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Tema:_ASISTENCIA TECNICA EN CAMPO VISITA PREVIA JUAN FALLA - MEDICAL SKIN
CENTER SAS NIT 901779550

Dependencia (Direccién / Oficina) Proceso
DIRECCION DE CALIDAD EN SERVICIOS GESTION SOCIAL Y TERRITORIAL EN SALUD
DE SALUD PUBLICA
Obijetivo: Fecha: 24/06/2026
Asistencia Técnica:
Tipo de | Asesoria ( ) Capacitacion ()
reunion Orientacion (X)) Acompafiamiento ()
Brindar asistencia técnica en Otro ()
campo encaminada al . . . .
fortalecimiento de la calidad Modalidad | Presencial (x) Virtual ( ) Mixta ()

en la prestacién de servicios | Lugar: JUAN FALLA - MEDICAL SKIN CENTER SAS AK 45 # 106
de salud mediante el |—71CONSULTORIO 208 - 209

cumplimiento de los | Hora Inicio: 8:30 a.m. Hora Fin: 03:00 p.m.

estandares de habilitacion de Notas por: Rocio Padilla, Paola Andrea Cruz, Andrea Isabel Forero,

la Resolucién 3100 de 2019y | . ) . :
normas complementarias. Lizbeth Campos y Diana Patricia Grillo.

Préxima Reunion: No Aplica

Quien cita: No Aplica

TEMAS Y COMENTARIOS TRATADOS *

En atencién al agendamiento de asistencia técnica en campo por estar pendiente de programacion de
visita previa, ubicadaenla AK 45# 106 — 71 CONSULTORIO 208 — 209 para corroborar el cumplimiento
de ambientes y areas de acuerdo con el estandar de infraestructura y documentacion que permita realizar
aportes transversales a los diferentes estandar de acuerdo al servicio proyectado que van a inscribir
previo a la habilitacién de la sede, la Secretaria Distrital de Salud de Bogota a través del equipo de
asistencia técnica de la Subdireccién de Calidad y Seguridad en Servicios de Salud se hace presente en
“JUAN FALLA - MEDICAL SKIN CENTER SAS”.

Para la asistencia técnica se concerté de forma previa el siguiente cronograma de trabajo:

Actividad Dia 1l
Reunion de apertura
Presentacion del equipo de trabajo - Mesa 24 de junio del 2026

técnica para resolucion de preguntas

Recorrido y entrevista con el personal de los oo
ormdoy P 24 de junio del 2026

servicios

Dando cumplimiento al cronograma, se realiza reunion de apertura con la presentacion de los

profesionales de la secretaria distrital de salud y lideres de la institucién.
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Reunion de apertura

El grupo de asistencia técnica informa que se verificardn algunos de los criterios de los estandares de
habilitacion, en especial aguellos que, en caso de incumplimiento, pueden representar una circunstancia
gue ocasione la aplicacién de medidas sanitarias de seguridad. En caso de evidenciar una desviacion
en el cumplimiento del criterio, se formularan alternativas y orientaciones para su cumplimiento. Asi
mismo, se verificaran las acciones encaminadas a la garantia de la Seguridad del Paciente que aborden
aspectos de manera transversal (lavado de manos, administraciéon correcta de medicamentos,
Identificacion de riesgos, diligenciamiento de historias clinicas, etc.). También se aclara que la asistencia
técnica no es vinculante con las acciones de inspeccidn, vigilancia y control de la Secretaria Distrital de
Salud de Bogota.

Previo al recorrido se realizan las siguientes orientaciones e indicaciones una vez sea autorizado para
la prestacion de los servicios:

e La institucion debe realizar la autoevaluacién de todas las condiciones de habilitacion,
estandares y criterios, revision y seguimiento de los informes emitidos.

e Se debe contar con la inforinaacion documentada de las actividades y procedimientos que se
realizan en cada servicio de acuerdo con su objeto, alcance y enfoque diferencial mediante guias
de practica clinica, procedimientos de atencién, protocolos y otros documentos que el prestador
edicdetermina; esta informacién incluye talento humano, equipos biomédicos, medicamentos,
dispositivos médicos e insumos requeridos.

e Las hojas de vida de los colaboradores relacionados en el listado de personal aportado por el
prestador deben estar disponibles en la sede de manera fisica 0 magnética.

e Todos los dispositivos médicos y equipos biomédicos, especialmente los clasificados en riesgo
[IB, deben contar con los documentos de adquisicion (por ejemplo, facturas), permiso sanitario
(registro sanitario o permiso de comercializacion), hoja de vida con registros de mantenimiento
acorde a la frecuencia establecida en el manual de usuario, manual de usuario y cuando se
requiera (para equipos generadores de radiaciones ionizantes) manual de instalacion.
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e Todos los medicamentos para uso humano requeridos en la prestacion de los servicios que oferte
cuentan con la siguiente informacion documentada: Principio activo, Forma farmacéutica,
Concentracion, Lote, Fecha de vencimiento, Presentacion comercial, Unidad de medida,
Registro sanitario vigente o permiso cuando se autorice, expedido por el INVIMA.

