salud cue funcionen en
edficaciones de nhasta tres (3) pisos no existen ascensores o rampas. en
edificaciones de cuatro (4) o mas pisos, contados a partir del nivel mas bajo
construico no existen ascenscres, estos Glimes no cumplen con las condiciones
minimas - Riesga medio.

No garanliza las condiclones de seguridad en escaleras, rampas y/o aéreas de
circulacion - Riesgo alto. R

La institucion prestadora de servicos de salud, no cuenta con unidades
sanitarias para persenas con discapacidad, 0 no estan ciscriminadas por sexo y
por uso - Riesgo bajo.

La Institucidn no cumple con las condiciones establecicas en el marco normativo
vigente para la gestion integral e los residuos peligrosos evitando los cruces de
elementos sucios y limpios en las aéreas de circulacion y garantizando el cebido
empaque fransporte, utilizando compresoras vehicules para racoleccién intarna
elc- Riesgo alto.

No cuenta con los ambientes y aéreas requeridos segun los servicios ofertados -
Riesgo medio.

No cuenta con fuente de energia de emergencia y tanques de almacenamiento
de agua segun coresponda - Riesgo alto

Los psos, paredes y techos ce todos los servic'os no son ce fac limpleza y no
estan en buenas condiciones de presentacion y mantenimiento - Riesgo meadio

En ambientes donde se requieran procesos de lavado y desinfeccion mas
profundos estos no estan recubiertos en materieles solidos, lisos, lavables,
impermeables y resistentes a los procesos de uso, lavado y cesinfeccldn -
Riesgo alto

N
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Los mesones y superficies de trabajo, no tenen acabado en materiales lisos,
lavables, impermeables y resistentes a los procesos de uso, lavado limpieza y
desinfeccion- Riesgo medio

El prestador que utilice para su funcionamiento equipos de rayos X no cuenta en
forma previa a la habilitacion con licencia de funcionamiento de equipos de rayos
x de uso médico que esté vigente expedida por la entidad departamental o
distrital de salud; el prestador que ufilice para su funcionamiento, fuantas
radiactvas, no cuenta an forma orevia a la habilitacion, con licencia de manejo
de material radiactivo vigente, expedida por la autoridad reguladora nuclear
(ministerios de salud y proteccion social y minas y energia o la entidad por éste
daesignada para tal fin) - Riesgo alto

Los ambiantes de aseo no son exclusivos para los servicics regueridos - Riesgo
medio

D. DOTACION

Utiliza los equipos que no cuentan con [as condiciones técnicas de calidad y
soporte técnico — cientifice - Riesgo alto

No cuenta con elementos para lavado de manos en las aéreas raqueridas -
Riesgo alto

No realiza el mantenimiento de los equipos biomédicos aléctricos o mecanicos,
con sujecién a un programa de revisiones periddicas de caracter preventivo y
calibracién de equipos, cumpiiendo con los requisitos e indicaciones dadas por
los fabricantes y con los controles de calidad de uso cormente, en los equloos
gue aplique. lo anterior estard consignado en la hoja de vida del equipo. con e
mantenimiento correciivo - Riesgo alto

Esterilizacidn deben garantizar validacion. calibracion de las autociaves y el
manejo adecuado de indicadores de acuerdo a lo orevisto en la resolucién 2183
de 2004 - Riesgo alto

En los sisternas centralizados de gases medicinales, no se realiza el
mantenimiento a los componentes del sistema como unidades de regulacian,
cajas de control, alarmas, compresores, secadores, monitores y bombas de
succion - Riesgo alto

No cuenta con profesional en areas relacionadas o tecndloges o técnicos, con
cerificado de formacion para el mantenimiento de los equipos biomédicos y
sistemas de gases madicinales. esta actividad puede ser contratada a traves da
proveedor externo riesgo allo dotacion carro de paro - Riesgo alto

No cuaenta con dotacién para orocedimientos con sedacidn Riesgo alto

Dotacidn segun los servicios ofartados. Riesgo alto.

N
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E. MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS.

