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1. MACROPROCESO:
GESTION Y ATENCION DE APOYO DIAGNOSTICO Y TERAPEUTICO

1.1.OBJETIVO DEL MACROPROCESO:
Contribuir al diagndstico y terapia de los problemas de salud bajo las mejores condiciones de calidad que aseguren efectividad en la atencion del
usuario.

2. NOMBRE DEL PROCESO: GESTION DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

2.1. OBJETIVO DEL PROCESO: Proveer los medicamentos y dispositivos médicos requeridos por el usuario, garantizando su adecuada
conservacion, asi como la informacion y asesoria en el uso adecuado de los mismos para contribuir de manera efectiva en la satisfaccion de las
necesidades de los usuarios.

3. ALCANCE:
Inicia: Identificacion de los productos farmacéuticos requeridos para la atencion de los usuarios
Termina: Uso adecuado de los medicamentos y/o dispositivos médicos reflejado en la mejoria del estado de salud del paciente.

4. RESPONSABLE: Quimica farmacéutica

5. CICLO DEL PROCESO

5.1 PLANEAR
No. Proveedor (es) Entrada o insumos Actividades Productos Clientes o Usuarios
uimica . .
faeracéutica y/ Equipo e insumos de Establecer necesidades del Listado de pedido semanal .
1 - oficina, software, ; e Almacén, farmacia
auxiliares de 7 : proceso. 0 segun requerimiento.
: Solicitud de pedido.
farmacia.
: . Entes de control,
Equipo e insumos de -
L - Planeacion, control
2 Quimica oficina. Elaborar plan de accion Plan de accion interno de gestion
farmaceutica Plan de accion P )de g ’
ST farmacia y procesos
institucional. .
que lo requieran.
. . . Procesos, procedimientos,
Equipos e insumos de | Elaborar y/o actualizar procesos, . P . . .
. A . . guias, protocolos y demas Farmacia y demas
Quimica oficina, internet. procedimientos, guias, .
3 farmacéutica Documentos y protocolos y demas documentos documentos que requiera procesos que lo
. : el proceso elaborados y/o requieran.
registros. gue requiera el proceso. .
actualizados.
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5.2 HACER
No. Proveedor (es) Entrada o insumos Actividades Productos Clientes o Usuarios
Equipos e insumos de
oficina.
Orden de despacho de
Auxiliares de almacén, listado Recepcionar v almacenar Acta de recepcion técnica y )
1 farmacia semanal, productos en 0 dSctos fa?r/nacéuticos administrativa de productos Area de farmacia
fisico, estantes, P farmacéuticos
formatos para
recepciéon y
almacenamiento.
Auxiliares de Formula médica Distribuir y dispensar de Procesos aue o
2 farmacia, : medicamentos y dispositivos Productos ubicados. S g
. carros de transporte. P requieran.
patinadores. medicos.
fargilcn;fti:a Equipos e insumos de
L ' oficina, software. Controlar inventarios y fechas de . . Usuario, farmacia y
3 Auxmare_s de Formato de control de | vencimiento de medicamentos y Inventquo gctuallzado y procesos que lo
far.mac'a’ fechas de vencimiento, dispositivos médicos semaforizacion productos. requieran
Contabilidad, Control : .
L deterior y averia.
Interno de Gestidn.
Equipos e insumos de
Personal asistencial, of|C|?r?[,e?r?£t¥vare, Realizar deteccion y seguimiento | Reporte de tecnovigilancia Entes de control,
4 comité de farmacia y ) de farmacovigilancia y y farmacovigilancia, y procesos que lo
- Formatos de reporte, L . e :
terapéutica. ; tecnovigilancia. analisis de casos. requieran.
referencias
bibliograficas.
Quimica Equipos e insumos de
I\jlzr:::r?ierfrﬁg%?c,) Sistemaoglgm?éduccién Controlar y vigilar la produccién Formatos de certificacion Usuarios, farmacia,
5 ! P yVig b de control de calidad de mantenimiento y

subgerencia en
gestion de servicios
de salud,

de oxigeno medicinal,
formatos de batch
record.

de oxigeno medicinal

oxigeno producido.

