ESE
HOSPITAL
GERIATRICO Y ANCIANATO

SAN MIGUEL

RESOLUCION No.1.7.59.2023
(31 DE MARZO DE 2023)

“POR LA CUAL SE CONFORMA EL COMITE DE FARMACIA, TERAPEUTICA Y
FARMACOVIGILANCIA EN LA E.S.E HOSPITAL GERIATRICO Y ANCIANTO SAN MIGUEL”

LA GERENTE DE LA EMPRSA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL GERIATRICO Y ANCIANATO SAN
MIGUEL en gjercicio de sus atribuciones legales y especialmente las conferidas en Decreto de
Nombramiento No 4112.010.20.0724 de octubre 31 de 2022 de la Alcaldia Distrital de Cali y Acta de

posesion N°. 0328 del 04 de noviembre de 2022.

CONSIDERANDO

< Que el.numeral 9 del Articulo 153 de la Ley 100 de 1993, sefiala “Calidad. El sistema establecera
mecanismos de cqntrol a los servicios para garantizar a los usuarios la calidad en la atencién
oportuna, personalizada, humanizada, integral, continua y de acuerdo con estandares aceptados

en procedimientos y practicas profesional.”

% Que el Decreto 2200 del 28 de junio de 2005 expedido por el gobierno, Por el cual se reglamenta

el servicio farmacéutico y se dictan otras disposiciones, establece en su Articulo 13. “Sistema de
gestlgn de la calidad. Todo servicio farmacéutico, establecimiento farmacéutico o persona
autonza}da, tend(é la responsabilidad de desarrollar, implementar, mantener, revisar Y
perfepcnonar un sistema de gestién de la calidad institucional, de conformidad con las leyes y
gemas_normas sobre la materia”. Y, el Articulo 22. “Comité de farmacia y terapéutica. - todas las
|nst|tuc]ones prestadoras de servicios de salud deberan colocar en funcionamiento el comité de
farmacia y terapéutica, entendiéndose como tal, el grupo de caracter permanente al servicio de

la institucién prestadora de servicios de salud que brinda asesoria en el ambito de sus funciones”

% Queel Articulo No. 5 de la Resolucién 1403 de 2007 expedido por el Ministerio de Proteccion
Social, Por la cual se determina el Modelo de Gestion del Servicio Farmacéutico, se adppta el
Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos y se dictan otras disposiciones, dete(my
que “FUNCIONES. De conformidad con lo previsto en el articulo 7 del Decreto 2200 de 20
servicio farmacéutico realizara las siguientes funciones:

< 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,
con excepcion de la prescripcion y administracion de los medicamentos.

& Promocion. Impulsar estilos de vida saludables y el uso adecuado de los medicamentos y

dispositivos médicos.

Prever factores de riesgo derivados del uso inadecuado de medicamentos y

% Prevencion.
cos, asi como los problemas relacionados con su uso.

dispositivos médi
quirir, recibir y almacenar, distribuir y dispensar medicamentos y
funciones de seleccion y adquisicion, la participacion del servicio
técnico, sin perjuicio de la decision de la organizacion en sentido

& Suministro. Seleccionar, ad
dispositivos médicos. En las
farmacéutico sera de caracter
contrario.

6n. Realizar preparaciones magistrales ylo adecuacién y ajuste de

de medicamentos oncologicos y demas medicamentos para cumplir

o con las Buenas Practicas de Elaboracion, establecidas en

rticular.

& Elaboracién y adecuaci
concentraciones de dosis
con las dosis prescritas, cumpliend
la normatividad para cada actividad y/o proceso en pa

& Atencién farmacéutica. Ofrecerla a los pacientes que la requieran.

en la creacion y/o desarrollo de programas

< Participacion en programas. Tomar parte grar
gilancia, uso de antibiéticos

relacionados con los medicamentos, especialmente los de farmacovi
y uso adecuado de medicamentos y dispositivos médicos.

acionados con medicamentos y dispositivos

o participar en estudios rel _
te aquellos relacionados con

% Investigacion. Realizar
| desarrollo de sus objetivos, especialmen

médicos, que conlleven e
la farmacia clinica.
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s CST10 “Existencia en

