Montevideo, 1 de agosto de 2008
VISTO: laOrdenanza Minigerid N° 660 de 20 de octubre de 2006,
RESULTANDO: 1) que por dicha Ordenaza s digouso la ceadon en d amhbito
de la Direcdon Genad de la Sdud, de una Comidon Asesora con d objeivo de
adeptar  definiciones  sobre “EVENTOS ADVERSOS EN EL AREA DE LA
SALUD", a la que responsabilizd de disefiar y proponer politicas y dividades para la
seguridad de los pecientes'y prevencion dd eror en medicing;

1) que la seguridad dd padente y las accones orientades a
prevenir, interceptar y mitigar los eventos adversos que s producen durate la
aencdn médicas on un importante objetivo de la Organizacion Mundid de la Sdud
y Organizacion Panamericana de la Sdud que nuestro pai's deseajerarquizar;

1) que con d mismo objeivo s puede incorporar d concepto
anplio de seguridad dd paciente, la importancda que tiene d correcto regisro de las
Higorias Clinicss por pate dd equipo de sdud, dendo edo ademéds un requisto
paa cudquier mgora de la cdidad asdencd y por tato paa la gaatia de la
propia segurided dd usuario dd SsemaNaciond Integrado de SAud;

CONSIDERANDO: 1) que, de acuado a la Ley Organica dd Minigerio de Sdud
Pliblica N° 9202 de 12 de ener0 de 1934, compee a eda Catea vdar por €
mantenimiento  de la sdud odectiva dicdiando los reglamentos y  digposciones

necesarias para ex fin primordid, detlerminando las condiciones que deben observar
los edablecmientos plblicos y privados a como digponer U ingpecdon Y
viglanag

) que la Comidon para la Segurided de los Pedentes 'y
Prevencidn dd Error en Medidna ha inidado sus tarees, cgpaditando e involucrando
a integrantes de los equipos de sdud en forma voluntaria a éda temdica, en vaias
zones dd pais



) que s enttiende necesario y oportuno edablecer, en d
maco de la adud Rdoma Sanitaia la obligaoriedad dd  funcionamiento de
Comidones Indituciondes paa la Segurided de los Padettes y Prevencion dd
Error en Medidng, que funcionen en cada uno de los predadores tanto plblicos y
privados con la findidad de rediza rdevamientos senghilizar, implementar
programas, asodar alos usuarios alaprevendony evauar € impacto de auU tareg;

IV) que a patir de las nuevas exigendas que implica d potedar
d cadter rector dd Minideio de Sdud Plblica y no exigiendo normaives que
exijan a las Inditudones la conformacion de Comités de Auditorias Clinicas, con
objeivo de la redizadon, en forma Sgemdica dd control de cdidad de los
regiros médicos, s hace necesrio corregir  dicha carencia enmarcada en la
Seguridad ddl Pacientey lanecesidad de mgorar lacdidad de laaencion;

V) que, la Direccon Genad de la Sdud ettiende que es prediso
edablecer un marco normeivo que sfide los objeivos fundonamiento, programes
y evduadon de reslltados a que £ gudadn las Comidones indituciondes de
Seguridad de los Pacientes y Prevencion ddl Error en Mediang;

ATENTO: a lo precedentemente expueto y a lo edablecido en Ley Organica dd
Ministerio de Sdud PiblicaN°© 9.202 de 12 de enero de 1934,

LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA
RESUEL VE:

1°)  Apruébase la Reglamentacion que figura en d Anexo |, que se adjunta y

forma parte integrante de la presente Ordenanza, que define € programa,

edructura, funcionamiento y competencias de las Comisiones

Ingtituciondles de Segurided de los Pacientes y Prevencion del Error en

Medicina, asi como su relacion con las respectivas Direcciones Técnicas de

|as Ingtituciones de Sdud.



20 Otdrgase a las Indituciones de Asistencia Médica publicas y privadas que
prestan asstencia médica integrd, un plazo de sais meses a partir de la
publicacion de la presente Ordenanza, para la implementacion de las
referidas Comisiones, las cudes deberan rendir cuentas ante la Comision
Nacional que funcionaen la orbita de la Direccion Generd de Sdud.

3°) Comuniquese Pae a la Asexria de Comunicacon y Difuson paa su
publicadon en la Pagna Web. Tome nota la Direccidn Gengd de la
Sdud.Cumplido, archivese.

Ord. N° 481
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ANEXO |
Reglamentacion

1. Programa de Seguridad del Pacientey Prevencion dd Error en Medicina
Todas las Indituciones publicas y privadas prestadores de asstencia integrd
deberan mantener un Programa de Seguridad de los Pacientes. Este Programa
incorpora @ conjunto de acciones desarrolladas con aguel fin, deliberadas y
sstemdticas, asi como sus fundamentos y resultados esperados, y los indicadores
de funcionamiento. La diversdad de dtuaciones, entornos, niveles de
complgidad, entre otros, obligara a las Indituciones a disefiar respuestas
adaptadas a esta multiplicidad de escenarios.

