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LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA
CONSIDERANDO:
Que,  es deber primordial del Estado garantizar sin discriminacion alguna el efectivo goce de los

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

derechos establecidos en la Constitucién de la Repiblica, en particular la salud, conforme lo
dispone el articulo 3, numeral 1, de dicha Norma Suprema;

la citada Constitucion de la Republica, en el articulo 32, dispone que el Estado garantizari el
derecho a la salud mediante politicas econdmicas, sociales, culturales, educativas y ambientales,
con acceso permanente, oportuno y sin exclusion a programas, acciones y servicios de
promocion y atencion integral de salud y que la prestacion de los servicios de salud se regiran
por los principios de equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia,
eficacia, precaucion y bioética, con enfoque de género y generacional;

la citada Constitucién de la Republica, en el articulo 361, establece que el Estado ejercera la
rectoria del Sistema Nacional de Salud a través de la Autoridad Sanitaria Nacional, quien sera
responsable de formular la politica nacional de salud, y de normar, regular y controlar todas las
actividades relacionadas con la salud asi como el funcionamiento de las entidades del sector:

la atencion de salud como servicio publico se prestard a través de las entidades estatales,
privadas, auténomas, comunitarias y aquellas que ejerzan las medicinas ancestrales alternativas y
complementarias. Los servicios de salud seran seguros, de calidad y calidez, y garantizaran el
consentimiento informado, el acceso a la informacion y la confidencialidad de la informacion de
los pacientes, seglin lo previsto en el articulo 362 de la Carta Fundamental:

la Ley Organica de Salud, en el articulo 4, prevé que la Autoridad Sanitaria Nacional es el
Ministerio de Salud Publica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las funciones de rectoria
en salud, asi como la responsabilidad de la aplicacién, control y vigilancia de dicha Ley; vy, que
las normas que dicte para su plena vigencia seran obligatorias;

toda persona, sin discriminaciéon por motivo alguno, tiene en relacion a la salud el derecho al
acceso universal, equitativo, permanente, oportuno y de calidad a todas las acciones y servicios
de salud, conforme lo sefiala el articulo 7, literal a) de la Ley Organica de Salud;

el Manual del Modelo de Atencion Integral de Salud, MAIS, expedido con Acuerdo Ministerial
No. 00001162 de 8 de diciembre de 2011, en el Capitulo 5, se refiere a los componentes del
modelo de atencion integral de salud, y en el dltimo inciso del numeral 5.3.6., respecto al control
de garantia de la calidad sefiala: “La red publica integral de salud conformard los equipos
multidisciplinarios que desarrollen ciclos de mejoramiento continuo de la calidad ubicados en
todos los niveles de atencion.”;

el Estatuto Organico Sustitutivo de Gestion Organizacional por Procesos del Ministerio de Salud
Piblica, expedido mediante Acuerdo Ministerial No. 4520, publicado en la Edicién Especial del
Registro Oficial No. 118 de 31 de marzo de 2014, preceptia como mision de la Direccion
Nacional de Calidad de los Servicios de Salud, garantizar la calidad, eficiencia y efectividad en
la prestacion de los servicios de salud que brinda el Ministerio de Salud Pblica, en el marco de
los derechos de las personas, con el propédsito de lograr la excelencia en los servicios; conforme a
las politicas sectoriales, modelos de calidad, normativas y lineamientos estratégicos
establecidos;

el Estatuto Organico de Gestion Organizacional por Procesos de los Hospitales del Ministerio de
Salud Publica, expedido mediante Acuerdo Ministerial No. 00001537, publicado en el
Suplemento del Registro Oficial No. 339 de 25 de septiembre de 2012, en su Disposicion
General Décimo Primera preceptia que: “La Autoridad Sanitaria Nacional por medio de



Acuerdo Ministerial, emitira la normativa para la conformacion de los distintos comités
hospitalarios que debera implementar cada hospital para su gestion”;

Que, el Estatuto Organico de Gestion Organizacional por Procesos de los Establecimientos de Salud
del Primer Nivel de Atencion del Ministerio de Salud Publica, expedido mediante Acuerdo
Ministerial 00004568 publicado en el Suplemento del Registro Oficial No. 246 de 15 de mayo de
2014, en su Disposicion General Octava ordena que: “La Autoridad Sanitaria Nacional por
medio de Acuerdo Ministerial, emitird la normativa para la conformacion de los distintos
comités que deberd implementar cada establecimiento de salud para su gestion”; y,

Que, es necesario contar con un instrumento que regule la creacién, conformacién y funcionamiento
de los Comités y Equipos de Mejoramiento de la Calidad en los establecimientos de salud del
Ministerio de Salud Publica, con la finalidad de que dichos grupos de trabajo contribuyan con su
accionar a mejorar la prestacion de los servicios ofertados a los usuarios en estos
establecimientos,

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONCEDIDAS EN LOS ARTICULOS 151 Y 154,
NUMERAL I, DE LA CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR Y EN EL
ARTICULO 17 DEL ESTATUTO DEL REGIMEN JURIDICO Y ADMINISTRATIVO DE LA
FUNCION EJECUTIVA

ACUERDA:

EXPEDIR EL REGLAMENTO PARA LA CREACION, CONFORMACION Y
FUNCIONAMIENTO DE LOS COMITES Y EQUIPOS DE MEJORAMIENTO DE LA
CALIDAD EN LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DEL MINISTERIO DE SALUD
PUBLICA

CAPITULO I ,
OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Art. 1.- Creaci6n.- Créanse los Comités de Gestion de la Calidad y Seguridad del Paciente y los Equipos
de Mejoramiento de la Calidad, en los establecimientos de salud del primer nivel de atencion; y, los
Comités Hospitalarios de Gestion de la Calidad de la Atencion en Salud; Comités Técnicos de la Calidad
Hospitalarios; y, Equipos de Mejoramiento de la Calidad, en los establecimientos de salud del segundo y
tercer nivel de atencién del Ministerio de Salud Puablica.

Art. 2.- Objeto.- El presente Reglamento, a través de las instancias que se crean en el Art. 1 de este
instrumento, tiene por objeto mejorar la calidad de la prestacion de los servicios de salud ofertados por los
establecimientos de salud del Ministerio de Salud Publica,

Art. 3.-Ambito.- Las disposiciones de este Reglamento son de cumplimiento obligatorio a nivel nacional
por todos los establecimientos de salud pertenecientes al Ministerio de Salud Publica.

’ . CAPiITULOII
DE LOS COMITES DE GESTION DE LA CALIDAD Y SEGURIDAD DEL PACIENTE

Art. 4.- Concepto.- Son equipos permanentes, multidisciplinarios con representacién de profesionales de
la salud, asistenciales y administrativos, vinculados a la administracién técnica en los establecimientos de
salud tipo B y C del primer nivel de atencion.

Art. 5.- Objeto.- El objeto de estos Comités es evaluar el cumplimiento de los estandares e indicadores

de calidad, definidos para los procesos de atencion de salud afines a su nivel de complejidad y capacidad
resolutiva.

Art. 6.- Miembros.- Los Comités de Gestion de la Calidad y Seguridad del Paciente se conformaran con
los siguientes miembros, quienes tendran representacion con voz y voto:



Ministerio
de Salud Publica

00/2-2017
a) Ella Administrador/a Técnico/a del establecimiento de salud tipo B o C, o su delegado, quien lo
presidira.
b) Vocales:

— Dos médicos/as especialistas, o uno en el caso de que el establecimiento no disponga de dos
médicos/as especialistas, o en su ausencia uno o dos médicos/as generales.

— Un/a obstetriz.

—  Dos enfermeros/as, o 1 en el caso de que el establecimiento no cuente con dos enfermeros/as.

— Un/a laboratorista clinico/a, o en su ausencia, un/a tecnélogo/a médico/a de laboratorio, en los
establecimientos que aplique.

— Un/a tecnologo/a médico/a de imagenologia, en los establecimientos que aplique.

— Un/a tecnodlogo/a médico de rehabilitacion, en los establecimientos que aplique.

— Un/a quimico/a o bioquimico/a farmacéutico/a o en su ausencia un/a asistente/auxiliar de
farmacia.

- Un/a psicologo/a, en los establecimientos que aplique.

— Un/a odontologo/a.

— Un/a nutricionista, en los establecimientos que aplique.

c) El/la Secretario/a técnico/a, elegido/a de entre los vocales.

Este Comité podra invitar a otros profesionales internos o externos a sus reuniones, segun el tema a
tratar, quienes participaran con su criterio técnico, Gmicamente con voz y sin voto.

Art. 7.- Funciones.- Los Comités de Gestion de la Calidad y Seguridad del Paciente de los
establecimientos de salud tipo B y C del primer nivel de atencién, realizaran las siguientes funciones:

a) Evaluar y vigilar el cumplimiento de los planes, programas y proyectos para la mejora continua
de la calidad de los servicios de salud y seguridad del paciente, mediante la verificacion de los
indicadores de calidad establecidos de acuerdo a la realidad local y segin las politicas definidas
por la Autoridad Sanitaria Nacional.

b) Evaluar el cumplimiento de las normas técnicas, protocolos, guias, manuales e instructivos y
otros instrumentos relacionados con la seguridad del paciente, auditoria de la calidad de la
atencion de salud, mejoramiento continuo, prevencién y control de infecciones asociadas a la
atencion de salud, y promover estrategias para su aplicacion.

c) Analizar la informacion relacionada con la calidad de la atencién percibida por el
usuario/paciente, a fin de emitir acciones preventivas y correctivas para la mejora de la calidad de
los servicios de salud.

d) Elaborar estrategias orientadas a la promocion de la seguridad en la utilizacion de medicamentos,
dispositivos médicos y prevencion de eventos adversos relacionados con su uso, dirigidas a los
profesionales de la salud, los usuarios/pacientes y la comunidad.

e) Participar en el proceso de estimacion de necesidades y programacion de medicamentos y
dispositivos médicos del establecimiento de salud, en base a la cartera de servicios. nivel de
complejidad y perfil epidemiologico, lo cual servira de insumo para el analisis de la Direccion
Distrital a la que pertenezcan.

f) Promover programas de farmacovigilancia encargados de la deteccion, evaluacién, comprension
y prevencion de sospechas de reacciones adversas a medicamentos, fallas terapéuticas, errores de
medicacion o eventos adversos, supuestamente atribuibles a vacunacién e inmunizacion.
conforme a los lineamientos que para el efecto emita la Agencia Nacional de Regulacién, Control
y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o su equivalente.

g) Promover programas de tecnovigilancia encargados de la deteccién, evaluacion, comprension y
prevencién de sospecha de eventos e incidentes adversos relacionados con dispositivos médicos,
conforme a los lineamientos que emitird la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria — ARCSA, o su equivalente.

h) Analizar los resultados de las auditorias de la calidad de las historias clinicas y de la calidad de la
atencion en salud y emitir sus recomendaciones.

i) Evaluar el cumplimiento de los ciclos rapidos de mejoramiento propuestos por los Equipos de
Mejoramiento de la Calidad en los diferentes procesos de atencién en salud, relacionados con la
gestion de la calidad y seguridad del paciente.



j) Elaborar, hasta el mes de diciembre, un informe anual que recoja los logros alcanzados en el
cumplimiento de los objetivos trazados en los planes, programas y proyectos para la mejora
continua de la calidad del afio transcurrido, para socializacion a los usuarios internos y externos.

k) Facilitar la implementacién de las estrategias para obtener el licenciamiento, certificacion y/o
acreditacion del establecimiento de salud y realizar el seguimiento a las recomendaciones
derivadas de los procesos de auditoria interna o externa.

[) Coordinar las actividades de los Equipos de Mejoramiento de la Calidad del establecimiento de
salud del primer nivel de atencién.

Art. 8.- Programacion.- Las Unidades Distritales de Provision y Calidad de los Servicios de Salud, o
quien ejerza sus competencias, en los establecimientos del primer nivel de atencién de su jurisdiccion,
conduciran la elaboracion anual del Plan de Calidad, el Programa de Seguridad del Paciente y el
Programa de Auditoria de la Calidad de la Atencion de Salud, que seran aprobados por el/la Directora/a
Distrital, en funcion de la normativa que para el efecto emita la Autoridad Sanitaria Nacional.

Art. 9.- Reuniones.- Los Comités de Gestion de la Calidad y Seguridad del Paciente se reuniran con
caracter ordinario una vez cada tres (3) meses; y, de forma extraordinaria cuando el caso lo amerite,
previa convocatoria de su Presidente/a; en cualquier caso deberan generar un informe de gestion.

Art. 10.- Informes.- El/la Administrador/a Técnico/a del establecimiento de salud, o quien ejerza sus
competencias, serd el/la responsable de reportar en formato digital el informe de gestién del Comité de
Gestion de la Calidad y Seguridad del Paciente a la Direccion Distrital de Salud, dentro del término
maximo de cinco dias a partir de la fecha en que el Comité se retna, o cuando la autoridad distrital lo
requiera.

En el caso de los establecimientos de salud tipo A que por su nivel de complejidad no cuentan con un
Comité de Gestion de la Calidad y Seguridad del Paciente, conformaran unicamente Equipos de
Mejoramiento de la Calidad, segtn lo establecido en el articulo 14 del presente Reglamento. El lider del
Equipo remitira en formato digital, el informe de gestion de la calidad a la Direccion Distrital de Salud,
cada tres (3) meses, dentro del término maximo de los cinco (5) dias a partir de la fecha en que el Equipo
se retina, o cuando las autoridades lo requieran.

