,',wé%;_" 'GESTION DE DIRECCIONAMIENTO . | Cédigo: DIE-01-P-08-F-01
' ~ - ESTRATEGICO Y PLANEACION ~ Versién:01

‘ SGIUd SRR - GERENCIA - : : | Fecha: 020712010

RESOLUCION NUMERO 313 DEL 1 DE JULlO DE 2022 .

/ “Por medio del cual se deroga Ia Resolumon No 277 del 30 de agosto del 2006 y se reglamenta
Io ateniente al Comité de FarmaCIa y Terapeutlca de la ESE IMSALUD” ‘

El Gerente dela Empresa Socnal del Estado E.S.E IMSALUD del Prlmer vael de Atencuon en
: Salud, en uso de sus facultades Iegales y, . N

CONSIDERANDO QUE o
/] EI artlculo 27 del Acuerdo 87 del 29 de enero de 1999 por medio del cual se crea la Empresa, i
Social del Estado E.S.E. IMSALUD del primer nivel de atencién en salud del municipio San José
de Cucuta, establece que los actos o decisiones que tome el gerente en ejercicio de cualquiera
de las funciones asignadas, se denominaran RESOLUCIONES y se numeraran suceswamente

.con lndlcaCIon del dia, mes y ano en que se expldan S

' Segun el articulo 28 del acuerdo 87 del 29 de enero de 1999, algunas delas funcmnes del gerente ’
son “Dirigir la empresa manteniendo la unidad de proced/mlentos e /ntereses en torno a la misién

Yy objetivo de la misma; articular los- diferentes niveles de Ia. organizacién dentro de una - |

concepcion participativa de la gestion; ser nominador'y. ordenador del gasto, de acuerdo con las
facultades concedidas por la ley y los reglamem‘os velar por el Cumpllm/ento de las leyes y
reglamentos que rindeé la empresa; . velar por-la utilizacion eficiente de los recursos humanos,
técnicos y financieros-de la entidad y por el cump//m/ento de Ias metas y programas aprobados s
por. la junta dlrect/va ’ : . :

' Que, la Ley 100 de 1993 dlspuso lineamientos claros y preC|sos respecto a la calidad enel serwcuo :

de salud, fundamentado esencialmente en los aspectos generales de atencién- humanizada,

_integral, contlnua personallzada pertlnente e integra, conforme a Ios estandares aceptados por
la practlca meédica. ~ :

Que el Decreto 2200 del 2005 reglamenta el servicio farmaceutlco en Colombla el cual es .
apllcable alos prestadores del servicio de salud, tal como lo lndlca el articulo 1° de dlcha norma
reglamentana A : ‘

Que, el artlculo 22° del Decreto 2200 del 2005 dlspone que todas las instituciones prestadoras
“de servicios de salud en Colombia deben colocar en funcionamiento un Comité de FarmaCIa y
Terapeu’uca que tiene la flnalldad de brlndar asesoria en el amblto de sus funcmnes

Que, el artlculo 22°del Decreto 2200 del 2005 estlpula que son mlembros del Comlte de Farmacia
-y Terapéutica: “1. El Director (a) o Gerente de Ja institucién o su delegado. 2. E/ Subdirector (a)
del grea cientifica médica o quien haga' sus veces. 3. El Director (a) del servicio farmacéutico. 4.
" Director (a) del depan‘amento de enfermeria o quien haga sus veces. 5. Un representante de la
espec:a//dad médica- respectiva, cuando el tema a desarrollar o dlscutlr lo requiera. 6. Un
- representante del érea adm/n/strat/va y f/nanC/era cuando el tema a desarro//ar 0. d/scut/r lo

requiera’. : ; : : :

v Que, el articulo 23° del Decreto 2200 del 2005 determina las funcxones del Comité de. FarmaC|a T
.y Terapéutica: “1. Formular las politicas sobre medicamentos y dispositivos médicos en la

Institucion . Prestadora de Servicios de Salud en relacién con la' prescripcion, " dispensacion,
administracion, sistemas de distribucion, -uso"y control, y establecer los mecanismos de
- implementacion y VIglIanCIa de las mismas. 2. Recomendar Ia solicitud de inclusién y/o exc/us:on
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de medicamentos en 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. 3. Conceptuar sobre las guias de manejo para el tratamiento
de las patologias mds frecuentes en la Institucion. 4. Coordinar con &l Comité de Infecciones de
la Institucion Prestadora de Servicios de Salud, el impacto, seguimiento y evaluacion de' los
perfiles epidemiolégicos institucionales y la eficacia de 1a terapia farmacoldgica instaurada en los
casos especiales. 5. Recolectar y analizar los datos-enviados por el servicio farmacéutico sobre

