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l.- INTRODUCCION

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 Direccion 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 XX referente a Farmacia Hospitalaria (FH) creado para establecer las politicas de
Uso Racional de Medicamentos (URM), seguimiento a la aplicacién de Guias de Practica

Clinica (GPC), vinculacién con diversos comités en lo relacionado al uso de medicamentos.

En concordancia con lo anterior, es necesario precisar que la estrategia sectorial de
SICALIDAD, articula un conjunto de proyectos a través de tres principales ejes: calidad
percibida, calidad técnica y seguridad del paciente, asi como la institucionalizacién de la
calidad en los servicios de salud. En este sentido, el proyecto de Uso Racional de
Medicamentos (URM), tiene entre sus principales acciones, impulsar el desarrollo de la
profesionalizacién de los servicios farmacéuticos en los hospitales, fomentar la creacién de
los Comités de Farmacia y Terapéutica, para promover el sistema de distribucion de
medicamentos en dosis unitarias y establecer recomendaciones para la medicacion

segura como parte del Programa Nacional de Seguridad del Paciente.

En ese orden de ideas y de acuerdo al documento “Modelo Nacional de Farmacia
Hospitalaria”, editado por la Secretaria de Salud y en el “Programa de Accién de
SICALIDAD", gue se emitioé con fecha 9 de marzo del 2011, bajo la instruccién 280/2011, que
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
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COFAT para la certificacion de los hospitales. Asimismo la instrucciéon 279/2011 exige que en
la reacreditacion de las unidades se cuente con dicho comité, e igualmente el 17 de junio
de 2011, se emitié la Recomendacion para la Constitucion del Comité de Farmacia y
Terapéutica (COFAT) en los hospitales del Sistermma Nacional de Salud. En virtud de lo
anterior, y con el propdsito de dar cumplimiento a lo seflalado y de promover y garantizar
el uso eficiente de los medicamentos en los establecimientos de salud dependientes de é|,
mediante una seleccién y prescripcidn racional, basada en la evidencia cientifica, que
garantice los mejores resultados en la atencién, calidad y seguridad de los pacientes, se
crea el Comité de Farmacia y Terapéutica del Hospital regional de Alta Especialidad de
Ciudad Victoria “Bicentenario 2010", como 6rgano rector de asesoramiento, consulta,

coordinacion, determinacion e informacion relacionada con los medicamentos.
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Il.- OBJETIVO DEL MANUAL

Establecer las bases para la organizacidén y funcionamiento del Comité de Farmacia y
Terapéutica del Hospital Regional de Alta Especialidad de Ciudad Victoria “Bicentenario
2010", definir su ambito funcional de autoridad y responsabilidad, asi como las actividades,

competencias y obligaciones de sus integrantes.

I1l.- MARCO JURIDICO

A) Ley general De salud. 1984. Actualizaciones.

B) Reglamento de Insumos para la Salud. DOF - 4 de febrero 1998. Reforma DOF. 13
enero 2011

C) Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2002 para la instalaciéon y operacion de la
farmacovigilancia

D) Norma Oficial Mexicana NOM-045-SSA2-2005 Para la vigilancia, prevencidn y control de
las infecciones Nosocomiales.

E) Norma Oficial Mexicana NOM-249-SSA1-2010 Mezclas estériles: Nutricionales,
Medicamentosas e instalaciones para su preparacion.

F) Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos
y demas insumos para la salud. Secretaria de Salud COFEPRIS.2010

G) Manual de Funcionamiento de las Farmacias Del IMSS. Clave de la norma 90 ORG. Dic
1999.

H) Manual de integraciéon y Funcionamiento Del Comité de Farmacia y Terapéutica.
IMSS.2000.

1) Instruccion 96/2008 de SICALIDAD que establece los componentes de la Linea de Accién
de uso Racional de Medicamentos.

J) Instruccién 171/2009 que establece el Comité De Calidad y Seguridad del paciente
(COCASEP).

k) Reglamento Del Comité Central de Farmacia Y terapéutica, ISSEMYM. Estado de México.
2007.
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I) Procedimiento para coordinar las actividades del COFAT. Centro Regional de Alta
Especialidad Chiapas. Sep 2008.
M) Manual de integracion Y funcionamiento: Comité de Farmacia y Terapéutica. Instituto

Nacional De pediatria. 2010.

