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1.  OBJETIVOS DEL MANUAL
El presente Manual tiene como objetivos:

a) Establecer los procedimientos para cada uno de los procesos para la gestión de medicamentos y dispositivos médicos de RADIOLOGOS ASOCIADOS S.A.S en la sede Cuba-IPS Clínica San Rafael.
b) Definir los controles para garantizar la eficacia de cada uno de los procesos para la gestión de medicamentos y dispositivos médicos de RADIOLOGOS ASOCIADOS S.A.S en la sede Cuba-IPS Clínica San Rafael
2. DEFINICIONES

Para efectos de la aplicación del presente Manual, se adoptan las siguientes definiciones:

ADQUISICIÓN: Es el conjunto de actividades que realiza la institución que permite adquirir los medicamentos y dispositivos médicos que han sido incluidos en el listado básico, con el fin de tenerlos disponibles para la satisfacción de las necesidades de sus usuarios, de acuerdo con los procedimientos ofertados.

ALGORITMO: Método de valoración para establecer la relación causal entre el medicamento y la aparición de reacciones adversas. 

ALMACENAMIENTO: Es el conjunto de actividades que tiene como objetivo el cuidado y la conservación de las especificaciones técnicas con las que fueron fabricados los medicamentos y dispositivos médicos. 

ÁREA DE CUARENTENA: Área destinada al almacenamiento transitorio de los productos, mientras se espera una decisión acerca de su autorización, rechazo o reprocesamiento.

DISTRIBUCIÓN: Conjunto de actividades que tienen como objetivo garantizar la disponibilidad de los insumos necesarios para la prestación de los servicios, en cada una de las sedes de la institución.

FARMACOVIGILANCIA: Es la ciencia y actividades relacionadas con la detección, evaluación, entendimiento y prevención de los eventos adversos o cualquier otro problema relacionado con medicamentos. 

LISTADOS BÁSICOS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MÉDICOS: resultado del proceso de selección de medicamentos y dispositivos médicos en el cual se enuncian los insumos aprobados para su uso en la institución.

MUESTRA MÉDICAS: presentación reducida de un medicamento sujeto a promoción que el visitador médico entrega sin costo a los profesionales facultados para prescribir, con la finalidad de formar en ellos un hábito prescriptivo y/o para recordarles la existencia de una marca comercial. Estos productos deben estar marcados en su envase y empaque como muestra médica y debe cumplir íntegramente con las características de calidad de los medicamentos para comercialización.

PROBLEMA RELACIONADO CON MEDICAMENTOS (PRM): Es cualquier suceso indeseable experimentado por el paciente que se asocia o se sospecha asociado a una terapia realizada con medicamentos y que interfiere o potencialmente puede interferir con el resultado deseado para el paciente. 

REACCIÓN ADVERSA MEDICAMENTOSA. Respuesta a un fármaco que es nociva e involuntaria que ocurre a dosis usadas de un medicamento en los humanos para profilaxis, diagnóstico o tratamiento de una enfermedad o modificación de funciones fisiológicas.

RECEPCIÓN ADMINISTRATIVA: Se refiere a la verificación de las especificaciones administrativas del pedido que acaba de llegar.  Para ello se debe tener en cuenta: Factura del proveedor, orden de compra y el pedido que llega.  

RECEPCIÓN TÉCNICA: Se refiere a las características de calidad (de almacenamiento, transporte y fabricación) del producto.

SELECCIÓN: Es el conjunto de actividades interrelacionadas que de manera continua, multidisciplinaria y participativa se realiza en una institución de salud 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 selección toma parte activa el servicio farmacéutico y el Comité de Farmacia y Terapéutica. 

TECNOVIGILANCIA: conjunto de actividades orientadas a la identificación, evaluación, gestión y divulgación oportuna de la información relacionada con los incidentes adversos, problemas de seguridad o efectos adversos con dispositivos médicos.