Art. 11.- Gestidn.- Las Direcciones Distritales de Salud gestionaran los recursos necesarios a efectos de
viabilizar el cumplimiento de las metas trazadas en los planes, proyectos y programas de calidad de sus
establecimientos. Ademds, reportaran sobre su gestion a las Coordinaciones Zonales de Salud y éstas a su
vez a la Direccién Nacional de Calidad de los Servicios de Salud y a la Direccién Nacional del Primer
Nivel de Atencion en Salud, dentro del término de diez (10) dias a partir de la fecha en que el Comité o el
Equipo se retinan, o cuando las autoridades lo requieran.

Art. 12.- Evaluacion.- Las Unidades Distritales de Provision y Calidad de los Servicios de Salud a través
de sus Direcciones Distritales, o quien ejerza sus competencias, convocaran dos veces al afio a la maxima
autoridad de los establecimientos del primer nivel de atencion y de los hospitales basicos, para evaluar la
gestion de la calidad de dichos establecimientos de salud, socializar nudos criticos comunes y proponer
soluciones.

Si por causas de caso fortuito o fuerza mayor, la maxima autoridad de los establecimientos de salud
referidos en el inciso anterior no pudiese asistir a la convocatoria, deberd enviar un delegado con
autorizacion para la toma de decisiones.

Los acuerdos que se establezcan respecto a calidad y seguridad del paciente, deberan alinearse a las

politicas y normas vigentes, y seran los establecimientos de salud quienes garantizaran su cumplimiento e
implementacion,

CAPITULO 11
DE LOS EQUIPOS DE MEJORAMIENTO DE LA CALIDAD

Art. 13.-Conformacién.- Los Equipos de Mejoramiento de la Calidad son grupos multidisciplinarios que
estaran conformados obligatoriamente por una seleccién de profesionales de la salud, servidores y/o
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trabajadores de la salud del establecimiento de salud con diferente perfil profesional, que tengan un nivel
de jerarquia y estrecha relacion de trabajo con el proceso susceptible de mejora.

Estos Equipos serdn designados por la maxima autoridad del establecimiento de salud y se conformarén
en todos los establecimientos de salud de todos los niveles de atencion y nivel de complejidad. Cada
servicio, proceso o drea debera contar con un Equipo de Mejoramiento de la Calidad, segin su
organizacion interna o nivel de complejidad.

Art. 14.- Objeto.- Los Equipos de Mejoramiento de la Calidad tienen como objeto medir el
cumplimiento de los estindares de calidad establecidos por la Autoridad Sanitaria Nacional y por sus
Entidades Adscritas, para mejorar la calidad de los procesos de atencién de salud, asi como de la
formulacion y ejecucion de los ciclos rapidos de mejoramiento continuo.

Art. 15.- Miembros.- Los Equipos de Mejoramiento de la Calidad se conformaran con un minimo de tres
(3) personas y un méximo de siete (7), quienes tendran representacion con voz y voto:

—  Un/a lider coordinador/a, quien lo presidira.

— Un/a secretario/a técnico/a escogido de entre sus miembros.

—  Entre dos (2) y seis (6) integrantes del servicio/proceso/area.

Sus integrantes rotaran cada afio y suscribiran un compromiso de participacion,

Art. 16.- Funciones.- Los Equipos de Mejoramiento de la Calidad de todos los establecimientos de salud,
realizaran las siguientes funciones:

1. Medir (autoevaluar) el cumplimiento de los esténdares de calidad de los procesos de atenci6n al
paciente/usuario.

2. Detectar problemas, identificar fallas de calidad, analizar y diagnosticar las causas de los
procesos a mejorar o aquellas priorizadas por el establecimiento de salud, que afecten al
cumplimiento de los planes, programas y proyectos del establecimiento.

3. Disefar y ejecutar los ciclos rapidos de mejoramiento ante las brechas de calidad identificadas en
las auditorias internas o externas, en razén de eventos adversos y centinela, y otras que la
autoridad solicite.

4. Evaluar el impacto de los ciclos rapidos de mejoramiento y reportar los resultados obtenidos.

5. Monitorear el desempefio de los indicadores de calidad del servicio o 4rea al que pertenece el
Equipo.

6. Favorecer la capacitacion en materia de calidad de los profesionales de la salud, trabajadores y
servidores de la salud de su drea o unidad de trabajo.

Art. 17.- El/a Lider Coordinador/a de cada Equipo de Mejoramiento de la Calidad debera cumplir las
siguientes funciones:

a) Convocar a reuniones a los integrantes del Equipo y hacer cumplir el orden del dia establecido en
la convocatoria.

b) Presidir las reuniones, promoviendo la participacion de todos los integrantes.

¢) Suscribir conjuntamente con el/la Secretario/a Técnico/a las actas de las reuniones.

d) Asistir a las reuniones que sea convocado por la Gerencia del Hospital, Unidad de Calidad,
Direccion del Hospital, Direccion Asistencial Hospitalaria y/o Administracion Técnica, o
instancias equivalentes.

e) Orientar el disefio y conducir la aplicacion de los ciclos rapidos de mejoramiento,

f) Comunicar al personal de salud del servicio o proceso a mejorar, las acciones de mejoramiento a
ejecutarse.

g) Suscribir los informes de medicion (autoevaluacion).

h) Promover la generacion de consensos.

i) Promover y participar en las capacitaciones, en el manejo de las herramientas y técnicas de
mejoramiento para diagnosticar los problemas, realizar el anélisis causal y generar alternativas de
solucion, en caso de requerirlo.
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j)  Reportar mensualmente los resultados del Equipo de Mejoramiento de la Calidad, segun lo
dispuesto en el articulo 20 del presente Reglamento.

Art. 18.- El Secretario/a Técnico/a cumplira las siguientes funciones:

a) Planificar y proponer al/la Lider Coordinador/a el orden del dia de las reuniones.

b) Hacer constar en acta los acuerdos alcanzados en las reuniones y realizar el seguimiento de su
cumplimiento.

c) Conservar el archivo de actas, informes y demas documentacion generada en las reuniones.

d) Suscribir conjuntamente con el Lider Coordinador del Equipo de Mejoramiento de la Calidad las
actas de las reuniones.

Todos los miembros de los Equipos de Mejoramiento de la Calidad deberan asistir cumplida y
puntualmente a las reuniones convocadas por su Lider Coordinador/a.

Art. 19.- Reuniones.- Los Equipos de Mejoramiento de la Calidad se reunirdn ordinariamente una vez
por mes y extraordinariamente cuando el caso lo amerite, dependiendo de la naturaleza y frecuencia de
medicion del indicador de calidad o del proceso a mejorar. Los eventos centinela y adversos seran
intervenidos inmediatamente, sin excepcion.

Art. 20.- Asesoria.- Los Equipos de Mejoramiento de la Calidad contardn con el apoyo y asesoria de un
facilitador, que en los hospitales de segundo y tercer nivel de atencién sera un delegado de la Unidad de
Calidad, responsable de proveer las metodologias e instrumentos de medicién y mejora continua.

En los establecimientos de salud del primer nivel de atencién, el facilitador sera un especialista de calidad
de la Unidad Distrital de Provision y Calidad de los Servicios de Salud. En los establecimientos de salud
tipo B y C, contardn ademas con el apoyo de la Administracién Técnica.

Art. 21.- Flujo de informacién.- Los Equipos de Mejoramiento de la Calidad reportardn su gestién de la
siguiente manera:

a. En Hospitales: el/a lider coordinador/a del Equipo de Mejoramiento de la Calidad reportara a la
Direccion Asistencial Hospitalaria, a la Direccién del Hospital y a la Unidad de Calidad del
establecimiento de salud, seglin corresponda.

b. En los establecimientos de salud tipo B y C: el/a lider coordinador/a del Equipo de Mejoramiento
de la Calidad reportara a la Administracion Técnica.

C. En los establecimientos de salud tipo A y puestos de salud: el lider coordinador/a del Equipo de
Mejoramiento de la Calidad reportara directamente a la Unidad Distrital de Provisién y Calidad
de los Servicios de Salud.

) CAPITULO IV )
DE LOS COMITES HOSPITALARIOS DE GESTION DE LA CALIDAD DE LA ATENCION
EN SALUD

Art. 22.- Concepto.- Son equipos multidisciplinarios permanentes con representacién asistencial y
administrativa obligatoria, dependientes de la maxima autoridad del establecimiento de salud.

Art. 23.- Objeto.- Los Comités Hospitalarios de Gestién de la Calidad de la Atencion en Salud tienen
como objeto emitir criterios y realizar acciones integradas que faciliten el cumplimiento de los planes,
programas y proyectos para la mejora continua de la calidad de los servicios de salud y la seguridad del
paciente.

Se constituyen como una instancia asesora para la toma de decisiones en los hospitales de segundo y
tercer nivel de atencion, pertenecientes al Ministerio de Salud Publica.

Art. 24.- Conformacién.- Los Comités Hospitalarios de Gestion de la Calidad de la Atencion en Salud
se conformaran en los siguientes establecimientos:
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a)

b)

Hospitales Basicos y Hospitales Generales que corresponden al segundo nivel de atencién. Los
Hospitales Moviles y Centros especializados, podran conformar el Comité Hospitalario de Gestion de
la Calidad de la Atencion en Salud, de acuerdo a su propia estructura funcional.

Hospitales Especializados y Hospitales de Especialidades que corresponden al tercer nivel de
atencion.

Art. 25.- Miembros.- Los Comités Hospitalarios de Gestion de la Calidad de la Atencidn en Salud,
estaran conformados por los siguientes miembros, quienes tendran representacién con voz y voto;

a)

b)

<)

El/la Gerente, como méaxima autoridad del hospital, serd el presidente del Comité, cargo
indelegable salvo caso fortuito o fuerza mayor, circunstancia en la cual dicha maxima autoridad
designara quien lo represente. En aquellos hospitales que no cuenten con esta denominacion de
puesto, quien presidira el Comité sera el/la Director/a del Hospital.

Ella analista de Calidad del Hospital, actuard como Secretario/a Técnico/a, cargo que sera
indelegable salvo caso fortuito o fuerza mayor. En estos casos, se nombrara un/a Secretario/a
Técnico/a ad hoc de entre los miembros del Comité.

Actuaran como vocales:

El/la Director/a Asistencial del Hospital, cuando corresponda.

El/la Director/a Administrativo/a Financiero/a. En aquellos hospitales en que no se cuente con
esta denominacién de puesto, actuara un/a analista administrativo/a financiero/a, o quien haga
sus veces.

El/la Subdirector/a de Especialidades Clinicas, Quirtrgicas o Clinico-Quirurgicas. Para aquellos
hospitales que no cuenten con esta denominaciéon de puesto, actuard un/a especialista o sub
especialista médico/a.

El/la Subdirector/a de Cuidados de Enfermeria. Para aquellos hospitales que no cuenten con esta
denominacion de puesto, actuara un/a enfermero/a.

Ellla Subdirector/a de Farmacia, Insumos, Dispositivos Médicos y Reactivos. Para aquellos
hospitales que no cuenten con esta denominacion de puesto, actuara el/la quimico/a o
bioquimico/a farmacéutico/a.

Los/las Secretarios/as Técnicos/as de los Comités Técnicos de la Calidad Hospitalarios.

Un/a analista de Planificacion, Seguimiento y Evaluacion de la Gestion.

Un/a analista de Atencion al Usuario.

Un/a especialista de Admisiones.

Un/a analista de Talento Humano.

Un/a epidemiodlogo/a de Vigilancia Hospitalaria, o quien haga sus veces.

Un/a analista de Comunicacion Social, en los hospitales que aplique.

Un/a expertofa o especialista de Docencia e Investigacion, en los hospitales que aplique.

Un/a representante de Apoyo Diagnostico (Laboratorio/Imagen).

Este Comité tendra la facultad de invitar a otros profesionales internos o externos a sus reuniones, segiin
el tema a tratar, quienes participaran con su criterio técnico, Unicamente con voz y sin voto.

Art. 26.- Funciones.- Los Comités Hospitalarios de Gestion de la Calidad de la Atencidén en Salud
cumpliran las siguientes funciones:

a)

b)

c)

Analizar la informacion proporcionada por las Unidades de Calidad y de Atencion al Usuario,
relacionada con la calidad técnica y la calidad percibida por los usuarios, respectivamente, a fin
de emitir acciones preventivas y correctivas para la mejora de la calidad de los servicios y la
seguridad de los pacientes.

Emitir criterios para la aprobacion o modificacion del Plan de Calidad del establecimiento de
salud.

Integrar las acciones técnicas y administrativas que lleven a alcanzar los estandares de calidad
establecidos en la normativa emitida por la Autoridad Sanitaria Nacional.

Facilitar la implementacion de las estrategias para obtener el licenciamiento, certificacion y/o
acreditacion del establecimiento de salud y realizar el seguimiento a las recomendaciones
derivadas de los procesos de auditoria interna o externa.



€) Vincular al establecimiento de salud los proyectos y recomendaciones en materia de calidad y
seguridad del paciente, de conformidad con las politicas establecidas por la Autoridad Sanitaria

Nacional.

f) Reconocer las buenas practicas profesionales y logros del establecimiento, sus servicios de salud
y/o equipos de mejoramiento en materia de calidad y seguridad del paciente.

g) Evaluar el cumplimiento del Plan de Calidad del hospital y de los planes de trabajo de los
diferentes Comités Técnicos de la Calidad Hospitalarios existentes en el establecimiento de
salud.

h) Atender todas aquellas recomendaciones derivadas de los procesos de auditoria interna, externa

y otros que se formulen al establecimiento de salud y que se refieran a deficiencias en la atencién
de calidad, trato digno y seguridad del paciente.