e Los dispositivos médicos de uso humano requeridos para la prestacion de los servicios de salud
deben contar con informacién documentada que dé cuenta de la siguiente informacion:
Descripcion, marca del dispositivo, Serie (cuando aplique), Presentacion comercial, Registro
sanitario vigente o permiso de comercializacion expedido por el Invima, clasificacién por riesgo
(informacién consignada en el registro sanitario o permiso de comercializacion), vida util, cuando
aplique, lote, fecha de vencimiento.

e Se recomienda revisar las guias clinicas basada en la evidencia. Si las guias adoptadas no son
nacionales, se debe realizar la evaluacion de la calidad de préctica clinica Agree Il, Picot o la que
defina el prestador. Igualmente, se requiere la actualizacién y revision de protocolos guias de
manejo, manual de bioseguridad, proceso de esterilizacion, protocolo de derrames, referencia y
contra referencia, protocolo de atencion a victimas de violencia sexual, protocolo de manejo de
derrames de fluidos corporales y derrame de medicamentos. Se debe documentar el
requerimiento de poceta cuando se hagan procedimientos.

En el recorrido se indica al personal encargado de los servicios la toma de atenta nota de las
observaciones y la formulacién de indicaciones por el grupo de asistencia técnica y se solicita permiso
para toma de registro fotografico.

El recorrido se baso en la revisién del cumplimiento de los criterios de los estandares de las condiciones
del sistema Unico de habilitacién definidos en la Resolucidon 3100 de 2019, modificada por la Resoluciéon
544 de 2023, verificado mediante inspeccion visual, entrevista y revisiéon documental, y se resuelven
dudas manifestadas por el prestador.

Se aclara que el grupo de asistencia técnica no avala ni autoriza durante la asistencia, ningin proceso,
criterio o estandar para el funcionamiento de la Institucién. La asistencia técnica no es vinculante con
las acciones de Inspeccién Vigilancia y control de servicios de salud. Asimismo, se recomienda
implementar las indicaciones con anterioridad al envio del presente documento, con el fin de realizar los
ajustes inmediatos y replicar el ejercicio realizado durante la asistencia técnica a todos los servicios,
pero con la totalidad de los estandares y criterios aplicables a todos los servicios y a los especificos
definidos en cada servicio.

El recorrido se realiz6 por el ambiente o consultorio declarado para la prestacion del servicio de
Dermatologia. El recorrido se realiza en acompafiamiento del personal a cargo, los cuales toman atenta
nota de las observaciones, evaluaciones, indicaciones e instrucciones. Asimismo, en la inspeccién visual
se realizan propuestas de modificaciones para mejorar la seguridad de los procesos, en especial con
los aspectos relacionados con, administracion de medicamentos, movimiento interno de residuos,
consentimiento informado, registros de historia clinica, reporte de evento adverso o incidentes.
distribucion de ambientes y areas, procesos de limpieza y desinfeccion, manejo de equipos biomédicos,
entre otros, los cuales corresponden a factores de riesgo que deben ser controlados.

Formulacidon de indicaciones técnicas:
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Inscripcidn:

Se explica a los referentes de la institucion que, de manera previa a la inscripcion del prestador y la
habilitacion de los servicios de salud, debe realizar la autoevaluacién, para garantizar el cumplimiento
de todos los estandares y criterios que le apliquen en cumplimiento de los articulos 5y 9 de la
Resolucion 3100 de 2019, que indican:

Articulo 5. Autoevaluacion de las condiciones de habilitacion. La autoevaluacion es el
mecanismo de verificacion de las condiciones de habilitacion establecidas en el Manual de
Prestadores y de Habilitacion de Servicios de Salud, que efectla periédicamente el prestador
de servicios de salud y la posterior declaracion de su cumplimiento en el REPS.

La autoevaluacién es un requisito en los siguientes casos:

5.1. De manera previa a la inscripcion del prestador de servicios de salud y habilitacion del o
los servicios.

5.2. Durante el cuarto afio de la vigencia de la inscripcion inicial del prestador de servicios de
salud y antes de su vencimiento.

5.3. Antes del vencimiento del término de renovacién anual de la inscripcion de que trata el
articulo 10 de la presente resolucion.

5.4. De manera previa al reporte de las novedades, para aquellas que sefiale el Manual de
Inscripcion de Prestadores y Habilitacién de Servicios de Salud.

Cuando el prestador de servicios de salud realice la autoevaluacién a los servicios y evidencie
el incumplimiento de una o méas condiciones de habilitacion, debera abstenerse de registrar,
ofertar y prestar el servicio.

Articulo 9. Responsabilidad. El prestador de servicios de salud que habilite un servicio es el
responsable del cumplimiento y mantenimiento de todos los estandares y criterios aplicables a
ese servicio, independientemente que para su funcionamiento concurran diferentes
organizaciones o personas que aporten al cumplimiento de éstos y de las figuras contractuales
o acuerdos de voluntades que se utilicen para tal fin. El servicio debe ser habilitado Gnicamente
por el prestador de servicios de salud responsable del mismo. No se permite la doble
habilitacion de un servicio

De igual manera la Resolucion 544 de 2023, por la cual se modifica la Resolucion 3100 de
2019 en el sentido de adecuar algunos aspectos relacionados con la inscripcion de
prestadores y la habilitacion de servicios de salud, en el articulo 4 sefiala:

Modificar el articulo 7 de la Resolucién 3100 de 2019, el cual quedara asi:

"Articulo 7. Requisitos para el tramite de la inscripcién de prestadores y habilitacién de servicios
de salud en el REPS. Para que un prestador de servicios de salud se inscriba y habilite servicios
en el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud -REPS, debera:

7.1. Ingresar a la pagina web de la secretaria de salud departamental o distrital o la que tenga
a cargo dichas competencias, ubicar y seleccionar el enlace de inscripcion de prestadores de
servicios de salud del aplicativo REPS, y:

7.1.1 Determinar la sede o sedes donde va a funcionar,
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7.1.2 Determinar el o los servicios a habilitar, la complejidad, la modalidad y la capacidad
instalada de acuerdo con los servicios definidos en el REPS.

