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Sevilla, 18 de junio 2004

Vertientes, Venta del Peral y Venta Quemada, por un importe
de seis mil euros (6.000 €).

En consecuencia, en el gjercicio de las competencias de
representacion legal del Organismo que me atribuye el art. 69
de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia,
el art. 11 del Decreto 245/2000, de 31 de mayo, por el
que se establece la Estructura Organica Basica de la Consejeria
de Salud y del Servicio Andaluz de Salud, y la Orden de 22 de
mayo de 2003, por la que se regula y convoca la concesién
de subvenciones a Entidades Locales para la construccion y
mejora de Centros Sanitarios de la Red de Atencién Primaria
del Servicio Andaluz de Salud, y en virtud de lo dispuesto
en el art. 13.1 de la Ley 30/92, de 26 de noviembre, de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Pro-
cedimiento Administrativo Comun,

RESUELVO

Primero. Delegar en el Delegado Provincial de la Con-
sejeria de Salud de Granada la competencia para la concesion
de una subvencién, mediante Convenio de Colaboracién en
su caso, al Ayuntamiento de Cullar (Granada), para la adap-
tacion y climatizacién de los Consultorios de EI Margen, Las
Vertientes, Venta del Peral y Venta Quemada, por un importe
de seis mil euros (6.000 €), en orden a mejorar las pres-
taciones sanitarias de la poblacion residente en su término
municipal.

Segundo. La presente Resolucién entraré en vigor el dia
siguiente a su publicacion en el Boletin Oficial de la Junta
de Andalucfa.

Sevilla, 5 de mayo de 2004.- El Director Gerente, Juan
Carlos Castro Alvarez.

RESOLUCION de 5 de mayo de 2004, de la Direc-
cién Gerencia del Servicio Andaluz de Salud, por la
que se delegan competencias en el Delegado Provincial
de Granada para la concesiéon de una subvencion.

Es competencia de la Consejeria de Salud de la Junta
de Andalucia, a través del Servicio Andaluz de Salud, pro-
porcionar la asistencia sanitaria adecuada, asi como promover
todos aquellos aspectos relativos a la mejora de las condi-
ciones, en cumplimiento de lo previsto en el art. 18 de la
Ley General de Sanidad.

En este sentido, el Delegado Provincial de la Consejeria
de Salud de Granada solicita la delegacién de competencias
para la concesién de una subvencion, mediante Convenio de
Colaboracién en su caso, al Ayuntamiento de Capileira (Gra-
nada), para la adaptacion y climatizacion del Consultorio de
esa localidad.

Las actuaciones a subvencionar consisten en la adap-
tacion y climatizacion del Consultorio de Capileira, por un
importe de seis mil euros (6.000 €).

En consecuencia, en el gjercicio de las competencias de
representacion legal del Organismo que me atribuye el art. 69
de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia,
el art. 11 del Decreto 245/2000, de 31 de mayo, por el
que se establece la Estructura Organica Basica de la Consejeria
de Salud y del Servicio Andaluz de Salud, y la Orden de 22 de
mayo de 2003, por la que se regula y convoca la concesién
de subvenciones a Entidades Locales para la construccién y
mejora de Centros Sanitarios de la Red de Atencion Primaria
del Servicio Andaluz de Salud, y en virtud de lo dispuesto
en el art. 13.1 de la Ley 30/92, de 26 de noviembre, de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Pro-
cedimiento Administrativo Comdn,

RESUELVO

Primero. Delegar en el Delegado Provincial de la Con-
sejeria de Salud de Granada la competencia para la concesion
de una subvencion, mediante Convenio de Colaboracion en
su caso, al Ayuntamiento de Capileira (Granada), para la adap-
tacién y climatizacion del Consultorio de esa localidad, por
un importe de seis mil euros (6.000 €), en orden a mejorar
las prestaciones sanitarias de la poblacién residente en su
término municipal.

Segundo. La presente Resolucién entraré en vigor el dia
siguiente a su publicacién en el Boletin Oficial de la Junta
de Andalucia.

Sevilla, 5 de mayo de 2004.- El Director Gerente, Juan
Carlos Castro Alvarez.

RESOLUCION de 3 de junio de 2004, de la Direc-
cién Gerencia del Servicio Andaluz de Salud, por la
que se acuerda la puesta en funcionamiento del Regis-
tro de Implantes Quirdrgicos del Servicio Andaluz de
Salud.