1) Elaborar, hasta diciembre de cada afio, un informe que retina los logros alcanzados en el
cumplimiento de los objetivos trazados en el Plan de Calidad del afio en curso, para su
socializacion al usuario interno y externo.

Art. 27.- Plan de Calidad.- La Unidad de Calidad del Hospital ser4 la responsable de la elaboracion y/o
modificacion del Plan de Calidad del establecimiento de salud, con la colaboracién de un equipo
multidisciplinario de profesionales de dicho establecimiento. Considerara en su elaboracion ylo
modificacion, los resultados de las diferentes evaluaciones y criterios emitidos por el Comité Hospitalario
de Gestion de la Calidad de la Atencion en Salud y los Comités Técnicos de la Calidad, en lo que
corresponda,

La Unidad de Calidad realizara los informes de seguimiento a la ejecuciéon y cumplimiento del Plan de
Calidad del hospital y planes de trabajo de los Comités Técnicos, mismos que seran presentados al
Comité Hospitalario de Gestion de la Calidad de la Atencién en Salud para su evaluacion,

Art. 28.- Reuniones.- Los Comités Hospitalarios de Gestion de la Calidad de la Atencién en Salud se
reuniran con caracter ordinario una vez cada tres (3) meses, contados a partir de la implementacion del
presente Reglamento en los establecimientos de salud; y, de forma extraordinaria cuando el caso lo
amerite, previa convocatoria de su Presidente/a.

Art. 29. Informes.- Ella Presidente/a del Comité es el/la responsable de entregar a la Coordinacion
Zonal de Salud correspondiente, el informe de gestion del Comité, en formato digital, cada tres (3)
meses, contados a partir del dia en que se realizé la reunion ordinaria, o cuando las autoridades lo
requieran. Los Hospitales Basicos, entregaran trimestralmente el informe de la gestion del Comité, a la
Direccién Distrital de Salud que corresponda.

Art. 30.- Gestién.- Las Direcciones Distritales y las Coordinaciones Zonales de Salud, o quien ejerza sus
competencias, gestionaran los recursos necesarios a efectos de viabilizar el cumplimiento de las metas

trazadas en los planes, proyectos y programas de calidad de sus establecimientos de salud, en lo que
corresponda.

Las Direcciones Distritales reportaran sobre su gestién de la calidad a las Coordinaciones Zonales de
Salud y éstas a la Direccién Nacional de Calidad de los Servicios de Salud y a la Direccioén Nacional de
Hospitales del Ministerio de Salud Publica, dentro del término méximo de los diez (10) primeros dias del

mes siguiente de aquel en que se cumplid el trimestre antes referido, o cuando las autoridades lo
requieran.

Art. 31.- Evaluacién.- Las Direcciones Zonales de Provision y Calidad de los Servicios de Salud a través
de sus Coordinaciones Zonales, o quien ejerza sus competencias, tendran la responsabilidad de convocar
dos (2) veces al afio a las maximas autoridades de los establecimientos de salud de segundo y tercer nivel
de atencion, incluyendo a los/las Directores/as Distritales, con el fin de evaluar la gestion de la calidad de
la Zona, socializar nudos criticos comunes y proponer soluciones a los inconvenientes detectados.

Si por caso fortuito o fuerza mayor la maxima autoridad del establecimiento de salud no pudiere asistir a
la convocatoria, debera enviar un delegado con autorizacién suficiente para la toma de decisiones.
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Los acuerdos que se establezcan en materia de calidad y seguridad del paciente, deberan alinearse a las
politicas y normas vigentes, y seran los establecimientos de salud quienes garantizaran su cumplimiento e
implementacion.

~ CApPiTULOYV
DE LOS COMITES TECNICOS DE LA CALIDAD HOSPITALARIOS

Art. 32.- Concepto.- Son equipos multidisciplinarios permanentes con representacion clinica, asistencial
y administrativa, de conformacion obligatoria, vinculados a la Direccion Asistencial/Hospitalaria de los
Hospitales Generales, Especializados y de Especialidades; y, a la Direccion del Hospital en Hospitales
Basicos.

Art. 33.- Objeto.- Los Comités Técnicos de la Calidad Hospitalarios tienen como objeto analizar el
resultado de los indicadores de los estandares definidos y emitir criterios técnicos que apoyen el
cumplimiento de los planes, programas y proyectos para la mejora continua de la calidad, trazados por los
establecimientos de salud en la materia de su competencia. Se constituyen como instancia asesora para la
toma de decisiones.

Art. 34.-Funcionamiento.- Los Comités Técnicos de la Calidad Hospitalarios funcionarin como
instancias permanentes en los siguientes establecimientos:

e Hospitales Basicos y Hospitales Generales que corresponden al segundo nivel de atencion; y en,

e Hospitales Especializados y Hospitales de Especialidades que corresponden al tercer nivel de
atencion.

En los establecimientos previamente sefialados se conformaran los siguientes Comités:

a) Comité Técnico de Seguridad del Paciente.

b) Comité Técnico para la Prevencion y Control de Infecciones Asociadas a la Atencidn de Salud.
c) Comité Técnico de Farmacoterapia.

d) Comité Técnico de Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad de la Atencion de Salud e

Historia Clinica.

Los Hospitales Moviles y Centros Especializados podran conformar los Comités Técnicos de la Calidad
Hospitalarios acorde a su propia estructura organizacional.

Art. 35.- Comisiones Técnicas de la Calidad.- Los Comités Técnicos de la Calidad Hospitalarios
podran conformar Comisiones Técnicas de la Calidad de acuerdo a sus necesidades y mecanismos de
organizacion, constituyéndose en instancias de apoyo para el analisis de la especificidad técnica de las
actividades y/o tareas definidas por estos Comités. Estas Comisiones pueden ser temporales o
permanentes. La Comision Técnica de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia serd de caracter permanente
y su conformacion y funcionamiento estara regulado por la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o quien haga sus competencias.

Art. 36.- Acciones de mejora.- En el componente de su materia, los Comités Técnicos de la Calidad
Hospitalarios a través de la Unidad de Calidad del hospital, deberan apoyar las acciones de mejora
propuestas por los Equipos de Mejoramiento de la Calidad, a efectos de replicarlas en los servicios y/o
areas de trabajo, dentro del establecimiento de salud.

Art. 37.-Conformacion.- La conformacion de los Comités Técnicos de la Calidad Hospitalarios sera
responsabilidad de la Direccion del Hospital en Hospitales Basicos, asi como de la Direccion
Asistencial/Hospitalaria en Hospitales Generales, Especializados y de Especialidades. La conformacién
de dicho Comité deberd realizarla por escrito la méaxima autoridad del establecimiento de salud,
especificando la designacion del cargo dentro del Comité y las funciones de cada miembreo quienes
tendran oficialmente un suplente.
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Art. 38.- Reuniones.- Todos los Comités Técnicos de la Calidad Hospitalarios, se reuniran de manera
ordinaria una vez cada tres (3) meses, contados a partir de la implementacion del presente Reglamento en
los establecimientos de salud y de forma extraordinaria cuando el caso lo amerite previa convocatoria de
su Presidente/a.

Art. 39.- Informes.- El/la Presidente/a del Comité Técnico de la Calidad Hospitalario presentara cada
tres (3) meses y en formato digital, un informe de cumplimiento del plan de trabajo del Comité a la
Direccion Asistencial/Hospitalaria y a la Unidad de Calidad del establecimiento de salud. Este informe
sera entregado con minimo cinco (5) dias término de anticipacién a la reunion del Comité Hospitalario de
Gestion de la Calidad de la Atencion en Salud.

La Unidad de Calidad del Hospital organizara la informacién presentada por todos los Comités Técnicos
de la Calidad Hospitalarios, la analizard y remitira al Comité Hospitalario de Gestién de la Calidad de la
Atencion en Salud para que la maxima autoridad, sea ésta el Gerente o Director/a del Hospital, apoyado
en este Comité Hospitalario de Gestion de la Calidad de la Atencidén en Salud, pueda tomar acciones
correctivas y/o preventivas.

Seccién 1
Comités Técnicos de Seguridad del Paciente

Art. 40.- Objeto.- El objeto de los Comités Técnicos de Seguridad del Paciente es evaluar el
cumplimiento de las practicas seguras establecidas en el Manual de Seguridad del Paciente y proponer las
estrategias que en materia de seguridad del paciente permitan minimizar los riesgos de dafio potencial
asociados con la atencion en salud, tendientes a evitar la ocurrencia de cuasi eventos, eventos adversos y
eventos centinela.

Art. 41.- Miembros.- Los Comités Técnicos de Seguridad del Paciente, se conformaran con los
siguientes miembros, quienes tendran representacién con voz y voto:

a) Presidente: El/la Director/a del hospital en hospitales basicos o el/la Directora/a Asistencial
Hospitalario en hospitales generales, especializados y de especialidades, o su delegado,
respectivamente.

b) Vocales:

— Un/a analista de calidad del hospital.

— Ella Subdirector/a de Especialidades Clinicas, Quirirgicas o Clinico-Quirtrgicas. Para aquellos
hospitales que no cuenten con esta denominacién de puesto, actuara un especialista o sub
especialista médico/a.

— EVla Subdirector/a de Cuidados de Enfermeria. Para aquellos hospitales que no cuenten con esta
denominacion de puesto, actuard un/a enfermero/a.

— EVla Subdirector/a de Farmacia, Insumos, Dispositivos Médicos y Reactivos. Para aquellos
hospitales que no cuenten con esta denominacién de puesto, actuara un/a quimico/a o
bioquimico/a farmacéutico/a.

— Un/a experto/a o especialista de Docencia e Investigacién, o quien haga sus veces, en los
hospitales que aplique.

— Un/a analista de Comunicacion Social, o quien haga sus veces.

- Un/a epidemidlogo/a de Vigilancia Hospitalaria, o quien haga sus veces.

— Un/a representante del Servicio de Laboratorio y/o Imagen.

- Un/a analista administrativo/a con funciones en mantenimiento de equipos, o quien haga sus
veces.

c) Secretario/a Técnico/a: el cual serd elegido de entre los vocales del Comité.

Este Comité podra invitar a otros profesionales internos o externos a sus reuniones, segtn el tema a tratar,
quienes participaran con su criterio técnico, tnicamente con voz y sin voto.

Art. 42.- Funciones.- Son funciones del Comité Técnico de Seguridad del Paciente las siguientes:
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a) Evaluar y vigilar el cumplimiento del Programa de Seguridad del Paciente alineado a las normas,
politicas y otros documentos emitidos por la Autoridad Sanitaria Nacional y/o entidades adscritas
y al Plan de Calidad del establecimiento de salud y definir las estrategias para su cumplimiento.

b) Emitir criterios para la aprobacion y/o modificacion del Programa de Seguridad del Paciente del
establecimiento de salud.

c¢) Verificar la implementacion de las normas técnicas, protocolos, guias, manuales, instructivos y
otros instrumento relacionados con la seguridad del paciente, emitidos por la Autoridad Sanitaria
Nacional o entidades adscritas, seglin corresponda.

d) Promover en el establecimiento de salud la implantacion y desarrollo de sistemas de notificacion
de eventos relacionados con la atencién de salud, orientados al aprendizaje y resolucion de
problemas a nivel local.

e) Fomentar el desarrollo de estrategias para mejorar e incentivar la notificacion de eventos
relacionados con la seguridad del paciente, como parte de la cultura organizacional del propio
establecimiento de salud.

f) Promover la proteccién de los profesionales de la salud, servidores y trabajadores de la salud,
que participen en la notificacion de acciones disciplinarias o legales.

g) Promover diferentes métodos para la identificacion de riesgos relacionados con la seguridad del
paciente (analisis de quejas y sugerencias, rondas de seguridad, revision de historias clinicas,
estudios epidemioldgicos, etc.)

h) Desarrollar acciones especificas para promover la gestion respecto al evento adverso, evento
centinela y al riesgo, que incluyan la adopcion de una actitud proactiva y el uso de una
metodologia que permita identificar problemas, analizar sus causas y tomar acciones que
prevengan o disminuyan su repeticion, de aplicacion en todos los servicios relacionados con el
cuidado de los pacientes.

i) Fomentar la participacion de los pacientes y su familia en el cuidado de su salud, en el marco de
la seguridad del paciente.

j) Evaluar el resultado de los indicadores relacionados con la seguridad del paciente y emitir
criterios técnicos que permitan alcanzar los estandares definidos, tanto institucionalmente, como
aquellos establecidos por la Autoridad Sanitaria Nacional.

k) Proponer y promover programas de formacion y capacitacion en seguridad del paciente,
dirigidos a los profesionales de la salud, servidores y trabajadores de la salud, en coordinacién
con la Unidad de Talento Humano, Docencia e Investigacion y otros que el Comité defina.

1) Proponer y promover obligatoriamente lineas de investigacion en seguridad del paciente, en
todos los hospitales del Ministerio de Salud Publica y prioritariamente, en aquellos hospitales
acreditados para docencia e investigacion.

m) Validar los contenidos de comunicaciéon y mecanismos de difusion interna y/o externa en materia
de seguridad del paciente.

n) Coordinar las actividades de las Comisiones Técnicas que se creen.

Art. 43.- Programa de Seguridad del Paciente.- La elaboracion y/o modificacion del Programa de
Seguridad del Paciente sera responsabilidad de la Unidad de Calidad del Hospital, para lo cual contara
con la participacion de un equipo multidisciplinario de profesionales de la salud, servidores y trabajadores
del establecimiento de salud. Dicho Programa sera aprobado por la maxima autoridad del establecimiento
de salud sea el/la Gerente o el/la Director/a del Hospital, segin corresponda, y estara alineado al Plan de
Calidad del establecimiento de salud.

