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2. INTRODUCCION

El servicio farmacéutico, como servicio transversal del Centro de Rehabilitacién Integral de
Boyaca, y enmarcada dentro de la normativa vigente, alineada a las politicas de seguridad del
paciente y con el fin de garantizar la seguridad, eficacia, oportunidad y demas atributos de calidad
de los medicamentos y su gestion, consolida sus actividades en el presente manual del modelo
de gestidn para conocimiento del personal administrativo, operativo, asistencial y de entes de
control.

3. OBJETIVO

Establecer las directrices para garantizar la disponibilidad, conservacion, seguridad, efectividad
terapéutica, dispensacion y seguimiento al uso adecuado de medicamentos y dispositivos
médicos.

4. ALCANCE

El plan de Gestion del servicio Farmacéutico aplica para el servicio farmacéutico, inicia desde el
proceso de seleccion, incluyendo la solicitud de los pedidos, la recepcién de los diferentes
productos contemplados en este documento, la entrega a los usuarios, enfermeras, pacientes y
terminando, la administraciébn segura, monitoreo respectivo y en la disposicion final de los
mismos. Involucra Personal servicio farmacéutico, enfermeria, médicos y personal asistencial.

5. MARCO NORMATIVO

Resolucion 5269 de 2017. Por la cual se actualiza integralmente el Plan de Beneficios en Salud
(PBS) con cargo a la Unidad de Pago por Capitacion (UPC).

Resolucion 532 de 2017. Por la cual se modifica la Resolucién 3951 de 2016, modificada por la
Resolucion 5884 de 2016 y se dictan otras disposiciones - Reporte de Prescripcion de Servicios
y Tecnologias en Salud No cubiertos por el Plan de Beneficios en Salud con cargo a la UPC —
MIPRES No PBS.

Decreto 780 de 2016. Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector
Salud y Proteccién Social.

Decreto 351 de 2014. Por el cual se reglamenta la gestién integral de los residuos generados en
la atencion en salud y otras actividades.

Resolucion 2003 de 2014. Por la cual se definen los procedimientos y condiciones de inscripcion
de los. Prestadores de Servicios de Salud y de habilitacién de servicios de salud.

Resolucién 4410 de 2009. Por la cual se expide el Reglamento Técnico que contiene el Manual
de Buenas Précticas de Manufactura de los Gases Medicinales.
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Resolucion 444 de 2008. Por la cual se adopta el Instrumento de Verificacion de Cumplimiento
de. Buenas Préacticas de Elaboracion de preparaciones magistrales y se dictan otras
disposiciones.

Resolucion 1403 de 2007. Por la cual se determina el Modelo de Gestion del Servicio
Farmacéutico, se adopta el Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos y se dictan otras
disposiciones.

Decreto 1737 de 2005. Por el cual se reglamenta la preparacion, distribucion, dispensacion,
comercializacién, etiquetado, rotulado y empaque de los medicamentos homeopaticos
magistrales y oficinales y se dictan otras disposiciones.

Decreto 4725 de 2005 Por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de
comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano.

Decreto 2266 de 2004. Por el cual se reglamentan los regimenes de registros sanitarios, y de
vigilancia y control sanitario y publicidad de los productos fitoterapéuticos.

Decreto 219 de 1998. Por el cual se reglamentan parcialmente los regimenes sanitarios de control
de calidad, de vigilancia de los productos cosméticos, y se dictan otras disposiciones.

Decreto 677 de 1995. Por el cual se reglamenta parcialmente el Régimen de Registros y
Licencias, el Control de Calidad, asi como el Régimen de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos,
Cosmeéticos, Preparaciones Farmacéuticas a base de Recursos Naturales, Productos de Aseo,
Higiene y Limpieza y otros productos de uso doméstico y se dictan otras disposiciones sobre la
materia.