7.1.3 Diligenciar el formulario de inscripcion en el REPS.

7.1.4 Diligenciar la declaracion de la autoevaluacion por cada uno de los servicios a ofertar.
7.1.5 Imprimir el formulario de inscripcion.

7.2. Radicar el formulario de inscripcion y el documento de declaracion de la autoevaluacion
del cumplimiento de las condiciones de habilitacion ante la secretaria de salud departamental
o distrital, o la entidad que tenga a cargo dichas competencias, y los demas soportes definidos
en el Manual de Inscripcién de prestadores y Habilitacion de Servicios de Salud.

Adicionalmente se deben presentar los siguientes soportes:

9.1.3.3. Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud -IPS

a. Certificado de existencia y representacion legal de la persona juridica de acuerdo con su
naturaleza juridica, expedida por la autoridad competente, con vigencia no superior a 30 dias
a la fecha de solicitud de inscripcion.
b. Copia impresa del documento de identificacion del representante legal o del suplente cuando
aplique.
c. Certificacion de suficiencia patrimonial y financiera, emitida por el revisor fiscal o contador
segun aplique.
d. Copia impresa de la tarjeta profesional del contador y/o revisor fiscal, segin aplique.
e. Copia impresa del NIT.
f. Copia impresa del RUT.
g Copia impresa de la licencia de construccion.
» Las instituciones prestadoras de servicios de salud que funcionen en edificaciones
construidas antes del 2 de diciembre de 1996, al radicar el formulario de inscripcién, deben
aportar copia de la licencia de construccion o en su defecto el documento de reconocimiento
de la edificacion expedido por autoridad competente, que autorice la destinacion de la
edificacion para la prestacion de servicios de salud.
 Para Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, ubicados en edificaciones de uso
mixto construidas, ampliadas o remodeladas con posterioridad al2 de diciembre de 1996, se
solicitara el permiso otorgado por la propiedad horizontal para la adecuacion en la edificacion
de servicios de salud, y la licencia de construccion de la edificacion.
h. Copia impresa del certificado de seguridad de la edificacion.
i. Copia impresa del estudio de vulnerabilidad estructural.
» S6lo serd exigible a prestadores con servicios de urgencias, servicios de cirugia, o de
unidad de cuidado intensivo neonatal, pediatrico, adulto, de acuerdo con lo establecido en
la NSR 10 que funcionen en edificaciones construidas con anterioridad al 2010.
j- Copia impresa del plan hospitalario para emergencias.
k. Copia impresa del plan de mantenimiento de la planta fisica:
. Todos los planes de mantenimiento deben incluir el equipamiento fijo.
I. Copia impresa del certificado de conformidad de las instalaciones eléctricas.
* Para prestadores que funcionen en edificaciones construidas con anterioridad a mayo del
2005, se solicitard una certificacion expedida por un profesional competente en la cual
certifique que las instalaciones eléctricas de la edificacion donde se prestan los servicios de
salud no representan alto riesgo para la salud y la vida de las personas y animales, o atenten
contra el medio ambiente. Adicionalmente el prestador debera presentar un plan de ajustes
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de las instalaciones eléctricas.
* Para prestadores que funcionen en edificaciones construidas con posterioridad a mayo del
2005, o edificaciones adaptadas como instituciones de salud, se solicitard una certificacion
expedida por un organismo de inspeccion acreditado por la ONAC.
m. Si el prestador de servicios de salud declara el servicio de transporte asistencial de pacientes
(Ambulancias) o el servicio de atencion prehospitalaria debe anexar:
» Copia impresa de la tarjeta de propiedad de los vehiculos o documento equivalente, si estos
se encuentran a nombre de una persona diferente del representante legal, adicionalmente
anexar documento de autorizacién del propietario donde indique que los vehiculos haran parte
de la capacidad instalada del servicio a habilitar.
» Copia impresa del certificado de revisién técnico - mecanica o documento equivalente
cuando aplique de conformidad con las normas que regulan la materia

En el caso que la verificacion de la visita previa no sea autorizada, se debera presentar los
documentos previamente descritos nuevamente, con un oficio dirigido a la Subdireccion de
Inspeccion, Vigilancia y Control, relacionando uno a uno los documentos que se entregan con
el total del nimero de folios, en la ventanilla de habilitacion de la Secretaria Distrital de Salud
de Bogot4a, ubicada en la Carrera 32 # 12 — 81, en el primer piso del edificio administrativo, de
lunes a viernes en horario de 7:00 am a 4:00 p.m. cuando el tramite sea realizado por persona
diferente al representante legal de la institucion, se requiere presentar autorizacion escrita,
firmada por las partes y fotocopias del documento de identificacién de la persona autorizada y
de quien autoriza.