Seccion 2
Comités Técnicos para la Prevencion y Control de Infecciones Asociadas a la Atencion de Salud

Art. 44.- Objeto.- Los Comités Técnicos para la Prevencion y Control de Infecciones Asociadas a la
Atencién de Salud tienen por objeto contribuir a la reduccion de la morbilidad y la mortalidad atribuida a
las infecciones asociadas a la atencion de salud — IAAS, estableciendo propuestas técnicas relacionadas
con la prevencidn, control, vigilancia y educacion sobre dichas infecciones, en beneficio del usuario y de
la comunidad.

Art. 45.- Miembros.- Los Comités Técnicos para la Prevencién y Control de las Infecciones Asociadas a
la Atencion de Salud estaran conformados por los siguientes miembros quienes tendran representacion
con voz 'y voto:

A /"-



a) Presidente: El/la Director/a del Hospital en hospitales basicos o el/la Directora/a Asistencial
Hospitalario en hospitales generales, especializados, de especialidades, o su delegado.
b) Vocales.- Actuaran como vocales:

—EV/la Subdirector/a de Cuidados de Enfermeria. Para aquellos hospitales que no cuenten con esta
denominacion de puesto, actuara un/a enfermero/a.

—El/la Subdirector/a de Farmacia, Insumos, Dispositivos Médicos y Reactivos. Para aquellos
hospitales que no cuenten con esta denominacién de puesto, actuard un/a quimico/a o
bioquimico/a farmacéutico/a.

— Un/a enfermero/a capacitado/a y asignado/a en prevencién y control de [AAS,

- Un/a epidemidlogo/a de Vigilancia Hospitalaria, o quien haga sus veces.

—Un/a representante del Servicio de Laboratorio, pudiendo ser el/la microbidlogo/a en los
hospitales que cuenten con este perfil.

—Un/a médico/a especialista en infectologia y en su ausencia, un/a médico/a especialista en
medicina interna o un/a médico/a que tenga las competencias en el tema.

c) Secretario/a Técnico/a: quien sera elegido de entre los miembros del Comité.

Estos Comités podran invitar a profesionales internos o externos a sus reuniones, segiin el tema a tratar,
quienes participaran con su criterio técnico, Gnicamente con voz y sin voto.

Art. 46.- Funciones.- Son funciones de los Comités Técnicos para la Prevencion y Control de
Infecciones Asociadas a la Atencion de Salud, las siguientes:

a)

b)

c)
d)

€)

£)

h)

i)

k)

Analizar los resultados de las tasas de incidencia relacionadas con bacteriemias asociadas a
catéter, neumonias asociadas a ventilador, infecciones en sitio quirtirgico, infecciones en vias
urinarias asociadas a catéter urinario permanente y desarrollar acciones para su prevencion y
control.

Identificar los factores de riesgo que pueden incrementar la aparicion de infecciones asociadas a
la atencién de salud en areas de riesgo.

Emitir criterios técnicos relacionados con la adquisicién de productos e insumos destinados a la
higiene hospitalaria y la indicacion de su uso.

Evaluar el cumplimiento de las normas técnicas, protocolos, guias, manuales e instructivos y
otros instrumentos relacionados con la prevencién y control de las infecciones asociadas a la
atencion de salud - IASS y promover estrategias para su aplicacién.

Identificar los casos que presenten una infeccién asociada a la atencion en salud, realizando un
estudio de los agentes causales para la administracion de un tratamiento pertinente y oportuno.
Emitir criterios técnicos frente a la remodelacion y/o construccion de infraestructura sanitaria,
para mitigar los riesgos relacionados con las infecciones asociadas a la atencion de salud.

Evaluar el cumplimiento de los esquemas terapéuticos relacionados con el uso racional de
antibidticos en el establecimiento de salud y uso seguro de dispositivos médicos especiales,
asociados al cuidado de la salud.

Identificar los microorganismos mas frecuentes por areas y patrén de resistencia, por salas y/o
factores de riesgo, para el analisis del Comité y toma de decisiones oportunas e inmediatas.
Identificar situaciones de endemias, brotes y epidemias para proponer los mecanismos de
prevencion y control.

Proponer e implementar en coordinacion con la Unidad Administrativa de Talento Humano del
establecimiento, programas de educacion continua con el propésito de capacitar a los
profesionales de la salud, servidores y trabajadores de la salud, pacientes, visitantes y comunidad
en general en materia de prevencion y control de las infecciones asociadas a la atencién de salud
- IAAS, en coordinacion con la Unidad de Talento Humano, Comunicacién, Atencion al Usuario,
Docencia e Investigacion y otras que defina el Comité,

Coordinar las actividades de las Comisiones Técnicas creadas.

Art. 47.- Notificacién.- Los cambios epidemiologicos y los brotes epidémicos, aparicion de nuevos
agentes biologicos y/o aumento de la gravedad de las infecciones asociadas a la atencién de salud - 1AAS
ya presentes, deberan ser objeto de investigacion por parte del Comité de Infecciones a la Atencién en

12



Ministerio
de Salud Priblica

[\'. ) [)
W r i ]

Salud; y se notificara inmediatamente a la instancia competente, en cumplimiento de la normativa
vigente.

Art. 48.- Diagnéstico situacional.- Todos los establecimientos de salud de segundo y tercer nivel de
atencion, deberan tener un diagnostico situacional de las infecciones asociadas con la atencion de salud —
IAAS, que sera liderado por el/a epidemidlogo/a de Vigilancia Hospitalaria, o quien lo reemplace en esta
funcién.

Seccion 3
Comités Técnicos de Farmacoterapia

Art. 49.- Objeto.- Los Comités Técnicos de Farmacoterapia tienen por objeto evaluar la informacion
relacionada con la seleccion, estimacion de necesidades y programacién, tanto de medicamentos como de
dispositivos médicos; ademas, para desarrollar y promover el uso racional y adecuado de los mismos,
fomentar actividades relacionadas con la vigilancia y evaluaciéon de las reacciones adversas de los
medicamentos, asi como los eventos e incidentes adversos relacionados con los dispositivos médicos.

Art. 50.- Miembros.- Los Comités Técnicos de Farmacoterapia estaran conformados por los siguientes
miembros:

a) Presidente: El/la Director/a del Hospital en hospitales basicos o el/la Directora/a Asistencial
Hospitalario en hospitales generales, especializados o de especialidades, o su delegado.
b) Vocales:

— Ella Subdirector/a de Especialidades Clinicas, Quirtrgicas o Clinico-Quirtrgicas. Para
aquellos hospitales que no cuenten con esta denominacion de puesto, actuard un/a
especialista o sub- especialista médico/a.

— Ella Subdirector/a de Cuidados de Enfermeria. Para aquellos hospitales que no cuenten con
esta denominacion de puesto, sustitlyase por un/a enfermero/a con conocimiento y
experticia en dispositivos médicos.

— Un/a epidemidlogo/a de Vigilancia Hospitalaria, o quien haga sus veces.

— Un/a experto/a o especialista de Docencia e Investigacion, o quien haga sus veces.

— Un/a analista de Planificacion, Seguimiento y Evaluacion de la Gestion, cuando exista este
cargo.

c) El/la Subdirector/a de Farmacia, Insumos, Dispositivos Médicos y Reactivos, actuard como
Secretario/a, cargo que sera indelegable, salvo caso fortuito o fuerza mayor. Para aquellos
hospitales que no cuenten con esta denominacion de puesto, la Secretaria Técnica del
Comité estara a cargo de el/la Quimico/a o Bioquimico/a Farmacéutico/a del Servicio de
Farmacia,

Estos Comités tendran la facultad de invitar a otros profesionales internos o externos a las reuniones,
segln el tema a tratar, quienes participaran con su criterio técnico, inicamente con voz y sin voto.

Los miembros de este Comité presentaran obligatoriamente su declaracion anual de no tener “conflicto
de interés " y la declaracion de confidencialidad. En consecuencia, quien tenga el mencionado conflicto
podra participar en el Comité con voz y voto, inicamente en los temas no relacionados al conflicto de
interés declarado.

Art. 51.- Funciones.- El Comité Técnico de Farmacoterapia cumplira con las siguientes funciones:

a) Elaborar y revisar periddicamente la lista de dispositivos médicos asi como de los medicamentos
que constan en el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos vigente y otros autorizados por la
Autoridad Sanitaria Nacional, de acuerdo a la cartera de servicios del establecimiento de salud,
nivel de complejidad, perfil epidemiologico y consumos histéricos.

b) Evaluar y tomar acciones relacionadas con las notificaciones de reacciones adversas,
interacciones, errores en la utilizacion del medicamento y demas problemas relacionados con
medicamentos; asi como los eventos e incidentes adversos con los dispositivos médicos.

A



c)

d)

€)

g)

h)

i)
k)

Participar en el proceso de estimacion de necesidades y programacién de medicamentos y
dispositivos médicos del establecimiento de salud, en base a la planificacién presupuestaria
anual, ademés de la cartera de servicios, nivel de complejidad, perfil epidemiolégico, protocolos
terapéuticos, guias de practica clinica nacionales o de referencia internacional.

Coordinar la elaboracion y evaluacién de las solicitudes para la inclusion de medicamentos en el
Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos; basada en evidencia cientifica y con criterios de
eficacia, seguridad, calidad, conveniencia y costo/efectividad,

Coordinar la elaboracion y evaluacion de las solicitudes de autorizacién para la adquisicion de
medicamentos que no constan en el Cuadro Nacional de Medicamentos Bésicos vigente, por
parte del establecimiento de salud, conforme al “/ustructivo para autorizar la adquisicion de
medicamentos que no constan en el cuadro nacional de medicamentos bdsicos” vigente, o al
instrumento que lo sustituya.

Asesorar en el proceso de adquisicion de medicamentos y dispositivos médicos, facilitando las
fichas técnicas emitidas por la Autoridad Sanitaria Nacional, con criterios de priorizacion, de
acuerdo al presupuesto disponible y alineado al Plan Estratégico Institucional.

Promover y desarrollar estudios de consumo y utilizacién de medicamentos y dispositivos
médicos, empleanin sus resultados como instrumento para el desarrollo de sus actividades, en
coordinacién con la Unidad de Docencia e Investigacién del establecimiento de salud.

Organizar y promover estrategias para el uso racional de medicamentos y el uso adecuado de los
dispositivos médicos, dirigidas a los profesionales de la salud y personal de salud en general, asi
como a los usuarios y a la comunidad.

Revisar los protocolos terapéuticos y, a falta de éstos, formular esquemas terapéuticos, basados
en la mejor evidencia cientifica disponible, en los que consten los medicamentos del Cuadro
Nacional de Medicamentos Basicos y aquellos que no consten en el Cuadro Nacional de
Medicamentos Basico (CNMB) autorizados por la Autoridad Sanitaria Nacional.

Formular estrategias para la aplicacion de las buenas practicas nacionales o de referencia
internacional, en relacion con la prescripcién y dispensacion de medicamentos.

Fomentar actividades de formacién continua en atencién farmacéutica, farmacoterapia,
farmacovigilancia y tecnovigilancia, dirigidas a los profesionales de la salud, servidores y
trabajadores de la salud del establecimiento, en coordinacién con la Unidad de Docencia e
Investigacion y otras instancias que el Comité defina.

Supervisar las actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia a través de su Comision
Técnica, segin los lineamientos emitidos por la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria — ARCSA, o quien ejerza sus competencias.

Seccion 4

Comités Técnicos de Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad de la Atencién de Salud e

Historia Clinica

Art. 52.- Objeto.- Estos Comités tienen como objeto realizar actividades de carécter técnico, analitico,
evaluativo, preventivo y correctivo mas no punitivo, con el fin de identificar claramente las oportunidades
de mejora de los procesos de atencion en salud, teniendo como herramienta de investigacion la auditoria
para el mejoramiento de la calidad de dicha atencion,

Art. 53.- Miembros.- El Comité Técnico de Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad e Historia
Clinica, estara conformado por:

a)

b)

Presidente: El/la Director/a del Hospital en hospitales basicos o el/la Directora/a
Asistencial/Hospitalario en hospitales generales, especializados y de especialidades, o su
delegado.
Vocales:

e El/la Subdirector/a de Especialidades Clinicas, Quirtrgicas o Clinico-Quirtirgicas. Para aquellos

hospitales que no cuenten con esta denominacién de puesto, actuard un/a especialista o sub-
especialista médico/a.

¢ Ella Subdirector/a de Cuidados de Enfermeria. Para aquellos hospitales que no cuenten con esta

denominacion de puesto, actuard un/a enfermero/a.
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e Ella Subdirector/a de Farmacia, Insumos, Dispositivos Médicos y Reactivos. Para aquellos
hospitales que no cuenten con esta denominacion de puesto, actuard un/a quimico/a o
bioquimico/a farmacéutico/a.

El/la epidemiologo/a de Vigilancia Sanitaria, o quien haga sus veces.
Un/a representante de Apoyo Diagndstico (Laboratorio/Imagen).

e Un/a experto/a o especialista de Docencia e Investigacion o quien haga sus veces, en los
hospitales que aplique.

e Un/a especialista de Admisiones.

e Hasta dos médicos/as especialistas o sub-especialistas del propio establecimiento de salud,

¢) Un/a analista de Calidad con funciones en auditoria de la calidad de la atencién de salud, actuara
como secretario/a Técnico/a. A falta de dicho analista, se podrd nombrar un/a Secretario/a ad hoc de
entre los miembros del Comité.