produccion.
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subgerencia
administrativa y
financiera.
Equipo e insumos de Entes de control,
Quimica oficina. Planeacion, control
6 farmacéutica Plan de accion Ejecutar plan de accion Plan de accion interno de gestion,
institucional, plan de farmacia y procesos
accion del area. gue lo requieran.
Equipos e insumos de Socializar procesos, . .
L quipos €l lzarp . Farmacia y demas
Quimica oficina, internet. procedimientos, guias, s
7 P . Actas de socializacion procesos que lo
farmacéutica Documentos y protocolos y demas documentos requieran
registros vigentes. que requiera el proceso. q '
Equipos e insumos de Entes de control,
oficina, internet. Informes de Gestion Subgerencia de
uimica Solicitud de : mensual) y demés Servicios de salud,
8 Q P S . Elaborar y entregar informes ( ) y iy .
farmacéutica requerimientos internos requeridos Planeacion y demas
y/o externo. procesos que lo
requieran
5.3 VERFICAR
No. Proveedor (es) Entrada o insumos Actividades Productos Clientes o Usuarios
Quimica
farmacéutica . .
P ' Equipos e insumos de . e . . .
1 Auxiliares de oficina. software Confrontar inventario fisico con Inventario actualizado y Farmacia y procesos
farmacia, ’ ' el reporte del software controlado que lo requieran
- Productos.
Contabilidad, Control
Interno de Gestion.
Quimica
farmacéutica, Equipos e insumos de ., :
Mantenimiento gfic?na formatos de Realizar seguimiento a la Aprobacion de un lote de Farmacia,
2 o ’ - gu ey produccién de oxigeno mantenimiento y
subgerencia en batch record produccién de oxigeno medicinal - -
s L . . medicinal produccion
gestion de servicios diligenciados
de salud,
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subgerencia
administrativa y

financiera.

Equo_s € Insumos de Evaluar la adherencia a los _Farmama, con_trpl
Quimica oficina, internet. procesos, procedimientos, guias, | Evaluacion de adherencia a interno de gestion,

3 farmacéutica Formato de evaluacion rotocolc;s demas docullnentos7 documentos calidad y demas

de adherencia a P ye ' procesos que lo

gue requiera el proceso :
documentos. reguieran.
5.4 ACTUAR
No. Proveedor (es) Entrada o insumos Actividades Productos Clientes o0 Usuarios
Equipos e insumos de
oficina.

1 Quimica Documentos y Realizar induccion y reinduccion Registro en planilla de Farmacia y procesos
farmacéutica registros del proceso. al personal del proceso. induccion y reinduccion. que lo requieran.
Subgerencia de Equipos e insumos de

Servicios de Salud, oficina Farmacia y demas
Control Internos de ' Establecer acciones preventivas Plan de mejoramiento y y
2 Gestién, Calidad Formato Plan de : i procesos que lo
1 G , . ent y correctivas del proceso. seguimiento. requieran
Quimica mejoramiento y .
farmacéutica seguimiento.
6. INDICADOR (ES)
N° Nombre del Numerador Denominador Responsable Meta de Frecuencia de Fuente de
indicador cumplimiento medicién y Verificacion
reporte
. Numero de eventos Total de
Porcentaje de eventos adversos con eventos Quimica Reportes de
1 adversos relacionados medicamentos adversos farmacéutica 0% Trimestral eventos
con medicamentos adversos
reportados reportados
Porcentaje de NUumero de Total de Quimica 0 Formato control
2 X . . e 20% Semestral
medicamentos con medicamentos con medicamentos Farmacéutica, de fechas de
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fecha de vencimiento fecha de almacenados Almacenista vencimiento,
inferior a seis meses | vencimiento igual o en la farmacia deterioro y
inferior a seis meses averias
Porcentaje de Formato control
; J Valor total del
medicamentos con Costo de inventario de la Quimica de fechas de
3 fecha de vencimiento medicamentos no . - L 2% Semestral vencimiento,
. - . farmacia al final Farmacéutica .
inferior a seis meses recuperados deterioro y
del semestre -
no recuperados averias

7. RIESGO (S)

7.1. Inexistencia de medicamentos o dispositivos médicos requeridos

para la atencién oportuna de los pacientes

Punto de control: solicitud oportuna al area de almacén

7.2. Productos farmacéuticos que no cumplen con las condiciones

técnicas requeridas para su uso

Punto de control: adecuada recepcion técnica y administrativa

7.3. Pérdida de recursos financieros por vencimiento, deterioro y

averias de medicamentos y/o dispositivos médicos

Punto de control: realizar el control de vencimientos, deterioros y
averias

8. REQUISITOS DEL PROCESO Y BASE LEGAL

Decreto 677 de 1995

Por lo cual se reglamenta parcialmente el Régimen de Registros y Licencias, el Control de
Calidad, asi como el Régimen de Vigilancias Sanitarias de Medicamentos, Cosméticos,
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

Decreto 2200 de 2005

Por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico 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 el uso humano

Resolucion 1478 de 2006

Por la cual se expiden normas para el control, seguimiento y vigilancia de la importacion,
exportacién, procesamiento, sintesis, fabricacion, distribucién, dispensacion, compra, venta,
destruccion y uso de sustancias sometidas a fiscalizacion, medicamentos o cualquier otro
producto que las contengan y sobre aquellas que son Monopolio del Estado

Resoluciéon 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

Resolucion 4816 de 2008

Por el cual se reglamenta el Programa Nacional de Tecnovigilancia.