6. DEFINICIONES

SERVICIO FARMACEUTICO: Es el servicio de atencion en salud responsable de las actividades,
procedimientos e intervenciones de caracter técnico, cientifico y administrativo, relacionados con
los medicamentos y los dispositivos médicos utilizados en la promocién de la salud, tratamiento
y rehabilitacion de la enfermedad, con el fin de contribuir en forma armonica e integral al
mejoramiento de la calidad de vida individual y colectiva.

SELECCION DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS: Segun la resolucion 1403 de
2007 Es el conjunto de actividades interrelacionadas que de manera continua, multidisciplinaria
y participativa, se realiza en una institucibn de salud o en un establecimiento
farmacéutico, para definir los medicamentos y dispositivos médicos con que se deben contar
para asegurar el acceso de los usuarios a ellos, teniendo en cuenta su seguridad, eficacia,
calidad y costo. En el proceso de seleccion toma parte activa el servicio farmacéutico y el
Comité de Farmacia y Terapéutica.
Se seleccionaran los medicamentos y dispositivos médicos que se usaran de manera regular
en la institucion, teniendo en cuenta el Manual de Medicamentos y Terapéutica del
Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS) y los esquemas de tratamiento,
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guias o protocolos de manejo con que cuente la institucién, cuando apliquen. En la seleccion
de medicamentos y dispositivos médicos la participaciéon del servicio farmacéutico sera de
caracter técnico, ademas también podr4 ser de caracter administrativo siempre que
la organizacion asi lo determine.

ADQUISICION DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS: Es el conjunto de
actividades que realiza la institucion o establecimiento farmacéutico que permite adquirir los
medicamentos y dispositivos médicos que han sido incluidos en el plan de compras, con el fin de
tenerlos disponibles para la satisfaccion de las necesidades de sus usuarios, beneficiarios
0 destinatarios.

RECEPCION DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS: La recepcion es el proceso
mediante el cual se realiza la revision de los medicamentos solicitados mediante orden de compra
realizando una comparacioén de lo solicitado al proveedor y lo enviado: cantidades, costo, factura,
etc. (recepcion administrativa), y lo establecido por las normas de calidad, la legislacién y lo que
el producto muestra (recepcion técnica).

ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS E INSUMOS HOSPITALARIOS: Es el conjunto de
actividades que tiene como objetivo el cuidado y la conservacion de las especificaciones técnicas
con las que fueron fabricados los medicamentos y dispositivos médicos.

CONDICIONES FISICAS ORDENAMIENTO: Ubicacibn adecuada y sistémica a los
Medicamentos dentro de la farmacia, permitiendo ubicar facilmente el Medicamento y asi agilizar
los procesos de despacho, ayudar a los conteos durante un inventario y ademas optimizacién del
espacio.

CONTROL DE LOS FACTORES AMBIENTALES: Para el mantenimiento de las condiciones
ambientales de almacenamiento de medicamentos y dispositivos médicos, se tendran en cuenta
algunas caracteristicas relacionadas con la luz, la temperatura y la humedad. Estas permiten
mantener la estabilidad de los medicamentos.

MEDICAMENTOS TERMOSENSIBLES: Son los medicamentos sensibles a la temperatura. Se
hace necesario controlar este factor en el area de ALMACENAMIENTO con el objeto de evitar
gue se deterioren. Temperatura ambiente controlada: Rango entre 15-30°C.

HUMEDAD RELATIVA: La humedad relativa maxima aceptada para el almacenamiento de los
medicamentos es de 30% y 70% de lo contrario se deben tomar las medidas de control
pertinentes para garantizar la calidad de los medicamentos.

CADENA DE FRIO: Los medicamentos que deben ser almacenados en cadena de frio, son
aquellos cuya temperatura de almacenamiento debe estar comprendida entre 2°C y 8°C. Estos
medicamentos deben estar protegidos de la congelacion es decir por debajo de 0°C.
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CONDICIONES HIGIENICAS: Precauciones que se deben tener desde el punto de vista de las
buenas practicas de aseo y permite mantener los productos bien almacenados sin problema de
tipo microbioldgico:

La ventilacién debe ser de aire fresco,

Personal sano

Buenas préacticas de higiene personal, aseo, limpieza y desinfeccion de las areas.