La recepcion de los documentos no implica la decision favorable de su tramite, estos seran
objeto de verificacién y validacion por parte de la Subdireccién de Inspeccion, Vigilancia y
Control de Servicios de Salud. Una vez realizada la verificacion de los documentos radicados y
estos se encuentren correctos, ingresaran a la programacion de visita previa. En caso de recibir
el correo electronico informando la falta o falla de algin documento, el prestador puede
acercarse a la ventanilla de habilitacion para recoger los documentos e iniciar nuevamente el
tramite.

OBSERVACIONES E INDICACIONES

Capitulo IV VISITAS DE VERIFICACION

En toda visita de verificacion previa, los estandares relacionados con talento humano, historia
clinica y registros, procesos prioritarios y medicamentos, dispositivos médicos e insumos, se
verificardn con base en la planeacién que al respecto tenga el prestador de servicios de salud y
no se exigira el resultado de los referidos estandares.

ESTANDAR DE TALENTO HUMANQO:
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1.El talento humano en salud y otros profesionales que se relacionan con la atencién o
resultados en salud de los usuarios, cuentan con los titulos, segun aplique, de educacion
superior o certificados de aptitud ocupacional, expedidos por la entidad educativa competente.
En el caso de titulos o certificados obtenidos en el extranjero, copia de la resolucién de
convalidacion expedida por el Ministerio de Educacion Nacional.

2. El talento humano en salud cuenta con copia de la resolucion de autorizacién del ejercicio
expedido por la autoridad competente o inscripcién en el Registro Unico Nacional de Talento
Humano en Salud -ReTHUS.

3. El prestador de servicios de salud determina la cantidad necesaria de talento humano
requerido para cada uno de los servicios ofertados y prestados, de acuerdo con la capacidad
instalada, la relacion entre oferta y demanda, la oportunidad en la prestacién, tiempo de la
atencion y el riesgo en la atencién. Este criterio no aplica para el profesional independiente de
salud.

10. El talento humano en salud de los servicios de salud de los grupos de consulta externa,
internacion y el servicio de urgencias, cuentan con constancia de asistencia en las acciones de
formacién continua en la atencion integral en salud de las personas victimas de violencia sexual.

Observacion: Quien atiende la visita informa que cuenta con intencién de contrato N° 01 del
2026 celebrado entre el representante legal de Juan Falla — Medical Skin Center SAS y Jimena
Maria Pefia Garcia, de profesion dermatdloga identificada con cedula 52999193, firmado el 22
de junio 2026. La carta de intencién habla de establecer las bases y lineas de trabajo conjuntas
entre los participantes. Lo anterior no se encuentra registrado en el documento.

Por otra parte, el prestador en documentos de protocolos de atencidén hace referencia a talento
humano de enfermera, auxiliar de enfermeria, medico, y profesionales especializados afines.
Durante visita informan que cuentan con Dermatdlogo. No se presentan soportes enfermero,
medico, y profesionales especializados afines.

Cuentan con archivo nombrado “Procedimiento capacidad instalada”. En el cual la justificacion,
hace referencia a dermatologia de baja complejidad (el servicio de dermatologia corresponde a
mediana complejidad). En relacion oferta/demanda hace referencia (en plural) a los servicios
ofertados y registran que cuentan con dos dermatdlogas y una auxiliar de dermatologia, horario
de atencion lunes a viernes de 8:00 am a 5:00 pm sabados de 8:00 am a -1:00 pm. El documento
hace referencia a tiempo de atencion por paciente y servicios en total de 1 consultorio y 1 sala
de procedimientos. Y lo que declaran en formulario de inscripcién es 1 consultorio.

Juan Falla Barriga, auxiliar de enfermeria, no cuenta con intencion de contrato, no se observa
soporte de RETHUS.

Indicacion: garantizar la informaciéon documentada que permita asegurar la trazabilidad con lo
requerido por la norma.
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Se deben asegurarlos soportes enfermero, medico, y profesionales especializados afines.
Teniendo en cuenta lo documentado por el prestador y el servicio a declarar. Asegurando
cantidad necesaria de talento humano requerido para cada uno de los servicios ofertados y
prestados, de acuerdo con la capacidad instalada, la relaciébn entre oferta y demanda, la
oportunidad en la prestacion, tiempo de la atencion y el riesgo en la atencion.

ESTANDAR DE INFRAESTRUCTURA:
Generalidades de las condiciones de orden, aseo, limpieza y desinfeccion:

Criterio 44. En los servicios de cirugia, atencién del parto, ambiente TPR, salas de
procedimientos, consultorios donde se realicen procedimientos, servicios de internacién en
cuidado basico, intermedio e intensivo, urgencias, dialisis, hemodinamia e intervencionismo,
laboratorios, gestidon pre transfusional, quimioterapia, consulta odontoldgica y los ambientes o
areas donde se requieran procesos de limpieza y asepsia mas profundos, adicional al criterio
anterior, la unién entre paredes o muros y el piso debe ser en media cafia evitando la formacion
de aristas o de esquinas.