No se evidencia aue cuente con registros con la Informacion ce todos los
mecicamentos para Uso humano requencos para la préstacidn de los servicios
que ofrece; dichos registros deben Incluir el principlo activo, forma farmacéutica,
concentracién, lote, fecha de vencimiento, presentacion comercial, unidad ce
medida y regisiro sanitario vigenie expedido por el invima - Riesgo alto

Deverd contar con soportes documentales que asequren la verificacion y
seguimiento de la siguiente Informacidn de los dispostivos médicos y
medicamentos: descripeidn, marca del dispositivo, serie (cuando aplique),
presentacion comercial, registro sanitario vigente expecido por el invima o
permiso de comerclalizacon, clasificacién del riesgo (informacién consignada en
el registro sanitano o permiso de comercializacion) y vica Util si aplica - Riesgo
alto

No tiene definidas y cocumentadas las especificaciones lecnicas para la
seleccidon, adquisicion, transporte, recepcidn, almacenamiento, conservaclon,
control de fechas ce vencimiento, control de cacena de frio, distrbucion,
dispensacion, cevolucion, disposicion final y seguimiento al uso de
medicamentos, homeopaticos,  fitoterapéuticos,  productos  biologicos,
componentes anatdmicos, cispositivos médicos (incluidos los sobre medica),
reactivos de diggnostico in vitro, elementos de rayos x y de uso odontologico; asi
como de los demas insumos asistencales que utilice la instiiucion inclulcos los
que se encuentran eén los depdsitos 6 aimacenes de la insbtucién y en la
atencion comiciliana y extramural, cuando aplique - Riesgo alto.

Si e! prestacor realiza algin tipo de activicad con medicamentos de control
especial para la prestacion de servicios de salud, cebera contar con la respectiva
resolucidn ce autorizacion vigen'®, por parte del fondo nacional de
estupefacientes o Ia entidad que haga sus veces y cumplir con los requisitos
exigidos para el manejo de medicamentos de control, de acuerdo con la
normativicad vigente - Riesgo alto.

Contar con programas de seguimiento al use de medicamentos, disposilivos
mécicos - Riesgo medio,

Los medicamentes y dispositivos médicos no se almacenan bajo condiciones ¢e
temperalura, humecac, ventilacion, segragaciéon y seguricad apropiadas para
cada tipo ce insumo ¢e acuerdo con las condiciones definidas por el fabricante 6
vanco de componente anatdmico. El prestador no cuenta con instumentos para
mecir humedad relativa y temperatura, asl como evidenciar su registro, control y
gestién - Riesgo alto.

No cuenta con programa de farmaco, tecno vigilancia y reactivovigilancia,
ademas no esla inscrito a la red nacional ¢e farmacovigilancia y tecnovigilancia y
el prestacor no realiza el seguimento a alertas emitidas por el invima - Riesgo
medio.

No tienen definidas las normas Institucionales y procecimientos para el control
del cumplimiento gue garanticen cue no se relsen dispasitives médicas. par lo
anlerior, el prestador debe tener documentado el procedimiento institucional para
el re(so de cada uno de 108 disposilivos médicos que e! fabricante recomiende,
que incluya la limpieza, desinfeccion, empaaue, reeslerilizacion con el método
indicado y nimero Iimite de redsos, cumpliendo con los requisitos de seguridag y

1
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funclonamiento de los dispositivos médicos, nueve efiquetado, asi como los
correspondientes registros de estas actividades - Riesgo alto.

« Si realiza reenvase, reempaque, preparaciones magistrales, preparacion y/o
ajuste de dosis de medicamentos, Incluidos los oncoldgicos, y/o preparacion de
nutricion parenteral: no cuenta con la cerificacion de buenas praclicas de
elaboracion, expedida por el invima - Rlesgo alto.

» Para los servicios donde se requiera carro de paro y equipo de reanimacion, su
contenido (medicamentos, soluciones, dispositvos médicos), debera ser definido
por el servicio que lo requiera, de acuerdo con la morbilidad y rlesgos de
complicaciones mds frecuentes, garantizando su custodia, almacenamiento,
conservacién, uso y vida Uil - Riesgo alto.

