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l. PRESENTACION

Con base en los lineamientos y politicas definidas por la Secretaria de Salud para Situar la Calidad
en la Agenda Permanente del Sistema Nacional de Salud, se desarrollé el Programa SICALIDAD
(2007-2012) de la Direccién General de Calidad y Educaciéon en Salud, como una estrategia para
incorporar el compromiso a favor de la calidad en los niveles directivos de las organizaciones de

salud, auspiciar, dinamizar y homologar los diversos comités.

El Comité de Farmacia y Terapéutica (COFAT), se constituye a partir de las recomendaciones de
SICALIDAD, ademas de ser uno de los elementos principales que conforman el Modelo Nacional
de Farmacia Hospitalaria y el suplemento de la FEUM en su capitulo XVII referente a Farmacia
Hospitalaria en relacién a las politicas de Manejo y Uso de Medicamentos y en su capitulo XV

referente a la Farmacovigilancia.

El Departamento de Farmacia Hospitalaria (FH) del Instituto Nacional de Enfermedades
Respiratorias Ismael Cosio Villegas, en adelante el INER, es una unidad de apoyo a la actividad
clinico quirargica, para el equipo de salud, con servicios farmacéuticos profesionalizados que
contribuyen a elevar la calidad de la atencion y seguridad del paciente. Por otra parte, el Centro
Institucional de Farmacovigilancia se encarga de la gestion de las Sospechas de Reacciones
Adversas a los Medicamentos (SRAM), Reacciones Adversas a los Medicamentos (RAM), Eventos
Adversos (EA), y manifestaciones clinicas ocasionadas por otros problemas de seguridad
relacionados con el uso de medicamentos, tanto esperadas como inesperadas en los pacientes del
INER, de su analisis y evaluacion, asi como del reporte de estas al Centro Nacional de

Farmacovigilancia (CNFV).

En el INER, la implementacion del Comité de Farmacia y Terapéutica inicié con la instruccion
280/2011 de SICALIDAD, en la que se establece que el Comité de Farmacia y Terapéutica (COFAT)
puede sesionar conjuntamente con el Comité de Farmacovigilancia o desarrollar las funciones de
este, por lo que en el caso del INER, se decidié sesionar esta actividad en el mismo Comité, en el
que se discuten todos los temas relacionados con los medicamentos incluyendo la farmacovigilancia
y la atencion farmacéutica, de tal manera que frecuentemente se tienen avances e informes de las

actividades de farmacovigilancia y atencion farmacéutica.
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La Farmacovigilancia (FV) es una actividad obligatoria para todo el personal de la salud a partir de
que en México existe una norma oficial mexicana que su primera versién fue publicada en 2002 y
su primera actualizacion en 2012 y cuya version vigente es NOM-220-SSA1-2016, la cual indica que
se tienen que reportar todos los casos con Sospechas de Reacciones Adversas a los Medicamentos
(SRAM); en este sentido, todas las instituciones de salud tienen que incluir en su organizacion el
Programa de Farmacovigilancia y realizar dichas actividades.

El Programa de FV, se justifica sobre la base de mejorar el cuidado presente y futuro de pacientes
y se ha demostrado que al realizar las actividades de atencidon farmacéutica, la cual incluye la
revision de la idoneidad de la prescripcion y el seguimiento farmacoterapéutico, permite una
farmacovigilancia activa para la identificacién oportuna de riesgos asociados a la medicacion y la
prevencion de acontecimientos adversos agrupados a la medicacién. Asi un monitoreo sistematico
de la farmacoterapia, por profesionales farmacéuticos, contribuye a la disminucién de la incidencia
y gravedad de las RAM, dando como resultado, la mejora en el cuidado individual del/a paciente.
Ademas, mediante la deteccién y notificacion de SRAM raras e inusuales, se colabora en la
generacion del conocimiento en el uso de los medicamentos en nuestra poblacion. Asimismo, los

programas de farmacovigilancia a nivel hospitalario apoyan al uso racional de los medicamentos.

En el INER, las actividades en pro del uso racional de los medicamentos inicié con un grupo de
trabajo creado el 16 de octubre de 2008, con la finalidad de actualizar el Catdlogo de Medicamentos
del Instituto. Sus funciones principales consistieron en: elaborar y vigilar el cumplimiento de las
normas para el abasto adecuado y oportuno de medicamentos y materiales de curacion, revisar y
depurar el catadlogo de medicamentos y realizar una valoracion de los medicamentos incluidos, asi
como promover a través de lineamientos el uso adecuado de los medicamentos bajo prescripcion
médica. Este grupo de trabajo sesiond por Ultima ocasion en febrero del 2010, cuando el INER
contaba en ese momento con un catalogo basico de medicamentos que fue actualizado en el mismo
afio y en el cual existian 182 medicamentos agrupados en 21 especialidades para atender las
diferentes necesidades de pacientes atendidos.