- la sospecha de la existencia de eventos adversos o cualquier otro problema relacionado con los
medicamentos e informar los resultados al médico tratante, al paCIente al personal de salud,
administradorasy a las autor/dades correspond/entes :

Que, el Decreto 4725 del 2005 regula ¢l régimen de- reglstros sanltarlos permiso de

7‘comerC|aI|zaC|on y vigilancia sanitaria en lo relacionado con la producmon procesamierito,
envase, empaque, almacenamiento, expendlo uso, importacién, exportacion, 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 se dediquen .a dichas
actividades en el territorio nacional. Dicta disposiciones para el control y vigilancia, tales como la
obligacién de informar a-la autoridad sanitaria sobre la existencia' de productos alterados o
fraudulentos o hechos relacionados con los mismos, disefio del’ programa nacional de
tecnovigilancia, informacion sobre retiro del mercado de dispositivos médicos y su trazabilidad,
responsabilidades de los titulares, fabricantes, importadores y comercializadores, o quien tenga ‘

- dispositivos- médicos; competencia para Ias acciones de inspeccion, V|g|IanC|a y control samtarlo ;
entre otras medidas. . :

Que el Ministerio de Salud y de la Proteccion Somal eXpIdIO la Resolucién 1478 del 10 de mayo
del 2006 mediante la cual se establece normas: para. el control, segu1m|ento y vigilancia de la
importacion, exportacion, procesamlento sintesis, fabricacion, distribucion, dlspensaCIon
compra, venta,. destruccnon y ‘uso de sustancias sometidas. a fiscalizacién, medicamentos o
cualquier otro producto que las contengan y sobre aquellas que son monopollo del Estado. Dicta
dlSpOSICIoneS sobre definiciones y prohibiciones; sefiala las sustancias y los. medicamentos
fabricados con ellas, que son monopolio del Estado. Enuncia las sustancias sometidas a
fiscalizacion y el procedlmlento de inclusion- y exclusion de medicamentos y sustancias sometidas:
a fiscalizacion. Establece directrices para la inscripcion, renovacion, ampliacion, modificacidon de
las mismas, los requisitos para la i inscripcion ante la UAE (Unidad Administrativa Especial), Fondo

~ Nacional de Estupefacientes y/o Fondos Rotatorios de Estupefacnentes asi como dlSpOSlCloneS
sobre recurso humano idéneo; registro de sustancias y medicamentos sometidos a fiscalizacién,

~ importacion, previsiones, exportaciones, compra y venta local de sustancias sometidas a }

- fiscalizacién importadas a través de la UAE, Fondo Nacional de Estupefamentes fabricacion;
distribucién, venta'y uso de medicamentos monopolio del Estado, pérdida y- destruccmn de
sustancias, medicamentos y/o productos sometidos a f|scaI|za0|on prescripcién ~ de
, medlcamentos de. control espemal recetario oficial, lnformes y reglmen de infracciones y
sanciones. : ‘ . -

Que la Resolucion 1479 del 2006 emitida por el Ministerio de Salud y de la Proteccién Social
dicta que cada Secretaria, Instituto o Direccion Departamental de Salud, habra un Fondo
Rotatorio de Estupefacientes encargado del manejo de Ios medlcamentos sometidos a

- fiscalizacién y aquellos' que son monopolio del Estado. »

Que, la Resolucién 1403 del 14 de mayo. del 2007 del Mihisterid de Salud y de ProteCcién Social

" reglamento lo respectivo al Modelo.de Gestion del Servicio Farmacéutico.
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: Que la Resolumon 2564 del 2008, promulgada por el Mlnlsterlo de Saludydela Proteccnon Social.
reglamenta la prescripcion de algunos medicamentos de control especnal por parte de los
‘profesionales de la salud en odontologia y modifica los anexos técnicos'8 y 8A de la Resolucion
* 1478 de 2006, por la cual se expiden normas: para el control, seguimiento y: vigilancia de la

~ 'importacion, ‘exportacion, procesamlento sintesis; fabricacion, distribucion, dispensacion,
compra, venta, destruccién y uso de sustancias sometidas a fiscalizacion; medlcamentos o