Observacion: Durante el recorrido por la institucion se observa un (1) consultorio en el cual se
realizan procedimientos; sin embargo, no todas las uniones entre paredes, muros, vidrios de
division y el piso, son en media cafia, lo cual permite la formacion de aristas y esquinas.

Indicacion: Terminar la instalacion de uniones en media cafa en la totalidad del consultorio,
para evitar la formacion de aristas y esquinas.

Vale la pena aclarar que durante el recorrido por la institucion se observan ambientes que segun
quien atiende la visita son “cabinas” para estética, sin embargo, se recuerda al prestador, que
si decide realizar procedimientos en ambientes diferentes al consultorio adaptado para
procedimientos, estos ambientes deben garantizar el cumplimiento normativo correspondiente
a sala de procedimientos o a consultorio donde se realizan procedimientos como se indica a
continuacion:

28.2. Consultorio donde se realizan procedimientos: Ambiente con minimo 10 m2 (sin incluir la
unidad sanitaria) que cuenta con:

28.2.1. Area para entrevista

28.2.2. Area de procedimientos.

28.2.3. Las areas estan separadas entre si por barrera fisica fija.

28.2.4. Meson de trabajo.

28.2.5. Poceta, cuando la requiera, segun los procedimientos que el prestador documente en el
estandar de procesos prioritarios.

28.2.6. Lavamanos. No se exige adicional si el consultorio cuenta con una unidad sanitaria.
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30.1. Sala de procedimientos o curaciones. Ambiente con minimo 8 m2, que cuenta con:
30.1.1. Meson de trabajo.

30.1.2. Poceta, cuando la requiera, segun los procedimientos que el prestador documente en el
estandar de procesos prioritarios.

30.1.3. Lavamanos.

ESTANDAR DE DOTACION:

1.El prestador de servicios de salud cuenta con el registro de la relaciébn de los equipos
biomédicos requeridos para la prestacion de servicios de salud, este registro cuenta como
minimo con la siguiente informacion:

1.1. Nombre del equipo biomédicos. 1.2. Marca. 1.3. Modelo. 1.4. Serie. 1.5. Registro sanitario
para dispositivos médicos o permiso de comercializacion para equipos biomédicos de tecnologia
controlada, cuando lo requiera. 1.6. Clasificacion por riesgo, cuando el equipo lo requiera.

Observacion No se tuvo acceso a todos los equipos que se encontraban en el consultorio dado
gue de la entidad informan que solo son los equipos del ambiente del consultorio; en el recorrido
se observan ambientes con diversidad de equipos para la atencion de los usuarios de la estética
que ha venido trabajando segun informan hace aproximadamente 2 afios, pero que, informan
son solo de la estética.

Indicacion. Se les indica que todos los equipos deben estar relacionados en el listado de la
entidad con los criterios que sefala el estandar, independientemente del ambiente donde se
encuentren, dado que finalmente, todos hacen parte de la futura IPS y siendo asi, cumpliran con
todos lo exigido en el estandar de dotacion.

2. El prestador de servicios de salud garantiza las condiciones técnicas de calidad de los equipos
biomédicos, para lo cual cuenta con: 2.1. Programa de mantenimiento preventivo de los equipos
biomédicos, que incluya el cumplimiento de las recomendaciones establecidas por el fabricante
o de acuerdo con el protocolo de mantenimiento que tenga definido el prestador, éste ultimo
cuando no esté definido por el fabricante. 2.2. Hoja{s) de vida del(los) equipo(s) biomédicos(s),
con los registros de los mantenimientos preventivos y correctivos, segun corresponda.

Observacion La entidad no cuenta con programas de mantenimiento preventivo de los equipos
biomédicos, que incluya el cumplimiento de las recomendaciones establecidas por el fabricante
o de acuerdo con el protocolo de mantenimiento que tenga definido el prestador, éste ultimo
cuando no esté definido por el fabricante. Las hojas de vida que presenta de los equipos en
algunos presentan formato para ser registrados los mantenimientos, pero se encuentran sin
diligenciar, en general falta el programa de Tecnovigilancia

Indicacion. Se indica a quien atiende la visita de asistencia, que en concurso con la persona
natural o juridica que realice los mantenimientos de los equipos desarrolle el programa de
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Tecnovigilancia, diligencien los formatos disefiados para registros de las diferentes actividades
que desarrollan como mantenimientos a todos y cada uno de los equipos.

3. El prestador de servicios de salud cuenta con un programa de capacitacion en el uso de
dispositivos médicos cuando éstos lo requieran, el cual puede ser desarrollado por el fabricante,
importador o por el mismo prestador.

Observacion La entidad no cuenta con programas de capacitacion en el uso de dispositivos
médicos.

Indicacién. Se indica a quien atiende la visita de asistencia, que en concurso con la persona
natural o juridica que realice los mantenimientos de los equipos desarrolle el programa de
capacitacién que incluya el uso, manejo, limpieza de los dispositivos médicos.

4. La dotacién de los servicios de salud esta4 en concordancia con lo definido por el prestador
en el estandar de procesos prioritarios.

Observacion. De acuerdo con lo definido y los equipos presentados en el consultorio esta
documentado en el estandar de procesos prioritaritos.

Indicacién. Como hay equipos que la entidad informa son del area de estética se indica que
debe cumplir con los estandares y criterios para todos los equipos.

