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Evolucionar Servicios de Salud SAS, estd comprometida en el confrol y mitigacion del riesgo,
con el fin de evitar la ocurrencia de eventos adversos e incidentes, relacionados con la
utilizacidon de REACTIVOS DE DIAGNOSTIVO INVITRO durante la prestacion de los servicios
asistenciales de salud, asegurando:

Cumplir con la legislacion y normatividad vigente y otfros requisitos aplicables a nuestra
actividad econdmica en materia de tecnovigilancia

Mantener la asignacion de los recursos necesarios para la implementacion, ejecucion,
evaluacion y mejora continua de la tecnovigilancia; asi como el fortalecimiento de las
competencias de los profesionales.

Disenar e implementar un Programa Institucional de tecnovigilancia, que asegure un
permanente seguimiento de los eventos e incidentes adversos que puedan causar los
dispositivos médicos durante su uso y que permitan identificar, registrar, evaluar vy
gestionar los reportes de eventos e incidentes adversos con los reactivos que use
Evolucionar.

Establecer el comité de Reactivovogilancia

Vigilar la cadena de la vida Uil de los reactivos usados en evolucionar.

Designar a un responsable del Programa Institucional de Reactivovigilancia, quien
también serd el responsable anfe los entes gubernamentales y seguimiento del
programa.

Analizar y tomar las acciones preventivas o correctivas que sean del caso y las que sean
exigidas por el Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos, Invima, de forma
inmediata por medio del comité.

Comunicar al fabricante o importador del reactivo correspondiente, la ocurrencia del
evento e incidente adverso, si se estima pertinente

Comunicar al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, o a
la Secretaria de Salud, la ocurrencia de eventos e incidentes adversos, en los términos
definidos en el documento del Programa de Reactivovigilancia de la Institucion.
Desarrollar actividades de promocion y formacion de los profesionales de la salud de la
institucion, en relacion con el desarrollo e implementaciéon del Programa Institucional de
reactivovigilancia y la gestion de eventos o incidentes adversos con dispositivos médicos.
No desechar el reactivo sospechoso, de manera que permita obtener la informacion
necesaria para el reporte del evento adverso, en los casos en que se requiera.

Con un alto nivel de compromiso Gerencial, Evolucionar cumplird, publicard y comunicard
a empleados, pacientes y demds partes interesadas esta politica para obtener su
participacion y colaboracion.
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