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»- San Vicente

MUNICIPIO DE PAIPA

EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL DE
PAIPA

RESOLUCION NUMERGC 200-04-01-0106
(30 de junio del 2026)

“POR MEDIO DE LA CUAL SE ACTUALIZA LA POLITICA DE GESTION DE LA
TECNOLOGIA DE LA E.S.E. HOSPITAL DAN VICENTE DE PAUL DE PAIPAY
SE DEROGA RESOLUCION 200-04-01-0106 DEL 22 DE AGOSTO DE 2025”

LA GERENTE DE LA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL
SAN VICENTE DE PAUL DE PAIPA,

En uso de sus atribuciones legales y en especial la conferida por el acuerdo No.
022 de 2019, v,

CONSIDERANDO QUE:

Que, la Constitucién Politica de Colombia en su Articulo 48, establece que la
seguridad social es un servicio publico de caracter obligatorio que se prestara bajo
la direccién, coordinacion y control del Estado en sujecion a los principios de
eficiencia, universalidad y solidaridad, en los términos que establezca la Ley.

Que, la Ley 100 de 1993; “Crea el Sistema General de Seguridad Social Integral y
se dictan otras disposiciones”. En sus Articulos 152 a 233 define todo lo relacionado
con la vinculacién de las personas al Sistema General de Seguridad Social en
Salud, el aseguramiento en salud, la prestacién de servicios en salud en el territorio
colombiano y la vigilancia y control.

Que, la Resolucion 5039 de 1994: “Por la cual se desarrolla el Articulo 88 del
Decreto 1298 de 1994 Estatuto Organico del Sistema General de Seguridad Social
en Salud”’, el cual establece las condiciones que se aplicaran a todas las entidades
publicas y privadas que de alguna manera estén vinculadas o deban vincularse con
la evaluacion de la tecnologia en salud.




RESOLUCION NUMERO 200-04-01-0106 (30 de junio del 2026)

“POR MEDIO DE LA CUAL SE ACTUALIZA LA POLITICA DE GESTION DE LA TECNO[_OGiA
DE LA E.S.E. HOSPITAL DAN VICENTE DE PAUL DE PAIPA Y SE DEROGA RESOLUCION 200-
04-01-0106 DEL 22 DE AGOSTO DE 2025~

Que, el Decreto 677 de 1995. “Por el cual se reglamenta parcialmente el Régimen
de Registros y Licencias, el Control de Calidad, asi como el Regimen de Vigilancia
Sanitaria de Medicamentos, Cosmeéticos, Preparaciones Farmaceuticas a base de
Recursos Naturales, Productos de Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos de
uso domestico y se dictan otras disposiciones sobre la materia”.

Que, la Resolucion 4445 de 1996. “Por el cual se dictan normas para el
cumplimiento del contenido del Titulo IV de la Ley 09 de 1979, en lo referente a las
condiciones sanitarias que deben cumplir los establecimienios hospitalarios y
similares”.

Que, la Resolucion 3100 de 2019. “Por la cual se definen los procedimientos y
condiciones de inscripcion de los prestadores de servicios de salud y de habilitacion
de los servicios de salud y se adopta el Manual de Inscripcién de Prestadores y
Habilitacion de Servicios de Salud”, con el fin de garantizar estandares de atencion
e incluye la integracion de tecnologias que mejoren la calidad y seguridad del
paciente, como los sistemas de registro electronico de salud.

Que, la Resolucion 00434 de 2001. “Por la cual se dictan normas para la evaluacion
e importacion de tecnologias biomeédicas, se definen las de importacion controlada
y se dictan otras disposiciones”.

Que, el Decreto 3770 de 2004. "Por el cual se reglamentan el régimen de registros
sanitarios y la vigilancia sanitaria de los reactivos de diagndstico in vitro para
examenes de especimenes de origen humano”.

Que, el Decreto 4725 de 2005. “Por el cual se reglamenta el Régimen de Registros
Sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos
meédicos para uso humano”.

Que, el Articulo 61 del Decreto 4725 de 2005. “Del Programa Nacional de
Tecnovigilancia”, con el apoyo del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos, Invima, disefiara el Programa de Tecnovigilancia que permita identificar
los incidentes adversos no descritos, cuantificar el riesgo, proponer y realizar
medidas de salud publica para reducir la incidencia y mantener informados a los
usuarios, a otros profesionales de la salud, a las autoridades sanitarias a nivel
nacional y a la paoblacion en general.
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Que, la Resolucién 2013038979. “Por la cual se implementa el Programa Nacional
de Reactivovigilancia”.

Que, el Decreto 1011 de 2006. “Por el cual se establece el Sistema Obligatorio de
Garantia de Calidad de la Atencidon de Salud del Sistema General de Seguridad
Social en Sailud”.

Que, la Resolucién 4957 de 2007. “Por el cual se establece un plazo para la
obtencion del registro sanitario o permiso de comercializacion de algunos
dispositivos meédicos para uso humano y se dictan otras disposiciones”.

Que, la Resolucién 4816 de 2008. “Por la cual se reglamenta el Programa Nacional
de Tecnovigilancia”.