, cualquler otro producto que Ias contengan y sobre aquellas que son monopollo del Estado
Que la Ley 1438 del 2011 mdlca que el INVIMA garantizara Ia calldad eflcaC|a y segurldad de’
los medicamentos, insumos y dispositivos médicos que se comercnallcen en el pais de acuerdo '
con Ios estandares mternamonales de calidad. :

Que, el Decreto 1071 ‘de 2012 reglamenta el fun0|onamlento de la’ Comlsmn Na0|onal de PreCIos ;

de Medicamentos y Dispositivos Medicos, conformada por los Ministros de Salud y ‘Proteccién - V

‘Social y de Comercio, Industria y. Turismo y por un delegado del Presidente de la Republica y
. tendra por objeto la formulacién y regula0|on de la polltlca de precios .de medlcamentos y de

o dispositivos médicos. . o !

Que, la Resolucién 2593 del 2012 del Ministerio de Salud'y de la Protection Social modifica el -

articulo 7 de la Resolucién 1478 de 2006, modificado por los articulos 8 y 5 de las-Resoluciones

- 2335-y 3962 de 2009, respectivamente, que establecna el listado de sustancias sometidas a’

fiscalizacién nacional; siendo el Ministerio de Salud'y Proteccién Social el organismo competente L

para controlar los procesos que recorren los medlcamentos que causan dependenma

Que, el Decreto 1782 de 2014 estipula requisitos sanitarios y el procedlmlento para las
evaluaciones farmacologlca y:-farmaceutica de los. medicamentos blologlcos para el tramite del
registro sanitario. Sefiala su campo de ap||caC|on definiciones, aspectos procedlmentales

; V|g||anC|a e lmplementaCIon de v19enc;a : :

Que el Decreto 843 de 2016 3|mp||f|ca el. proced|m|er)to para la renovacion y modificacién. de Ios‘

- . registros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica'y gases medicinales y se dlotan‘

medidas para garantlzar la dlsponlblhdad y control de Ios medlcamentos en el pals o

- Que, la Resolucién 213 del 2022, del Ministerio de Salud y de Protecmon Somal adopta la gwa .
_para la Elaboracién de Planes de Gestion de Riesgo de Medicameritos de Sintesis Quimica con -
! AUEeVOoS lngred|entes farmaceutlcos activos y medlcamentos blologlcos

" Que, medlante la Resolumon 277 deI 30 de agosto del 2006 Ia ESE IMSALUD credel Comlte de -
Farmacia y Terapéutica donde estipuld sus integrantes, asi como sus funciones. - :
Que, dicho acto administrativo es menester ajustarlo y actualizarlo conforme ala evolucién
normativa presentada en el orden juridico colombiano. Lo anterior, con el fin de mejorar la‘calidad
del servicio de salud dentro de la Empresa Social del Estado

: Que en-ese orden de ideas, es menester derogar la Resolucmn 277 del 30 de agosto de 2006 y
reglamentar el Comité de Farmacia y Terapéutica, conforme a los lineamientos normativos
actuales y a las demandas admmlstratlvas propias de la ESE IMSALUD ensu actualldad

Que, en mérito de lo expuesto, :
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RESUELVE - R - R
TiTuLO 3 |
CREACION E INTEGRACION DEL COMITE DE FARMACIA Y TERAPEUTICA

. Articulo 1° Creacnon Crease el Comlte de FarmaC|a y Terapeutlca de la ESE IMSALUD de
" acuerdo a la normativa vigente, como un ente que brinda asesoria y regula las actividades y/o
procesos proplos del serwc&o farmaceutlco al mterlor de la entldad publlca :

._'Artlculo 2°; Objetlvo La f|naI|dad prmcxpal deI Comité de Farmacxa y Terapeutlca de la ESE -

- IMSALUD es asesorar sobre el uso de medicamentos.y. dispositivos médicos para la prestacion
del servicio de salud qué compete a la entidad; logrando de esta forma optimizar los beneficios
terapéuticos y la minimiz'aCi‘c')n de los riesgos‘inherentes ala utilizacién de Ios‘mismos

Articulo 3°: Integracion: El Comlte de Farmama y Terapeutlca de . la ESE IMSALUD estara
A conformado de Ia SIgu1ente manera: '

1. El Gerente de la institucion o su delegado, qunen Io preSIde

2. El Subgerente de Atencion en Salud
3. La Profesional Universitaria Drogueria; quien serd el Secretarlo Tecnlco :
4. Representante del Servicio de Enfermeria. - :
5. Representante del Area de Medicina.
6 El Subgerente Admmlstratlvo y FlnanC|ero

o Paragrafo 1°: Se podra |nV|tar aun representante de los usuarios del servicio farmaceutlco de la
Institucion, -cuando el tema a tratar tenga relacion directa con los intereses de los mismos, y se
podra |nV|tar a expertos en los temas que vayan.a ser tratados enla respectlva sesion.