Estantes limpios y libres de polvo. Medicamentos libres de polvo, sin particulas adheridas a las
cajas.

Fumigaciones periddicas, para eliminar insectos y roedores.

Nevera limpia, exclusiva para almacenar medicamentos, no se permiten alimentos, reactivos de
laboratorio ni liquidos biol6gicos como sangre, muestras de laboratorio, etc.

No comer en el &rea de almacenamiento

Limpiar las estibas cada mes.

Instalaciones eléctricas adecuadas (programa de seguridad)

Implementar programa de bioseguridad

Los medicamentos almacenados requieren un control frecuente de las existencias, con el objetivo
de comparar las existencias fisicas contra el movimiento de los productos, esto permite
determinar la eficiencia en el manejo de los mismos, y tener la informaciéon adecuada que permite
la toma de decisiones a nivel administrativo en cuanto a la programacién de compras, rotacion
de inventarios, devoluciones, etc.

DISTRIBUCION INTERNA DE MEDICAMENTOS: La distribucién a nivel intrahospitalario es la
forma de entrega de los medicamentos en los diferentes servicios hospitalarios para ser
administrados a los pacientes, también esta relacionada con el grado de complejidad de la
institucion hospitalaria y la normatividad vigente. La distribucién que realiza la farmacia al interior
de la institucion hospitalaria se realiza por pedido / paciente (para un dia de tratamiento) o por
dosis unitaria.

DISPENSACION DE MEDICAMENTOS: Es la entrega de uno o mas medicamentos y
dispositivos médicos a un paciente o a un servicio y la informaciéon sobre su uso adecuado
realizada por el Quimico Farmacéutico o el Tecndlogo en Regencia de Farmacia.

REGISTRO SANITARIO DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS: Es el documento publico
expedido por el INVIMA o la autoridad delegada, previo el procedimiento tendiente a verificar el
cumplimiento de los requisitos técnico-legales establecidos, el cual faculta a una persona natural
0 juridica para producir, comercializar, importar, exportar, envasar, procesar y/o expender los
medicamentos, cosméticos, preparaciones farmacéuticas con base en productos naturales,
productos de aseo, higiene y limpieza y otros productos de uso doméstico.

PRODUCTO FARMACEUTICO FRAUDULENTO: Se considera que un producto farmacéutico
fraudulento, es el que se encuentra en una de las siguientes situaciones:

El elaborado por laboratorio farmacéutico sin autorizacion de funcionamiento.

El elaborado por laboratorio farmacéutico sin autorizacion para su fabricacion.

El que no proviene del titular del registro sanitario.

El que utiliza envase, empaque o rotulo diferente al autorizado.
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El introducido al pais sin cumplir requisitos técnicos o legales establecidos.
Con marca, apariencia o caracteristicas de un producto legitimo y oficialmente aprobado.
Cuando no esté amparado con registro sanitario.

PRODUCTO FARMACEUTICO ALTERADO: Es el que se encuentra en una de las siguientes
situaciones: Cuando se hubiere sustituido, sustraido total o parcialmente o remplazado los
elementos constitutivos que forman parte de la composicion oficialmente aprobada o cuando se
le hubiere adicionado sustancias que puedan modificar sus efectos o sus caracteristicas
farmacoldgicas, fisicoquimicas u organolépticas.

Cuando hubiere sufrido transformacion en sus caracteristicas fisicas, quimicas y/o biolégicas.
Cuando se encuentre vencida la fecha de expiracién correspondiente a la vida util del producto.
Cuéando el contenido no corresponde al autorizado.

Cuando por su naturaleza se encuentre almacenado sin las debidas precauciones.