Derivado de lo anterior, surgi6é la necesidad de la creacion del COFAT y a 3 afios de haberse
constituido dicho Comité, el catalogo de medicamentos en 2014 ascendié a 214 productos diferentes
para atender las distintas problematicas terapéuticas y nutricionales de los/as pacientes y 186

integrados en el listado del Centro de Investigacién en Enfermedades Infecciosas (CIENI).
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En la actualidad se cuenta con un catalogo de medicamentos de hospitalizacién ampliado, en donde
se cubren diferentes especialidades terapéuticas como son los medicamentos utilizados para
intoxicaciones, neumologia, neurologia, oftalmologia, enfermedades inmunoalérgicas,
dermatologia, otorrinolaringologia, analgesia, anestesia, cardiologia, endocrinologia y metabolismo,
nutricion, enfermedades infecciosas y parasitarias, gastroenterologia, ginecologia, hematologia,
nefrologia y urologia, oncologia, psiquiatria, reumatologia, toxoides e inmunoglobulinas. Las

vacunas, soluciones electroliticas y sustitutos del plasma se consideran en un apartado especial.

La integracion de la primera version en 2011 de esté documento se logrd con la participacion
conjunta de la Unidad de Investigacion en Farmacologia (UIF), el area de Farmacovigilancia y la
Direccién de Planeacion Estratégica y Desarrollo Organizacional; sancionado por el Departamento

de Planeacion y autorizado por la Direccién General.

La segunda versién de 2015 se incluye la participacion a Farmacia Hospitalaria (FH) y el Area de
FV, ya constituido como Centro Institucional de Farmacovigilancia (CIFV), y para la actualizacién de

esta tercera version (2022) participaron de manera activa todos los grupos antes mencionados.

Este manual debe actualizarse conforme a las necesidades del Comité y a los lineamientos que

dicten las autoridades superiores.
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Il. INTRODUCCION

De acuerdo al “Modelo Nacional de Farmacia Hospitalaria”, editado por la Secretaria de Salud y en
el “Programa de Accién de SICALIDAD”, que se emitié con fecha 9 de marzo del 2011, bajo la
instruccion 280/2011, que se da a conocer el memorandum de entendimiento entre el Consejo de
Salubridad General y SICALIDAD, mediante el que se notifica que las unidades hospitalarias deben

contar con el COFAT para la certificacion de los hospitales.

Asimismo la instruccion 279/2011 exige que en la reacreditacion de las unidades se cuente con
dicho Comité, e igualmente el 17 de junio de 2011, se emiti6 la recomendacion para la Constitucion

del Comité de Farmacia y Terapéutica (COFAT) en los hospitales del Sistema Nacional de Salud.

Por otro lado, el Modelo de Seguridad del Paciente del SINaCEAM ESTANDARES PARA
IMPLEMENTAR EL MODELO EN HOSPITALES 2015 (Ed 2018) ya establece la articulacion del
Comité de Farmacia y Terapéutica con el Comité de Calidad y Seguridad del Paciente, como
premisa para el establecimiento de los estandares de Manejo y Uso de Medicamentos (MMU) para
la certificaciéon hospitalaria.

Por lo anterior, se constituye este manual para establecer las bases para la organizaciéon y
funcionamiento del Comité de Farmacia y Terapéutica.
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[l. MARCO JURIDICO

Principales ordenamientos juridico-administrativos que sustentan las acciones del Comité de Farmacia

y Terapéutica de las Unidades Médicas de la Secretaria de Salud de la CDMX:

LEYES
1. Ley General de Salud.
D.O.F. 07-02-1984. Ultima reforma publicada D.O.F. 19-11-2019.
REGLAMENTOS
2. Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios de
Atencién Médica.
D.O.F. 14-05-1986. Ultima reforma publicada D.O.F. 17-07-2018.
3.  Reglamento de Insumos para la Salud.
D.O.F. 04-02-1988. Ultima reforma publicada D.O.F. 31-05-2021.
4. Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico.
D.O.F. 28-07-2010. Ultima reforma publicada D.O.F. 15-09-2022.
5. Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.
D.O.F. 06-01-1987, ultima reforma D.O.F. 02-04-2014.
ACUERDOS
6. Acuerdo que establece los lineamientos para la adquisicion de medicamentos

asociados al Catalogo Universal de Servicios de Salud por las Entidades Federativas

con Recursos del Sistema de Proteccién Social en Salud.
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D.O.F. 05-09-2018.

Acuerdo por el que se declara la obligatoriedad de la implementacion, para todos los
integrantes del Sistema Nacional de Salud, del documento denominado Acciones
Esenciales para la Seguridad del Paciente.

D.O.F. 08-09-2017.

OTROS ORDENAMIENTOS

8.

10.

11.

12.

13.

Comités Técnicos (sic) Médicos Hospitalarios Lineamientos para la Organizacion y
Funcionamiento. SSA, Subsecretaria de Regulacién y Fomento Sanitario. México,
D.F., 1999.

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (2014). Suplemento para
Establecimientos Dedicados a la Venta y Suministro de Medicamentos y otros Insumos
para la Salud. Sexta edicién, México: Secretaria de Salud.

D.O.F. 30-04-2019.

Instruccion 96/2008 de SICALIDAD que establece los componentes de la Linea de

accion de Uso Racional de los Medicamentos.

Instruccion 171/2009 de SICALIDAD que establece el Comité de Calidad y Seguridad
del Paciente (COCASEP).