Del mismo modo se podra |nV|tar a'los Dlrectores Tecnlcos Farmaceutlcos de Ias Unidades

" Basicas de Atencion, a la almacenista general y a los profesionales del area de la salud cuando

" estos por sus funciones, -actividades y conocimientos tengan relacion dlrecta con los lntereses de .
los temas'a tratar : . :

Paragrafo 2°: La participacion de los Integrantes del Comlte sera de caracter obllgatorlo Encaso -
de no asistir, deberan Justlflcar dentro de un termlno prudente las razones de su maS|stenCIa

‘ Paragrafo 3°%: La parﬂcnpamon de los mtegrantes sera mdelegable con excepcion del Gerente de
la ESE IMSALUD. . :

Paragrafo 4°: Para que se logre el quérum sera necesario la presencia de la mayoria de los
integrantes o sus delegados entendlendose como-tal cuando los presentes superen a los
ausentes. - :

Paragrafo 5°: Los invitados permanentes a [as reuniones del Comlte de Farmacia y Terapéutica
. seran los coordmadores de las Unidades Basicas de Atencnon que tendran derecho a voz, pero
sin voto para la toma de deCISIones : :

TiT‘ULo I
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Artlculo 4°: Funclones del comlte El Comlte de FarmaCIa y Terapeutlca de la ESE IMSALUD
desarrollara como minimo las SIgwentes funcnones

1. Formular las polltlcas sobre medlcamentos y dlspositi‘vos médicos en la ESE IMSALUD en
- relacion con la prescripcién, dispensacion; admlmstramon sistemas de distribucion, usoycontrol v

y establecer los mecanismos de implementacion ¥ v1gxlancna de las mismas.

- 2. Recomendar la solicitud de inclusién y/o exclu3|on de medlcamentos y dISpOSltIVOS medlcos al

- Listado Basico Institucional.

3. Contribuir en la actualizacion sobre Ias gunas de manejo para el tratamlento de las patologlas
mas frecuentes en la Institucion.

4. Recolectar y anahzar los datos enwados por eI servicio farmacéutico sobre la sospecha dela .
existencia de eventos adversos o cualquier otro problema relacionado con los medicamentos,

dispositivos médicos y reactivos e informar los resultados al médico tratante, al paCIente al

‘pérsonal de salud, administradoras y-a las autoridades correspondientes.

‘5. Fomentar las’ actwndades de educacion continua sobre aspectos relacuonados con eI uso
- correcto de los medlcamentos y dispositivos- medlcos y la gestion de los mismos.
6. Promover toda: actNIdad relacionada - con la farmacovigilancia, tecnovigilancia Yy
v reac’uvowgllanma '
. 7. Reunirse cada mes conforme al cronograma establecxdo de manera anuallzada con el fin de
cumphr con las funcnones de asesoramlento innatas a'su naturaleza . -

_ Artlculo 5°: Funmones del PreSIdente EI presidente del Comlte sera el Gerente de la ESE
_’IMSALUD o su delegado quxen Ilderara las reuniones, el cual tendra las siguientes funciones: -

1. Presidir las sesiones del comlte

- 2. Suscribir conjuntamente con el secretarlo tecnlco las actas que se Ievante con ocasion de :
las reuniones del comité. ‘

3 Las demas que se deriven de la aphcacuon de la Iey

- Articulo 6° Funmones del Secretarlo El secretarlo del Comlte sera el ProfeS|onaI Umversutarlo
. Drogueria quien tendra como funciones:
a) Elaborar la invitacién del Comité con anterlorldad segun la fecha de programamon

b) Preparary presentar al comité los temas a tratar para la toma de demsnones
c)’  Elaborar las actas'y mantener un archivo del-comité. - o
d) Reahzar el segwmlento a los compromisos pendlentes :

TITULO I,

FUNCIONAMIENTO DEL COMITE DE FARMACIA Y TERAPEUTICA

- Articulo 7°; Ses:ones Ordinaria: El Comlte de Farmama y Terapeutlca se reunlra al menos una
(1) vez al mes y cuando las circunstancias lo exijan, en forma presencial en las instalaciones de
la ESE IMSALUD, o no presencial medlante correo electrénico, mensajes de datos o cualqwer
medio o forma de comunicacion que establezcan sus miembros, dejando constancia: de - lo
‘actuado, de conformidad con lo establecido en el artlculo 63 dela Ley 1437 de 20110 las normas - -
que Ios modlflquen 0 sustltuyan : ‘ a