INSPECCION VIGILANCIA Y CONTROL: Sin perjuicio de las competencias atribuidas a otras
autoridades, corresponde a las entidades territoriales de salud, a la Superintendencia Nacional
de Salud, y al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA, ejercer la
inspeccidn, vigilancia y control del servicio farmacéutico, dentro del campo de sus competencias.
Estas instituciones adoptaran las acciones de prevencién y seguimiento para garantizar el
cumplimiento de lo dispuesto en el Decreto 780 de 2016. Ademas, adelantaran las
investigaciones y aplicaran las sanciones o medidas correctivas a que haya lugar, de conformidad
con lo establecido en las normas vigentes.

PRINCIPIOS

JUSTICIA: Sinénimo de equilibrio en el buen obrar, para que todas las personas puedan recibir
lo que les corresponde sin discriminaciones y con sujecion a sus derechos y deberes. Se entiende
también como Equidad, convirtiendo las desigualdades en diferencias: “Las desigualdades
sociales y econdmicas deben ordenarse de tal modo que sea razonable que generen ventajas
para todos”.

RESPETO: Representado en el acatamiento y reconocimiento que tenemos por los derechos de
los demds y en el cumplimiento de los propios deberes, con miras a un armaénico convivir.
SOLIDARIDAD: Capacidad para sentir como uno de nosotros a quien esta dentro de nuestra
comunidad; sentido colectivo de colaboracién y apoyo sin diferenciacién alguna (asumir al otro
como ser humano), teniendo en cuenta el valor de cada una de las personas y de sus actos
(constitucién de interlocutores validos). Es la capacidad de dar a los demas lo mejor de nosotros,
con plena generosidad.

RESPONSABILIDAD: Actuar con diligencia y prudencia, tomando las previsiones necesarias
para garantizar el éxito y minimizar las posibilidades de fracaso. Es una forma de asumir los
valores. Somos una entidad que asume las consecuencias de nuestros actos, garantizando la
efectiva prestacion y calidad de los servicios. No se agota en los principios sino que toma en
cuenta las consecuencias de las decisiones. Es la cualidad que nos permite ser exactos, agiles
y oportunos en el cumplimiento de nuestras obligaciones.

VERDAD Y HONESTIDAD Todos los actos de sus empleados se rigen por la transparencia,
siendo merecedores de confianza, para que la informacién que transmitimos sea cierta y de ella
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se derive la confianza suficiente que permita una excelente relacion organizacional y con su
entorno.

SENTIDO COMUN Capacidad de razonamiento que permite definir conductas claras y de
complejidad acordes a las circunstancias. Es la aplicacion pragméatica de los conocimientos y
principios.

El servicio farmacéutico tendrd como guia permanente de sus actividades los principios fijados
en la Constitucion, la ley y las demds disposiciones del orden nacional relacionadas con la
atencioén en salud, asi como los que se determinan a continuacion:

Accesibilidad: El servicio farmacéutico dentro del marco de sus funciones, garantizara a sus
usuarios, beneficiarios, destinatarios y a la comunidad, los medicamentos y dispositivos médicos,
la informacion y asesoria en el uso adecuado de los mismos, para contribuir de manera efectiva
a la satisfaccion de las necesidades de atencién en salud.

Conservacion de la calidad: El servicio farmacéutico dispondrd de mecanismos y realizara
las acciones que permitan conservar la calidad de los medicamentos y dispositivos médicos
gue estén a su cargoy ofrecerd la informacion para que ésta se conserve una vez
dispensado. Esta responsabilidad también estara a cargo de cada uno de los actores que
intervengan en los procesos de recepcion y almacenamiento, transporte y distribucion fisica
de medicamentos y dispositivos médicos, garantizdndose las condiciones establecidas por el
fabricante en el empaque vy la trazabilidad de los mismos.