Instruccion 280/2011 de SICALIDAD Memorandum de entendimiento entre el Consejo
de Salubridad General y SICALIDAD mediante el que se naotifica que las unidades

hospitalarias deben contar con el COFAT para la certificacion de los hospitales.

Instruccion 311/2011 de SICALIDAD Recomendacion para la constitucién del Comité

de Farmacia y Terapéutica (COFAT) en los hospitales del Sistema Nacional de Salud.




MANUAL DE INTEGRACION Y
SALUD FUNCIONAMIENTO DEL COMITE DE %

FARMACIA Y TERAPEUTICA INER

NORMAS

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Norma Oficial Mexicana NOM-045-SSA2-2005. Para la Vigilancia Epidemioldgica,
Prevencion y Control de las Infecciones Nosocomiales.
D.O.F. 20-11-2009.

Norma Oficial Mexicana NOM-249-SSA1-2010. Mezclas Estériles: Nutricionales y
Medicamentosas, e Instalaciones para su Preparacion.
D.O.F. 04-03-2011.

Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, Del expediente clinico.
D.O.F. 15-10-2012.

Norma Oficial Mexicana NOM-024-SSA3-2012, Sistemas de informacion de registro
electrénico para la salud. Intercambio de informacion en salud.
D.O.F 30-11-2012.

Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016. Instalacion y operacién de la
farmacovigilancia.
D.O.F. 30-09-2020.

Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para la
ejecucion de proyectos de investigacién para la salud en seres humanos.
D.O.F. 04-01-2013.

Norma Oficial Mexicana NOM-017-SSA2-2012, Para la vigilancia epidemioldgica.
D.O.F. 19-02-2013.

Norma Oficial Mexicana NOM-032-SSA2-2014, Para la vigilancia epidemiolégica,
promocion, prevencion y control de las enfermedades transmitidas por vectores.
D.O.F. 16-04-2015
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22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

Norma Oficial Mexicana NOM-045-SSA2-2005, Para la Vigilancia Epidemioldgica,
prevencion y control de las infecciones Nosocomiales.
D.O.F. 20-11-2009.

Norma Oficial Mexicana NOM-072-SSA-2012, Etiquetado de medicamentos y de
remedios herbolarios.
D.O.F. 21-11-2012.

Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de farmacos vy
medicamentos, asi como de remedios herbolarios.

D.O.F. 07-06-2016.

Norma Oficial Mexicana NOM-177-SSA1-2013. Que establece las pruebas y
procedimientos para demostrar que un medicamento es intercambiable. Requisitos a
que deben sujetarse los Terceros Autorizados que realicen las pruebas de
intercambiabilidad. Requisitos para realizar los estudios de biocomparabilidad.
Requisitos a que deben sujetarse los Terceros Autorizados, Centros de Investigacion

o Instituciones Hospitalarias que realicen las pruebas de biocomparabilidad.

Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-001-NUCL-2013, Factores para el
célculo del equivalente de dosis y equivalente de dosis efectivo.
D.O.F. 26-04-2021.

Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-001-SSA1-2018, Que establece la
organizacion y operacion para la revision, actualizacion y edicion de la Farmacopea de
los Estados Unidos Mexicanos.

D.O.F. 25-11-2019.

Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-007-SSA3-2017, Para la
organizacion y funcionamiento de los laboratorios clinicos.

D.O.F. 31-0I-2018.

Compendio Nacional de Insumos para la Salud Version Digital, Informativa y
Enunciativa. en: http://www.csg.gob.mx/Compendio/CNIS/cnis.html.

Fecha ultima actualizacién: 23 de febrero de 2022.
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30.

3L

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

Diario Oficial de la Federacién. Edicién 2021 del Libro de Medicamentos del
Compendio Nacional de Insumos para la Salud.
Fecha de publicacién: 26/10/2021.

Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y Suministro de
Medicamentos y demdas Insumos para la Salud. Secretaria de Salud COFEPRIS
2010.

Manual de Funcionamiento de las Farmacias del IMSS. Clave de la norma 90. ORG.
Dic. 1999.

Manual de Integracion y Fundamentos del Comité de Farmacia y Terapéutica. IMSS
2000.

Introduccion 96/2008 de SICALIDAD que establece los componentes de la linea de

accion de uso racional de medicamentos.

Instruccion 171/2009 que establece el Comité de Calidad y Seguridad del Paciente
(COCASEP).

Reglamento del Comité Central de Farmacia y Terapéutica, ISSEMYM. Estado de
México 2007.

Procedimiento para coordinar las actividades del COFAT. Centro Regional De Alta
Especialidad Chiapas, Sep. 2008.

Manual de integracion y funcionamiento: Comité de Farmacia y Terapéutica. Instituto
Nacional de Pediatria.2010.
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V. DISPOSICIONES GENERALES

I OBJETIVO DEL GENERAL.

Asesorar al equipo de la Direccion General del Instituto con la formulacién y aplicacion de politicas
enfocadas a los procesos de manejo y uso de los medicamentos; asi como consultas, coordinacion

e informacién relacionadas con aspectos farmacoldgicos y farmaco terapéuticos.

Il. OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Promover el uso eficiente de los medicamentos en el Instituto, mediante una seleccion basada
en evidencia cientifica para obtener los mejores resultados en el proceso de atencion de los

pacientes, tomando en cuenta aspectos de eficacia, seguridad, conveniencia y costo.