Que, el Decreto 1078 de 2015. “Por medio del cual se expide el Decreto Unico
Reglamentario del Sector de Tecnologias de la Informacion y las Comunicaciones”.

Que, la Resolucidn 200 de 2021. “Por la cual se establecen disposiciones para el
uso y manejo de las pruebas de laboratorio utilizadas en el Punto de Atencion del
Paciente (point-of-care testing), dentro de la prestacion integral de servicios de
salud”.

Que, la Resolucion 914 de 2025. “Por la cual se adopta el Manual de Requisitos
para la Implementacién de las Buenas Practicas de Reprocesamiento de
Dispositivos Médicos y Elementos Reutilizables - DMER”.

Que, la Resolucion 200 -04-01-0082 del 04 de junio de 2026. “Por medio de la cual
se actualiza la politica de uso y no re uso de dispositivos médicos de la E.S.E.
Hospital San Vicente de Paul de Paipa y se deroga la Resolucion No. 200-04-01-
0138 deb 29 de marzo de 2021 y las demas disposiciones que le sean contrarias”.

En mérito de lo expuesto,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. ACTUALIZAR: la Politica de Gestion de la Tecnologia de la
E.S.E. Hospital San Vicente de Pall de Paipa.

ARTICULO SEGUNDO. COMPROMISO: la E.S.E. Hospital San Vicente de Paul de
Paipa se compromete a promover y cumplir la politica de gestion de la tecnologia
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con el fin de garantizar la implementacion y mantenimiento de las tecnologias
asegurando su alineaciédn con los objetivos institucionales y las necesidades
operativas.

ARTICULO TERCERO. TECNOLOGIAS INSTITUCIONALES: la E.S E. Hospital
San Vicente de Paul de Paipa establece seis tecnologias:
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Medicamento: toda sustancia o© combinacion de sustancias con
propiedades terapeuticas, preventivas, diagnodsticas o paliativas, destinada
al tratamiento de enfermedades, alivio de sintomas o restablecimiento de
funciones fisiocldgicas en humanos o animales.

Dispositivo medico: es cualquier instrumento, aparato, equipo, software,
material u otro articulo destinado por el fabricante para uso en seres
humanos, con fines medicos especificos, que no ejerce su accion principal
por medios farmacoldgicos, inmunoldgicos o metabdlicos, sino a través de
mecanismos fisicos o técnicos.

Equipo biomédico: es un tipo de dispositivo médico disefado
especificamente para uso en entornos clinicos o hospitalarios, con el
proposito de diagndstico, monitoreo, tratamiento o apoyo a procedimientos
medicos. Estos equipos suelen ser de mayor complejidad técnica y estan
regulados bajo normativas especificas en Colombia.

Reactivo de diagndstico in vitro: Un reactivo de diagndstico in vitro es una
sustancia o mezcla de sustancias utilizada en laboratorios clinicos o de
investigacion para detectar, medir o analizar muestras bioldgicas (sangre,
orina, tejidos, etc.) con fines diagnosticos, preventivos o de monitoreo
terapeutico. Estos reactivos no actuan dentro del cuerpo humano (in vivo),
sino fuera de €l (in vitro).

Equipo industrial de uso hospitalario: se refiere a maquinaria, dispositivos
o sistemas disefiados para entornos industriales pero adaptados o utilizados
en hospitales y clinicas para fines médicos, logisticos o de soporte. Aunque
no son dispositivos meédicos per se, cumplen funciones criticas en la
infraestructura sanitaria.

Equipo de comunicaciones e informatica: Se refiere a sistemas
tecnologicos, hardware y software disenados para gestionar informacion
medica, facilitar la comunicacion clinica y soportar la infraestructura digital
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en instituciones de salud. Incluye equipos para transmision de datos,

almacenamiento, procesamiento y seguridad de la informacién en entornos
hospitalarios.

ARTICULO CUARTO. CICLO DE VIDA GESTION DE LA TECNOLOGIA: el ciclo
de vida de la gestion de |la tecnologia comprende las siguientes etapas:

Planificar

Adquisicion

Incorporacion

Monitorizacion y control
Gestion de eventos adversos
Disposicion final
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ARTICULO QUINTO. ALCANCE: aplica para todos los trabajadores de la E.S.E.
Hospital San Vicente de Paul de Paipa.

ARTICULO SEXTO. RESPONSABLE: el responsable del cumplimiento de la

presente Resolucion sera el Equipo de Autoevaluacion Gestion de la Tecnologia,
Comité de Tecnovigilancia y lideres de procesos.

ARTICULO SEPTIMO. VIGENCIA Y DEROGATORIA: La presente Resolucion rige

a partir de su fecha de expedicion y deroga las demas disposiciones que le sean
contrarias.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Paipa, a los treinta (30) dias del mes de junio del ano dos mil veintiséis
(2026)

GVIPEANAN

CATHERINE VAN ARCKEN MARTINEZ
Gerente
E.S.E. HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL DE PAIPA

Elaborade peor: Paacla Andrea Cortes Paredes - Lider Apoyo Diagnostico ’MM .
Revisado: Nelly Nayibe Dallos Lara - Lider Gestion de Calidad L%