Continuidad: El servicio farmacéutico garantizara a sus usuarios, beneficiarios y destinatarios
las prestaciones requeridas que se ofrezcan en una secuencia logica y racional, de conformidad
con la prescripcion médica y las necesidades de informacion y asesoria a los pacientes.

Eficacia: El servicio farmacéutico garantizard a sus usuarios, beneficiarios y destinatarios
el cumplimiento de los objetivos de las prestaciones ofrecidas, dando cumplimiento a las
respectivas normas sobre control, informaciény gestion de la calidad. lgualmente, contribuird
en el cumplimiento del propdésito de la farmacoterapia ordenada por el facultativo.

Eficiencia: El servicio farmacéutico contara con una estructura administrativa racional y los
procedimientos necesarios para asegurar el cumplimiento de sus funciones, utilizando de manera
Optima los recursos humanos, fisicos, financieros y técnicos.

Humanizacion: El servicio farmacéutico centrara su interés en el ser humano, sin desconocer el
papel importante del medicamento y el dispositivo médico en la farmacoterapia.

Imparcialidad: En cumplimiento de sus funciones, el servicio farmacéutico debera garantizar
un trato justo y sin ningun tipo de discriminacién a sus usuarios, beneficiarios y destinatarios.

Integralidad: Los actores, actividades y procedimientos del servicio farmacéutico se
desarrollaran integralmente y de manera interrelacionada, en procura del logro de su mision.
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Oportunidad: EIl servicio farmacéutico garantizara la distribucion y/o dispensacion de la
totalidad de los medicamentos prescritos por el facultativo, al momento del recibo de la solicitud
del respectivo servicio hospitalario o de la primera entrega al interesado, sin que se presenten
retrasos que pongan en riesgo la salud y/o la vida del paciente. También garantizara el
ofrecimiento inmediato de la informacién requerida por los otros servicios, usuarios, beneficiarios
y destinatarios. Contard con mecanismos para determinar permanentemente la demanda
insatisfecha de servicios y corregir rapidamente las desviaciones que se detecten. La entidad de
la que forma parte el servicio farmacéutico garantizara los recursos necesarios para que se
cumpla este principio.

Promocion del uso adecuado: El servicio farmacéutico promocionara en sus actividades el uso
adecuado y prevendra el uso inadecuado y los problemas relacionados con la utilizacion de los
medicamentos y dispositivos médicos.

Seguridad: El servicio farmacéutico contard con un conjunto de elementos estructurales,
procesos, procedimientos, instrumentos y metodologias, basados en evidencia cientificamente
probada, que minimicen el riesgo de los pacientes de sufrir eventos adversos, problemas
relacionados con medicamentos (PRM) o problemas relacionados con la utilizacién de
medicamentos (PRUM) en el proceso de atencion en salud.

7. FUNCIONES SERVICIO FARMACEUTICO
El servicio farmacéutico realizara las siguientes funciones:

1. Administrativa. Planificar, organizar, dirigir, coordinar y controlar los servicios relacionados
con los medicamentos y dispositivos médicos ofrecidos a los pacientes y a la comunidad
en general.

2. Promocién. Impulsar estilos de vida saludables y el uso adecuado de los medicamentos y
dispositivos médicos.

3. Prevencién. Prevenir factores de riesgo derivados del uso inadecuado de medicamentos y
dispositivos médicos, asi como los problemas relacionados con su uso.

4. Suministro. Seleccionar, adquirir, recibir y almacenar, distribuir y dispensar medicamentos y
dispositivos médicos. En las funciones de seleccién y adquisicién, la participacion del servicio
farmacéutico sera de caracter técnico, sin perjuicio de la decision de la institucién en sentido
contrario.

5. Participacion en programas. Tomar parte en la creacién y/o desarrollo de programas
relacionados con los medicamentos, especialmente los de farmacovigilancia, tecnovigilancia,
uso de antibi6ticos y uso adecuado de medicamentos y dispositivos médicos.
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6. Informacion. Obtener y difundir conocimientos sobre medicamentos y dispositivos médicos,
especialmente, informar y educar a los miembros del grupo de salud, el paciente y la
comunidad sobre el uso adecuado de los mismos.