2. Ser el 6rgano coordinador de las actividades para el uso adecuado de los medicamentos y la
gestion de riesgos asociados a su uso, a través de la Farmacia Hospitralaria y el Centro
Institucional de Farmacovigilancia, para el establecimiento de farmacoterapias adecuadas y

la prevencién de acontecimientos adversos asociados a medicamentos.

3. Establecer las bases para la organizacién y funcionamiento del Comité de Farmacia y
Terapéutica del Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias Ismael Cosio Villegas,
definiendo el ambito funcional de autoridad y responsabilidad, asi como, las actividades,

competencias y obligaciones de sus integrantes.

Ml LINEAMIENTOS

1. Las funciones de las personas integrantes del Comité de Farmacia y Terapéutica son de

caracter honorifico y por lo tanto no recibiran ningun tipo de remuneracion econémica.

2. Lainstauracion oficial del Comité se instrumentara con un acta de instalacién, que debera

estar debidamente firmada por todas las personas integrantes del Comité.

10
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10.

11.

Cuando existan actualizaciones en el funcionamiento o integracién del Comité, debera ser
documentado en las minutas de la sesion correspondiente, contando con el nombramiento

cuando asi aplique.

El Comité se reunira de forma ordinaria conforme al calendario anual aprobado por las

personas que lo integran, en la primera sesion de cada afio.

El Comité se reunira en sesiones extraordinarias a solicitud de la Presidencia del Comité

o de alguna de las personas integrantes siempre y cuando la Presidencia lo autorice.

En la Ultima sesiéon ordinaria del afio, se debera presentar al pleno del Comité, para

votacién y en su caso autorizacion, el calendario anual de sesiones para el siguiente afio.

Las sesiones ordinarias seran convocadas por la Presidencia y/o la Secretaria Técnica via
electronica y se desarrollaran de acuerdo al orden del dia, la cual se enviara conjuntamente
con los documentos que seran analizados en la reunion, cuando menos con tres dias
habiles de anticipacién a la fecha prevista para su celebracién. En el caso de sesiones
extraordinarias, se requerira la entrega de la documentacion soporte de los asuntos a

tratar, con un dia habil de anticipacion.

El quérum legal lo integrara la Presidencia del Comité, la Secretaria Ejecutiva, Secretaria
Técnica o suplentes, en su caso y el 50% mas uno de los/as asistentes en una sesion. Para
llevarse a cabo la sesion se requiere que esté presente al menos uno de las personas antes

citadas.

Solo podran cancelarse las sesiones, cuando no existan asuntos a tratar y/o en caso de fuerza
mayor, quedando documentado en la minuta de la sesién correspondiente; en cuyo caso
debera darse aviso de la cancelacion a las personas integrantes del Comité, cuando menos

con 24 horas de anticipacion a la fecha prevista.

Si por alguna razén no se llevara a cabo la sesion, se celebrara una segunda convocatoria en

la que se fijara lugar, fecha y hora de la celebracién de la sesion.

En ausencia de las personas integrantes del Comité, podran asistir a las sesiones en su

representacién sus respectivos suplentes.
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

En caso de requerir asesoria en temas especificos, las personas integrantes del Comité
podran tener invitados/as internos/as o externos/as, y deberd quedar documentado en la
minuta correspondiente, la participacion sera honorifica y se concedera valor a sus

recomendaciones sin voto.

Se levantara una minuta en cada sesion ordinaria o extraordinaria, las cuales seran
resguardadas por el/la titular de la Secretaria Técnica, documento que debera ser conservado

conforme a los términos que disponga la Ley General de Archivos.

Las decisiones y acuerdos del Comité se tomaran por mayoria de votos de sus personas

integrantes, y en caso de empate la Presidencia tendra el voto de calidad.

Las personas asesoras e invitados/as que asistan a la sesion, tendran voz pero no voto y

deberan de firmar la minuta de la sesién como constancia de participacion.

La vigencia del Comité de Farmacia y Terapéutica es permanente, sin embargo, la estancia
de cada una de las personas integrantes puede variar de acuerdo a los cargos y a las
actividades desarrolladas dentro de este Comité, su continuidad, baja y/o sustitucién sera
acorde con su desempefio y necesidades de la institucién misma que sera ratificada por
escrito anualmente por la alta direccién en turno.

De los asuntos tratados se formularan los acuerdos correspondientes, quedando plasmado
en la minuta, los cuales se enumeraran en orden progresivo para su posterior seguimiento en
el formato de seguimiento de acuerdos y deberan ser enviados al Comité de Calidad y
Seguridad del Paciente (COCASEP).

El seguimiento de acuerdos que se deriven de las sesiones deberan ser difundidos, si asi
corresponde, en la minuta correspondiente, misma que se enviara a revision a todas las

personas integrantes del Comité previa firma de las mismas.