La profusion y diversidad de la oferta, unida a la constante
renovacion de materiales y tecnologias en los productos sani-
tarios de implantacion quirdrgica, fruto del dinamismo de la
investigacion en biomecénica, exige de la Administraciéon Sani-
taria un compromiso de vigilancia y seguimiento para la detec-
cion de efectos adversos derivados de la utilizacién de estos
productos.

La prevision respecto de la adopcién de sistemas de vigi-
lancia realizada en el articulo 25 del Real Decreto 414/1996,
por el que se regulan los productos sanitarios, y en el art. 19
del Real Decreto 634/1993, sobre productos sanitarios implan-
tables activos, mantiene plena su vigencia y constituye el fun-
damento de la iniciativa de poner en marcha el Registro que
se dispone en la presente Resolucién. Tal prevision se mate-
rializa mediante la Orden del Ministerio de Sanidad y Consumo
de 18 de diciembre de 2003, por la que se crean los Registros
Nacionales de Implantes.

Este instrumento articula un sistema de trabajo que per-
mite la répida deteccién, notificacién de incidentes y esta-
blecimiento de controles ante situaciones de riesgo que puedan
comprometer el estado de salud de los pacientes, ocasionadas
por el uso de estos productos.

Con este objeto, en virtud de las atribuciones conferidas
por el Decreto 241/2004, de 18 de mayo, por el que se
establece la Estructura Orgénica Basica del la Consejeria de
Salud y del Servicio Andaluz de Salud, y demds normas con-
cordantes, esta Direccién Gerencia,

RESUELVE

1. Definicién y titularidad.

1.1. EI Registro de Implantes Quirtrgicos del Servicio
Andaluz de Salud se configura como un instrumento de vigi-
lancia e informacién de carécter sanitario y administrativo,
dispuesto para garantizar la coordinacion y eficacia de las medi-
das de control, seguimiento y respuesta sanitaria ante la detec-
cién o notificacion de riesgos o efectos adversos tras la implan-
tacién quirlrgica, asi como de la utilizacién de los productos
incluidos en el ambito de aplicacién de la presente Resolucién.

1.2. La titularidad del presente Registro corresponde a
la Direccién Gerencia del Organismo.

2. Ambito de aplicacion.

Se inscribiran en el Registro de Implantes Quirlrgicos (en
adelante RIQ) todos los productos incluidos en el Grupo 04.
Prétesis Quirdrgicas del Catalogo de Productos y Materiales
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de consumo del Servicio Andaluz de Salud, que sean implan-
tados en cualquiera de las Instituciones Sanitarias del Orga-
nismo; todo ello en las condiciones y plazos dispuestos en
la presente Resolucion.

3. Sujetos obligados y procedimiento de inscripcion.

3.1. Corresponde a la empresa suministradora la obli-
gacion de inscribir en el RIQ todos los datos que figuran en
el Anexo | de cada producto implantado.

3.2. Lainscripcién de datos por la empresa suministradora
se realizara a través de la seccion Proveedores/Centro de
Empresas del portal de Internet del Servicio Andaluz de Salud
(www.sas.junta-andalucia.es). Para ello deberén disponer del
certificado digital, al objeto de proteger la confidencialidad de
la informacién que se ha de incorporar al Registro.

3.3. Concluido de forma satisfactoria el proceso de ins-
cripcién de los datos que figuran en el Anexo |, el RIQ emitira
un Numero de Inscripcion en el Registro con el que se iden-
tificard de forma univoca al implante realizado.

3.4. Los datos incluidos en el RIQ se someteran a lo
establecido por las normas vigentes en materia de seguridad
y proteccién de datos de caracter personal.

3.5. Por su parte la persona titular de la Direccion Gerencia
de cada uno de los hospitales designaré a un/a técnico/a para
ejercer en el &mbito de actuacién del Centro las funciones
de coordinacion, supervisién y enlace en los procedimientos
que tengan relacion con los fines del Registro que se constituye
mediante la presente Resolucién, asi como de la anotacién
de los datos que figuran en el Anexo Il.

4. Datos contenidos en el Registro.

En el Anexo | se describen los datos que han de ser
cumplimentados por la empresa suministradora de cada uno
de los productos e implantes realizados.