7. Participacion en comités. Formar parte de los Comités de Farmacia y Terapéutica y
farmacovigilancia de la institucion, entre otros.

8. Aseguramiento de Calidad. Actividades planificadas y sistematicas aplicadas para que los
requisitos de calidad de un producto o servicio sean satisfechos.

8. PERSONAL
La direccion técnica estara a cargo del Regente de Farmacia.

9. GENERALIDADES
Inclusion y seleccion de medicamentos y dispositivos médicos

Toda solicitud de inclusion o exclusién de medicamentos y dispositivos médicos debe ser
canalizada a través de la Direccién Cientifica y llevada a Comité de Farmacia y Terapéutica. Para
la seleccién se determinara las patologias y guias de manejo institucionales.

Adquisicién de medicamentos, dispositivos medicos y reactivos

La seleccion de proveedores para la compra de medicamentos, dispositivos médicos y reactivos
se realiza por licitacidn publica, verificando el cumplimiento de los requerimientos administrativos
y técnicos. La estimacion de necesidades en general se hara con base a perfiles epidemiol6gicos,
consumos historicos y proyeccién de uso.

La descripcion de actividades a seguir para la adquisicion de productos farmacéuticos, se
encuentra en el procedimiento de Seleccion y Adquisicién M-AT-SF-PO1.

Recepcion técnica de medicamentos y dispositivos médicos

En el area definida en la farmacia para recepcién técnica una vez recibidos los medicamentos y
dispositivos médicos, se debe realizar la verificacion respectiva de modo que cumplan con las
especificaciones de calidad del producto. La verificaciébn se realizar4 para la totalidad de
medicamentos de control especial, para los demas productos se realizara el muestreo a cada lote
de acuerdo al tamafio de muestra Military Standard.

Se debe priorizar la inspeccién de productos que requieren cadena de frio, con el fin de mantener
las condiciones de almacenamiento y evitar desviaciones de temperatura.
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En cuanto a medicamentos de control especial, las unidades recibidas deben ser ingresadas al
libro de control, manejando correctamente las buenas practicas de documentacién (uso de firma
documental, no deben consignarse tachones o enmendaduras).

El procedimiento a seguir para la recepcion de los diferentes productos se encuentra en el
procedimiento de Recepcion Técnica y Administrativa De Medicamentos e Insumos M-AT-SF-
P02

Dispensacion de medicamentos y dispositivos médicos

Toda entrega de medicamentos debe hacerse bajo el soporte de una formula médica y debe ser
validada por la farmacia antes de su dispensacion quien realizara la distribucion de
medicamentos para veinticuatro horas segun el sistema de distribucién de medicamentos en
dosis unitaria (SDMDU).

Los medicamentos de control especial deben ser dispensados con su respectiva orden médica
debidamente firmada y sellada por el médico tratante.

Los pedidos de consumo, haciendo referencia a insumos requeridos para la prestacion de servicio
de salud, tales como guantes, tapabocas, alcohol glicerinado, entre otras, se manejan mediante
el sistema de reserva por piso (stock).

La descripcion del proceso se encuentra en el documento DISPENSACION, DISTRIBUCION Y
DEVOLUCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Almacenamiento de medicamentos y dispositivos médicos

Los productos farmacéuticos se encuentran almacenados en estanterias de facil limpieza y
sanitizacion, segregados e identificados en medicamentos, dispositivos médicos, reactivos de
diagnéstico. La ubicacion garantiza el orden, minimiza los eventos de confusion, pérdida y
vencimiento durante su almacenamiento.

Se realiza la rotacion del inventario de acuerdo al sistema PEPS (Primero en expirar, Primero en
salir). El sistema de segregacién de los productos farmacéuticos debe garantizar que el lote mas
préximo a vencerse sea lo primero en dispensarse.