En la medida que a medida que implemente procedimientos a la oferta que tiene planeada
deben actualizar la documentacion, de manera que, aquellos equipos que se encuentran en las
“cabinas” en caso de ser usados en el consultorio cumplan con la totalidad de requisitos y se
encuentre debidamente documentado basado en guias de practica clinica y la mejor evidencia.

5. La suficiencia de equipos biomédicos esta relacionada con la frecuencia de uso de los
mismos, incluyendo los tiempos del proceso de esterilizacion, cuando aplique.

Observacion. La entidad presenta hojas de vida de los equipos que tiene en el consultorio para
uso en estética y que seran de manejo por el especialista; sin embargo, en las diferentes
“cabinas” se encuentran mas equipos a los que no se tuvo acceso al manifestar que no hacen
parte del servicio de salud, aun no han proyectado los volimenes de atencién y no han definido
suficiencia. Es importante tener en cuenta que solo se declara un consultorio y lo que se
presume, va a ser una sala de procedimientos; no hay equipos basicos para la atencion en salud
como bascula, tensiémetros, fonendoscopio, equipo de 6rganos.

Indicacion. Se informa a la entidad que todos los equipos deben tener hojas de vida,
mantenimientos y cumplir con la totalidad de los criterios del estandar. Al tener los equipos en
los diferentes ambientes no se puede ni debe saltar el cumplimiento de los criterios y requisitos
con solo movilizar los equipos del consultorio o la sala de procedimientos, es obligatorio y
responsable como futuro prestador el reconocimiento de todos los equipos que tiene y tendra,
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una vez sea habilitado como prestador de servicios de salud. Revisar la dotacién basica del
consultorio para la atencién de los pacientes que puedan presentar algun deterioro en su estado
de salud durante la consulta o procedimiento de dermatologia.

6. El mantenimiento de los equipos biomédicos es ejecutado por talento humano profesional.
tecnélogo o técnico en areas relacionadas. Este mantenimiento puede ser realizado
directamente por el prestador de servicios de salud o mediante contrato o convenio con un
tercero.

Observacion. La entidad no ha definido la persona natural y/o juridica que realizaran los
mantenimientos, se observa que hay unos documentos firmados por una ingeniera biomédica
con su tarjeta profesional y registro del INVIMA asi como también una entidad que provee los
equipos; sin embargo, no hay contratos o convenios suscritos.

Indicacion. Se insta a la entidad para tener los contratos suscritos que respondan positivamente
al requerimiento del criterio.

ESTANDAR DE MEDICAMENTOS DISPOSITIVOS MEDICOS E INSUMOS

1. El prestador de servicios de salud lleva registros con la informacion de todos los
medicamentos para uso humano requeridos en la prestacion de los servicios que oferte; dichos
registros cuentan con la siguiente informacion:

1.1. Principio activo. 1.2. Forma farmacéutica. 1.3. Concentraciéon. 1.4. Lote. 1.5. Fecha de
vencimiento. 1.6. Presentacion comercial. 1.7. Unidad de medida. 1.8. Registro sanitario vigente
0 permiso cuando se autorice, expedido por el Invima.

Observacion Durante la asistencia se observa que tienen anestesia en el ambiente que
presentan como consultorio y registran toda la informacion; sin embargo, al solicitar el botiquin
no hay registro de los medicamentos alli almacenados: se encuentra alcohol, solucién salina, e
isodine.

Indicacion. Se indica que debe tener el listado con todos los medicamentos que tiene en la
entidad, de tal manera que desarrolle el criterio con el listado bien sea ubicandolo por servicio,
por ambiente o de la manera que estime conveniente para su correcta identificacion

2. Los dispositivos médicos de uso humano requeridos para la prestacion de los servicios de
salud cuentan con informacion documentada que dé cuenta de la verificacién y seguimiento de
la siguiente informacion: 2.1. Descripcion. 2.2. Marca del dispositivo. 2.3. Serie (cuando aplique).
2.4. Presentacion comercial. 2.5. Registro sanitario vigente o permiso de comercializacion
expedido por el Invima. 2.6. Clasificacion por riesgo (informacion consignada en el registro
sanitario o permiso de comercializacion). 2.7. Vida util, cuando aplique. 2.8. Lote 2.9. Fecha de
vencimiento
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Observacion Durante la asistencia se observa que tienen dispositivos como gasas sin
identificar en envase transparente en el ambiente que presentan como consultorio y registran
toda la informacion; sin embargo, al solicitar el botiquin no hay registro de los dispositivos alli
almacenados: se encuentra caja de guantes, tapabocas, etc...

Indicacién. Se indica que debe tener el listado con todos los dispositivos que tiene en la entidad,
de tal manera que desarrolle el criterio con el listado bien sea ubicandolo por servicio, por
ambiente o de la manera que estime conveniente para su correcta identificacion, se indica que
dispense las gasas en el empaque original para su trazabilidad.