2. Edructura

Paa la adecuada planificacion, gecucion y evaduacion dd Programa de
Seguridad del Paciente, se creard, una Comison de Seguridad del Paciente y
Prevencion dd Error en Medicina (COSEPA), como un organismo asesor de
la Direccion de cada Indtitucion, a la que se le deberd asignar a través de las
Direcciones Técnicas capacidad operativa, de modo de reflgar la voluntad de la
misma en afectar recursos para proporcionar seguridad a sus actuaciones.

Comision de Seguridad del Pacientey Prevencion del Error en Medicina.

Esda Comison deberd estar integrada con criterios de multidisciplinariedad 'y
representatividad intregando los criterios de los médicos y licenciados/as de
enfermeria, profesondes de nivd universtaio y persond idoneo  con
cdificacion, que gporten perspectivas desde los servicios médicos, quirdrgicaos,
maternoinfantiles, emergencia, d depatamento de enfermeria, centros de
medicina intendva, famacia, registros médicos, servicios de mantenimiento y



sanitarios, areas de nutricion. Deberdn incorporar también a sus tareas |os aportes
de los usuarios, de los trabgadores de la sdud organizados de los sindicatos mas
representativos, y de |os proveedores estratégicos.

Una forma de funcionamiento apropiada es la de una Comison Ejecutiva
permanente, y representantes aternos de diferentes areas 0 servicios que se
incorporan parala consideracion de temas puntuales.

Para su trabgo operativo la Comison contard con urn/a Licenciado/a de
Enfermeria, u otro profesonad de la sdud, en ambos casos con formacion en
seguridad del paciente y Registros Médicos, responsable de la continuidad de la
presencia de la Comisdon, dd relevamiento de eventos adversos, de la
implantacion de recomendaciones y su evauacion, con una dedicacion no menor
a 6 horas diarias. Reportara a la COSEPA y a la Direccion Técnica de la
Ingtitucion.

El componente vinculado d trabgo sobre Auditoria de las Historias Clinicas,
podra funcionar a traves de una subcomision con |os objetivos ya sefid ados.

3. Competencias de las Comisones Ingtitucionales por la Seguridad de
Pacientey Prevencion dd Error en Medicina

Son competendias de la Comisones:

Elaborar, implementar, mantener, evauar un Programa de Seguridad dd
Paciente, adecuado a las caracteristicas y necesidades de cada ingtitucion.
Este programa incluira
- Promocion y desarrollo de précticas seguras en la atencion de sadlud, basadas en
e desarrollo de guias de actuacion (protocolos) vaidadas, y de evauacion de su

cumplimiento mediante auditoria clinica permanente.



Egsablecimiento de gSsemas operaivos y procesos que minimicen la
probabilidad de erores en la aencidn, y maximicen la probabilidad de
intercepcion cuando ocurran. La gestion dd riesgo implica la actitud proactiva de
conocer 1o que puede ocurrir, para evitarlo.

Promocion d cambio culturd en las Indituciones, para intendizar la
concepcion y abordgje de la seguridad de los pacientes, como un proceso de dta
prioridad
- Generar programas concretos, que contribuyan a detectar précticas seguras y
eventos adversos, de modo de poder implementar acciones preventivas. Sera
pate de este programa d rdevamiento y mantenimiento de un registro de
eventos adversos (de reporte iniciamente voluntario), para que gorendiendo de
los mismos, se puedan implementar recomendaciones que los eviten.

- |dentificacion de indicadores que permitan, definiendo estandares gpropiados,
verificar la mgora de los procesos y una perceptible disminucion de la
inseguridad de los pacientes.

- Redlizar en forma ssemética d control de la cdidad de los registros médicaos,
mediante € andliss cuanti y cuditativo de las Higtorias Clinicas.

b. Implementar programas educativos locales (por gemplo, ateneos
mensuaes), con la findidad de capacitar a los profesondes y funcionarios en lo
gue respecta con la seguridad ddl paciente, asi como asociar a los pacientes y sus
familiares con € autocuidado.

c.  Construir una red de personas que lideren a nive indituciond y de sus
respectivos servicios la meora continua de la seguridad dd usuario en la
cotidianeidad de la atencion.



d. Conditur d interlocutor indituciond de la Comigon Minigerid,
gportandole los dementos propios de las perspectivas locdes, y evitando la
duplicacion de esfuerzos.

4. Competencias de la Direccion de la Ingtitucion

a) Organizar e integrar la Comision de Seguridad del Peciente y de Prevencion
dd Error en Medicing, de acuerdo a los criterios expuestos

b) Propiciar la infraestructura necesaria para d adecuado funcionamiento de la
COSEPA.

c) Aprobar € reglamento interno y programa indituciond, e impulsar la gestion
del mismo

d) Garantizar la participacion de la COSEPA en los organos generadores de la
politica indtitucional, independientemente de la naturaleza publica o privada de la
Ingtitucion, y en la temética de su &rea de competencia.

€) Brindar toda la informacion solicitada a la Comison Naciond de Seguridad
dd Paciente y de Prevencion del Error en Medicina