Los suministros se almacenan en estanterias o estibas separadas de techo, pared y del suelo,
evitando contaminacién por acumulacién de polvo, humedad y calor.

Los medicamentos, dispositivos médicos y demas productos farmacéuticos deben ser
almacenados de acuerdo a las recomendaciones del fabricante. Se debe realizar el control de
condiciones fisico ambiental, para ello se dispone de termohigrometro con certificado de
calibracion vigente. De acuerdo al procedimiento almacenamiento de medicamentos y
dispositivos médicos M-AT-SF-P03

Manejo de productos de cadena de frio

Siempre se deben mantener las condiciones indicadas por el fabricante con relacién a la
temperatura de almacenamiento de los productos, para esto se dispone de neveras con
capacidad acorde a la cantidad de productos, donde se almacenan en un area especifica de la
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nevera rotulados y correctamente segregados, garantizando el orden y minimizando los eventos
de confusion. El servicio farmacéutico debe controlar la rotacion del inventario de acuerdo al
sistema PEPS (Primero en expirar, Primero en salir)

Se debe realizar control de condiciones ambientales con termémetros digitales calibrados.

En el procedimiento manejo de productos de cadena de frio M-AT-SF-P04 se encuentra mas
especificado el proceso.

Manejo de medicamentos de control especial

El Regente de farmacia (segun complejidad) como Director Técnico del servicio farmacéutico es
el responsable ante el Fondo Rotatorio de Estupefacientes, y Secretaria Departamental o
municipal de Salud del buen manejo de los medicamentos de control especial de acuerdo con la
normatividad establecida, se debe registrar los movimientos de medicamentos de control especial
en tiempo real y mantenerse actualizado con inventario fisico real.

Se debe mantener actualizado el archivo del informe de medicamentos de control especial con el
fin de incluir todos los medicamentos que se manejen Yy que se encuentren definidos en la
resolucion.

Para la dispensacion de los medicamentos de control especial se realizara mediante la entrega
del recetario destinada para este tipo de medicamentos.

El informe mensual de dispensacion de medicamento de control especial se debe presentar
mensualmente en los primeros diez (10) dias de cada mes segun normatividad vigente.

El proceso se encuentra descrito en el procedimiento Manejo y control de medicamentos de
control especial citar codigo

Dispensacion — distribucion en dosis unitarias

Se maneja sistema de distribucion de medicamentos en dosis unitaria mediante reempaque de
sélidos y dispensacion para 24 horas. Se encuentran establecidas estrategias de control y
vigilancia para los medicamentos definidos como alto riesgo clinico y alto riesgo de confusion.

Disposicién final

Dando cumplimiento a los lineamientos y obligaciones establecidos en la normatividad vigente en
gestion de residuos peligrosos en entidades de salud. Se desarrolla el Plan de Gestion Integral
de Residuos Hospitalarios.

La finalidad es la prevencion, mitigacién y control de los impactos ambientales y efectos en la
salud de los funcionarios, usuario y visitantes a través de la éptima segregacion, transporte,
almacenamiento, tratamiento y disposicién final de los residuos generados. Plan de gestion
integral de residuos hospitalarios E-CM-HS-LO01.

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

Todo funcionario, personal asistencial, médicos, enfermeras, regentes de farmacia que detecten
una reaccion adversa asociada a medicamentos 0 evento adverso asociado a medicamento o
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dispositivo médico, debera efectuar la notificacion pertinente al programa de seguridad del
paciente.

El servicio farmacéutico realizara las actividades correspondientes a la gestion de riesgo de
medicamentos como son: cumplimiento de procesos propios del servicio farmacéutico y sus
controles, identificacion de medicamentos de aspecto y nombre similar, Verificacion de alerta con
medicamentos, Retiro de productos- RECALL, Programa de Capacitaciones, Boletines y folletos,
Publicaciones INVIMA.