Este Comité podra invitar a otros profesionales internos o externos a sus reuniones, seglin el tema a
tratar, quienes participaran con su criterio técnico, iinicamente con voz y sin voto.

Art. 54.- Funciones.- EI Comité de Auditorfa para el Mejoramiento de la Calidad de la Atencion de
Salud e Historia Clinica cumplira con las siguientes funciones:

a) Evaluar y vigilar el cumplimiento del Programa de Auditoria de la Calidad de la Atencién de
Salud (PACAS), que contemple las auditorias programadas aplicadas a los procesos de atencidn
en salud priorizados por el establecimiento de salud, por la Coordinacion Zonal, por la Direccion
Distrital y/o por el nivel central del Ministerio de Salud Publica.

b) Validar las herramientas técnicas a aplicarse en las auditorias de calidad de la atencion de salud.

¢} Analizar los resultados de las auditorias de la calidad de la historia clinica y de las auditorias de
la calidad de la atencion de salud y emitir recomendaciones al respecto.

d) Vigilar el cumplimiento de la aplicacion de las normas, protocolos y guias de practica clinica u
otros instrumentos emitidos por la Autoridad Sanitaria Nacional, dentro del establecimiento de
salud al que pertenece el Comité.

e) Evaluar el cumplimiento de los planes de accién de los casos auditados a efecto de realizar las
respectivas recomendaciones y/o réplicas en los servicios del establecimiento de salud.

f) Supervisar el cumplimiento de las normas nacionales vigentes sobre el uso y manejo de la
historia clinica, dentro del establecimiento de salud al que pertenece el Comité.

g) Recomendar la modificacion o ratificacion de las normas internas que rigen la atencion clinico-
quirtrgica en los servicios del hospital, en coordinacién con la Unidad de Docencia e
Investigacion, o la instancia que cumpla esta funcién.

h) Fomentar actividades de educacion y formacion continua en gestion integral de la calidad y
auditoria de la atencion de salud, dirigida a los profesionales de la salud, servidores y
trabajadores de la salud, en coordinacién con la Unidad de Calidad y con la Unidad de Docencia
e Investigacion del establecimiento de salud.

i) Vigilar a las Comisiones Técnicas creadas por necesidad, para las diferentes auditorias requeridas
por el establecimiento de salud.

Art. 55.- Programa de Auditoria de la Calidad de la Atencion de Salud.- Para las auditorias
programadas, la Unidad de Calidad del establecimiento de salud elaborara el Programa de Auditoria de la
Calidad de la Atencion de Salud (PACAS), cuyo objetivo general serd realizar la evaluacion de los
procesos definidos como prioritarios, con el fin de comparar la calidad observada con la calidad deseada,
a fin de obtener los insumos para generar acciones de mejoramiento continuo y aprendizaje en el
establecimiento de salud, que se reflejen en la mejor atencién y satisfacciéon de los usuarios. EIl PACAS
sera aprobado por la maxima autoridad del establecimiento de salud y la Unidad de Calidad del Hospital
sera la responsable de su ejecucion.

Art. 56.- Auditorias de la calidad de la atencion de salud en eventos adversos.- Para las auditorias de
la calidad relacionadas con eventos centinela (tales como muerte materna, neonatal), eventos adversos y
otros que la Autoridad Sanitaria Nacional, Zonal, Distrital o del establecimiento de salud lo requiera, la
Unidad de Calidad del establecimiento de salud sera la responsable de su ejecucion, para lo cual
conformard un equipo de investigacion que aplicard las herramientas e instrumentos metodologicos
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definidos en los manuales, normas, guias y otros instrumentos emitidos por el Ministerio de Salud
Publica.

Art. 57.- Informes de auditoria.- Los resultados de los informes finales derivados de las auditorias de la
calidad relacionadas con eventos adversos y eventos centinela, asi como los resultados de las auditorias
programadas y establecidas en el Programa de Auditoria de la Calidad de la Atencion de Salud - PACAS,
seran presentadas a este Comité para que se emitan las recomendaciones generales, segun lo evidenciado
y la Unidad de Calidad del hospital acoja las recomendaciones como insumo para retroalimentar, validar,
asesorar u observar las actividades de los Equipos de Mejoramiento de la Calidad, quienes finalmente
ejecutaran las estrategias o recomendaciones emitidas, mediante la incorporacion de cambios en los
procesos de atencion en salud auditados.

CAPITULO VI
DE LOS PROFESIONALES DE LA SALUD, SERVIDORES, TRABAJADORES,
ASISTENCIALES, ADMINISTRATIVOS Y PERSONAL DE SALUD EN GENERAL

Art. 58.- Todos los profesionales de la salud, servidores, trabajadores, asistenciales, administrativos y
personal de salud en general de los establecimientos de salud del Ministerio de Salud Publica, deben
representar con ética su compromiso con la gestion de la calidad y la seguridad del paciente, para lo cual
en los casos aplicables, se integraran al nivel optimo de desempefio individual, que sera evaluado al final
de cada aiio, actividades que permitan verificar el cumplimiento de las siguientes acciones:

a) Aportar con informacion necesaria y colaborar en las acciones que los Equipos de Mejoramiento
de la Calidad, Comités y Comisiones, requieran.

b) Participar en actividades para conducir a la excelencia al establecimiento de salud.

c) Aplicar en sus prestaciones clinicas-asistenciales y/o administrativas, las recomendaciones
técnicas formuladas por los Equipos de Mejoramiento de la Calidad, Comités y Comisiones.

d) Ser parte de los Equipos de Mejoramiento de la Calidad, Comités y Comisiones, segun sus
competencias técnicas y conforme lo dispuesto en el presente Reglamento.

Art. 59.- En el caso de los hospitales y establecimientos de salud de primer nivel de atencién del
Ministerio de Salud Publica en los que se realicen actividades de docencia, los tutores y estudiantes de
internado rotativo y externado, deberan obligatoriamente integrar en sus actividades, la gestion de la
calidad y seguridad del paciente, durante su permanencia en los establecimientos de salud.

CAPITULO VII )
DE LAS FUNCIONES DE LOS MIEMBROS DE LOS COMITES

Art. 60.- Todos los miembros de los Comités que con este instrumento se crean cumpliran, ademas de las
funciones especificas inherentes al Comité, las siguientes funciones:

a) Asistir cumplida y puntualmente a las reuniones convocadas.

b) Actualizar sus conocimientos segun el Comité o Comision al/la que se integren, mediante cursos
presenciales o virtuales, en base a la mejor evidencia cientifica disponible.

c) Presentar una declaracion de confidencialidad respecto a la informacion tratada en los Comités.

Art. 61.- Funciones del/la Presidente/a del Comité.- Quien actie en calidad de Presidente/a de un
Comite, ademas de las funciones especificas inherentes al Comité y de aquellas funciones previstas en el
articulo precedente, tendra las siguientes funciones:

a) Cumplir y hacer cumplir las normas y lineamientos que regulan el funcionamiento del Comité a
su cargo, segln el presente Reglamento.

b) Convocar, presidir, dirigir y coordinar las sesiones del Comité a su cargo.

c) Promover y vigilar el cumplimiento de las acciones acordadas en las reuniones del Comité,
respetando siempre los plazos otorgados para el efecto,

d) Someter los acuerdos a la consideracion y aprobacién de los miembros del Comité y emitir voto
dirimente,

¢) Fomentar un adecuado relacionamiento con otros Comités para articular acciones conjuntas.
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f) Disponer que se informe por escrito a los miembros del Comité, el cargo a desempenar;
igualmente se procedera en caso de sustitucion temporal o definitiva de alguno de sus miembros.

g) Suscribir conjuntamente con el/la Secretario/a Técnico/a las actas de las reuniones y el informe
de avances al plan de trabajo del Comité.

h) Entregar el informe de avances del plan de trabajo del Comité a la autoridad que corresponda.

i) Realizar todas aquellas actividades inherentes a su cargo y las demas que sean necesarias para el
correcto funcionamiento del Comité.

Art. 62.- Funciones del/la Secretario/a Técnico/a del Comité.- Quienes actien en calidad de
Secretarios/as Técnicos/as de los Comités, ademas de las funciones especificas inherentes al Comité y de
aquellas previstas en el articulo 59, deberan cumplir con las siguientes funciones:

a) Comunicar por escrito a los miembros del Comité el cargo a desempefiar; igualmente, en caso de
sustitucion temporal o definitiva de alguno de sus miembros.

b) Informar a la maxima autoridad del establecimiento de salud, mediante comunicacion escrita,
previo aviso y exposicion en el propio Comité, las ausencias injustificadas ¢ impuntualidades
reincidentes de sus miembros.

c) Verificar que los miembros del Comité presenten la declaracién de confidencialidad en todos .los
Comités y especificamente la declaracion anual de no tener conflicto de interés en el Comité de
Farmacoterapia.

d)} Enviar la convocatoria a reunion del Comité a los miembros, por lo menos con tres (3) dias
término de anticipacion para reuniones ordinarias, y con al menos un (1) dia término de
anticipacion para reuniones extraordinarias. En uno u otro caso se debera sefalar dia, fecha, hora
y lugar en el que se desarrollara la reunion, adjuntando ademas el respectivo orden del dia.

e) Verificar que exista el quérum para dar inicio a la reunién.

f) Elaborar el acta de cada una de las reuniones y suscribirla conjuntamente con el/la Presidente/a
del Comité correspondiente.

g) Elaborar los informes de gestion de la calidad en los que se detalle la evaluacion del resultado de
los indicadores trazados en los planes, programas y proyectos establecidos, el cumplimiento de
las acciones de mejora y la evaluacion de su impacto.

h) Conservar el archivo de actas, informes y deméas documentacién objeto de supervision que se
genere en las reuniones.

i) Actuar en las reuniones sin voto y con voz informativa.

j)  Realizar todas las actividades inherentes a su cargo y las demas que sean necesarias para el
correcto funcionamiento del Comité,

Art. 63.- Funciones de los vocales de los Comités.- Los vocales de los Comités, ademas de las
funciones especificas inherentes al Comité y de aquellas previstas en el articulo 59, deberan cumplir las
siguientes funciones:

a) Participar activamente con voz y voto y registrar su asistencia a la reunion.

b) Ser gestores de calidad en sus respectivas areas de trabajo.

c) Presentar a los demas miembros del Comité para su discusion, los casos y problemas derivados
del incumplimiento de estandares de calidad, proponiendo las herramientas necesarias para su
analisis y solucion, con un enfoque de mejoramiento continuo de la calidad.

d) Participar activamente en la difusion y promocién de las acciones de mejora dentro o fuera del
establecimiento de salud y entre servicios o dreas de trabajo, conforme a las estrategias que
establezca el propio Comité.

e) Realizar todas aquellas actividades inherentes a su cargo y las demds que sean necesarias para el
correcto funcionamiento del Comité.

Art. 64.- Funciones de los invitados al Comité.- En relacion a los invitados a los Comités, su
contribucién consiste en aclarar aspectos técnicos o administrativos, aportando con documentos e
informes que fundamenten sus sugerencias. Los invitados podran ser parte del establecimiento de salud o
personal externo, quienes estaran sujetos a los mecanismos operativos de los Comités. Los invitados
podran participar activamente con voz pero sin voto.



CAPITULO VIII .
FUNCIONAMIENTO DE LOS COMITES

Art. 65.- Quérum.- El quérum se conformara con la asistencia de la mitad mas uno de los miembros con
derecho a voto, entre los cuales deberd estar presente el/la Presidente/a o su delegado, quien tendra voto
dirimente y el/la Secretario/a Técnico/a. En caso de no contar con el quérum referido, la reunion no se
llevard a cabo, debiendo realizarse dicha reunién maximo dentro de los siguientes cinco (5) dias
calendario.

Art. 66.- Plan de Trabajo.- Todos los Comités, para su funcionamiento, deberdn elaborar un plan de
trabajo anual de actividades, alineado a los planes, programas y proyectos de calidad establecidos con su
respectivo calendario de reuniones, que sera entregado al/a Gerente o al/a Director/a del establecimiento
de salud, segin corresponda, para su aprobacion; y, a la Unidad de Calidad del establecimiento de
segundo o tercer nivel de atencion, segiin corresponda, para el respectivo seguimiento. En el caso de los
establecimientos de salud de primer nivel de atencion, el plan de trabajo anual serd entregado a la
Administracién Técnica o instancia equivalente para su aprobacién; y, a la Unidad Distrital de Provisién
y Calidad de los Servicios de Salud para su seguimiento. El plan de trabajo se elaborara en la primera
reunion anual del Comité.

Art. 67.- Calendario de reuniones.- El calendario de reuniones de los Comités se elaboraré en la primera
reunion de cada afio. Solo podran cancelarse las reuniones cuando ocurra un caso fortuito o de fuerza
mayor, situaciones en las que el/la Secretario/a Técnico/a debera dar aviso oportunamente de la
cancelacion a los miembros del Comité,

Art. 68.- Convocatoria.- Todas las reuniones, tanto ordinarias como extraordinarias se realizaran
mediante convocatoria por escrito, en las que se sefialara dia, fecha, hora, lugar y duracion de la reunioén;
se adjuntara el orden del dia y los documentos necesarios acordes a la agenda a tratar. Las convocatorias
podrén enviarse por correo electrénico o por cualquier otro medio.

Art. 69.- Orden del dia.- Al iniciar la reunion de los Comités y luego de la constatacion del quérum,
el/la Secretario/Técnico/a procedera a dar lectura al orden del dia correspondiente y sometera al mismo a
conocimiento de los miembros, para que se pueda sugerir la inclusién de otros temas afines al motivo de
la reunion, antes de su aprobacién y desarrollo.

