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Montevideo. I.‘-'*, PBC 3’3'35

VISTO: [z Ordenanza Ministerial N 660 de 20 de octubre de 2006;
RESULTANDO: I} que. por dicha Ordenanza se dispuso la creacion en el ambite
de la Direccidn General de la Salud. de una Comision Asesora con el obietivo de
adaptar definicionss sobre “EVENTOS ADVERSOS EN EL AREA DE LA
SALUD™, a la que responsabilizd de disefiar v proponer politicas v atividades para la
seguridad de los pacientes v prevencion del error en medicina:

I} que la seguridad del paciente v las acciones orentadas a
prevenir, interceptar ¥ mitigar los eventos adversos que se producen durants la
atencion medica, son un importants objetivo de iz Organizacion Mundial de {2 Salud
y Organizacion Panamericana de la Salud que nuestro pais desea jerarquizar,

IIT) que, con el mismo objetivo s¢ puede incorporar al concepto
amplio de seguridad del paciente. Ia importancia que tiene el correcto registro de las
Historias Clinicas por parte del equipo de salud, siende esto ademas un requisito
para cualquier mejors de la calidad asistencial ¥ por tanto para la garantia de a
propiza seguridad del usuario del Sistema Nacional Integrado de Salud:
CONSIDERANDO: [} que, de acuerdo a la Ley Organica del Ministerio de Salud
Pablica N® 9.202 de 12 de enero de 1934, compete a e¢sta Cartera valar por el
mantenimiento de la salud colectiva, dictande los reglamentos v disposicionss
necesarias para ese fin primordial. determinando las condiciones gque deben observar
los establecimientos publicos v privados, asi como disponer su nspeccion ¥
vigilancia;

II) que, la Comision para la Seguridad de los Faciemtes 3
Prevencion del Error en Medicina ha iniciado sus tareas, capacitando e involucrande
o integrantes d¢ los equipos de salud en forma voluntaria a ésta tematica, en varias

zonas dz] pais;



III) que, se entiende necesaric v opertunc establecer, en el
marco de la actual Reforma Sanitaria, la obligatoriedad del funcionamiento ds
Comisiones Institucionales para la Seguridad de los Paciemies v Prevencion del
Error en Medicina, que funcionen en cade uno de los prestadores, tanto piblicos ¥
privados. con la finalidad de realizar relevamientos, sensibilizar, implementar
programas, asociar a los usuarios a la prevencion v evaluar el impacto de su tarea;

TV} gue. a partir de las nuevas exigencias que implica el potenciar
=l cardcter rector del Ministerio de Salud Piblica ¥ no existiendo normativas gue
exijan a las Institucionss la conformacion de Comités de Auditorias Clinicas, con el
objetivo de la realizacidn, en forma sistemética. del control de calidad de los
registros médicos, se hace necesario comegir dicha carenciz énmarcada en la
Seguridad del Paciente v la necesidad de mejorar la calidad de lz2 atencion:

V) que, ia Direccion General de la Salud entiende que es preciso
establecer un marco normativo gque sefiale los objetivos, funcionamiento, programas
v evaluacion de resultados a gue se ajustaran las Comisiones institucionales de
Seguridad de los Pacientes v Prevencion del Error en Medicinag;

ATENTOQ: a lo precedentemsnts expussio v a lo establecido en Ley Organica del

Ministerio de Salud Publica N 9.202 de 12 de enero de 1934;

LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA
RESUELVE:

19} Apruébase la Reglamentacion que figura en el Anexo I, que se adjunta 3
forma parte integrante de la presente Ordenanza, que define el programe.
estructurz, funcionamiento v competencias de  las  Comusiones
Institucionales de Seguridad de los Pacientes v Prevencion del Error en
Medicina, asi como su relacién con las respectivas Direcciones Técnicas de

ias Instituciones de Salud.
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Otorgase a las Instimuciones de Asistencia Medica publicas ¥ privadas que
prestan asistencia médica integral, un plazo de seis meses a partir de le
publicaciéon de la presente Ordenanza, parz la implementacion de la
referides Comisiones, las cuales deberan rendir cusntas amte la Comisior
Nacional que funciona en la orbita de Iz Direccion General de Salud.
Comuniquese, Pase 2 la Asesoria de Comunicacion v Difusion para su
publicazién en la Pégina Web. Tome nota la Dirsccion General de la

Salud Cumplido, archivese.
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ANEXOI

Reglamentacion

1. Programa de Seguridad del Paciente v Prevencion del Error en Medicina
Todas las Instituciones piblicas v privadas prestadores de asistencia inuegral
deberén mantener un Programa de Seguridad de los Pacientes. Este Programa
incorpora &l conjunte de acciones desarrolladas con aquel fin, deliberadas y
sigtematicas, asi como sus fundamentos v resultados esperados, v los indicadores
de funcionamiento. La diversidad de sitaciones, entornos, miveles de
complejidad, entre otros, obligard a las Instituciones a disefiar respuestas
adaptadas a esta multiplicidad de escenarios.

