AMoindstorio do Tabud Poibtsca

Montevideo, = [ JUN 2022

VISTO: el rol de Vigilancia Sanitaria que realiza el Ministerio de Salud Pablica
y la necesidad de fortalecimiento de la misma en el 4rea de productos médicos;
CONSIDERANDO: I) que la seguridad del paciente y las acciones orientadas a
prevenir, interceptar y mitigar los eventos adversos que se producen durante la
accién médica, son un importante objetivo de la Organizacion Mundial de la
Salud y de la Organizacién Panamericana de la Salud;

II) que la normativa existente regula la formacion de la
Comisiones de Seguridad del Paciente y Prevencion del Error en Medicina
(COSEPA) en los diferentes prestadores integrales;

III) que dicho 4mbito es apropiado para el desarrollo de
las actividades de Tecnovigilancia;
ATENTO: a lo precedentemente expuesto, a lo establecido en la Ley Organica
del Ministerio de Salud Publica N° 9.202, de 12 de enero de 1934 y a lo
dispuesto por la Ordenanza N°481, de 1 de agosto de 2008 y el Decreto N° 3/008,
de 1 de enero de 2008;

EL MINISTRO () DE SALUD PUBLICA
RESUELVE:

1°)  Determinase que las Comisiones Institucionales por la Seguridad del

Paciente y Prevencion del Error en Medicina elaboren e implementen un
Programa de Tecnovigilancia de productos médicos.

2°)  Dispénese que las Comisiones Institucionales por la Seguridad del
Paciente y Prevencién del Error en Medicina deberdn designar un
responsable que coordinaré con el Departamento de Evaluacién de
Tecnologia los mecanismos para la notificacion, gestién e investigacion de
eventos adversos vinculados a productos médicos.

3°)  Tomen nota la Direccién General de Salud y la Divisién Evaluacion

Sanitaria. Pase al Departamento de Calidad y Seguridad del Paciente.



Notifiquese a las Comisiones Institucionales por la Seguridad del Paciente

y Prevencién del Error en Medicina. Cumplido, archivese.
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