Art. 70.- Acta.- Por cada reunion de los Comités se levantard un acta que sera firmada por el/la
Presidente/a y el/la Secretario/a Técnico/a, debiendo contener como minimo la siguiente informacion:

Lugar, fecha, hora de inicio y término de la reunion;

Lista de asistencia: nombre, cargo, firma, teléfono celular y correo electrénico;
Desarrollo del orden del dia:

Generalidades de la reunion: resumen de los debates, conclusiones y decisiones tomadas;
Compromisos y acciones con fecha de cumplimiento y responsables de su ejecucion.

Art. 71.- Compromises.- Los compromisos y acciones acordadas en cada reunién por los miembros del
Comité estaran sujetos a las disposiciones que se detallan a continuacion:

a) Serén ratificados/as por los miembros al final de cada reunién.

b) Seran socializados por escrito a los responsables de su ejecucién, hasta cuarenta y ocho (48)
horas después de celebrada la reunion.

c) Los compromisos y acciones pendientes de las reuniones anteriores deberan analizarse
individualmente en riguroso orden cronolégico, exponiendo los motivos del incumplimiento y
sefialando una nueva fecha para su realizacion,
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CAPITULO IX
DEL INCUMPLIMIENTO

Art. 72.- El incumplimiento a las disposiciones del presente Reglamento sera sancionado de conformidad
con la Ley Organica del Servicio Piblico, su Reglamento de aplicacién y demas normativa que
corresponda.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- EI direccionamiento para ejecutar lo dispuesto en este Reglamento serd impartido por las
Coordinaciones Zonales y Direcciones Distritales de Salud dentro de su jurisdiccion, en el marco de la
politica y lineamientos emitidos por el Ministerio de Salud Publica.

SEGUNDA.- Los Comités Técnicos de la Calidad Hospitalarios mencionados en el presente Reglamento
corresponden a la estructura organizacional para la gestién de la calidad, pudiendo crearse otros que el
establecimiento de salud considere necesarios y los que por normativa asi se disponga.

TERCERA.- Los Comités y Equipos de Mejoramiento de la Calidad creados en el presente Reglamento,
las Coordinaciones Zonales y las Direcciones Distritales de Salud, garantizaran la confidencialidad de la
identidad y los datos clinicos de los pacientes, asi como de los profesionales de la salud que formulen
notificaciones de eventos relacionados con la seguridad del paciente. La funcién de esta estructura
organizacional para la gestion de la calidad estara estrictamente enfocada en los procesos de atencién en
salud.

CUARTA.- Las Unidades de Gestién de Talento Humano de los establecimientos de salud del segundo y
tercer nivel de atencién y las Unidades de Gestion de Talento Humano de las Direcciones Distritales para
los establecimientos de salud del primer nivel de atencién, incorporaran en los contratos de los
profesionales de la salud y personal administrativo en general, en cualquiera de sus modalidades, una
clausula referente a lo dispuesto en este Reglamento que establece que los profesionales de la salud,
servidores, trabajadores, asistenciales, administrativos y personal de salud en general integraran la gestion
de la calidad y seguridad del paciente a sus actividades, de conformidad con este Reglamento.

QUINTA.- En caso de que los establecimientos de salud contrataren justificadamente servicios
externalizados, se incluird entre las funciones del personal de estos servicios lo dispuesto en este
Reglamento.

SEXTA.- La Subsecretaria Nacional de Provision de Servicios de Salud a través de las Direcciones
Nacionales de Hospitales y Primer Nivel de Atencién en Salud; y. la Subsecretaria Nacional de Garantia
de la Calidad de los Servicios de Salud a través de la Direccion Nacional de Calidad de los Servicios de
Salud, coordinardn y controlardn la implementacion del presente Reglamento, segiin su dmbito de
competencias, conforme a las responsabilidades y atribuciones establecidas en el Estatuto Orgénico
Sustitutivo de Gestion Organizacional por Procesos del Ministerio de Salud Publica.

SEPTIMA.- Los Centros Especializados del tercer nivel de atencidén, los Servicios de Atencion Pre-
Hospitalaria y Unidades Moviles o su equivalente, se acogeran a las disposiciones del presente
reglamento en lo que corresponda, de acuerdo a su modelo de gestion.

OCTAVA.- En lo relacionado a farmacovigilancia y tecnovigilancia se actuara de conformidad a la
normativa que sobre el tema expida la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, o
quien ejerza sus competencias.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA.- En el plazo treinta (30) dias contados a partir de la publicacion del presente Acuerdo
Ministerial en el Registro Oficial, los establecimientos de salud del primer, segundo y tercer nivel de
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atencion del Ministerio de Salud Publica, adecuaran sus procesos a lo dispuesto en el presente
Reglamento.

SEGUNDA.- En el plazo de noventa (90) dias, contados a partir de la fecha de la publicacién del presente
Acuerdo Ministerial en el Registro Oficial, todos los establecimientos de primer, segundo y tercer nivel
de atencién del Ministerio de Salud Publica deben conformar las Unidades de Calidad y Atencion al
Usuario seglin corresponda, en cumplimiento del Manual de Descripcién, Valoracion y Clasificacion de
Puestos de Hospitales y Establecimientos de Salud de Primer Nivel de Atencién del Ministerio de Salud
Publica, emitido por el Ministerio del trabajo mediante Resoluciéon No. MDT-DFI-2015-0002 de 14 de
enero de 2015.

TERCERA.- La primera reunién de cada Comité y Equipo de Mejoramiento de la Calidad se realizara
hasta cuarenta y cinco (45) dias contados a partir de la publicacién del presente Acuerdo Ministerial en el
Registro Oficial.

DISPOSICION FINAL

De la ejecucion del presente Acuerdo Ministerial que entrara en vigencia a partir de su publicacion en el
Registro Oficial, encarguese a la Subsecretaria Nacional de Garantia de la Calidad de los Servicios de
Salud a través de la Direccion Nacional de Calidad de los Servicios de Salud, a las Coordinaciones
Zonales y a las Direcciones Distritales de Salud de todo el pais.

Dado en la ciudad de Quito, Distrito Metropolitano a, 1 g “M_[l _zmz

e

/A
F= —-
g’ A

ano

Wione

el fnd :
Dra. Veronica Espinosa

MINISTRA DE SALUD PUBLICA
Nombre Area Cargo W
Dra. Patricia Granja Viceministerio de Atencion Integral en Salud Viceministra
Aprobado Dra. Jakeline Calle Subsecretaria Nacional de Gobernanza de la | Subsecretaria :.7 ?)
Salud z
Eco. César Calderén | Subsecretario Macional de Garantia de la | Subsecretario N
Calidad de los Servicios de Salud ( &
Dr. Esteban Bonilla Direccion Nacional de Normatizacion Director, | -ﬁ
Encargado
Revisién Dr. Roberto Ponce Direccién  Nacional de Calidad de los | Director B
Técniea Servicios de Salud 11
Dra. Sonia Brazales Direccion  Nacional de Medicamentos vy | Directora ;
Dispositivos Médicos D
Dra. Elisa Jaramillo Coordinacion General de Asesoria Juridica Coordinadora ’W
Revisién Abg. Isabel Ledesma | Direccion Nacional de Consultoria Legal Directora
Juridica ”
Dra. Elina Herrera Direccion Nacional de Consultoria Legal Coordinadora  de \
Giestion Interna .} ]
Dra. Amelia Briones | Direccion Nacional de Calidad de los | Especialista -.';'
Elaboracion Servicios de Salud -
Dra. Silvia Alvarez Direccion  Nacional de Medicamentos y | Técnica YT
Dispositivos Médicos
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PARA:

Memorando Nro. IESS-CPPSSP-2017-8756-M

Quito, D.M., 10 de agosfo de 2017

Sr. Mgs. Alex Ernesto Lozano Guerrero
Director Administrativo, Hospital del Dia Cotocollao

Sr. Ing. Fernando Xavier Guerrero Lopez
Director Administrativo - Centro Médico Familiar, Integral y de
Especialidades, Dialisis - La Mariscal

Sr. Dr. Harvi Gunther Reascos Paredes
Director Centro de Salud B - Cayambe

Sr. Ing. Javier Roberto Orozco Bustos
Director Administrativo Hospital del Dia Central Quito

Sra. Obst. Jeannina del Carmen Crespo Velasco
Directora Centre de Salud A - El Coca

Sra. Mgs. Jenniffer Nathalie Florencia Mosquera
Directora Médica

Sr. Dr. Jose Nicolas Andrade Ojeda
Director Medico del C.A.A. Sangolqui

Sr. Ing. Julio Alberto Miranda Ruiz
Director Administrative - Hospital General San Francisco de Quito,
Encargado

Srta. Dra. Karla Margarita Flores Sacoto
Coordinacion médica - HD-EA

Srta. Luisana Maria Loaiza Alvarez
Directora Administrativa del Centro de Especialidades Comité del
Pueblo

Sr. Mgs. Marco Antonio Echeverria Dominguez
Director Centro de Salud B - Tabacundo

Sra. Dra. Maria Salomé Daquilema lzquierdo
Directora Centro de Salud A- Amagnafia, encargada

Sr. Dr. Mauricio Rodrigo Heredia Fuenmayor
Director Técnico - Hospital Carlos Andrade Marin
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Sra. Ing. Mercy Jeanneth Maza Mora
Directora Administrativa Hospital del Dia Sangolqui

Srta. Dra. Paola Alejandra Vergara Boada
Directora Administrativa del Centro de Especialidades Sur Occidental

Sr. Dr. Pedro Daniel Bedén Herrera
Director del Centro de Especialidades La Ecuatoriana

Sr. Mgs. Rafael Antonio Carbo Alvarez
Director Administrativo, Hospital del Dia El Batan

Srta. Dra. Victoria Alejandra Ruiz Mestas
Director Medico

Sr. Dr. Rafael Eduardo Guerrero Dumancela
Director Médico, encargado

Sr. Dr. Mauricio Rodrigo Heredia Fuenmayor
Gerente General- Hospital Carlos Andrade Marin, Subrogante

ASUNTO: ALCANCE AL MEMORANDO IESS-CPPSSP-2017-3631-M
CONFORMACION DE COMITES

De mi consideracion:

En alcance al Memorando IESS-CPPSSP-2017-8631-M, me permito ratificar la
informacion con relacion a la Conformacion de Comites de Acuerdo a la Normativa
Vigente y a fin de dar cumplimiento a lo dispuesto en el taller “Conformacién de Comités
e Indicadores Hospitalarios” efectuado el dia 01 de agosto del 2017 con la Direccion
Provincial Pichincha en el cual se dio a conocer las directrices para la conformacion de
los comités de las Unidades Médicas Internas en base a su nivel de atencidn y
complejidad de acuerdo a la tipologia de! acuerdo ministerial 5212 y demas normativas
establecidas por el Minsterio de Salud Pablica y el ARCSA (No.
ARCSA-DE-003-2017-CFMR, Registro Oficial 957 de 07-mar.-2017, NORMATIVA
TECNICA SANITARIA PARA CONTROL Y FUNCIONAMIENTO DEL SNTV).

Con este antecedente, estd coordinacion Provincial de Prestaciones del Seguro de Salud
Pichincha, pone en conocimiento a las unidades internas sobre la conformacién de los
comités y comisiones de acuerdo a su nivel de atencion y complejidad, que dentro de los
30 dias término a partir de este comunicado deberd estar conformado y en
funcionamiento.
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Ademas, se adjunta la matriz que corresponde a los indicadores hospitalarios mismos que
deberan ser remitidos y llenados hasta los 5 primeros dias de cada mes a esta CPPSSP.

La unidad de Calidad de la CPPSSP, debera recibir un informe semestral de la gestién de
cada comité y comisioén conformada.

COMITES

Comités. - Son equipos multidisciplinarios permanentes con representacion asistencial y

administrativa obligatoria. Vinculados a la médxima autoridad del establecimiento de

salud, dependiendo del tipo de comité y del nivel de atencidn. |
Los comités son los encargados de emitir criterios y acciones integradas que faciliten el

cumplimiento de los planes, programas y proyectos para la mejora continua de calidad de

los servicios de salud y la seguridad del paciente, de igual manera los mismos son una

estructura funcional asesora para la toma de decisiones.

Mecanismos de operacidn:

® Elaboraran un plan de trabajo anual de actividades, alineado a los planes, programas
y proyectos de calidad establecidos.

® Todas las sesiones tanto ordinarias como extraordinarias, se realizardn mediante
convocatoria oficial por escrito; se adjuntard el orden del dia v los documentos
necesarios acordes a la agenda a tratar.

® Se celebraran siempre y cuando existan como minimeo la mitad mds uno de los
miembros con derecho a voto, entre los cuales deberé estar presente necesariamente
el/la Presidente/a o su delegado y el/la Secretario/a.

® Los compromisos y acciones acordadas en cada reunion se registrardn en acta, serdn
ratificados al final de la reunién y socializados a los responsables hasta en 48 h.

® (Cada tres meses, emitiran un informe de gestiébn de la calidad a la Autoridad
competente ¥ a la Unidad de Calidad de la Coordinacién Provincial de Salud de
Pichincha

Funciones de los miembros de los diferentes comités

® Asistir cumplidamente a las reuniones del Comité o Comisién que le corresponda.

® Actualizar sus conocimientos segin el Comité/Comision mediante cursos
presenciales o virtuales, en base a la mejor evidencia cientifica disponible.