« No tiene el kit para la recoleccion de evidenclas forenses segin lo definido en la
resolucion 456 de 2012 - Riesgo medio

* Si prepara dosifica o adecua radiofdrmacos no cumple con la normatividad
vigente - Riesgo alto.

» Sirealiza quimioterapia no cuenta con certificacién de buenas practicas otorgado
por el Invima - Riesgo alto

» En los pecientes sometidos a8 hemodialisis extramural no garantiza que el agua
con la que se realiza tenga un tratamento previo y adecuado - Riesgo alto.

« En atencitn de consumidor de sustancias psicoactivas no cuenta con kit para
determinar la presencia de estas en orina - Rlesgo medio.

« Cuando el prestador realice trasp'ante de tejido este debe provenir de banco de
tejido certificado por autoridad competente - Riesgo alto.

» Para transporte asistencial no cuenta con |a dotacién, medicamentos y
dispositives requenidos - Riesgo alto.

F. PROCESOS PRIORITARIOS.

* No cuenta con procesos documentados, socializados y evaluados, de acuerdo al
tipo de prestador de servicios de salud, segun aplique - Riesgo alto.

* Nocuenta, o este no estd completo, con un programa de seguridad del paciente
que provea una adecuada caja de herramentas, para la identillcac.dn y gestion
de aventos adversos, que Incluya como minimo: a2 planeacidn estratégica de la
seguridad - Riesgo alto.

» No existe una politica formal de seguridad del pacente acorde a |os lineamientos
para la implementaci6n de 1a politica de seguridad del paciente en la reptdiica de
Colombia - Riesgo medic ’

» No existe un referente y/o un equipo institucional para la gestion de la seguridad
de pacientes, as:gnado por al representante legal- Riesgo alto

1
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E| prestador no tiene un programa de capacitacidn y entrenamiento del personal
en el lema de seguridad del paciente y en los principales riesgos de la atencién
de la institucion. El programa debe mantener una cobertura del 90% del personal
asistencial, lo cual es exigble a los dos afios de la vigencia de la presente norma
- Riesgo alto,

La institucién no tiene o as deficiente, un procedimiento para el reporte de
eventos adversos, que incluye !a gestion para generar barreras de saguridad que
prevangan ocurrencias de nuevos evenfos - Riesgo alto.

No se tienen definidos, no se monitorean y no analizan los indlcadores ce
seguimiento a riesgos segun caracter(sticas de |a institucion y los lineamientos
definidos en el sistema de informacién para la calidad, no se realizan acciones
para Intervenir ios riesgos Identificados a partir de la informacién aportada por los
indicadores de seguimiento a riesgos. No se evalla el efecto de las acciones
realizadas para |a minimizacion de los riesgos y se retroalimenta el proceso -
Riesgo alto,

No se tienen definidos o estan incompletos y parcialmente documentados los
procediméientos, qulas clinicas de atencién y protocolos, de acuerco con los
procedimientos mas frecuentes en el servicio, ¥ no incluyen actividades dirigidas
a verificar su cumplimiento - Riesgo alto.

La Institucion no cuenta o se encuentra incompleto el procedimiento para el
desarrolio o adopcion de guias de practica clinica para la atenclén de las
patologias o condiciones que atiende con mayor frecuencia en cada servicio -
Riesgo medio.

Las guias a adoptar seran en prmera medica las gue disponga el ministerio de
salud y proteccion social, estas guias serdn una referencia nacesaria pama la
atencidn de las personas siendo potestad de! personal de salud acogerse o
separarse de sus recomendaciones, segun el contexto clinico, en caso ¢e no
estar disponibles, la entidad debera adoptar guias basadas en la evidenda
nacional o internacional

Si dec'de elaborar guias basadas en la evidencia, éstas deberdn acogerse a la
guia metodologica del ministerio de salud y proteccién social- riesgo alto.

Los procesos, procedimientos, guias y protocolos no son conocdos por la
tolalidad del personal encargado y responsable de su aplicacion, incluyendo el
personal en entrenamiento y no existe evidencia de su socializacién y
actualizacion - Riesgo alto.