En desarrollo de su politica del PROGRAMA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE implementa el
PROGRAMA DE FARMACOVILANCIA con el cual se pretende fortalecer el uso seguro de los
medicamentos, y con el mitigar incidentes o eventos adversos en las ESE CRIB velando por las
practicas seguras en la atencion de los pacientes y en su bienestar. Este se puede consultar en:
Manual de farmacovigilancia

De igual forma se encuentra implementado el programa institucional de Tecnovigilancia que
asegura un permanente seguimiento de los eventos o incidentes adversos que puedan causar
los dispositivos médicos. El regente de farmacia es referente ante el INVIMA del programa de
TECNOVIGILANCIA. Este programa se puede consultar en: Manual del programa de
Tecnovigilancia

Indicadores de gestion- monitoreo y evaluacion

Necesario definirlo a nivel institucional, se pueden incluir los de farmaco y tecno

Capacitacion e induccion al personal

Se tienen definidos los temas y las estrategias de capacitacién orientadas a desarrollar las
competencias del personal del servicio farmacéutico, con el propdsito de optimizar los resultados
en el desempefio individual y colectivo, con miras al mejoramiento continuo.

Comité de farmacia y terapéutica

Se tiene establecido el Comité de Farmacia y Terapéutica, que no solo realizar4 procesos de
seleccién y elaboracion del listado de medicamentos esenciales en forma dinamica y participativa,
sino que ademas, en apoyo a ese mismo proceso, promovera y desarrollara estudios de consumo
y de utilizacibn de medicamentos, de registro de reacciones adversas, de farmacoeconomia, y

toda actividad dirigida a promover el uso racional de los medicamentos.

Estructura: EI Comité de Farmacia y Terapéutica estd integrado de la siguiente manera:

TITULAR SUPLENTE

1. Gerente de la institucion Gerente Administrativo Financiero

2. Subgerente Cientifico Delegado

3. Director técnico Farmacéutico Regente de farmacia
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4. Referente Programa Seguridad Paciente | Delegado asignado
5. Jefe del Dpto. de Enfermeria Delegado asignado
6. Jefe de Unidad de acuerdo a necesidad | Delegado asignado

Periodicidad de reuniones: Mensual. De cada reunién se elaborardn y mantendran
debidamente archivadas las actas correspondientes.

Funciones del Comité de Farmacia y Terapéutica

Formular, facilitar e implementar las politicas sobre medicamentos y dispositivos médicos en cada
clinica en relacion con la prescripcion, dispensacion, administracion, sistemas de distribucion, uso
y control, y establecer los mecanismos de implementacion y vigilancia de las mismas.

Evaluar y recomendar la solicitud de inclusion y/o exclusion de medicamentos o dispositivos en
el listado oficial de la institucion.

Conceptuar sobre las guias de manejo para el tratamiento de las patologias mas frecuentes en
la Institucion.

Coordinar con el Comité de Infecciones, el impacto, seguimiento y evaluacion de los perfiles
epidemioldgicos y la eficacia de la terapia farmacolégica instaurada en los casos especiales.

Apoyar y socializar las decisiones tomadas en el comité de farmacovigilancia segun los analisis
de los datos enviados sobre sospecha de la existencia de eventos adversos o cualquier otro
problema relacionado con los medicamentos.

El comité de farmacia y terapéutica enviara la solicitud de aquellos dispositivos catalogados como
de riesgo Il y los medicamentos de alto costo al comité de evaluacién de tecnhologia que
finalmente aprobara la inclusién de estos productos.

En el comité de farmacia y terapéutica se dejara un tiempo segun la necesidad para revisar los
indicadores y los casos de farmacovigilancia que se consideren necesarios.

DOCUMENTOS RELACIONADOS

Referir documentos de soporte o de referencia asociados. Se enuncian los documentos internos
y externos.
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