PROCEDIMIENTO 1. SELECCIÓN DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MÉDICOS

OBJETIVO

Definir los medicamentos y dispositivos médicos que se deben tener disponibles en la sede Cuba-IPS Clínica San Rafael - RADIOLOGOS ASOCIADOS S.A.S. para asegurar la atención de los usuarios, teniendo en cuenta su seguridad, calidad,  costo y las guías de manejo institucionales. 

ALCANCE

Este procedimiento aplica para la ejecución y revisión del proceso de selección de medicamentos y dispositivos médicos, el cual estará a cargo del Comité de Farmacia y Terapéutica.

DESCRIPCIÓN 

Los listados básicos de medicamentos y dispositivos médicos de RADIOLOGOS ASOCIADOS S.A.S. en la sede Cuba-IPS Clínica San Rafael se muestran en las tablas 1 y 2, respectivamente.

Tabla 1. Listado Básico de Medicamentos RADIOLOGOS ASOCIADOS S.A.S. en la sede Cuba-IPS Clínica San Rafael
	PRINCIPIO ACTIVO
	CONCENTRACIÓN
	FORMA FARMACÉUTICA

	Lidocaína
	2%
	Solución inyectable


Tabla 2. Listado básico de dispositivos médicos, RADIOLOGOS ASOCIADOS S.A.S. 

	Riesgo Tipo I

	Bajalenguas 

	Camilla Plegable

	Camilla Rígida

	Curas Redondas

	Esparadrapo 

	Fonendoscopio Adulto

	Fonendoscopio Pediátrico

	Gel Para Ecografía

	Gel Transductor 

	Guantes De Examinación Talla M

	Guantes De Examinación Talla S

	Guardián De Seguridad 

	Humificador

	Linterna De Reflejo

	Micropore

	Papel Printer Upp -110 Hg 110 Mm X 18m

	Pelicula 10 X 12 Ortho

	Película 10 X 22

	Pelicula 11 X 14 Ortho

	Pelicula 14 X 14 Ortho

	Pelicula 14 X 14 Ortho

	Película 14 X 17 Rx

	Película 14 X 36 Konica

	Pelicula 24 X 24 Ortho

	Pelicula 8 X 10 Ortho

	Película 8 X 10 Rx

	Pelicula Dry Star Dt - 2b 14x17 

	Pelicula Dry Star Mammo  8 X 10

	Silla De Ruedas

	Tapabocas Desechable

	Tapabocas Desechable N - 95 3m

	Tensiómetro Adulto

	Tensiómetro Pediátrico

	Termómetro Oral

	Riesgo Tipo Iia

	Guantes Estériles No. 7

	Guantes Estériles No. 7  ½

	Guantes Estériles No. 8

	Tubo Endotraqueal No. 6

	Tubo Endotraqueal No. 6,5

	Tubo Endotraqueal No. 7

	Tubo Endotraqueal No. 7,5

	Tubo Endotraqueal No. 8

	Riesgo Tipo Iib

	Jabón Quirúrgico

	Paño En Alcohol Isopañin®

	Yodopovidona Espuma

	Yodopovidona Solución

	Riesgo Tipo Iii

	Condón De Látex
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Dichos listados se revisarán mínimo una vez al año y se dejará registro en el acta de reunión del Comité de Farmacia y Terapéutica. 

Los criterios de revisión serán básicamente: disponibilidad de principios activos, formas farmacéuticas y concentraciones en el mercado, cambios en los procedimientos desarrollados en la institución y alertas emitidas por la institución y los entes de vigilancia y control respecto al uso de medicamentos.


PROCEDIMIENTO 2. ADQUISICIÓN DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MÉDICOS

1. OBJETIVO

Garantizar la disponibilidad de los medicamentos y dispositivos médicos incluidos en el listado básico institucional, requeridos para la prestación eficaz de los servicios ofertados por RADIOLOGOS ASOCIADOS S.A.S. en la sede Cuba-IPS Clínica San Rafael.
2. ALCANCE

Este procedimiento aplica para la adquisición de medicamentos y dispositivos médicos, el cual estará a cargo del responsable de compras e inventarios.