< Que la Organizacion Mundial de la Salud - nu:
sistemas de farmacovigilancia, establece en el indicador basico estructural E "

el entorno de un comité asesor nacional de farmacovigilancia, o de RAM, o un comité de expertos
ridad de los medicamentos”. El cual definicion

soramiento

que pueda proporcionar asesoramiento sobre segu 0
mité cualificado que pueda proporcionar ase ni
de riesgos, la gestion de

“Esto se refiere a la existencia de un co
y asistencia técnica sobre la evaluacion de la causalidad, la evaluacion s, la gesti
riesgos, la investigacion de casos Y, cuando sea necesario, la gestion de crisis, incluida la

. comunicacion de crisis.”

. OMS en su manual practico para la evaluacion de los sistemas de farmacovigilancia en la

Descripcion y usos define “La respuesta es cualitativa e indica si el personal del centro de

farmacovigilancia tiene acceso a una competencia suficiente para respaldar todas las funclopes

principales de un sistema de farmacovigilancia. Un comité debe estar compuesto por un minimo
d y debe reunirse

de tres personas con diferentes perfiles profesionales en el cuidado de la salu ' I
mité de farmacia y terapéutica a nivel

regularmente. La funcion podria ser asumida por un cO
regional o local”.

B3

utica y Tecnovigilancia obedece a que el

de 2015 expedido por el Ministerio de la

mité de Farmacia, Terapé
registros sanitarios, permiso de

Que la modificacion del Co

Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 055
Proteccién Social, Por el cual se reglamenta el régimen de
comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano. El cual
establece en el Articulo 1 “Objeto y ambito de aplicacion. El presente decreto tiene por objeto,
regular el régimen de registros sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria en
lo relacionado con la produccion, procesamiento, envase, empaque, almacenamiento, expendio,
uso, importacion, exportacién, comercializacion y mantenimiento de los dispositivos médicos
para uso humano, los cuales seran de obligatorio cumplimiento por parte de todas las personas
naturales o juridicas que sé dediquen a dichas actividades en el territorio nacional. Paragrafo. Se
exceptdan del cumplimiento de las disposiciones del presente decreto, los dispositivos médicos
sobre medida y los reactivos de diagnostico in vitro”. Por tal razén, es necesario que la entidad
constituya el comité de Tecnovigilancia de manera independiente vy, ademas, asuma las
funciones del comité de Farmacovigilancia, teniendo en cuenta los lineamientos definidos por la

Organizacion Mundial de la Salud — OMS.

o No. 1011 de 2006 ex

Obligatorio de Garantia
| en Salud, cuyas acciones se or

rados en el usuario y en la vigi

9

S

pedido por el Ministerio de la Proteccion Social,
de Calidad de la Atencion de Salud del Sistema
ientan a la mejora de los resultados
lancia y prevencién de los eventos

% Que mediante el Decret
se establece el Sistema
General de Seguridad Socia
de la atencion en salud, cent
adversos.

tiene como principal funcién la

a los usuraros de los principales

de procesos obligatorios

Resolucién 3100 de 2019

co y Ancianato San Miguel.,
lud, donde se debe proteger
os, mediante la implementacion
nforme esta definido en la

& Que la E.S.E Hospital Geriatri
prestacion de Servicios de la Sa
riesgos en la prestacion de servici
especificos para su evaluacion y control co
del Ministerio de la Proteccion Social.

ato San Miguel., aplica el Manual de Acreditacion en
bia, el cual establece en los Estandares Asistenciales
ntempla las necesidades de
ncionalidad de los estandares

& Que la E.S.E Hospital Geridtrico y Ancian
Salud Ambulatorio y Hospitalario de Colom
a organizacién garantiza que el plan de tratamiento co
y asesoria farmacolégica para cada paciente”y en lainte

Nit 890.303.448-6
Carrera 70 No. 2A - 04 Cali - Colombia
PBX +57 (2) 339 0821
hgsanmiguel@sanmiguel.gov.co - www.sanmiguel.gov.co
Vigilado “Superintendencia Nacional de salud”

Powered by CamScanner


https://v3.camscanner.com/user/download

& (SALAM
SAN MICSE?

