MEDICAMENTOS, DISPOSITIVOS MEDICOS E INSUMOS Y
PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA
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APLICABILIDAD

Todos los Servicios Aplica lo de todos los servicios.
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11.1.4. Estandar de medicamentos,
dispositivos médicos e insumos

1. Listado de Medicamentos

MEDICAMENTOS

Principio Forma Concentraci Lote Fecha de Presentacion Un:.:ad ::ngiltsat;% Cantidad
Activo Farmacéutica on Vencimiento Comercial Medida INVIMA
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"Decreto 677 de 1995”
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2. Listado de Dispositivos Médicos

DISPOSITIVOS MEDICOS

Descripcion Serie p Registro )
(Nombre del Marca (cuando P'::;:tri‘i:;?n Sanitario Riesgo Vida Util Lote v :::::i:?i::t °
DM) aplique) INVIMA
©Nf© )
ico\r.\‘(ec icontec %Lﬂ_
"Decreto 4725 de 2005” o] N

SCCER YT STCERMSSTSS

e”&h‘:\
N

Gobemacke de
Cundinamarca



3. Listado de Reactivos de Diagnostico in Vitro

REAGTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

Presentacion Registro Sanitario . Vida Fecha de
b JEnil e L) Comercial INVIMA D Otil oL Vencimiento
B
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4. Definicion y documentacion de especificaciones técnicas

v Resolucién 1403 de 2007. Manual de condiciones esenciales y
procedimientos del servicio farmacéutico, Titulo II, Capitulo
I1.

. Seleccidn

. Adquisicion |
. Transporte

. Recepcidn

. Almacenamiento
. Conservacion

. Control de fechas de vencimiento

. Manejo cadena de frio, contingencias
. Distribucion

0. Dispensacion

4.11. Devolucion

4.12. Disposicion final

4.13. Seguimiento

1
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5. Manejo Medicamentos de Control Especial

—

Tramitar resolucion para manejo de
medicamentos de control especial

ante el Fondo Nacional de
Estupefacientes

NO APLICA ®
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6. Programas de seguimiento (Farmacovigilancia, Tecnovigilancia y

Reactivovigilancia)

PAGINAS
DE REFERENCIA

« WWW.invima.gov.co - Farmacovigilancia

« WWW.cundinamarca.gov.co — Secretarias y
Entidades - Secretaria de Salud -
Farmacovigilancia Cundinamarca

"ABC Tecnovigilancia — ABC Reactivovigilancia”
Manual de Buenas Practicas de Farmacivigilancia
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http://www.cundinamarca.gov.co/
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Now

Contenido del
Programa

Alcance

Objetivo(s)

Normatividad (Resolucion 3100 de 2019 - INVIMA)

Conceptos (Farmacovigilancia, evento serio y no serio, incidente
serio y no serio, RAM - Reacciones Adversas a Medicamentos,
PRM - Problemas Relacionados con Medicamentos, gravedad,
entre otros)

Referente

Quien debe reportar

Como reportar - Formato FOREAM - Como diligenciar formato
de reporte

Periodicidad del reporte y a que entes reportar (eventos serio y
no serios - INVIMA “en linea - VigiFlow y ereportin” y al Ente
Territorial “farmacovigilancia@cundinamarca.gov.co”)




CIRCULAR No. 270 DE 2020

DE: SECRETARIO DE SALUD DE CUNDINAMARCA

PARA: INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD PUBLICAS Y
PRIVADAS DEL DEPARTAMENTO

ASUNTO: DIRECTRICES PARA ACCEDER AL NUEVO SISTEMA DE REPORTE DE
EVENTOS ADVERSOS VIGIFLOW

FECHA: OCTUBRE 6 DE 2020

Respetados senores:

ﬁ L‘_.‘: ;2.";;'“5 Minsalud En el desarrollo del Programa Departamental de Farmacovigilancia y de conformidad
con los lineamientos impartidos por el Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos
INVIMA en cuanto a la puesta en marcha del nuevo sistema de reporte de eventos
adversos VigiFlow (sistema de gestion de notificaciones para reportar problemas

Reporte de Problemas Relacionados
con Medicamentos por parte de
Pacientes y otros actores del
Sistema de Salud Colombiano -
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10.
11.
12.

13.
14.

Farmacovigilancia Activa y Pasiva écoOmo se obtendran los
reportes?

Consolidacion de reportes

Revision de alertas

Algoritmo OMS y de naranjo éCoOmo determinar causalidad en
las RAM?