Resoluciéon 2810038231 de 2010

Por la cual se adopta la Guia de Inspeccion de Buenas Practicas de Manufactura que deben
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cumplir los gases medicinales en los procesos de fabricacion, llenado, control de calidad y
distribucion
Por la cual se adopta la Guia de Inspeccién de Buenas Practicas de Manufactura que deben
cumplir los gases medicinales en los procesos de fabricacion, llenado, control de calidad y
distribucién

Resolucion 0792 de Junio de 2011

Por la cual se adoptan los protocolos de enfermeria y manejo de los carros de paro

Resolucion 1441 de 2013

Por la cual se definen los procedimientos y condiciones que deben cumplir los Prestadores
de Servicios de Salud para habilitar los servicios y se dictan otras disposiciones

Acuerdo 029 de 2011

Por el cual se sustituye el Acuerdo 028 de 2011 que define, aclara y actualiza integralmente
el Plan Obligatorio de Salud

9. Procedimientos/ Lineamientos/Guias/ Instructivos/ Registros/ Etc.

Caodigo

Nombre

Procedimiento Seleccidon de medicamentos y dispositivos médicos

Procedimiento Recepcién de medicamentos y dispositivos médicos en la farmacia

Procedimiento Almacenamiento de medicamentos y dispositivos médicos

Procedimiento Distribucién intrahospitalaria y a urgencias de medicamentos y dispositivos
meédicos

Procedimiento Dispensacion de medicamentos y dispositivos médicos por consulta externa

Procedimiento Verificacion de la prescripcion médica y diligenciamiento del perfil
farmacoterapéutico

Procedimiento Manejo de medicamentos de control especial

Procedimiento Control fechas de vencimiento, deterioros y averias

Procedimiento Realizacion de inventarios de productos farmacéuticos

Procedimiento Manejo de devoluciones a la farmacia de medicamentos y dispositivos
meédicos

Procedimiento Destruccion y desnaturalizacion de medicamentos y dispositivos médicos

Procedimiento Manejo de la deteccidn, reporte y seguimiento de casos de Farmacovigilancia

Procedimiento Manejo de la deteccidn, reporte y seguimiento de casos de Tecnhovigilancia

Procedimiento Generacion de oxigeno medicinal en sitio por el método PSA

Politicas de seleccién de medicamentos y dispositivos médicos institucionales

Politica de distribucién de medicamentos y dispositivos médicos
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Programa de Farmacovigilancia

Programa de Tecnovigilancia

Programa de promocion del uso racional de medicamentos

Protocolo manejo del carro de paro

Protocolo limpieza y desinfeccién de areas y equipos

Protocolo operacion general del sistema de generacion de Oxigeno medicinal por el método
PSA

Protocolo de estudio, manejo y autorizacién de desviaciones

Instructivo de Higiene personal

Instructivo Manejo analizador de oxigeno

Instructivo determinacién de monéxido y diéxido de carbono

Instructivo para el diligenciamiento del formato de control de temperatura y humedad relativa

Formato Registro de Control de Temperatura y Humedad Relativa

Formato Acta de recepcion administrativa y técnica

Formato Registro de producto en Cuarentena

Formato Registro de producto rechazado

Instructivo deteccion de defectos de acuerdo a la tabla Military Standard 105D

Formato para la devolucion de medicamentos y dispositivos médicos

Formato control de fechas de vencimiento, deterioros y averias

Formato registro de productos a Destruir / Desnaturalizar

Formato Seleccion de medicamentos por perfil epidemiolégico

Formato Seleccion de dispositivos médicos por perfil epidemiolégico

Formato Plantilla pedidos para farmacia de medicamentos y dispositivos médicos

Formato Seleccién de medicamentos y dispositivos médicos por demanda insatisfecha

Formato matriz para la seleccién de medicamentos y dispositivos médicos

Formato Listado Basico de Medicamentos

Formato Listado Basico de Dispositivos Médicos

Formato para la inclusion o exclusion de medicamentos y dispositivos médicos del listado
bésico institucional

Formato de Reporte de Sospecha de Reaccién Adversa a Medicamentos (FORAM)

Formato de Reporte de Eventos e Incidentes Adversos asociados con el uso de Dispositivos
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Médicos

Formato Perfil Farmacoterapéutico

Formato Control mensual de produccion de Oxigeno medicinal

Formato Orden de Produccidn de Oxigeno medicinal

Formato Lista de Chequeo de Documentos Incluidos en el Batch Record

Formato rotulo de equipo y area limpia

Formato control de limpieza y desinfeccion de areas

Formato despeje o liberacién de linea

Planilla de control de funcionamiento de la planta

Formato verificacion de calidad del producto en proceso oxigeno

Formato Certificado de calidad de producto terminado - en sitio

Formato rotulo de producto aprobado

Formato rotulo producto rechazado

Base de datos institucional para reportes de Farmacovigilancia

Base de datos institucional para reportes de Tecnovigilancia

10. Control de cambios del proceso

Fecha

Cambio

ELABORO: VIVIANA URBINO REVISO: CARLOS ALEJANDRO APROBO: JORGE ENRIQUE DUARTE VASQUEZ
Quimica Farmacéutica VILLEGAS Subgerente de Servicios de Salud

Coordinador Médico

DIANA CAROLINA ORTEGON
LANCHEROS
Asesora de Calidad