De cada reunion se levantard una minuta, la que sera enviada a las personas integrantes del
Comité; quienes tendran tres dias para su revision y comentarios, una vez concluidos estos
plazos se dara por aprobada y se remitira para firma por las personas participantes en el lapso

de 5 dias posteriores a su aprobacion.
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20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

Las sesiones seran de caracter ejecutivo con una duracién ideal de 60 minutos y maxima
de 90 minutos con la posibilidad de ampliar ese término cuando existan casos
excepcionales que por su propia y especial naturaleza requieran mayor tiempo para llevar
a cabo la sesion, sin que implique violentar el tiempo previamente establecido y el quérum
estard integrado por mayoria simple, esto es, por la mitad mas uno de las personas

integrantes del Comité.

En ausencia de la Presidencia del Comité, la Secretaria Ejecutiva o la Secretaria Técnica,

presidira la reunién.

La vigencia del COFAT es permanente, sin embargo, la estancia de cada uno de las
personas integrantes puede variar de acuerdo a los cargos y a las actividades
desarrolladas dentro de este Comité, su continuidad, baja y/o sustitucion sera acorde con
su desempefio y necesidades de la institucion misma que serd ratificada por escrito

anualmente por la alta direccion en turno.

El Comité podra ser renovado pero no en su totalidad, para evitar la pérdida en la

continuidad en las actividades y compromisos establecidos.

El Comité sesionara validamente con la asistencia de por lo menos la mitad mas uno/a de
las personas integrantes; el quérum legal estara integrado por al menos uno de los

siguientes: la Presidencia, la Secretaria Ejecutiva o la Secretaria Técnica.

La ausencia de cualquiera de las personas integrantes deberd ser comunicada a la
Secretaria Técnica a fin de que justifique su ausencia. La inasistencia injustificada por tres
ocasiones consecutivas, serd motivo de una primera llamada de atencién por escrito y
firmada por el/la titular de la Secretaria Técnica con copia para la Presidencia, y de

continuar, causara baja.

Las personas integrantes del COFAT solo podran ser suplidas en sus funciones por
personas servidoras publicas designadas especificamente por integrantes titulares de
aquellos, quienes deberan tener el rango inmediato inferior pero con la competencia para

poder atender las exigencias del comité.
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27.

28.

29.

30.

El COFAT adoptara sus decisiones por mayoria de votos.

El Comité podra integrar a sus sesiones a las personas servidoras publicas que considere
necesarias, con el fin de asesorarlas y apoyarlas en sus funciones, quienes asistiran a las

sesiones con voz pero sin derecho a voto.

Las minutas del COFAT que se generen de las sesiones celebradas deberan ser firmadas

por todas las personas asistentes.

La Presidencia, Secretaria Ejecutiva y Secretaria Técnica y las Vocalias del Comité

tendran derecho a voz y voto, en caso de empate la la Presidencia tendra voto de calidad.
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. ORGANIZACION

I.  INTEGRACION DEL COMITE

El Comité de Farmacia y Terapéutica (COFAT) del Instituto, estara conformado de la siguiente

manera:

Presidencia
Secretaria Ejecutiva

Secretaria Técnica

Vocalias

Titular de la Direccién General.
Titular de la Direccién Médica.

Titular de la Unidad de Investigacion en Farmacologia o de
la Farmacia Hospitalaria o bien la persona responsable de

Farmacovigilancia.
Titular de la Direccion de Ensefianza.

Titular de la Direccibn de Planeacién Estratégica y

Desarrollo Organizacional.
Titular de la Direccién de Administracion.

Titular de la Subdireccibn de Atencion Médica de

Neumologia.
Titular de la Unidad de Investigacién en Farmacologia.
Titular del Departamento de Enfermeria.

Titular del Servicio Clinico 7 en representacién de la

especialidad de neumologia pediatrica.

Titular del Servicio Clinico 4 en representacién de la

especialidad de neumologia de adulto.

Titular del Departamento de Areas Crtiticas.

15




MANUAL DE INTEGRACION Y
SALUD FUNCIONAMIENTO DEL COMITE DE %
- - FARMACIA Y TERAPEUTICA INER

Titular del Centro de Investigacion en Enfermedades

Infecciosas.
Titular de la Farmacia Hospitalaria.

Titular del Centro Institucional de Farmacovigilancia del
INER.

Presidencia del Comité de Tecnovigilancia.

Titular de la Subdireccion de Servicios Auxiliares de

Diagnostico y Paramédicos.

Titular de la Unidad Epidemioldégica Hospitalaria e

Infectologia.

Titular del Departamento de Otorrinolaringologia y Cirugia

de Cabeza y Cuello.

Titular del Servicio de Cirugia Cardiotoracica.
Titular del Servicio de Anestesiologia
Coordinador de Medicina Interna

Titular del Departamento de Calidad.

Personas invitadas Titular de la Subdireccién de Recursos Materiales.
permanentes
Cuerpo de asesoria Titular del Departamento de Asuntos Juridicos.

El cuerpo de asesoria para este Comité se considerara de acuerdo a las necesidades del mismo
y pudieran participar en estos casos especialistas de algun tema a abordar, en el caso de asuntos
juridicos se considerara a la persona titular del Departamento de Asuntos Juridicos quien también
revisara el apartado de este documento (marco juridico) y las personas asesoras se llamaran

solo en las sesiones que se les requiera.
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La Presidencia, Secretaria Ejecutiva y Secretaria Técnica y las Vocalias del Comité tendran

derecho a voz y voto, en caso de empate la Presidencia, tendra voto de calidad.