1. DESCRIPCIÓN

Para la programación de necesidades se establecen: 

a) Método: solicitud de insumos por parte del responsable del inventario en cada sede, según consumos previos y procedimientos programados. 

b) Período de proyección de necesidades: un mes.

El criterio técnico del químico farmacéutico asesor prevalece cuando se presenten diferencias de criterio entre el personal administrativo y asistencial, respecto a: la calidad, recepción y almacenamiento, distribución, uso adecuado, devolución al proveedor por fecha próxima de vencimiento, ofrecimiento, aceptación y/o rechazo de donaciones, destrucción o desnaturalización de  medicamentos y dispositivos médicos. 


Los insumos adquiridos deben cumplir con lo dispuesto por el Decreto 677 de 1995 expedido por el Ministerio de Salud y cualquier otra disposición legal vigente relacionada, incluyendo la verificación del registro sanitario expedido por el INVIMA.

Como política de reúso de dispositivos médicos, en RADIOLOGOS ASOCIADOS S.A.S. en la sede Cuba-IPS Clínica San Rafael sólo se reusan los dispositivos médicos que el INVIMA o el fabricante lo permitan.
En el caso de los humidificadores, éstos se tendrán listos diariamente sin sacarlos de su empaque original, se instalan solo para administrar oxígeno a un usuario. Después de utilizar el humidificador se debe desechar en la caneca roja, utilizar un humidificador por paciente. 
PROCEDIMIENTO 3. RECEPCIÓN Y ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MÉDICOS

1. OBJETIVO

Garantizar el cuidado y la conservación de las especificaciones técnicas con las que fueron fabricados los medicamentos y dispositivos médicos. 

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica para la recepción y el almacenamiento de medicamentos y dispositivos médicos, el cual estará a cargo del responsable de compras e inventarios en la sede Cuba-IPS Clínica San Rafael.
3. DESCRIPCIÓN

3.1. RECEPCIÓN ADMINISTRATIVA: Se comparará el contenido de la orden de compra con el contenido de la factura, para establecer la correspondencia entre los productos entregados y los productos especificados, respecto a identidad, cantidad y calidad. 

3.2. RECEPCIÓN TÉCNICA: Éste procedimiento se realizará en un área identificada, provista de mesa y silla. Se procederá a realizar una inspección de los medicamentos y dispositivos médicos para verificar la cantidad de unidades, el número de lote, fechas de vencimiento, registro sanitario, laboratorio fabricante, condiciones del embalaje, material de empaque y envase, según la DESCRIPCIÓN DE DEFECTOS CRÍTICOS Y MAYORES. 


Posterior a la recepción, se podrán marcar los insumos recibidos con el adhesivo marcado RADIÓLOGOS ASOCIADOS SAS en la sede Cuba-IPS Clínica San Rafael, siempre y cuando no se oculte la información contenida en la etiqueta.

El responsable de inventarios de cada sede deberá hacer recepción de los insumos enviados desde la sede principal, en cuanto a cantidad, identidad y calidad y deberá reportar  las anormalidades al responsable de compras de la sede principal, quien adelantará los trámites pertinentes. 

3.4. ALMACENAMIENTO: Es responsabilidad de los encargados del inventario y las auxiliares de enfermería mantener limpias y ordenadas las áreas de almacenamiento.

El ordenamiento de medicamentos y dispositivos médicos se realizará en áreas identificadas y separadas, en orden alfabético de nombre genérico y clasificación de riesgo (éste último, en caso de los dispositivos médicos).

Durante el almacenamiento, los medicamentos y dispositivos médicos  no deben estar en contacto directo con el piso. Se ubicarán en estibas o estanterías de material adecuado.