La institucién no cuenta con protocolos nara el manejo de gasas macicinales que
Incluya atencién de emergencias, sistema de alamrma respectivo y periodicidad de
cambio de los dispositvos médicos usados con dichos gases - Riesgo alto.

Nao cuenta con un protocolo que permita detactar, prevenir y disminuir el riesgo
de accidantas e incidentes de caracter radioldgico - Riesgo alto.

No cuenta con el prolecolo para el manejo de la reanmacion cardiopulmonar,
con la revisién del equipo y control de su contenido, cuanco el senvicio requiera
éste tipo de equipos - Riesgo alto.

\
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No existe o es deficiente al protocolo para la socializacion, manejo y seguridad
de las tecnologias existentes en la institucion y por servicio - Riesgo alto.

No cuenta, 0 no esta bien definidc el protocolo de venopuncién, no se tienen
acciones para prevenir las flebitis infecclosas, quimicas y mecanicas - Riesgo
medio,

No existe 0 es deficiente el profocolo de manejo de colocacion y mantenimiento
de sondas vesicales: acciones para evitar la infeccion asociada al dispositivo y
olros evenlos que afectan la seguridad del paciente - Riesgo medio.

No se fienen definicos o son deficientes los procesos ce auditoria para e
mejoramiento de la calicad de atencidn en salud con el fin entre olros, de
realizarle seguimienio a los riesgos en la prestacion de los sanvicios - riesgo
alto.

La nstituciébn no cuenta con indicaderes de mertalidad, morbilidad y eventos
adversos, l0s cuales son utilizacos para su geslion - riesgo alto.

No se reportan los eventos de obligatora nclificacion al sistema de viglancia
epidemioldgica - riesgo medio.

No se reportan los indicadores de calicad y el nivel de menitoreo cel sogc y/o los
solictados por la superintendencia nacional de salud en los plazos definidos.
riesgo alto.

No se cuenla con un procedimiento para la deteccion, prevencion y reduccién del
riesgo de infecciones asociadas a la alencidn, y no cuenta con un protocolo de
lavado de manos explicitamente cocumentado e implementado.- riesgo medio,

LA INSTITUCION NO CUENTA CON PROCEDIMIENTOS, GuiAs O
MANUALES QUE ORIENTAN LA MEDICION, ANALISIS Y ACCIONES DE
MEJORA PARA:

Educar al personal asistencial y a l0s visitantes en temas relacionades con la
prevencién de |as Infecciones asociadas al cuidado de la salud, segin el riesgo -
riesgo bajo.

La aplicacién de precauciones de aislamiento universales - riesgo medio.
Normas de bioseguricad en los servicios, con especificaciones ce elementos y
barreras de proteccidn, sequn cada uno de los serviclos y el riesgo identificado.
riesgo alto.

Uso y reaso de dispositivos médicos - riesgo alto.

Manejo y geslion integral de los resicuos generados en la atencion de salud y
olras actividades. riesgo alto,

Asepsia y antisepsia en relacion con: planta fisica, equipo ce salud, el paciente,
instrumantal y equipos. riesgo alto.

I

13

14



GACETA DEPARTAMENTAL DEL QUINDIO - Armenia, 31 de enero de 2018 - GACETA No. 007

L S EEEEEEEEEEEEE SN ES.

~

REFUBLICA DECOLOMBIA

pecrero xumere 000074 5e00

AT P A
GOBERNACION

NO CUENTA CON PROTOCOLO DE:

1. Limplieza y desinfeccion de dreas,

2. Superficies.

3. Manejpo de ropa hospitalaria,

4. Descontaminacion por derrames de sangre u ofros fluides corporales en los
procecimientos de salud. Riesgo medio.

¢ LOS servic.os que por su actividaa requieran material estérnl, no cuentan con un
manual de buenas praclicas de esterilizacién de acuerde con las técnicas gue
ulilicen, la Institucién debera cumplir con la normatividad relacionaca con los
pracesas de esterilizacion expedida por el ministerio de salud y protecsion social.
riesgo alto.