Podran asistir a las sesiones del Comité como invitados/as, los/as titulares de Departamento,
servicio u oficinas de las areas sustantivas, o personal externo al Instituto, que estén relacionados
con los asuntos a tratar en el orden del dia y apoyaran en la solucién de los problemas

planteados, con derecho a voz, pero sin voto.

Las Vocalias designaran por escrito a las personas servidoras publicas que les suplirdn en su

ausencia con voz y voto, quienes deberan de tener el nivel jerarquico inmediato inferior al titular.

Los nombramientos de los/as suplentes deberan ser notificados oficialmente a la Secretaria
Técnicay dicha designacién serd ratificada en la primera sesion del Comité de cada afio, en caso
de que ellla suplente designado/a no pueda asistir a alguna de las sesiones se le dara derecho
a voto a quien lo/a sustituya en ese momento, solo si se notific6 previamente quien seria la

persona suplente en esa sesion.
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FUNCIONES DE LAS PERSONAS INTEGRANTES DEL COMITE

Presidencia:

VI.

VII.

VIII.

Presidir las reuniones.
Presentar a consideracion de las personas integrantes del Comité, para su aprobacion, la

orden del dia de las sesiones ordinarias y extraordinarias.
Convocar, cuando sea necesario, a sesiones extraordinarias.
Participar de manera activa en las sesiones con su expertise.

Cuando no pueda asistir a alguna sesion del Comité y tampoco pueda asistir la persona
titular de la Secretaria Ejecutiva, ni la persona titular de la Secretaria Técnica, designara a

un suplente a fin de que se pueda realizar la sesion, si asi lo considera pertinente.

Emitir su voto para cada uno de los casos que se sometan a consideracién del Comité y

en caso de empate su voto serd de calidad.

Revisar y firmar las minutas correspondientes.

Llevar a cabo todas aquellas otras funciones inherentes al cargo.
Proponer el calendario de sesiones ordinarias.

Vigilar que los acuerdos se cumplan en tiempo y forma.

Secretaria Ejecutiva:

Asistir a las sesiones del Comité y sustituir a la Presidencia en caso de ausencia.
Coordinar las actividades de los diferentes grupos de trabajo del Comité.
Atender aquellas actividades que le encomiende la Presidencia o el Comité en pleno.

Identificar y proponer a la Presidencia personal para ocupar las Secretarias y Vocalias del

Comité correspondiente.

18




MANUAL DE INTEGRACION Y
SALUD FUNCIONAMIENTO DEL COMITE DE
- - FARMACIA Y TERAPEUTICA INER

VI.

VILI.

VIII.

Participar de manera activa en las sesiones con su expertise.

Presentar informacion y conclusiones emitidas al seno del Comité, para facilitar la toma de
decisiones del cuerpo directivo y del mismo modo se establezcan medidas o estrategias
correctivas para solucionar y evitar los problemas detectados tendientes a mejorar los

servicios que presta el Instituto.
Firmar las minutas correspondientes a cada sesion.

Tendra derecho a voz y voto.

Secretaria Técnica:

VI.

VII.

VIII.

XI.
XILI.

Realizar y enviar la convocatoria para las sesiones ordinarias y extraordinarias con los
documentos e informacion de los casos a tratarse.

Elaborar la agenda de trabajo del Comité, coordinar la convocatoria para las sesiones.
Elaborar la minuta de acuerdos de los asuntos tratados en las sesiones del Comité.
Apoyar al titular de la Secretaria Ejecutiva con el material necesario para el analisis,
seguimiento y presentacion de conclusiones de las disposiciones generadas al seno del
Comité.

Participar de manera activa en las sesiones con su expertise.

Presentar un informe al pleno del Comité, dirigido a la Presidencia, sobre los acuerdos
propuestos y realizados en las sesiones.

Llevar un adecuado registro de los acuerdos, verificar su cumplimiento y mencionar los
acuerdos adoptados en cada sesion.

Vigilar que el archivo de documentos esté completo y se mantenga actualizado.

Firmar las minutas correspondientes a cada sesion.

Elaborar el informe anual de los logros obtenidos por el Comité.

Aquellas que le encomiende la Presidencia o el Comité en pleno.

Participara con voz y voto en las sesiones.

De las Vocalias:

Designar a su suplente al iniciar en su cargo o en la primera sesién del afio.
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Il.  Enviar a la Secretaria Técnica al menos con tres dias habiles de anticipacion a la reunién,
los asuntos que se deban someter a consideracion del Comité.

lll.  Analizar el orden del dia y los documentos de los asuntos a tratar.

IV. Opinar sobre los asuntos a tratar en las sesiones.

V. Revisary firmar las minutas correspondientes de las sesiones del Comité.

VI. Propiciar la integracion del Comité y acatar los acuerdos bajo los criterios de
responsabilidad, coordinacién y participacion conjunta y realizar todas aquellas otras
funciones inherentes al cargo.