“POR LA CUAL
FARMACOVIGILANG] :E ,fgl\‘lFORMA EL COMITE DE FARMACIA, TERAPEUTICA Y
E.S.E HOSPITAL GERIATRICO Y ANCIANTO SAN MIGUEL”

RESOLUCION No.1.7.59.2023
(31 DE MARZO DE 2023)

de Gestién de T,
- ecnologia " instituci
paciente, cuenten cong:ea/ Que los procesos institucionales, y en particular los de atencién del
= feCt/'vidady el respaldo de una gest/én tecnoldgica, orientada a la eficiencia, la
V08 60labo ol aa, en un marco de aplicacién sensible a las necesidades de los usuarios
ores. Para tal efecto, Ia organizacién cuenta con procesos de:

Gest?(?n de equipos biomédicos.

Ge§tlon qe medicamentos y dispositivos médicos.

:\r/]lgjoramlepto de la gestion de tecnovigilancia y farmacovigilancia.
orporacion de nuevas tecnologias.

Gestién de tecnologias de la informacién.

Gestion de tecnologias de soporte

Que, en mérito de lo expuesto,

RESUELVE

ARTICULO 1: ES.T’ABLECER EL COMITE DE FARMACIA, TERAPEUTICA, Y FARMACOLOGIA.
Establecer e! com:_{e de farmacia, terapéutica y farmacologia, en virtud de la normatividad anteriormente
expuesta y alineacion con los estandares del Sistema de Acreditacion en Salud.

ARTICULO 2: OBJETIVO GENERAL. Establecer politicas con relacién a la seleccion, adquisicién y
distribucion de los medicamentos, ademés, de vigilar la seguridad, efectividad y calidad en el uso
adecuado de estos, con el fin de mejorar el entendimiento del perfil de seguridad, la prevencion,
identificacién e intervencion de reacciones adversas

y usos inapropiados por parte del personal asistencial que atienden a los pacientes en la E.S.E Hospital

Geriatrico y Ancianato San Miguel.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1. Seleccionar con criterios de calidad, eficacia, seguridad y estudios de costos efectividad, el listado
de medicamentos basicos con los cuales la entidad trabaja en la primera linea.

2. Participar en la formulacion de programas que la entidad considere pertinentes y que te
finalidad satisfacer las necesidades del equipo de salud relacionados con el conocimient

adecuado de medicamentos.
Promover la implementacion de practicas seguras para la administracién de medicamentos.

Analizar los eventos adversos relacionados con administracion de medicamentos, y supervisar la
aplicacion de las acciones correctivas derivadas de dicho andlisis.

como

w

ARTICULO 3: ALCANCE. Desde la adquisicion del medicamento y dispositivo médico hasta su
disposicion final.

ARTICULO 4: FUNCIONES. El Comité tendra las siguientes funciones:

Formular las politicas sobre los medicamentos y dispositivos médicos en la Institucion Prestadora de
Servicios de Salud en relacién con la prescripcion, dispensacién, administracion, sistemas de
distribucién, uso y control, y establecer los mecanismos de implementacion y vigilancia de las

1.

mismas.
Recomendar la solicitud de inclusién y/o exclusion de medicamentos con el Manual de Medicamentos

y Terapéutica del Sistema General de Seguridad Social en Salud ante el comité Técnico de
Medicamentos y Evaluacién de Tecnologia del Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud, para

tal efecto debera cefiirse al reglamento de funcionamiento de dicho Comité.

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

Coordinar con el Comité de Infecciones de la Institucién Prestadora de Servicios de Salud, el impacto,
seguimiento y evaluacion de los perfiles epidemiol6gicos institucionales y la eficacia de la terapia
farmacoldgica instaurada en los casos especiales.

Recolectar y analizar los datos enviados por el servicio farmacéutico sobre la sospecha de la
i ia de eventos adversos o cualquier otro problema relacionado con los medicamentos e
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APEUTICA Y
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FARMACOVIGILANCIA EN LA
lud, administradoras y @ las

ante, al paciente, al personal de sa

e haran parte del listado basico de la

informar los resultados al médico trat

autoridades correspondientes. ‘
6. Determinar los insumos y en especial los medicamentos qu
institucion. .
bios en la morbimortalidad y la farmacologia aS|.Io deﬂnan:
e medicamentos del listado basico de

7. Actualizar el listado cuando los cam i
Analizar y responder las solicitudes de inclusién o exclusion d

8.
la institucion.
9. Promover y disefnar estudios sobre la revision del

recomendaciones para su uso. .
10. Asegurar el funcionamiento del programa de Farmacovigilancia.
11. Fomentar la comprension y ensefianza de la Farmacovigilancia.
dentes adversos asociados al uso de medicamentos.
| registro INVIMA.