LOS SERVICIOS QUE INCLUYAN DENTRO DE SUS ACTIVIDADES LA
ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS, NO CUENTA CON PROCESOS
DEFINIDOS DE LOS CORRECTOS.

« Cuenta acemas no tiene definido el procedimiento y no se cuenta con el paguete
para €l manejo de cerrames y rupturas de mecicamentos, en un lugar de fAcil
acceso, visible y con acecuada senalizacién. riesgo medio.

e El prestador ne cuenta con procesos y procedimientos para garantizer la
igentificacion de todos los pacientes garantizando su cuslodia y vigllancia, riesgo
medio.

« El prestador no cuenta con procedimientos para garantizar la cuslocia de las
penenencias de los pacientes durante la preslacion de los servicios - riesgo

bajo.

« No se cuenta con protocolo o manual sacializado y venficade de procedimientos
para la remsion del paciente, cuanco, fuera de cirugla, se realicen
precedmientos bajo sedacién grado i y i, cuentan con:

1. Profocolo de sedacion,
2. Protocolo de manejo de emergencias.

3. Proceso documentado de seguimiento al nesgo, que ncluya fichas
técnicas de indicadores de complicaciones terapéuticas y medicamentosas,
relacionadas con la sedacidén, medicién, seguimiento y planes de
mejoramiento.

4, Lista de chequeo, consignaca en la histeria clinica del paciente, que
inciuya la verificacén de:

a) Evaluacion de la via aérea.

b) La ceterminacion de! tiempo de ayuno adecuado.

c) Registro de monitoreo del nivel de conciencia, la saturacién de ox/geno,
recuencia cardiaca, lensidn artenal y frecuencia respiratona.

d) Reglistre de las varlables nemocindmicas y respiratonas, a intarvalos regulares
todos estos registros se deben realizar antes, durante la intervencidn y hasta el
momento del egreso del paciente. Recomendaciones de egreso suministradas al
acompenante yo acudiente. Riesgo medio.

N
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* Protocolo que defina atencion por anestesidlogo a pacientes con caracteristicas
particulares, como poco colaboradores, edades extrsmas, con enfermedades
severas: cardiacas, pulmonares, hepaticas, renales o del sistema nenvioso
central; cualquier alleracion del grado de consciencia, con odesicad moérbida, con
apnea del suefio, embarazacas, 0 quienes abusan del alcoho! o de las drogas,
antecedentes ¢e sedacion lailida o que presentaron sfectos adversos a algin
medicamento utilizado en la secacion; por tener un elevado riesgo de desarrallar
complicaciones relacionadas con la sedacidn/analges a - riesgo medio.

= Las instituciones prestadoras de servicios de salud gque oferten servicios ce
consufta externa, urgencias u hospitalizacion, cuando se realicen procedimientos
de transfusion, cuenta con:

1. Convenio y/o contrato vigente con un banto de sangre para &l suministro
de sangre y componentes sanguineos y la reslizacion de las pruedas
pretransfusionales, cuando la entidad no las realice.

2. Procesos, procedimientos y/o actividaces documentacos y divulgados, en
los servicios, en cuanto a la asepsia y antisepsia para el manegjo del
proced mlento de transfusion sanguinea.

3. Protocolo para el manejo, investigacion y andlisis de las reacciones
acversgs a las transfusiones sanguineas y procesos de hemovigilancia.

4, Guia para formulac 6n de sangre y hemocomponentes.

5 Aplica el paquete Instruccional de las buenas practicas para la seguridad
ce pacientes para pravenir complicaciones asocladas a |a disponibilicag y
manejo de sangre y componentes y a la transfusion sanguinea, cue Incluye:
a) Implamentar acciones oportunas y seguras en los procedimientos de
abastecimiento, manejo ¢e sangre y componentes.

b) Recepcion de los componentes sanguineos con la verificacion de las
solicitudes de sangre y componentes, el estado fisico, sello de calidag,
cantidac, fechas de vencimiento, tipo ce components, identificacion
inequivoca de unided de componente sanguineo pare asegurar la
trazabilidad entre donante, unidad y receptor de la sangre y verificacion dal
cumplimiento acecuado de la cadena ce frio.

c) Procesos para los componentes sanguineos de manejo especial
(paquete de urgencig), para donantes autdlogos © para pacientes
especificos (unidades pediatricas), para que sean faciimenta Identificacos
por el persongl del servicio y enfermeria y se haga adecuado mangjo y uso
- Riesgo alto.