Indicadores

Seguimiento y Plan de mejora (siempre ligado a la metodologia
de analisis empleada en Seguridad del Paciente “AMFE, espina
de pescado, protocolo de Londres, entre otras)

« Cronograma capacitaciones

« Comite

MANUAL DE BUENAS
PRACTICAS DE

FARNIAC@“GILAN CiAa

Para prestadores de servicios de salud
y establecimientos farmacéuticos de

Cundinamarca
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7. Garantizar condiciones ambientales

(DiAs TEMPERATURA AMBIENTE HUMEDAD RELATIVA RED DE FRI0

HABIES) | Am M PROM | MAX | AM PM | PROM | MAX | MiN | Am M PROM | MAx
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T° Ambiente: 15° - 30° C
HR%: 35% - 70%
T° Refrigeracion: 2° - 8°C
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8. Protocolo de Lavado de Manos - insumos de aseo, limpieza y
secado que garanticen su cumplimiento

* Protocolo lavado de manos del prestador

- Tenencia de jabdn, toallas y alcohol glicerinado
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9. La suficiencia de dispositivos médicos esta relacionada con la
frecuencia de uso de los mismos, incluyendo los tiempos del proceso
de esterilizacién, cuando aplique.

* Proceso de esterilizacion (aplica o no aplica)

« Demanda del servicio vs numero de dispositivo
meédico y ciclos de esterilizacion
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10. Manejo de derrames y ruptura de medicamentos

* Documento del prestador para el manejo de derrames

« Kit dispuesto
- Sefalizacion
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11. Carro de Paro

* Documento o acta en la que se definieron los

contenidos + procedimiento de reanimacion
cardiopulmonar

« Contenido carro
« Formatos

- RCP

« Dotacion

]

h
icontec icontec m o
“"Resolucién 1403 de 2007” oum] N

SCCER QST STLERGIATES

Gobemace de
Cundinamarca



12. Condiciones de almacenamiento, conservacion, control fechas de
vencimiento, uso y custodia de los medicamentos, dispositivos
meédicos e insumos contenidos en los carros de paro.

* Documento del prestador para manejo de carro de
paro

« Listas de chequeo
« Semaforizacion

« Control de condiciones ambientales
« Registros
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13. Procedimientos de Transfusiéon Sanguinea

* Si el prestador de servicios de salud no tiene habilitado el
servicio de gestion pre transfusional, pero realiza
procedimientos de transfusion, cuenta con convenio o
contrato vigente con un banco de sangre certificado por la
autoridad competente para el suministro de sangre,
componentes sanguineos y la realizacion de las pruebas pre
transfusionales cuando el prestador de servicios de salud no
las realice.

« Tenencia de contrato o convenio
« Certificado por entidad competente
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14. Cuando el prestador de servicios de salud fabrique en su
institucion gases medicinales, cuenta con la certificacion vigente de
Buenas Practicas de Manufactura expedida por el INVIMA o la
entidad que haga sus veces.

NO APLICA
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15. En los servicios de transporte asistencial, atencion pre
hospitalaria y urgencias cuenta con kit de emergencias para la
atencion a victimas de atagues con agentes quimicos.

* Kit:

1 par de guantes

« Gafas

« Cinta de pH

- Bata desechable

« Tijeras

- Jabdn

« Analgesia

1. Morfina: 5-10 mg IM
2. Meperidina: 50 mg SC o IM
3. Tramadol: 50 mg IM

"Resolucion 4568 de 2014”



Modalidad Extramural unidad movil,
jornada de salud y domiciliaria

16. Adicional a los criterios enunciados del presente estandar, que le
apliquen a estas modalidades, el prestador de servicios de salud

cuenta con:

16.1. Dispositivos médicos e insumos asistenciales segun la patologia del
paciente o eventos de interés en salud publica cuando se requiera.

16.2. Medicamentos de acuerdo con inventario establecido por el
prestador acorde a lo documentado en sus procesos prioritarios, cuando

se requiera.

“"Comparar de acuerdo al listado de dispositivos médicos y
medicamentos dispuesto en el proceso de seleccion”
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Modalidad telemedicina Prestador
remisor y prestador de referencia

17. El prestador de servicios de salud cumple con los criterios que le
apliquen del presente estandar.

“"Todos los anteriores que apliquen”




Luisa Fernanda Rios Salas
Quimica Farmacéutica
luisa.rios@Cundinamarca.goVv.co

Profesional Universitaria
Direccion Desarrollo de Servicios
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