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1. Descripcion de la
politica.

La Corporacién Hospital Infantil Concejo de Medellin se compromete
a realizar las validaciones que sean necesarias para los métodos
analiticos, sistema informdtico y el proceso de produccidon, con el
objetivo de garantizar un producto terminado que cumpla con las
especificaciones de calidad establecidas en la normatividad legal
vigente, garantizando que se ejecuten todas las actividades de
calificaciéon y validacion para garantizar un producto terminado de
6ptima calidad, alineando el sistema de gestidon integral de calidad
institucional a la producciéon aire medicinal.

El Hospital se compromete a aceptar e implementar los protocolos,
informes o formatos externos entregados por el proveedor elegido
para llevar a cabo las etapas de la validacion, a revisarlos y
aprobarlos de acuerdo al nivel de ejecucién requerido.

2. Marco normativo.

Resolucidn 4410 de 2019 que contiene el Manual de Buenas Précticas
de Manufactura de los Gases medicinales.

3.Campo de aplicacion.

Esta politica busca satisfacer las necesidades en salud de toda la
poblacién infantil del Distrito de Medellin y Antioquia, mediante la
atencién de las contingencias en salud propias de los cursos de vida
de la primera infancia y la infancia, a partir de un compromiso firme
del equipo interdisciplinario de salud, los profesionales de apoyo vy el
equipo administrativo que labora en la Corporacién, para trabajar
orientados hacia el propdsito superior de la institucién.

4. Estrategias.

e Garantizar los recursos econdmicos para la realizaciéon o gjuste
de las etapas de calificacién y validacion, y las actividades
paralelas que se requieran.

e Disenar un plan maestro de validacion que contemple todas las
etapas de la calificacién, validaciéon, los cronogramas para
revalidacion, y los criterios de aceptacion.

e Redlizar a los equipos las calibraciones o controles metroldgicos
establecidos en los cronogramas institucionales y registrarlas.
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e Aceptar e implementar los protocolos de calificaciones de los
equipos involucrados en la produccién de aire medicinal o
sistema de respaldo.

e Readlizar la toma de datos primarios para las diversas actividades
de cadlificacién y validacion.

e Revisary aprobar los informes de calificacién de equipos.

e Aceptar e implementar los protocolos de estandarizacién de
tamano de lote de aire medicinal.

e Revisary aprobar los informes de estandarizacion de tamano de
lote de aire medicinal.

e Aceptar e implementar los protocolos de validacién para los
métodos analiticos, sistema informdtico y procesos de
produccién.

e Revisar y aprobar los informes de validacién de proceso de
produccidn, sistema informdtico y métodos analiticos.

e Incluir toda la documentaciéon relacionada con etapas de
calificaciony validacién al sistema de gestion integral de calidad
institucional.

SEGUIMIENTO Y EVALUACION

DESPLIEGUE: (INDICADORES):

5.Implementacion y e Producir un aire medicinal que

evaluacion. L, .
cumpla con las e Proporcion de lotes de aire
especificaciones de calidad medicinal producido que
exigidas por la normatividad cumplen con

vigente, propendiendo por la

) . especificaciones
seguridad de los pacientes.
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