IV.- OBJETIVOS DEL COMITE

Los objetivos del comité serdn asesorar al equipo de direccion del hospital en Ia
formulacién y aplicaciéon de normas para la seleccidén, programacién de adquisicion,
almacenamiento, informacién, prescripcion, dispensacién y uso adecuado de los
medicamentos; asimismo desarrollar programas de educacién y capacitaciéon sobre

aspectos farmacolégicos y farmaco terapéuticos para el uso adecuado de medicamentos.

V.- POLITICAS DE OPERACION

1. Las funciones de los miembros del Comité de Farmacia y Terapéutica son de caracter

honorifico y por lo tanto no recibirdn ningun tipo de remuneracién econdmica.

2. la instauracion oficial del Comité se instrumentard con un acta de instalacién, que

debera estar debidamente firmada por todos los miembros del comité.

3. Cuando existan actualizaciones en el funcionamiento o integracion de los miembros del
comité, debera ser documentado en las minutas de la sesion correspondiente, contando

con el nombramiento cuando asi aplique.

4. El comité se reunird en forma ordinaria conforme al calendario autorizado en la primera

reunién de cada ano.

5. El secretario Técnico enviara convocatoria y orden del dia por escrito, o de manera

electrdénica a los miembros titulares del Comité para las Sesiones Ordinarias por lo menos
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con 5 dias habiles de anticipacién y para las Sesiones Extraordinaria por lo menos con 24

horas de anticipacion.

6. El Qudérum legal lo integra el presidente del comité y el Secretario Ejecutivo, o suplentes,
en su caso y el 50% mas uno de los asistentes en una sesién. En su ausencia de ambos, no

podra llevarse a cabo la sesion.

7. Solo podrén cancelarse las sesiones, cuando no existan asuntos a tratar y/o en caso de
fuerza mayor, quedando documentado en la minuta de la sesidn correspondiente; en cuyo
caso deberd darse aviso de la cancelacién a los miembros del Comité, cuando menos con

24 horas de anticipacidon a la fecha prevista para su cancelacion.

8. Si por alguna razén no se llevara a cabo la sesidn, se celebrara una segunda convocatoria

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

9. En ausencia de los miembros propietarios del Comité, asistirdn a las sesiones en su
representacion a sus respectivos suplentes, quienes asumiran la responsabilidad del
miembro titular; el miembro propietario tendra la obligacién de dar aviso al comité

mediante escrito (Formato de suplente de miembro de comité).

10. En caso de requerir asesoria en temas especificos, los integrantes del comité podran
tener invitados internos o externos, y debera de quedar documentado en la minuta
correspondiente, la participacién serd honorifica y se concederd valor a sus

recomendaciones sin voto.

1. Se levantara un acta en cada Sesion Ordinaria o Extraordinaria, las cuales seran
resguardadas por el Secretario Técnico, documento que debera ser conservado conforme

a los términos que disponga el catdlogo de clasificacién documental.

12. Las decisiones y acuerdos del Comité se tomaran por unanimidad de votos de sus

miembros, y en caso de empate el Presidente tendra el voto de calidad.
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13. Los asesores e invitados que asistan a la sesidn, tendran voz pero no voto y deberan de

firmar acta o minuta de la sesidon como constancia de participacion.

14. La vigencia del comité de Farmacia y Terapéutica es permanente, sin embargo, la
estancia de cada uno de los miembros serd de tres afios y podrd ser ratificado con un
nuevo nombramiento por un periodo igual, su continuidad, baja y/o sustitucién serd
ratificada por el Presidente del Comité, acorde con su desempeno la notificacion se

realizara por escrito.

15. De los asuntos tratados se formulardn lo acuerdos correspondientes, quedando
plasmado en la minuta, los cuales se enumeraran en orden progresivo para su posterior
seguimiento en el formato seguimiento de acuerdos y deberdn ser enviados al comité de

Calidad y Seguridad del paciente.

16. El seguimiento de acuerdos que se deriven de las sesiones deberdn ser difundido si asi
corresponde, en un plazo no mayor a 15 dias; una vez concluido el proceso de firmas en la

Mminuta serd enviada via electrénica al COCASEP.