Por su parte, en el Anexo Il figuran los que deben ser
anotados por la persona responsable del registro de cada
hospital.

5. Efectos.

5.1. A partir de que surta efecto la presente Resolucién
se inscribiran en el RIQ los productos implantados para los
que hubiera sido declarado obligatorio el uso del Cédigo de
Identificacion de Producto (CIP) al que se refiere la Resolucién
1/2004, de 14 de enero, de la Direccion General de Gestion
Econdmica (BOJA num. 19, de 29 de enero).

5.2. De igual modo, desde la fecha establecida en el
apartado anterior, todos los contratos que pretendan celebrar
los Centros del Servicio Andaluz de Salud que tengan por objeto
el suministro de protesis, deberan incorporar como obligacio-
nes contractuales lo dispuesto en la presente Resolucion.

5.3. La presente Resolucién surtira efecto, tras su publi-
cacion en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia, el dia 1
de octubre de 2004.

Sevilla, 3 de junio de 2004.- El Director Gerente, Juan
Carlos Castro Alvarez

ANEXO |

DATOS CONTENIDOS EN EL REGISTRO DE IMPLANTES
QUIRURGICOS A CUMPLIMENTAR POR LA EMPRESA
SUMINISTRADORA

1. DATOS DEL PRODUCTO

1.1. Cddigo de Identificacion del Producto (CIP) implantado.
1.2. Numero de lote o numero de serie de fabricacion.
1.3. Fecha de fabricacion.
1.4. Empresa fabricante.

1.4.1. Denominacion.

1.4.2. Sistema de ldentificacion Fiscal (CIF, NIF o Tax
number).
1.4.3. Cdédigo o numero de identificacién.
1.4.4. Domicilio para notificaciones.
1.4.4.1. Direccion.
1.4.4.2. Cédigo Postal.
1.4.4.3. Poblacién.
1.4.4.4. Pals.
1.5. Empresa comercializadora del producto.
1.5.1. Denominacién.
1.5.2. Sistema de ldentificacion Fiscal (CIF, NIF o Tax
number).
1.5.3. Cddigo o nimero de identificacién.
1.5.4. Domicilio para notificaciones.
1.5.4.1. Direccién.
1.5.4.2. Cédigo Postal.
1.5.4.3. Poblacién.
1.5.4.4. Pals.
1.6. Sistema de notificacién de incidentes de la empresa
suministradora.
1.6.1. Numero de fax para notificaciones.
1.6.2. Numero de teléfono para notificaciones.
1.6.3. Direccién de correo electronico para notificaciones.

2. DATOS DE LA IMPLANTACION

2.1. Centro sanitario donde se realiz6 el implante.

2.2. Fecha de implantacion.

2.3. Servicio/seccion/unidad hospitalaria de pertenencia.

2.4. Sistema de identificacién del paciente (tarjeta sanitaria,
DNI o pasaporte).

2.5. Numero de identificacion del paciente.

ANEXO Il

DATOS CONTENIDOS EN EL REGISTRO DE IMPLANTES
QUIRURGICOS A CUMPLIMENTAR POR EL HOSPITAL

1. DATOS DE LA IMPLANTACION (I1)

3.1. Codigo Numérico Personal del cirujano implantador.
3.2. Numero de historia clinica del paciente.

3.3. Mesy afio de nacimiento del paciente.

3.4. Sexo del paciente.

CORRECCION de errores de la Resoluciéon de 5
de abril de 2004, de la Direccion Gerencia del Servicio
Andaluz de Salud, por la que se delegan competencias
en el Delegado Provincial de Cdrdoba para la concesion
de una subvencion.

Advertido error en la Resolucién de 5 de abril de 2004
de la Direccién Gerencia del Servicio Andaluz de Salud, por
la que se delegan competencias en el Delegado Provincial
de la Consejeria de Salud de Cérdoba para la concesién de
una subvencion, mediante convenio de Colaboracién en su
caso, con el Ayuntamiento de Palenciana (Cérdoba), para la
mejora y dotacion de mobiliario del Consultorio Local T-I de
esa localidad, se procede a efectuar la oportuna rectificacion.

Donde dice: Ayuntamiento de Palenciaga (Cérdoba).
Debe decir: Ayuntamiento de Palenciana (Cérdoba).

Sevilla, 25 de mayo de 2004