® Presentar al seno de la Comisidn/Comité su declaracion anual de no tener “conflicto
de interés”. Quien tenga conflicto de interés participard con voz, pero sin voto.
Obligatoriamente para el Comité de Farmacoterapia, en razén de sus funciones,
opcional para los demés Comités.
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COMITES ADMINISTRATIVOS.
Los comités Administrativos serdn de conformacion obligatoria en todos los niveles de
atencion y complejidad. Les mismos sen:

1. Comité de abastecimiento:

Conformacion: Presidente-Gerente o Director Administrativo, Vocales-Director Médico,
Jefe de Enfermeria, Jefe de Farmacia, Coordinadora de Insumos, Jefe Financiero, jefe de
la Unidad de Servicios Generales, Jefe de Talente Humano, Responsable de Compras
Publicas, Secretario-Jefe de Planificacidn.

Responsabilidades: La evaluacion de las necesidades de abastecimiento de bienes y
servicios del establecimiento de salud; y la recomendacién de prioridades a la Gerencia o
Direccion Administrativa del Establecimiento de Salud.

La vigilancia del cumplimiento de los programas de adquisiciones y control de
existencias en todas las areas, centros y servicios del Establecimiento de Salud;

El cumplimiento de los instructives de organizacion y funcionamiento del Comité,
expedidos por la Gerencia o Direccion Administrativa del Establecimiento de Salud.

1. Comité de participacion comunitaria:

Conformacion: Presidente-Gerente ¢ Director Administrativo, Vocales: Director Médico,
Responsable de TTHH, Un representante de la Coordinacién Provincial de Salud, Un
representante del Municipio, Un representante de las organizaciones de usuarios urbanos
6 rurales que trabajen en salud, Otros representantes de Organizaciones que se
comprometan a trabajar por el desarrollo institucional y que el Comité lo crea necesario.
El Comité tendrd un minimo de cinco y un maximo de siete miembros y durardn en sus
funciones 2 afios, pudiendo ser reelectos. El responsable de TTHH realizara las funciones
de secretario, quien es el responsable de llevar las actas de las resoluciones y los archivos
del Comité, tendrd solamente voz informativa.

1. Comité de gestion de la calidad de 1a atencion de salud:

® Conformacién: Presidente: Gerente Hospitalario / Director Administrativo,
Secretario; Analista de Calidad o Auditor Médico, Vocales: Director Asistencial,
Directores o Responsables de dreas de salud, Jefatura de Enfermeria ¢ Enfermero(a),
Jefe de Farmacia 6 Bioquimico Farmaceitico, Experto/Especialista Docencia
Investigacidn, Analista de Planificacidn o Estadistica, Analista Atencion al Usuario,
Especialista de Admisiones, Analista Talento Humano, Epidemidlogo o Infectélogo
o Meédico Internista o quien haga a sus veces el seguimiente y vigilancia
epidemiolégica, Analista de Comunicacion Social, Representante Apoyo
Diagnéstico.

® Responsabilidades: Analizar la informacién proporcionada por la Unidad de Calidad
y de Atencidn al Usuario, relacionada con la calidad técnica y la calidad percibida,
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respectivamente, a fin de emitir acciones preventivas y correctivas para la mejora de
calidad de los servicios y la seguridad de los pacientes.

® Emitir criterios para la aprobacién o modificacion del Plan de Calidad del
establecimiento de salud.

® Integrar las acciones técnicas y administrativas que lleven a alcanzar los estandares
de calidad establecidos por la Autoridad Sanitaria Nacional.

® Facilitar la implementacién de las estrategias para obtener el licenciamiento,
certificacion y/o acreditacion, y realizar el seguimiento a las recomendaciones derivadas
de los procesos de auditoria interna ¢ externa.

® Vincular al establecimiento de salud los proyectos y recomendaciones en materia de
Calidad y Seguridad del Paciente, de conformidad con las politicas establecidas por [a
Autoridad Sanitaria Nacional.

® Reconocer las buenas practicas profesionales y logros del establecimiento, sus
servicios de salud y/o equipos de mejora, en materia de calidad y seguridad del paciente.

® Evaluar los avances de los planes de trabajo de los diferentes Comités Técnicos
existentes en el establecimiento.

® Atender las recomendaciones y dar cumplimiento a los hallazgos derivados de los
procesos de auditoria interna, externa y otros que se formulen al establecimiento de salud;
y que se refieran a deficiencias en la atencion de calidad, trato digno y seguridad del
paciente.

® Elaborar, hasta febrero de cada afio, un informe anual que reima los logros
alcanzados en el cumplimiento de los objetivos trazados en el Plan de Calidad del afio
anterior, para su socializacion al usuario externo e intermo.

® Evaluar [a eficacia de los planes de implementacion para la mejora del Sistema de
Gestion de Calidad, Seguridad y Salud Ocupacional del Establecimiento de Salud.

® Analizar el tratamiento que se debe dar cuando un servicio o producto generado
durante la ejecucion del proceso, no es conforme con los requisitos que debe cumplir.

1. Comité de seguimiento de compras:

® Conformacion: Coordinador/a General de Planificacion y Estadisticas o su delegado,
Jefe/a Administrativo/a de Presupuesto y Contabilidad, Gerente General o Director
Administrativo, Director/a Técnico o Médico o su delegado, Director de Diagndstico
y Tratamiento o su delegado, Director General de Hospitalizacion y Ambulatorio o
su delegado, Director General de Medicina Critica o su delegado, Responsable de
Talento Humano o su delegado, Jefe de Enfermeria o su delegado, Jefe Financiero o
su delegado, Coordinador/a General Juridico o su delegado, Jefe/a de la Unidad de
Farmacia, Hospitalaria o su delegado, Jefe/a Administrativo/a de Bodega y Control
de Activos o su delegado, Jefe/a Administrativo/a de Contratacion Publica o su
delegado.

® Dicho comité se estructurara de acuerdo al personal disponible en el establecimiento
de salud o quién haga sus veces de responsable de las diferentes areas.
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® Responsabilidades: Identificar el drea en la que se encuentra el tramite de
adquisicion.

® Determinar los procesos que se encuentran en tramite en las diferentes fases por
partida presupuestaria.

® (ontrolar el estado de ejecucion de los procesos en las diferentes fases.

® Reportar alertas del nivel de cumplimiento de la ¢jecucion de los procesos de
adquisicion.

® Analizar y solventar las acciones u omisiones que generan incumplimiento.

& Verificar el cumplimiento del objeto contractual.

® Reportar periddicamente el porcentaje de monto ejecutado del total del presupuesto
asignado al establecimiento de salud.

® Emitir sugerencias para la toma de acciones correctivas, preventivas y de mejora de
manera que permitan solventar inconvenientes generados durante la ejecucion del proceso
de adquisicion.

® Analizar los niveles de stock vs solicitudes de adquisicién por infima Cuantia.

COMITES TECNICOS MEDICOS
ler nivel — 5to nivel — Centro de Salud:

& Comité técnico de farmacoterapia
2do nivel — ter nivel — Centro de Especialidad:

#® Comité Técnico de seguridad del paciente
® Comité técnico de auditoria para el mejoramiento de [a calidad e historia clinica
® (Comité técnico de farmacoterapia

2do nivel — 2do nivel — Hospital del Dia:

® Comité técnico de seguridad del paciente
® Comité técnico de auditoria para el mejoramiento de [a calidad e historia clinica
® Comité técnico de prevencion y control de infecciones asociadas a la atencién en
salud:
® Comité técnico de farmacoterapia.
O Comisién de farmacovigilancia
O Comisidn de tecnovigilancia

2do nivel — 4to nivel — Hospital General:

® Comité técnico de seguridad del paciente
® Comité técnico de auditoria para el mejoramiento de la calidad e historia clinica
® Comité técnico de prevencion y control de infecciones asociadas a la atencidn en
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salud
& Comité técnico de validacion de equipamiento e infraestructura sanitaria
& Comité técnico de farmacoterapia:
O Comisién de farmacovigilancia
O Comision de tecnovigilancia.

3er nivel — 3er nivel — Hospital de Especialidades:

e Comité técnico de seguridad del paciente
Comité técnico de auditoria para el mejoramiento de la calidad e historia clinica
® Comité técnico de prevencion y control de infecciones asociadas a [a atencién en
salud
® Comité técnico de validacion de equipamiento e infraestructura sanitaria
¢ Comité técnico de farmacoterapia
O Comision de farmacovigilancia
O Comisidn de tecnovigilancia
O Comisién de Biolégicos y oncoldgicos

Los comités y comisiones técnicas médicas anteriormente sefialadas estaran conformadas
y tendrén las siguientes funciones:

® Comité técnico de farmacoterapia: Evaluard informacién relacionada con Ia
seleccion, estimacion de necesidades, programacion de medicamentos v dispositivos
médicos, desarrollar y promover el uso racional y adecuado de los mismos; vigilar y
evaluar las reacciones adversas de los medicamentos, asi como los eventos e
incidentes adversos de los dispositivos médicos.

Conformacidn: Presidente-Director Médico o Técnico, Secretario- Jefe de farmacia o
bioquimico farmacéutico, Vocales: Directores o Responsables de areas de salud, Jefatura
de Enfermeria 6 Enfermero(a), Experto/Especialista Docencia Investigacion, Analista de
Planificacién o Estadistica, Médico Especialista/Subespecialista pediatria  y/o
neonatelogia, Médico Especialista/Subespecialista Servicios Quirtirgicos, Médico
Especialista/Subespecialista Serivicios Clinicos, Epidemidlogo o Infectdlogo o Médico
Internista o quien haga a sus veces el seguimiento y vigilancia epidemioldgica,
Representante Apoyo Diagndstico, otros que el comité designe.

Funciones:

® Elaborar y revisar periddicamente la lista de dispositivos médicos, medicamentos
que constan en ¢l CNMB vigente autorizados por la autoridad Sanitaria Nacional,
con forme a la cartera de servicios del establecimiento de salud, nivel de
complejidad, perfil epidemioldgico v a los consumos histéricos,
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® Recopilar y evaluar la informacidn relacionada con las notificaciones de reacciones
adversas, interacciones, errores en la utilizacion del medicamento y demés problemas
relacionados con medicamentos; asi como los eventos e incidentes adversos en los
dispositivos médicos y tomar las acciones correspondientes.

® Participar en el proceso de estimacidn de necesidades y programacion de
medicamentos y dispositivos médicos del establecimiento de salud, sobre la base de la
planificacion presupuestaria anual, cartera de servicios, nivel de complejidad, perfil
epidemiologico, protocolos terapéuticos y guias de practica clinica nacionales o de
referencia internacional.

® Evaluar las solicitudes para la adquisicion de medicamentos que no constan en el
CNMB; basada en evidencia cientifica y con criterios de eficacia, seguridad,
conveniencia y costo/efectividad.

@ Elaborar las solicitudes de autorizacion para la adquisicion de medicamentos que no
constan en el CNMB por parte del establecimiento de salud, de conformidad a la
normativa vigente, para lo cual contara con la evaluacion y validacion de la solicitud de
medicamentos que no constan en el CNMB, esta ser4 enviada al Ministerio de Salud
Piblica para el tramite correspondiente.

® Autorizar la adquisicién de medicamentos a las unidades administrativas
competentes, cuando haya finalizado e tramite de aprobacion por parte de Ia autoridad de
salud.

® Promover y desarrollar estudios de consumo y utilizacion de medicamentos y
dispositivos médicos, empleando sus resultados como instrumento para el desarrollo de
sus actividades, en colaboracion con la Coordinacién General de Investigacion del
establecimiento de salud.

® Organizar y promover estrategias para el uso racional de medicamentos y ¢l uso
adecuado de los dispositivos médicos dirigido a los profesionales de la salud, personal de
salud y usuarios en general.

® Fomentar actividades de formacion continua en atencidon farmacéutica,
farmacoterapia y farmacovigilancia, dirigida a los profesionales, servidores y trabajadores
de la salud del establecimiento, en colaboracidon con la Coordinacion General de
Docencia y la Coordinacién General de Investigacion de la unidad médica y otros
responsables que defina el Comité.

® Elaborar y aprobar el Plan Anual de Contratacion (PAC) de los medicamentos y
dispositivos médicos de la casa de salud, con el apoyo de la Coordinacion General de
Planificacion y Estadisticas y las 4reas requirentes.

® Aprobar las modificaciones al Plan Anual de Contratacion (PAC) de la unidad
médica.

® Participar en la elaboracidn del presupuesto de medicamentos y dispositivos médicos
del Establecimiento de Salud.

® Presentar un informe cuatrimestral a la Gerencia General de la unidad médica con
toda la informacion relevante de la gestion realizada, esto sin perjuicio de quien presida el
comité técnico.
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® Conformar comisiones para el cumplimiento de sus objetivos, en el marco de las
atribuciones contempladas en el presente reglamento.

® Coordinar las actividades y definir las funciones de las Comisiones Técnicas creadas
por necesidades institucionales, que son de su exclusiva responsabilidad.

Se conformara las comisiones de acuerdo al nivel, y dicho personal sera designado por el
comité de farmacoterapia.

1. Comision de farmacovigilancia: Conformacion de acuerdo a la normativa legal
vigente.

Tiene la finalidad de fomentar la utilizacién segura, racional y eficiente de los
medicamentos y dispositivos médicos mediante las notificaciones de sospecha de
reacciones adversas, errores en la medicacion, falla terapéutica de medicamentos; v,
reportes de eventos e incidentes adversos correspondiente al uso de dispositivos médicos.
Son funciones de la Comisidn de Farmacovigilancia:

® Recopilar, consolidar, depurar v analizar la informacion contenida en el formulario
para la notificacion de reacciones adversas a medicamentos (RAM), errores de
medicacidn (EM) y fallas terapéuticas (FT) definido por la ARCSA.