Así mismo, se controlarán las siguientes condiciones:

· Luz: los medicamentos fotosensibles deben ser almacenados protegidos de la luz, en sus empaques originales.

· Temperatura: los medicamentos y dispositivos médicos se almacenarán entre 15 y 30ºC, de acuerdo con lo establecido por el fabricante. Se registrará la temperatura de las áreas de almacenamiento dos veces al día, en la mañana y después del medio día. Si se encuentran 3 o más registros consecutivos por fuera del rango establecido, se deberá informar al químico farmacéutico para la evaluación y sugerencia de las acciones pertinentes.

· Humedad: los medicamentos se almacenarán bajo condiciones de humedad no mayores a 70%. Se registrará la humedad de las áreas de almacenamiento dos veces al día, en la mañana y después del medio día. Si se encuentran 3 o más registros consecutivos por fuera del rango establecido, se deberá informar al químico farmacéutico para la evaluación y sugerencia de las acciones pertinentes.

Para el almacenamiento de medicamentos y dispositivos médicos, se establecen los siguientes controles:

· Control de fechas de vencimiento: El responsable de los inventarios en cada sede y el auxiliar de enfermería realizarán como mínimo una vez al mes, revisión de las fechas de vencimiento de los medicamentos y dispositivos médicos a su cargo, dejarán registro e informarán a la enfermera jefe aquellos que expiren en 3 meses o menos. 


Los medicamentos y dispositivos médicos cuya fecha de vencimiento esté rotulada como mes/año, podrán ser usados hasta el último día de dicho mes.

· Control de existencias: El responsable de compras e inventarios analizará periódicamente la información de existencias y los consumos generados con el fin de evitar desabastecimiento y evaluar la rotación del inventario.

· Control de artrópodos y roedores: éste se realizará mínimo tres veces al año en las áreas de almacenamiento de medicamentos y dispositivos médicos, con las sustancias adecuadas para preservar los insumos. Se archivarán los registros de éstos controles.

3.5 CONTROL DE EQUIPOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICION: TERMÓMETROS Y TERMOHIGRÓMETROS

Con el fin de asegurar la veracidad de las mediciones, se cuenta con un termómetro y un termohigrómetro patrones, debidamente calibrados, los cuales son utilizados para verificación de los equipos de seguimiento y medición manejados en las áreas de almacenamiento de la sede Cuba-IPS Clínica San Rafael
Los patrones serán calibrados cada 1 años. Ésta gestión estará a cargo del ingeniero de mantenimiento.
Los pasos a seguir para la verificación se describen a continuación:

· Antes de iniciar el proceso de verificación, limpiar el equipo y realizar inspección visual (estado físico).

· Revisar condiciones ambientales del recinto de verificación

· Temperatura: debe estar entre 15 °C  y 30 °C

· Humedad: debe estar  menos 70%

· Dejar el equipo a verificar durante 30 a 60 minutos dentro del recinto asignado para verificaciones para que asuma la temperatura del área.

· Realizar comparaciones visuales y hacer tres (3) lecturas con espacios de tres (3) horas aproximadamente durante dos (2) días. 

· Consignar los resultados en el formato Verificación de equipos de seguimiento y medición 1 por la mañana otra por la tarde.

En caso de que se detecte que el equipo no está conforme con los requisitos establecidos (si la diferencia entre medias y desviaciones estándar es igual o mayor al 10%) inmediatamente se deberá dar de baja y deberá ser reemplazado por otro equipo. 

PROCEDIMIENTO 4.
DISTRIBUCIÓN

1. OBJETIVO

Garantizar la oportunidad en la entrega de los medicamentos, dispositivos médicos y medios de contraste en la sede Cuba-IPS Clínica San Rafael, para el oportuno desarrollo de los procedimientos ofertados.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica para la entrega de medicamentos y dispositivos médicos desde la sede principal a las demás sedes, el cual estará a cargo de la auxiliar de compras cada 15 días.