3
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Articulo 8° Sesmnes Extraordinaria: El Comlte de Farmacna y Terapeutlca se reunira
‘extraordinariamente ‘cuando las necesidades del servicio asi lo exijan, .o cuando lo estime
convenienté su Presidente o su delegado, el Secretario Técnico, o -al menos dos (2) de sus
integrantes con voz y voto, prewa convocatorla que para tal proposdo formule Ia Secretaria
Técnica. ‘ . . : :

Artlculo 9° Suspensmn de sesiones: Si por alguna C|rcunstan0|a fuere necesario suspender la

- sesién, en la misma se sefialara nuevamente fecha y hora de su reanudacion, la cual debera ser

en el menor tiempo posible. En todo caso, la Secretaria Técnica confirmara la citacion mediante

- .correo electronlco enviado a cada.uno de los integrantes e invitados del Comité y asi mismo
reallzara su programacnon a través del medlo electronlco ldoneo defmldo por. la entidad.

~ Articulo 10° Quiérum Dellberatorlo y- decisorio: EI Comlte de Farma0|a y Terapeutlca
- sesionara con un minimo de cuatros 4) mtegrantes En todos los casos las decisiones se
adoptaran por mayorla SImpIe . -

Articulo 11°: InaSIstencla a sesiones: Cuando a alguno de los mlembros del comlte no Ie sea -
. posible asistir a una sesion debera comumcarlo por escrito dentro de los cinco (5) dlas sngwentes
~ala citacion, enwando ala Secretarla Técnica la correspondlente excusa.

En la respectlva acta de cada se5|on del Comlte el secretario tecnlco dejara constanCIa de Ia
aS|stenC|a de Ios mlembros e mvntados : \

Artlculo 12°: Convocatorla De manera ordmarla la Secretarla Tecnlca del Comlte de Farma0|a .
y Terapéutica procedera a convocar a los miembros del comité por lo menos con tres (3)- dias de.
. antlmpamon a la-fecha prevista para la celebracion del comité, |nd|cando dia, hora y lugar de la
~ reunion y el respectlvo orden del dla L : ‘

El plazo dela convocatorla p‘ara las sesiones extraordinarias podra ser inferior, de acuerdo con
las necesidades del servicio, para lo cual se pondra SIempre a disposicion de los miembros del

- comlte los documentos e mformamon necesanos tendlentes a tomar decisiones.

Asimismo, extendera la. mv1tacnon a Ios funcnonarlos 0 personas que se requlere en pro de la
adopcmn de las deCISIones a tomar
La convocatorla se efectuara de forma previa y’ por escrlto para Io cual se podra hacer uso de
" los medios electrénicos, requisito sin el cual no podra llevarse a cabo la sésidn correspondiente.

v Articulo 13 Obll’gatOrledéd de deciSIdnes "Las décisiohes adoptadas por. '»el Comité de v
*  Farmacia y Terapéutica seran de obligatorio cumphmlento para los apoderados de la ESE-

, IMSALUD en Ios procesos asu cargo :
| | TiTULO IV
DISPOSICIONES FINALES

| _ ‘Artlculo 14° Adoptese Paralas reunlones de Comité de Farmacia'y Terapeutlca Ios S|gu1entes '
formatos: Formato De Acta De Reunién Y Formato De Listado De ASIStenCIa ‘
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Articulo 15°: Derogatorla Esta resolumon reglamenta mtegramente las matenas contempladas
en ella. Por consiguiente, de conformldad con el articulo 3 de la Ley 153 de 1887, quedan
derogadas todas las dlsposmlones que le sean contraria. :

Art|cqu 16°: VlgenCIa La presente resolucmn rlge a partlr de su publlcacmn en Ia paglna web
~ dela ESE IMSALUD L

PUBLIQUESE Y COMPLASE

' Dada en San José de Cucuta, a'los 01 dias del mes de Julio de 2022. .

'JUAN AGUSTIl R 7 MONTOYA

V.B.:  VictorR. Contreras, Asesor Jurldlco ExternoU ’

Elaboré: Maria Camila Seplilveda Garcia, Profesional Universitaria roguena MCA}
’ Rewso - Jorge Huertas Moreno Subgerente de Atencién en Salud
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