12. Analizar y gestionar los eventos e inci
13. Garantizar que cada medicamento que sea puesto en uso cuente con € . '
dicamentos empleados y definir las medidas

14. Revisar las alertas emitidas por el INVIMA sobre los me

que apliquen.
15. Garantizar el oportuno reporte obligatorio ante el INVIMA de ev
16. Verificar que el personal involucrado conoce los riesgos asociad
17. Garantizar la existencia y permanente actualizacion de los planes de ¢
desabastecimiento de medicamentos.

ARTICULO 5: REUNIONES. EI Comité de
manera mensual, dejando constancia en ac
co'nsigparé los principales aspectos tratados y

os patrones de resistencia a l0s antibiéticos de las

entos e incidentes adversos.
os al uso de cada medicamento.
ontingencia por

macovigilancia se reunira de

Farmacia, Terapéutica y Farl
es del comité en la cual se

tas suscritas por los integrant
las decisiones 0 compromisos adoptados.

Las actas se enumeran consecutivamente con la indicacion de dia, mes, y afio en que se expidan y
seran responsabilidad de quien preside el Comité de Farmacia, Terapéutica y Farmacovigilancia.
Estos documentos seran archivados en la carpeta del comité y disponibles para la consulta de quien los
solicite.

En las reuniones del comité se considerara constituido el quérum para deliberacién con la asistencia de
por lo menos la mitad mas uno de los integrantes.

ARTICULO 6: CONFORMACION E INTEGRANTES. Los integrantes del comité son un equipo

multidisciplinario conformado por:

Jefe de oficina Asistencial o quien haga de sus veces
fungira como secretario del comité.

Profesional responsable del servicio farmacéutico, o quien
Profesional encargado del programa de seguridad del paciente, o quien haga de sus veces.

Un representante de enfermeria, o0 quien haga de sus veces.
Profesional encargado compras 0 quien haga de sus veces
Un representante de la especialidad médica respectiva, cuando el tema a desarrollar o discutir lo

requiera.
7. Un representante del area administrativa y financiera cuando el tema a desarrollar o discutir lo

requiera.
Paragrafo: EI Comité de Farmacia, Terapéutica y Farmacovigilancia podra invitar a otros funcionarios

que considere necesario para su adecuado funcionamiento.

RESPONSABILIDADES DEL REPRESENTANTE DEL COMITE

Presidir las sesiones del comité.
Vigilar que se dé cumplimiento al orden del dia.
Resolver diferencias que se presenten entre los miembros del comité.

Emitir voto de calidad.

Aprobar y firma de actas.
Vigilar el cumplimiento de los acuerdos tomados.
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“POR LA CUAL SE CONFOR
MA EL COMITE DE FARMACIA, TERAPEUTICA Y
FARMACOVIGILANCIA EN LA E.S.E HOSPITAL GERIATRICO Y ANCIANTO SAN MIGUEL”

RESPONSABILIDAD DEL SECRETARIO DEL COMITE
Documentar y gestionar las actas de las sesiones de trabajo, asi como realizar seguimiento a los
compromisos del equipo.

ARTICULO 7: INDICADORES. El comité debera asegurarse del reporte, analisis y gestion de los
siguientes indicadores:

INDICADORES DE RESULTADO

e Proporcién de medicamentos de alta alerta identificados.

o Proporcion de fallas en el etiquetado de medicamentos de alta alerta.

o Proporcién de pacientes con adecuada conciliacién medicamentosa.

« Proporcion de pacientes sobre anticoagulados.

o Indicador de adherencia a las mezclas estandarizadas con Cloruro de Potasio.

« Frecuencia de incidentes y eventos adversos relacionados con medicamentos (

o Proporcion de cobertura en el seguimiento farmacoterapéutico.