4. El prestador de servicios de salud de salud cuenta con informacion documentada de los
procesos generales segun aplique, para: 4.1. Seleccion 4.2. Adquisicién 4.3. Transporte 4.4.
Recepcion 4.5. Almacenamiento 4.6. Conservacion 4.7. Control de fechas de vencimiento 4.8.
Control de cadena de frio, Manejo de contingencias con la cadena de frio. 4.9. Distribucién 4.10.
Dispensacion 4.11. Devolucion 4.12. Disposicion final. 4.13. Seguimiento al uso de
medicamentos, homeopéaticos, fitoterapéuticos, medicamentos bioldégicos, componentes
anatomicos, dispositivos médicos (incluidos los sobre medida, elementos de rayos X y de uso
odontoldgico), reactivos de diagndstico in vitro; asi como de los demas insumas asistenciales
gue se utilicen incluidos los que se encuentran en los depdésitos o almacenes del prestador de
servicios de salud y en la modalidad extramural.

Observacion La descripcion y responsabilidad de los criterios mencionados en el documento
presentado, recae sobre el “Profesional,” en este caso el especialista; se le recuerda que es una
entidad que se presentara para prestar servicios de salud como una IPS, en la cual existen
comités y no todo lo va a realizar el especialista, es claro que la organizacion contara con
comités, entre ellos el de compras, el de ética y otros mas.

Indicacién. Se indica que el documento se debe aterrizar a la futura IPS, mediante la cual
prestaran servicios de salud y responder de manera efectiva a los proceso y procedimientos
que si realizan en la entidad, con dificultad el especialista llamara a los diversos proveedores
para elegir cual de ellos, por lo cual sera el equipo administrativo que este mas cerca de la
gestion de medicamentos.

6.El prestador de servicios de salud cuenta con informacion documentada de la planeacion y
ejecucion de los programas de farmacovigilancia, tecnovigilancia y reactivovigilancia, que
garanticen el seguimiento al uso de medicamentos, dispositivos médicos (incluidos los sobre
medida) y reactivos de diagnadstico in vitro, cuando aplique.

Observacion. El programa de farmacovigilancia no corresponde a lo definido por la entidad,
pues menciona diferentes tipos de anestesia que no se encuentran en la entidad. No tiene
programa de tecnovigilancia.

Indicacion. Debe ajustar los criterios del estandar para una futura IPS, asi como los requisitos
para conformar el programa de tecnovigilancia y farmacovigilancia ajustado a los requerimientos
de la futura IPS
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7. El prestador de servicios de salud que cuente con reservas de medicamentos, homeopéticos,
fitoterapéuticos, medicamentos biolégicos, componentes anatomicos, dispositivos médicos
(incluidos los sobre medida), reactivos de diagndéstico in vitro, y demas insumas asistenciales,
debe garantizar que se almacenen en condiciones apropiadas de temperatura, humedad,
ventilacion, segregacion y seguridad de acuerdo con las condiciones definidas por el fabricante
o el banco del componente anatomico, segun aplique, y contar con instrumento para medir
humedad relativa y temperatura y evidenciar su registro, control y gestion.

Observacion. Se observa una crema que esta en uso al interior de la nevera del consultorio

Indicacion. Se indica que no debe tener medicamentos, dispositivos médicos 0 insumos en
reuso, se debe tener control y garantia que las condiciones de almacenamiento brinden
seguridad al paciente.

9. La suficiencia de dispositivos médicos esta relacionada con la frecuencia de uso de los
mismos, incluyendo los tiempos del proceso de esterilizacion, cuando aplique.

Observacion. Se informa al futuro prestador que todos sus dispositivos son desechables o
anico uso.

Indicacion: se indica al futuro prestador que debe definir y tener la suficiencia de dispositivos
para estar en consonancia con la politica de no redso

10. El prestador de servicios de salud cuenta con paquete para el manejo de derrames y
rupturas de medicamentos, ubicado en un lugar de facil acceso, visible y con adecuada
sefalizacion, disponible para su uso en los servicios y ambientes donde se requieran. El
prestador de servicios de salud define su contenido de acuerdo con los medicamentos utilizados
y lo sugerido por el fabricante en las fichas técnicas.

Observacion. El futuro prestador tiene dos kits de derrames, pero no tiene claramente definido
para que tipo de fluidos seré utilizado.

Indicacion. Se indica que debe establecer los riesgos y documentar la disposicion el uso del kit
de derrames de acuerdo con las actividades y procedimientos que desarrollara.

ESTANDAR DE PROCESOS PRIORITARIOS:

4.El prestador de servicios de salud adopta y realiza las siguientes practicas seguras, segun
aplique a su servicio de salud y cuenta con informacion documentada para:
4.6. Mejorar la seguridad en la utilizacion de medicamentos, en los servicios donde aplique.

Observacion: En documento presentado describe actividades para uso y manejo de
medicamentos, que no hacen parte de las actividades para garantizar el cumplimiento de la
practica segura.
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Indicacién: Se debera ajustar el documento indicando puntualmente las actividades que haran
parte puntualmente de garantizar el cumplimiento de esta practica segura, institucionalmente.

6. El prestador de servicios de salud cuenta con informacién documentada de las actividades y
procedimientos que se realizan en el servicio acordes con su objeto, alcance y enfoque
diferencial, mediante guias de practica clinica- GPC, procedimientos de atencion, protocolos de
atencion y otros documentos que el prestador de servicios de salud determine, dicha
informacion incluye talento humano, equipos biomédicos, medicamentos y dispositivos médicos
e insumos requeridos.