3. DESCRIPCIÓN

Mensualmente, la auxiliar de compras verifica los consumos de los últimos tres meses para hacer el envío de los medicamentos y dispositivos médicos a las sedes.

En caso de requerir algún insumo, el encargado del inventario en cada sede podrá solicitarlo vía correo electrónico al auxiliar de compras, especificando el insumo, la cantidad y la justificación del pedido.
Juandiego.montoya@radiologosasociados.net
PROCEDIMIENTO 5. GESTIÓN DE RESIDUOS MEDICAMENTOSOS

1. OBJETIVOS

Establecer las actividades necesarias para la desactivación, movimiento interno, almacenamiento y entrega de los residuos medicamentosos al prestador del servicio especial de aseo.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica a los residuos de medicamentos usados parcialmente, vencidos o deteriorados.

3. DESCRIPCIÓN

Tanto el medicamento como los envases primarios y secundarios, empaques y etiquetas deben ser destruidos en su totalidad previo a su disposición en la fuente.

En ningún caso se dispondrán o desecharan empaques, envases y etiquetas en perfecto estado sin que hayan sido previamente destruidos.

Los Productos Farmacéuticos vencidos o no deseados (fuera de los estándares de calidad, fraudulentos), nunca deben ser usados y siempre se consideran un residuo químico peligroso. Se encuentran dentro de este grupo:

• Los medicamentos alterados o producidos fuera de los estándares de calidad

• Los productos estériles y jarabes abiertos (estén o no vencidos)

• Todos los productos farmacéuticos que debían almacenarse teniendo en cuenta la cadena de frío y que no fue así.

• Los medicamentos que han sido parcialmente usados.

Los medicamentos que deban ser dispuestos como residuos se ubicarán en el área de DESTRUIDOS  de cada sede y se informará a la auxiliar de compras de la sede principal.

Mínimo una vez al mes, la auxiliar de compras informará a la empresa contratada para la recolección de los residuos, la existencia y el tipo de medicamento para ser desechados, con el fin de que éste haga la recolección y disposición final respectiva.

4. GESTION DE MEDICAMENTOS VENCIDOS

Los medicamentos vencidos serán devueltos al proveedor mediante relación por escrito y firma de recibido. Este documento reposara en la carpeta del proveedor.  
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NOTA: Los datos de fabricante, registro sanitario INVIMA, fecha de vencimiento y número de lote de cada insumo, se registrarán en la ORDEN DE COMPRA RESPECTIVA.





NOTA: Cuando el personal de salud considere importante la inclusión o exclusión de un medicamento o dispositivo médico en el listado básico, deberá presentar la solicitud formal al comité de farmacia y terapéutica, en el formato SOLICITUD DE INCLUSIÓN O EXCLUSIÓN DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MÉDICOS DEL LISTADO BÁSICO.


Ésta será evaluada técnicamente en la reunión ordinaria siguiente del Comité y se informará la decisión.





NOTA: Los insumos que requieran comprarse en las sedes de RADIÓLOGOS ASOCIADOS S.A.S. en Cuba-IPS Clínica San Rafael, deberán estar autorizados por el responsable de compras de la sede principal, quien se encargará de obtener la información de los insumos comparados para garantizar los registros y el cumplimiento de las políticas internas establecidas. 





No está permitida la compra de insumos en las sedes sin su autorización previa.  





NOTA: En caso de presentarse novedades en la recepción de algún insumo, se ubica en el ÁREA DE CUARENTENA y se diligencia el formato CONTROL DE PRODUCTO EN CUARENTENA. 





En todo caso, se dejará registro en la orden de compra, en el campo observaciones. 





Con el fin de garantizar primero el uso de los insumos con fecha de vencimiento más próxima, el responsable de inventarios y el auxiliar de enfermería marcarán con cinta roja los medicamentos y dispositivos médicos con más próximo vencimiento, en caso de que se tenga existencia de varios lotes.