1. Estructura

Para la adecuada planificacion, ejecucion v evaluaciom del Programa de
Seguridad del Pacients, se creard, una Comision de Seguridad del Paciemte ¥
Prevencion del Error en Medicina (COSEPA), como un organismo asesor ds
la Direccion de cada Institucidn, a la que se le debera asignar a waves de las
Direcciones Técnicas capacidad operativa, de modo de reflejar Iz volumad de la
misma en afectar recursos para proporcionar seguridad & sus actuaciones.
Comision de Seguridad del Paciente v Prevencion del Error en Medicina.
Esta Comision debera estar integrada con eriterios de multidiseiplinarisdad v
representatividad intregando los criterios de los médicos ¥ heenciadosias de
enfermeria. profesionales de nivel universitaric y personal idonec con
calificacion, qus aporten perspectivas desde los servicios médicos, quirirgeos,
maternoinfantiles, emergencia, el depanamento de enfermeria, cenwos de

medicina intensiva. farmacia. registros medicos. servicios de mantenimisnto ¥



sanitarios, areas de nutricion. Deberan incorporar también a sus tareas 105 aportes
de los usuarios, de los trabajadores de la salud organizados de los sindicatos mas
representativos, ¥y de los proveedores estrategicos.

Una forma de funcionamiento apropiada es la de uma Comision Ejecutiva
permanente, v representantes alternos de diferentes dreas o servicios gque se
incorporan para la consideracion de temas puntuales,

Para su trabajo operativo la Comision contard con un/a Licenciado/s de
Enfermeria, u otro profesional de la salud. en ambos cases con formacion en
seguridad del paciente v Registros Médicos, responsable de la continmdad de la
presencia de la Comision, del relevamiento de eventos adversos, de la
implantacidn de recomendaciones v su evaluagion, con una dedicacion no menor
a 6 horas diarias. Reportard a la COSEPA v & la Direccion Técnica de la
Institucion.

El componente vinculado al trabajo sobre Aundioria de las Historias Chinicas.
podra funcionar a traves de una subcomision con los ohjetivos ya sefialados.

3. Competencias de las Comisiones Institucionales por la Seguridad del
Paciente v Prevencion del Error en Medicina

Son competencias de e Comisiones:

Elaborar, implementar, mantener, evaluar un Programa de Seguridad del
Paciente, adecuado a las caracteristicas ¥ necesidades de cada institucion,
Este programa incluira:
. Promocion v desarrolio de practicas seguras en la atencién de salud, basadas en
el desamrolle de guias de a:;rl.la.;:infm (protocolos) validades, v de evaluacion de su

cumplimiento mediante auditoria clinica permanemte.



Establecimiento de sistemas operativos y procesos que minimicen Ja
probabilidad de erores em la atencidn, v maximicen la probabilidad de
intercepcién cuando oeurran, La pestion del riesgo implica la actitud proactiva de
conocer lo que puede ocurrir, para evitarlo,

Promocidn el cambio cultural en las Instituciones, para internalizar la
concepeion v abordaje de la seguridad de los pacientes. como un proceso de alta
prioridad
- (Generar programas concretos, que conmibuyan a defectar pricticas seguras ¥
eventoz adversos, d= modo de poder implementar acciones preventivas. Sers
parte de este programa el relevamiento y mantenimiento de un registro de
eventos adversos (de reporte inicialmente voluntario), para que aprendiendo de
los mismos, se puedan implementar recomendaciones que los eviten,

- Identificacion de indicadores que permitan, definiendo estandares apropiados,
verificar la mejora de los procssos ¥ una perceptible disminucion de iz
inseguridad de los pacientes.

- Realizar en forma sistematica el control de la calidad de los registros médicos,
mediante 2] analisis cuanti v cualitative de las Historias Clinicas.

b. Implementar programas educativos locales (por gjemple, atensos
mensuales), con la finalidad de capacitar a los profesionales ¥ funcionanoes en lo
gue respecta con la seguridad del paciente, asi como asociar a los pacientes ¥ sus
familiares con el autocuidado,

¢.  Construir una red de personas que lideren a nivel institucional y de sus
respectivos servicios la mejors continua de la seguridad del usuaric en la

cotidiansidad de la atencion.



d.  Constituir el interlocutor institucional de la Comision Ministerial
aportandole los elementos propios de las perspectivas locales, v evitando la
duplicacion de esfuerzos.

4. Competencias de la Direccién de la Institucion |

a) Organizar e integrar la Comisién de Seguridad del Paciente y de Prevencion
del Error en Medicina, de acuerdo a los criterios expuestos

b) Propiciar la infraestructura necesaria parz el adecuado funcionamiento de la
COSEPA.

¢} Aprobar el reglamento interno v programa institucional, e impulsar la gestion
del mismo

d} Garantizar la participacién de la COSEPA en los drganos generadorss de iz
olitica institucional, independientements de la naturaleza piblica o privada de Iz
Institucion, v en la tematica de su area de competencia.

e) Brindar toda la informacién solicitada a la Comision Nacional de Seguridad

del Pacients v de Prevencion del Error en Medicina,