« Indice de eventos adversos prevenibles asociados a la medicacion.

o Proporcién de pacientes con errores en reconciliacion medicamentosa.

o Indice Errores de Medicacion: Errores de Formulacién, Errores de Administracién y Errores de
Dispensacion.

o Indice de errores de preparacion.

« Cobertura de intervenciones a pacientes programados de consulta externa.

o Proporcién de pacientes de neuropediatria adherentes a intervenciones farmacéuticas &n

externa.

Proporcién de Reacciones Adversas Asociadas a la Medicacion.

Proporcién de Problemas Relacionados con Medicamentos.

Errores de Conciliacion.

Porcentaje de Adherencia al Proceso de Administracién de Medicamentos.

Numero de EA con medicamentos de Alto Riesgo.

o Verificacion de alertas asociadas a Farmacos utilizados.

Cloruro de Potasio).

sulta

INDICADORES DE GESTION DEL COMITE
Con el propésito de evaluar el cumplimiento y efectividad del comité, el responsable del Comité de

Farmacia y Terapéutica debera documentar los siguientes indicadores:

o Cumplimiento del Quérum de la reunién segun el objetivo de la misma.
o Cumplimiento del tiempo establecido de la sesion
o Cumplimiento del objetivo de la sesion.

ARTICULO 8: AGENDA. El comité debera contar con una agenda que incluya los siguientes temas:

TEMAS QUE PRESENTAR FRECUENCIA

Problemas relacionados con el uso de
medicamentos- PRUM
. - Problemas relacionados con los
Indicador de incidente :

Y medicamentos - PRM

ayeples adversos Reacciones adversa di t M |
relacionados con | paot s a medicamentos - ensualmente

medicamentos

Reporte de bisqueda activa y pasiva

Alertas sanitarias y acciones tomadas Mensualmente

R Reportes por servicio

eguimiento a :

cumplimiento a politica uso oo por g .de BiEllg
ional.de.antibiti Reporte por clasificacién

Reporte por fuente de reporte (BAI, AR)

Mensualmente

Nit 890.303.448-6
Carrera 70 No. 2A - 04 Cali — Colombia
. PBX +57 (2) 339 0821
hgsaqmlguel@sanmiguel.gov,co - www.sanmiguel.gov.co
Vigilado “Superintendencia Nacional de salud”

Powered by CamScanner


https://v3.camscanner.com/user/download

ESE
HOSPITAL
GERIATRICO Y ANCIANATO

SAN MIGUEL

RESOLUCION No.1.7.59.2023
(31 DE MARZO DE 2023)
MACIA, TERAPEUTICA Y
O Y ANCIANTO SAN MIGUEL"”

“POR LA CUAL SE CONFORMA EL COMITE DE FAR

FARMACOVIGILANCIA EN LA E.S.E HOSPITAL GERIATRIC
P ——
-NT FRECUENCIA

I TEMAS " QUEPRESENTAR | FREC
Cantidad de situaciones adversas
reportadas Vs analizadas y cuantos fueron
gestionados P R ——
Alergias
Conciliacién de medicamentos
Adherencias a | perfil farmacoterapéutico
administracién segura de Medi : F:t'd T Mensualmente
medicamentos edicamentos muitido
Carro de paro

Adherencia a correctos
Cumplimiento del programa

Seguimiento a

cumplimiento cronograma . valmente

de  actividades  del|Barreras que no permitieron su Mens
cumplimiento y plan de accién

programa
Reporte planes de contingencia por desabastecimiento de Anual
medicamentos
’Reporte de incidentes y eventos adversos a ente de control Trimestral
mgros del Comité anuales (Lecciones aprendidas) Anual

COMUNIQUESE Y CUMPLASE La presente Resolucién rige a partir de la fecha de su expedicion.
Dado en Santiago de Cali, el dia 31 del mes de MARZO del afio dos mil veintitrés (2023).

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

ENTES ASTAIZA
RENTE
E.S.E. HOSPITAL GEZIATRICO Y ANCIANATO SAN MIGUEL

SANDRA

Proyect6: Equipo Gestion y Mejora - Sertemp %
Revis6: William Arango Ussa - Abogado Serte i‘

Reviso: Carolina Osorio Gonzalez -Subgerente Administrativa y Financiel
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