® Llevar la estadistica de las notificaciones de sospecha de RAM, EM y FT notificadas
mensualmente al servicio farmacéutico del establecimiento de salud y emitir
recomendaciones que correspondan.

® Llevar las estadisticas de las notificaciones de sospecha de eventos e incidentes
adversos relacionados con el uso de los dispositivos médicos, notificadas
mensualmente al servicio farmacéutico del establecimiento de salud y emitir
recomendaciones.

® Gestionar el envio de las notificaciones de sospecha de RAM, EM, FT y eventos e
incidentes adversos relacionados con el uso de los dispositivos médicos a la Agencia
Nacional de Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), en los plazos
establecidos en el Reglamento de Farmacovigilancia para el Sistema Nacional de
Salud vigente.

e Serel delegado del establecimiento de salud ante la ARCSA.

® Coordinar [a entrega de respuestas para los notificadores, Iuego del analisis clinico
farmacologico efectuado.

® Recopilar la informacion de la evaluacion efectuada por cada caso, el registro vy
archivo se lo efectura con expediente fisico y un registro en formato digital.

#® Presentar al Comité Técnico de Farmacoterapia, a la Direccion Técnica y la
Coordinacion General de Control de Calidad del establecimiento, la estadistica
mensual de los casos evaluados y las recomendaciones emitidas.
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1. Comisién de tecnovigilancia; Conformacién y funciones de acuerdo a la normativa
legal vigente.

2. Comision de Biologicos y oncologices: Realizara la auditoria de las historias clinicas
de los pacientes que utilizan dichos medicamentos con la finalidad de validar la
pertinencia del tratamiento recibido y realizar la planificacion de los medicamentos
de acuerdo al ntimero de pacientes y tipo de tratamiento a recibir. Dicho informe
sera presentado al comité de farmacoterapia para la asesoria y toma de decisiones de
las autoridades del establecimiento de salud.

® Comité Técnico de seguridad del paciente: Define las estrategias que en materia
de seguridad del paciente permitan minimizar los riesgos de dafio potencial
asociados con la atencién en salud.

Conformacion: Presidente-Director Médico o Técnico, Secretario: Analista de Calidad o
Auditor Médico, Vocales: Directores o Responsables de dreas de salud, Jefatura de
farmacia o bioquimico farmacéutico, Jefatura de Enfermeria ¢ Enfermero(a),
Experto/Especialista Docencia Investigacién, Analista de Planificacion o Estadistica,
Médico Especialista/Subespecialista Servicios Quirdrgicos, Médico
Especialista/Subespecialista Serivicios Clinicos, Epidemidloge o Infectélogo o Médico
Internista 0 quien haga a sus veces el seguimiento y vigilancia epidemiolégica,
Representante  Apoyo Diagnédstico, Analista Administrativo con funciones en
mantenimiento de equipos, analista de comunicacidn y otros que el comité designe.
Funciones;

® Proponer y promover lineas de investigacion en seguridad del paciente
obligatoriamente en hospitales acreditados para docencia e investigacion y
opcionalmente en otros hospitales.

® Evaluar validar y vigilar el cumplimiento del Programa de Seguridad del Paciente
alineado a las Normas, Politicas y otros documentos emitidos por la Autoridad
Sanitaria Nacional y al Plan de Calidad del establecimiento, y definir las estrategias
para su cumplimiento.

® Emitir criterios para la aprobacién o modificacion del Programa de Seguridad del
Paciente del establecimiento de salud.

& Verificar la implementacidn de los protocolos relacionados con el cumplimiento de
las practicas seguras y lineamientos en seguridad del paciente establecidas en las
normas, manuales, y otros documentos emitidos por la Autoridad Sanitaria Nacional
o entidades adscritas.

® Promover en el establecimiento de salud la implantacion y desarrollo de sistemas de
notificacion de eventos relacionados con la atencidén sanitaria, orientados al
aprendizaje y resolucion de problemas a nivel local.
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® Fomentar ¢l desarrollo de estrategias para mejorar e incentivar la notificacién de
eventos como parte de la Cultura de seguridad.
® Promover la proteccion de los profesionales, servidores y trabajadores de la salud,
participantes en los sistemas de notificacion, de acciones disciplinarias o legales.
® Promover diferentes métodos para la identificacion de riesgos relacionados con la
seguridad del paciente (andlisis de quejas y sugerencias, rondas de seguridad, revision de
historias clinicas, estudios epidemiolégicos, etc.) |
® Desarrollar acciones especificas para la gestion del evento y del riesgo que incluyan }
la adopcidn de una actitud proactiva y el uso de una metodologia que permita identificar |
problemas, analizar sus causas y desarrollar acciones que prevengan o disminuyan su
repeticion, de aplicacion en todos los servicios relacionados con el cuidado de los
pacientes.
® Fomentar la participacion de los pacientes y su familia en el cuidado de su salud en
el marco de la seguridad del paciente.
® Evaluar el resultado de los indicadores relacionados con la seguridad del paciente y
emitir criterios técnicos que permitan alcanzar los estandares definidos, tanto
institucionales como los requeridos por entes de vigilancia y control.
® Proponer y promover programas de formacion y capacitacion en seguridad del
paciente, dirigido a los profesionales, servidores y trabajadores de la salud en
coordinacién con la unidad de Talento Humano, Docencia e Investigacion y otros que el
Comité defina.
® Validar los contenidos de comunicacidon y mecanismos de difusion interna y/o
externa en materia de seguridad del paciente.
® (Coordinar las actividades de las Comisiones Técnicas creadas por necesidad bajo su
responsabilidad.
¢ tiene la finalidad de tramitar y solventar temas puntuales insitu referentes al Comité.

® Comité técnico de auditoria para el mejoramiento de la calidad e historia
clinica: Realiza actividades de cardcter técnico, analitico, evaluativo, preventivo,
correctivo ¥ no punitivo, con el fin de identificar claramente las oportunidades de
mejora de los procesos de atencién en salud, teniendo como herramienta de
investigacion la auditoria para el mejoramiento de la calidad.

Conformacion: Presidente-Director Médico o Técnico, Secretario: Analista de Calidad o
Auditor Médico, Vocales: Directores o Responsables de areas de salud, Jefatura de
farmacia o bioquimico farmacéutico, Jefatura de Enfermeria ¢ Enfermero(a),
Experto/Especialista Docencia Investigacion, Analista de Planificacién o Estadistica, 2
médicos especialistas que designe el comité, Epidemidlogo o Infectélogo o Médico
Internista o quien haga a sus veces el seguimiento y vigilancia epidemiolégica,
Representante Apoyo Diagndstico, Especialista en admisiones y otros que el comité
designe.
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Funciones:

1. Validar y evaluar el cumplimiento del Plan de Auditoria de la Calidad de la
Atencion de Salud (PACAS) que contemple las auditorias programadas aplicadas a
los procesos de atencion en salud priorizados.

2. Validar las herramientas técnicas a aplicar en las auditorias de calidad de la atencion
en salud.

3. Analizar los resultados de las auditorias de la calidad de la historia clinica, las
auditorias de la calidad de la atencidn en salud y emitir sus recomendaciones.

4. Monitorear la aplicacion de las normas, protocolos y guias de practica clinica
emitidas por la Autoridad Sanitaria Nacional.

5. Evaluar el cumplimiento y verificar la eficacia de los planes de accién, elaborados
por los responsables del proceso de los casos auditados, a efectos de realizar las
respectivas recomendaciones.

6. Supervisar el cumplimiento de las normas nacionales vigentes sobre el uso y manejo
de la historia clinica.

7. Fomentar actividades de educacién en formacion y capacitacion continua en gestion
integral de la calidad y auditoria de la atencion en salud.

8. Analizar los costos de atenciones de acuerdo al informe de las auditorias realizadas.

9. Coordinar las actividades de las Comisiones bajo su responsabilidad.

10. Recomendar la modificacion o ratificacion de las normas internas que rigen la
atencién clinico-quirtirgica en los servicios del Establecimiento de Salud, en
coordinacién con la Unidad de Docencia e Investigacion o la instancia que cumpla
esta funcién.

11. Vigilar las Comisiones Técnicas creadas por necesidad, para las diferentes auditorias
requeridas por el establecimiento de salud.

12. tiene la finalidad de tramitar y solventar temas puntuales insitu referentes al Comité.

® Comité técnico de prevencion y control de infecciones asociadas a la atencion en
salud: El objetivo de estos Comités es contribuir a la reduccién de la morbilidad v la
mortalidad atribuida a las Infecciones Asociadas a la Atencién en Salud, (IAAS)
estableciendo propuestas técnicas relacionadas con la prevencidn, control, vigilancia
y educacion respecto a las IAAS en beneficio del usuario y de la comunidad.

Conformacion: Presidente-Director Médico o Técnico, Secretario: Epidemidloge o
Infectologo o Médico Internista o quien haga a sus veces el seguimiento y vigilancia
epidemioldgica, Vocales: Directores o Responsables de areas de salud, Jefatura de
farmacia o bioquimico farmacéutico, Jefatura de Enfermerfa ¢ Enfermero(a),
Experto/Especialista Docencia Investigacién, enfermera de vigilancia epidemiolégica,
Representante de laboratorio o microbiotogia, Representante Apoyo Diagndstico y otros
que el comité designe.
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Funciones:

® Establecer Iimites y estdndares de conducta del personal de salud, propiciando el
logro de los objetivos, funciones y metas que tiene la institucién y favorecer de
manera racional la aplicacién y el cumplimiento de las normativas en la operacion de
los servicios para prevencion y control de la infeccion asociada a la atencion de
salud y de la exposicién al riesgo biolégico.

® Reducir al minimo la generacion de desechos peligrosos y no peligrosos en las
instituciones de salud, teniendo en cuenta los aspectos sociales, tecnolégicos y
econdmicos.

® Velar por las personas que participen en el manejo de los desechos dentro del
establecimiento de salud, adopten las medidas necesarias e impedit que ese manejo
ocasione contaminacién y, en caso que se produzca ésta, reducir al minimo sus
consecuencias sobre la salud humana y el medio ambiente.

® Establecer las medidas de prevencion de Infecciones Intrahospitalarias a considerar
en el establecimiento de salud, para disminuir el riesgo de colonizacién e infeccién
en los pacientes y personal.

® Identificar los factores de riesgo que pueden incrementar [a aparicidn de infecciones
asociadas a la atencién en salud en dreas de riesgo.

® Evaluar el cumplimiento de las normas técnicas operativas, como por ejemplo los
protocolos de técnicas de esterilizacion, desinfeccion, higiene de manos, aislamiento
hospitalario y otros relacionados con la prevencion y control de las 1AAS; vy,
promover estrategias para su aplicacién.

® Desarrollar acciones para la prevencidn, vigilancia y control de las infecciones en
base al analisis del comportamiento epidemioldgico de las infecciones asociadas a la
a tencion de salud y los factores de riesgo identificados, principalmente relacionados
con:

Bacteriemias asociadas a catéter, |

Neumonias asociadas a ventilacién mecanica,

[nfecciones en sitio quirurgico,

Infeccidn del tracto urinario asociadas a catéter urinario

O Endometritis puerperal

® ([dentificar los casos que presenten una infeccion asociada a la atencion en salud,
realizando un estudio de los agentes causales para la administracién de un
tratamiento pertinente ¥ oportuno.

® Identificar situaciones de endemias, brotes y epidemias para proponer los
mecanismos de prevencién y control.

® Manejar, controlar y prevenir enfermedades epidemiologicas.

® Formular lineamientos técnicos frente a la remodelacion y/o construccidén de
infraestructura sanitaria, para mitigar los riesgos relacionados con las 1AAS.

& Evaluar el cumplimiento de los esquemas terapéuticos relacionados con el uso
racional de antibiéticos en el establecimiento de salud y uso segure de insumos y

o 0 0O C
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dispositivos médicos especiales asociados al cuidado de la salud.

® Identificar ios microorganismos mds frecuentes por areas y patron de resistencia, por
salas y/o factores de riesgo, para el andlisis del Comité y toma de decisiones oportunas e
inmediatas.

® Identificar situaciones de endemias, brotes y epidemias para proponer los
mecanismos de prevencién y control.

® Proponer ¢ implementar programas de educacién continua con el propdsito de
capacitar a los profesionales, servidores y trabajadores de la salud, pacientes, visitantes y
comunidad en general en materia de prevencién y control de las TAAS, en coordinacion
con la unidad de Talento Humano, Comunicacion, Atencién al Usuario, Docencia e
Investigacion y otras que defina el Comité,

® Coordinar las actividades de las Comisiones Técnicas creadas por necesidad bajo su
responsabilidad.

® Evaluar el cumplimiento de las normas técnicas relacionadas con la prevencion y
control de las |AAS; y, promover estrategias para su aplicacion.

® Identificar los casos que presenten una infeccidn asociada a la atencion en salud,
realizando un estudio de los agentes causales para la administracion de un tratamiento
pertinente y oportuno.

Comision: tiene la finalidad de tramitar y solventar temas puntuales insitu referentes al
Comiteé.

Con sentimientos de distinguida consideracion.

Atentamente,

AN
J\ oo
Ing. Ruth Aurora Matovelle Ochoa
COORDINADORA| PROVINCIAL DE PRESTACIONES DEL SEGURO DE
SALUD PICHINCHA

Anexos:
- comitEs_iess.zip
- resolucion-arcsa-. pdf
- tablero _de_gestion0817251001502401974.zip
- presentancion__ 2017 _1.pdf
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