Observacion: Los documentos presentados, no corresponden a lo definido, con las principales
patologias a tratar, al igual que no se define el talento humano; los documentos definen personal
como operarios, médico, y especialidades afines. La redaccibn estda encaminada a
procedimientos estéticos, no a procedimientos de Dermatologia.

Indicacion: Se debera establecer en los documentos presentados, los procedimientos a realizar
acordes al servicio presentado, que es el de la especialidad de Dermatologia. Estos documentos
deberan contar con el objeto, alcance, y enfoque diferencial, y debera contar establecer los
equipos biomédicos, medicamentos, dispositivos médicos e insumos requeridos.

10. El prestador de servicios de salud cuenta con informacion documentada de la adopcion, o
adaptacion o desarrollo de guias practica clinica o protocolos basados en evidencia cientifica.

Observacion: En documentos presentados, definen la adopcion de 9 Guias de Préactica Clinica
internacionales, sin embargo, sin embargo, no hay soporte de la adopcién correspondiente de
todas estas GPC, con la aplicacion del instrumento AGREE |I.

Indicacion: Se debera soportar en coherencia con lo documentado, la totalidad de GPC
implementadas, que conste con la aplicacion del instrumento AGREE I1.

12. El prestador de servicios de salud cuenta con la siguiente informacién documentada:
12.2. Aseo, limpieza y desinfeccion de areas y superficies.
12.5. Aspectos de bioseguridad acordes con las condiciones y caracteristicas del servicio.

Observacion: Se observan dispensador para jabon de manos en consultorio, con reembase
del jabon. También se observan gasas reempacadas en contenedor plastico, y alcohol
reembasado. También se observa en mobiliario, con tapizado con telas absorbentes, que no
permiten garantizar los procesos de limpieza y desinfeccion.
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Indicacién: Se indica que los dispositivos médicos, insumos y medicamentos no podran ser
reembasados, y se debera garantizar el uso en empaque original, garantizando la bioseguridad
en los procesos de atencion, evitando la contaminacion de estos. Se deber& garantizar que el
mobiliario cuente con telas de superficie lisa, que no sea absorbente, que garantice los procesos
de limpieza y desinfeccion.

17. Para la referencia de pacientes, el prestador de servicios de salud cuenta con la siguiente
informacion documentada:
17.2. Medidas para el traslado.

Observacion: Presenta documento para la referencia y contrarreferencia, sin embargo, no es
claro los medios para dicha referencia de pacientes.

Indicacion: Se debera dar claridad en documento sobre los medios para asegurar la correcta
referencia de pacientes en la institucion.

ESTANDAR DE HISTORIA CLINICA Y REGISTROS

2. El prestador de servicios de salud cuenta con procedimientos para utilizar una historia Unica
y para el registro de entrada y salida de historias del archivo fisico. Ello implica que el prestador
de servicios de salud cuenta con un mecanismo para unificar la informacién de cada paciente y
su disponibilidad para el equipo de salud.

Observacion: El documento de manejo de la historia clinica no se observa durante la asistencia
técnica, dado que esta en construccion.

Indicacion: Se debera soportar el documento que describa el manejo de la historia clinica

10. Cuando el prestador de servicios de salud utilice mecanismos electrénicos, épticos o
similares para generar, recibir, almacenar, o disponer datos de la historia clinica y para
conservarlos, debe avalar que el mecanismo utilizado cumple con caracteristicas de
autenticidad, fiabilidad, integridad y disponibilidad del documento, de acuerdo con lo establecido
en la normatividad vigente expedida por el Archivo General de la Nacion, la Superintendencia
de Industria y Comercio y el Ministerio de Tecnologias de informacién y Comunicaciones, para
lo cual el prestador presentara un documento firmado por un ingeniero de sistemas con tarjeta
profesional vigente certificando que el mecanismo usado por el prestador cumple con la
normatividad mencionada.

Observacion: Presentan documentacion de contrato con software para historia clinica, sin
embargo, no se evidencia el certificado firmado como lo indica el criterio.
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Indicacion: Se debera presentar el certificado firmado por el ingeniero de sistemas con tarjeta
profesional vigente.

ANEXO FOTOGRAFICO

B. &,

A. Equipos ubicados en consulto declarado
Equipo ubicado en consultorio declarado para para prestacion de servicios.
la prestacion de servicios, al lado de area de
entrevista.

C. . v D.
Dispensador de jabén para manos, con jabén Gasas reempacadas en contenedor
reembasado en consultorio. Con jabén en plastico, y alcohol reembasado en
empaque original adicional. recipiente plastico.
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" Silla con tapizado en tela absorbente,
ubicada en consultorio al lado de equipos

para prestacion de servicios.
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Realizar las acciones correspondientes, de
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ASISTENTES

Anexo listado de asistencia SDS-PYC-FT-002.
Nota: Cuando la asistencia es igual o superior a 10 personas, se debe hacer uso del formato Listado

de asistencia a reuniones SDS-PYC-FT-002, segun lineamiento SDS-PYC-LN-011

Evaluacién y cierre de lareunion
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.Se logré el objetivo? Observaciones (si aplica)

Si (X) No () Se anexa listado de asistencia a reuniones

* Se podran incluir o eliminar filas de acuerdo con el requerimiento
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LISTADO DE ASISTENCIA
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