VII. Llevar a cabo las demas funciones que le encomiende la Presidencia del Comité o el
Comité en pleno.

VIII. Tienen derecho a voz y voto.

De las personas invitadas:

I.  Seran invitados/as por algina persona integrante del Comité en caso que se requiera
tratar un tema del que sean considerados/as expertos/as, al seno del mismo.
Il. Asistirdn a las sesiones del Comité cuando sean requeridos y pueden ser integrantes de

la Institucién o personal externo.
Ill.  Proporcionar informacién o aclarar algunos de los asuntos por tratar.

IV. Tendrén derecho a voz, pero no a voto, en las deliberaciones del Comité.

De las personas Asesoras:

I.  Emitir su opinion sobre los asuntos del Orden del dia del Comité.
Il.  Asesorar sobre la normatividad aplicable a los casos presentados.
Ill.  Firmar las minutas de las sesiones en que hayan participado.

IV. Tendran derecho a voz, pero no a voto, en las deliberaciones del Comité.
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VI OPERATIVIDAD

I FLUJOGRAMA OPERATIVO

INICIO

l

Instalacién del Comité de Farmacia y Terapéutica

l

Capacitacion del funcionamiento del Comité a las
personas integrantes

l

Calendarizacion de las sesiones con los principales
temas

l

Elaboracion del plan de trabajo anual del Comité

l

Celebracion de las sesiones del Comité

l

Seguimiento de acuerdos adoptados en el Comité

¢El acuerdo se

Evidencia documental, gréficas y visuales de la
conclusién e acuerdos

l

Reconocimiento de las mejores practicas de calidad del
Servicio

l

Elaboracién del informe anual del Comité

l

Difusién del informe anual del Comité al personal del
Instituto y al COCASEP

21




MANUAL DE INTEGRACION Y
SALUD FUNCIONAMIENTO DEL COMITE DE %
- - FARMACIA Y TERAPEUTICA INER

Il. FUNCIONES DEL COMITE

El Comité de Farmacia y Terapéutica es un 6rgano asesor de la Direccion General del INER, asi
como de consulta, coordinaciéon e informacién relacionada con el manejo y uso de los

medicamentos que se utilizan en la institucion.
Las funciones del COFAT seran las siguientes:

e Asesorar al equipo de la Direccién General del Instituto en la formulacion e implementacién
de las politicas relacionadas con los procesos de manejo y uso de medicamentos.

Seleccionar los medicamentos que sean los mas adecuados para tratar las patologias del
Instituto considerando como criterios minimos: datos de morbi/mortalidad de la poblacién
gue se atiende, medicamentos con registro sanitario vigente, que sean seguros, eficaces,
de calidad y con un perfil beneficio/riesgo/costo favorables y que estén disponibles para su
adquisicion.

e Actualizar periédicamente el Cuadro Basico de Medicamentos Institucional (CBMI) y las

Guias Farmacoterapéuticas (GFT).

e Coordinar las actividades y funciones estipuladas en la NOM-220-SSA1-2012, en materia
de farmacovigilancia con el fin de que se identifique, notifique, documente, estudie y evalue
la incidencia de la morbi/mortalidad relacionada con el uso, aplicacion y administracién de
los medicamentos, asi como identificar los riesgos que presentan para pacientes

atendidos/as en el Instituto por el uso de los medicamentos.

e Recomendar medidas para contrarrestar los riesgos derivados del uso de los
medicamentos e informar al respecto a la autoridad sanitaria, profesionales de la salud,

pacientes y a la comunidad.

e Colaborar con los demas Comités como son: Comité de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios (CAAS), Comité para la Deteccion y Control de las Infecciones Nosocomiales
(CODECIN) y el Comité de Calidad y Seguridad del Paciente (COCASEP).

e Fomentar la investigacion en los diferentes ambitos que tienen que ver con el uso de los
medicamentos como son: farmacovigilancia, farmacoepidemiologia, farmacoeconomia,

monitoreo terapéutico, clinica, etc.

22




MANUAL DE INTEGRACION Y
SALUD FUNCIONAMIENTO DEL COMITE DE %
- - FARMACIA Y TERAPEUTICA INER

Difundir las decisiones adoptadas al seno del Comité.
Coordinar las areas operativas y grupos de trabajo que dependan de este Comité.

Reportar regularmente al COCASEP aquellas propuestas y hallazgos en materia de
medicamentos que deban ser conocidos.

Formular el calendario anual de sesiones ordinarias.

Analizar los problemas que se susciten y formular propuestas de solucién en conjunto, con
criterios tendientes a generar cambios positivos para el cumplimiento de los objetivos del
Instituto.

Mantener en estricta confidencialidad la informacién que se maneje dentro del Comité.

Il ACTIVIDADES DEL COMITE

Elaborar y proponer a la Direccion General, el Programa Anual de Trabajo del Comité, con
la finalidad de dar a conocer los objetivos a lograr, asi como tener la aprobacion y validacion
para su implementacion.

Realizar el seguimiento de las acciones contenidas en el Programa de Trabajo Anual del

Comité, con la finalidad de dar cumplimiento en tiempo y forma a los objetivos planteados.

Analizar los problemas y avances en relacién a los temas relevantes del Comité y establecer
acciones para la mejora continua, a través del trabajo multidisciplinario y el compromiso de

la alta direccion para la coordinacion de actividades entre las areas.