« ESTABLECE CONTROLES FORMALES PARA:

- La entrega c¢e los componantes sanguineos; en la recepcion de la orden médica,

en la toma de la muestra, marcgje y entrega final al servicio que realice la
transfusion,

- La preparacion de la sangre y componentes: en las pruebas ce compatitilidad,

identificacion de la unicad, tipo de components sanguinec y del paciente
recaptor,

- La trazabilidad entre donante, unidad y receptor de la sangre, para su entregs a

enfarmeria

- Manual de buenas practicas ce esterilizacion- Riesgo alto.

15
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G. HISTORIAS CLINICAS Y REGISTROS.

» Toda atencion de primera vez a un usuario cebe incluir ¢l proceso de apertura de
historia clinica, Riesgo medio.

« No todos lcs pacientes atencidos tienen historia dinica y no se tienen definicos
procecimientos para utilizar una historia Unica institucional y para el registro de
entracda y salida de historias cel archive - riesgo alto.

« E1 uso de medics electrénicos para la gestién de las nistorias clinicas, debe
garantizar la confidencialidad y segundad- riesgo medio.

* Las historias clinicas no se encuentran adecuadamente identficadas, las
historias clinicas y/c registros asistenciales:

Deben diligenciarse en forma clara, legible, sin tachones, enmendaduras,
intercalaciones, sin dejar espacios en blanco y sin ulilizar siglas. cada anotacion
debe llevar la fecha y hora en la que se realiza, con el nombre completo y firma
del autor ce la misma y scn oportunamente diligenciados y conservacos, |
garantizando la confidencialidad de los decumentos prolegidos legaimente por
reserva y son diigenciados y conservacos garantizando la cuslodia y
confidencialidad en archivo Unico, Riesgo alto.

» No se cuenta con un procedimiente de consentimiento Infermado y cuenta con
mecanismos para verificar su aplicacion. Riesgo alto.

« No se registran en la histeria clinica los tratamientos suministrados con ocasién
de una posible ‘alla en |la atencién y se cuenta con un comilé de seguricad del
paciente para analizar 1as causas. Riesgo alto.

CUANDO SE REALICEN PROCEDIMIENTOS DE TRANSFUSION, CUENTA CON:

1. Registro de ia informacién de los componentes sanguineos, previc a la
aplicacién en el paciente.

2. Registro de la informacion post-transfusional.

3. Registre cel informe a la entidad departamental o distntal ce salug, sobre |2
estadistica mensual de sangre y componentes sanguineos ransfundides.

4. Registro de temperaturas ¢e nevera, congelacor y descongetador de plasma.
5. Registré de entrega para incineracion de bolsas de sangre y ce las unidaces
de sangre o hemocomponentes descartadas. Riesgo alto.

« No cumplr Ias conciciones ce histona clinica para paclentes trasplantados como
scportes documentales, registros del  receplor, inscripcién cel personal
responsable en la coorcinacion regicnal ce |2 red de donacién y trasplantes.
Riesgo alto

H. INTERDEPENDENCIA.

« El prestadar no liene la disponiblidad de los servicios o procesos, ce acuendo a
los servicios prestados. Riesgo alto.