Analizar y formular recomendaciones sobre los principales procesos que realice el Comité,

promoviendo medidas correctivas y preventivas, a fin de presentar mejoras en el Instituto.
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Vil.  RECOMENDACIONES

Los acuerdos del COFAT adoptaran siempre la forma de recomendaciones y se incluiran

en las minutas de las sesiones.

Las recomendaciones del COFAT se trasladaran a todo el equipo directivo del
establecimiento de Salud, Consejo Directivo, COCASEP y se haran del conocimiento al

personal involucrado.
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VIIl.  DOCUMENTOS DE REFERENCIA.

Estandares para la Certificacion de Hospitales y Clinicas de Atencién Primaria. Sistema
Nacional de Certificacion de Establecimientos de Atencion Médica, Consejo de Salubridad

General. www.csg.salud.gob.mx

Lineamientos técnico operativos del Comité de Calidad y Seguridad del Paciente
(COCASEP). www.csg.salud.gob.mx.

Instruccion 96/2008 Objetivos y componentes para la asociacion al Proyecto Uso Racional
de Medicamentos (URM).

Instruccién 171/2009 Composicion y funciones del Comité de Calidad y Seguridad del
Paciente (COCASEP), en las Unidades prestadoras de salud.

Instruccién 280/2011 Memorandum de entendimiento 2011 para la Convergencia entre la
Certificacion y Acreditacion de Unidades Médicas en el Marco de la Politica Nacional de

Calidad y Seguridad del Paciente. www.csg.salud.gob.mx.

Instruccion 311/2011 Recomendacién para la construccion del Comité de Farmacia y
Terapéutica (COFAT), en los hospitales del Sistema Nacional de Salud.

www.csg.salud.gob.mx.
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IX.  GLOSARIO DE SIGLAS Y ABREVIATURAS

CAAS: Comité de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios.
CBMI: Cuadro Bésico de Medicamentos Institucional.

COCASEP: Comité de Calidad y Seguridad del Paciente.
CODECIN: Comité para la Deteccion y Control de Infecciones Nosocomiales.
COFAT: Comité de Farmacia y Terapéutica.

D.O.F: Diario Oficial de la Federacion.

EM: Errores de Medicacion.

FEUM: Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

FH: Farmacia Hospitalaria.

FV: Farmacovigilancia.

GFT: Guias Farmacoterapéuticas.

GPC: Guias de Préctica Clinica.

NOM: Norma Oficial Mexicana.

SRAM: Sospechas de Reacciones Adversas a los Medicamentos.
UIF: Unidad de Investigacién en Farmacologia.

URM: Uso Racional de Medicamentos.
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X. ANEXOS

Sin anexos.
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Xl. VALIDACION POR PARTE DE LOS INTEGRANTES DEL COMITE
1%
Dr. Jorgg/Salas Hernandez
Titular de la Direccién General
Presidencia
=
Dr. Justino I&a{gﬁ{do Pineda Dr. Francisco Javier Flores Murrieta
Titular de la Dweccion Médica Titular de la Unidad de Investigacion en
Secretaria Ejecutiva Farmacologia
C.P. Maria Edith Socfr}c‘) écudero Coria Dr. J azquez Garcia
Titular de la Direccioh d¢ Administracion Titular de irgccion de Ensefianza
Vocalia Vagcalia

Lcda. Adriana Diaz Tovar Dr. Armando R
Titular de la Direccién de Planeacion Estratégica Titular de la Sdbdi

e

y Desarrollo Organizacional de Neumologia
Vocalia Vocalia
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Mtra. Norma Margarita Gonzalez Argueta
Titular del Departamento de Enfermeria
Vocalia

p)

Dra. Carmen Margarita Hernandez Cardenas
Titular del Departamento de Areas Criticas
Vocalia

Dra. Miriam del Carmen Carrasco Portugal
Responsable del Centro Institucional de
Farmacovigilancia del INER
Vocalia

/ Dr. Alej ejandre Garcia
( Ti del Servicio Clinico 7
Vocalia

Dr. Ricyd%tanley Vega Barrientos
Titular del Servicio Clinico 4
Vocalia

Dra. Am hel Peralta Prado
Centro de Investigacion en Enfermedades
_Anfecciosas
Vocalia

Dra. Odalj Roﬂi'iguez Ganen
Titular deda Farmacia Hospitalaria
7" Vocalia

Dr. José Luis Sandoval Gutiérrez
Titular de la Subdireccién de Servicios
Auxiliares de Diagnostico y Paramédicos y
Presidente del Comité de Tecnovigilancia

Vocalia
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Dr. Victor Hﬂ/go A%umad‘a Topete

e Infectologia

Dr. Gabriel Tona Acedo

miologia Hospitalaria Titular del Departamento de

Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y

Vocalia Cuello
Vocalia
P \
Dr. Juan €arlos Vazquez Minero Lecdd. rales Suarez
Titular del Sefvicio de Cirugia Cardiotoracica Tit cién de Recursos
Vocalia eriales

da permanente

-~

Y

i ¥ ",)/f/ =

i

= P o o
Dra. Carl ernandez Enriquez i:.j:c(a‘{._ _)5(’ Cristina Garcia Morales
Titular del Departamento de Calidad Titular def"Bepartamento de Asuntos Juridicos
Vocalia Asesora
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