« El prestader no cuenta con los servicics o procesos, de acuerdo a los servicios
prestados riesgo aito
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ARTICULO CUARTO: Establecer como lineamiantos para la Graduacion de las muitas
sefialadas en los articulos anlerores las siguientes:

VALOR BASE PARA TASAR LA MULTA

Dafio o peligro generaco a los | Para graduar este item se hace | VALOR DE
intereses  juridicos tutélados | necesaric tener en cuenta |LA  MULTA
(Dejanco en riesgo la vida o la cuantos Incumplimientos posee | EN SDMLV

intagridad fisica de la persona). cada prestador, esio atenciendo
a que a mayor nimero de
incumplimientos mayor el peligro
0 dafo a los Intereses uridicos
lutelados ( para graduar este
item ver articulo segundo ¥

. llercero) —

PARAGRAFO: El valor de la multa tasado anterlormente se incrementard o disminuird
de acuerdo 3 los siguientas criterios de graduacion de las sanciones sefalados en el
articulo 50 ce la ley 1437 de 2011 y el articulo 134 de la ley 1438 de 2011 ash:

CRITERIOS PARA LA[cououcrA OBJETIVA DE | PESO :
GRADUACION VALORACION PORCENTUAL
1. El grado de culvabilioad. Culpa -5%

Dolo_ = o
2. La trascendencia social de la | Impacto leve -5%
faita o el perjuicio causado, en  Impacto grave +5%

aspecial, respecto de personas en
debilicad manifiesta o con
proteccicn constitucional reforzada. iz
3. En funcién de la naturaleza del | Impacto leve -5%
medicamento o dispositivo medico | Impacto grave +5%
de gue se trate, el impaclo que la |
conducta tenga sobre el Sistema
General de Seguridad Soclal en

Salud.
4 E| bengficio obtenido por el No obtuvo beneficios | -5%
Infractor con la conducta en caso econdmicos
que este pueda ser eslimado

Obtuvo beneficio econdomico “5%
5 El grado de colaboracion del | Presento buena disoosicion -5%

Infractor con la investigacion.

6.1. Resistencia, negativa u
obstruccion a la accion | Presentd resistencia, negativa +5%
investigacora o de supervision

6 La reincidencia en la conducta | Subsand los incumplimientos | -5%
Infraclora (Renuencia o desacato | antes cel decreto de pruebas
en & cumplimiento de las 6rdenes
impartidas  por la  autoridad | No subsané los incumplimientos | +5%

competente) antes del decreto de pruebas
7 La existencia de antececentas en | No tiene anlececentes -5%

relacién  con  infracciones  al
regimen de Seguricad Social en
\_ Salud, al régimen de control ce | Sitiene antecedentes +5% _ )
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precios de medicamentos 0O
dispasitivos médicos.
8. Utilizacion de madios = No utilizd medios fraudulentos -5%
fraudulentos o  ulllizacién de
persona Interpuesta para ocultar la | Si utilizé medios fraudulentos +5%
infraccion u ocultar sus efectos. |

09. Grado de prudencia y diligencia = Actud con diligencia y prudencia
con que se hayan atendido los

deberes o se hayan aplicado las |[No actué con diligencia ni | +5%
normas legales pertinentes. prudencia
10. Reconocimiento O aceptacon | Reconocié  y/o  acepld la|-5%
expresa de la Infraccion antes de! | infraccidon antes del decreto de
decreto ge pruebas. pruebas

5%

No reconocié ylo no aceptd la | +5%
infraccién antes del decretc de
prucbas

ARTICULO QUINTO: El presente Decreto rige a pariir de la facha de su publicacién.

PUBLIQUESE, COMUNIQUESE Y CUMPLASE

Dado en Armenia, alos  dias del mes de enero de! 2018. 3 0 ENE 201

i FoiHon o>

CARLOS EDUARDO OSORIO BURITICW —
Gobcmador* e

0

Proyecty Carvbns Salazar Avias - Asesora uridca cespagha
Lulsa Famanda Vanagos Loncro - rhogeda Cornaiie ssﬁﬂ
Aprobe: Cosar Avguaio Rincon Zukudgs - secrelvo o salud. ’
Reviso: Cra. Clelo Lopez - Scoretarly Juridics y de Contrutacion
Dr. Vgt A¥orsc Vioz Muioz - Direcior dw Asurmios | umu cnn:-c«u y ‘hvuunuﬂ —
Dra. Ajundra Gémuz Salnzur - Abogads, Secuturia Lridea y de Corimiac onas
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