17. De cada reunidn se levantard un acta, la que serd enviada en un plazo de 2 dias a los
miembros del comité; quienes tendran cinco dias para su revisidon y comentarios, una vez
concluidos estos plazos se dara por aprobada y se remitird para firmas por los participantes

en el lapso de 5 dias posteriores a su aprobacion.
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VI. FUNCIONES DEL COMITE

El COFAT tendra asignada las siguientes funciones

A) Seleccionar y apoyar Técnicamente los procesos de adquisiciéon de medicamentos que
la administracidn del establecimiento medico realice segun criterios de efectividad,
seguridad, eficacia y costo-efectividad para que los principios activos y presentaciones
disponibles sean los adecuados para el tratamiento de los pacientes atendidos en el
hospital.

B) Coordinar, conjuntamente con el Comité para la Detencion y Control de las Infecciones
(CODECIN), el uso racional de antibidticos en los servicios y unidades del hospital,
evaluando el uso, eficacia y resistencia a los antibidticos.

C) Aprobar y Actualizar Periédicamente el listado de medicamentos que se incluird en la
Guia farmacoterapéutica del hospital, conformidad con el cuadro Basico de
Medicamentos y las Guias de Practica Clinica, estableciendo su aplicacién y los criterios
y formatos para la inclusién, baja y sustitucidon de nuevos principios y medicamentos en
el hospital.

D) Formular a propuesta del Servicio de Farmacia del Hospital, las recomendaciones sobre
el uso racional de medicamentos en el establecimiento médico, para la atencién a
pacientes hospitalizados, ambulatorios y en el area de urgencias, en especial en lo que
se refiere a informacién a los pacientes (Educacion del paciente), transmisidn escrita de
las ordenes de prescripcidon, uso y administracién de los medicamentos.

E) Conocer a través de la unidad o programa de Farmacovigilancia las reacciones adversas
de medicamentos, promoviendo | notificacién y el registro de incidentes de seguridad y
la coordinacion de acciones de medicacion segura con el comité de calidad y seguridad
del paciente (COCASEP).

F) Promover la informacién actualizada evaluada sobre medicamentos en el hospital y la
realizacion de cursos de educacién continua a los profesionales de Salud del

establecimiento.
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G) Impulsar la realizacion de estudios de consumo, Farmacoeconomia y de utilizaciéon de
medicamentos por parte del Servicio de Farmacia del Hospital.
H) Realizar la Memoria Anual de Actividades del COFAT y difundir su contenido en el

establecimiento médico.

I) Establecer directrices, a propuesta del Servicio de Farmacia sobre existencias de
medicamentos, almacenamiento, y conservacion de medicamentos en las unidades de
hospitalizaciéon (subalmacenes) y las dotaciones existentes cuando el Servicio de
Farmacia no funcione las 24 horas.

J) Asesorar a la direccion del hospital en relacion con la politica de medicamentos, vacunas
u otros insumos del establecimiento médico, en particular, con respecto al uso racional
de medicamentos analizando las normas de prescripcion y dispensacion, asi como la

calidad de dicha prescripcion.

VII. INTEGRACION DEL COMITE

7.1 Serecomienda que el COFAT este Conformado por:

|. Presidente: El director del hospital, quien podra delegar en el subdirector médico del
establecimiento médico.

Il. Secretario Técnico: Jefe del Servicio de Farmacia.

I1l. Vocales:

a) Un Médico representante del Servicio de Medicina Interna.

b) Un Médico representante de las especialidades médicas del hospital.

c) Un médico representante de las Aéreas de medicina Critica.

d) Dos representantes de los Servicios Quirdrgicos y Anestesiologia respectivamente.

e) Dos representantes de los servicios auxiliares de diagnostico, imagenologia y laboratorio
del hospital, a determinar por la Direccién.

f) La Jefatura de Enfermeria del Hospital.

g) El Coordinador o responsable de Farmacovigilancia.

H) El Gestor de calidad del hospital.
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i) Un representante de la unidad de Vigilancia Epidemiolégica y/o Servicio de Medicina
Preventiva.

j) Un representante de la Jefatura o unidad de Ensefanza.

k) Un representante de la Administracién del Hospital, Cuando se traten temas vinculados

a competencias del area de ensefanza

7.2. La Direccion del Hospital podra convocar publicamente a participar en el COFAT a

otros integrantes del equipo de salud del establecimiento publico.

7.3. Atendiendo a los temas incluidos en el orden de dia del COFAT, la direccién del
establecimiento medico podra convocar a personal de salud, autoridades y otros

expertos en la materia. Los invitados tendran derecho a voz pero no a voto.

7.4. Podran reducirse o ampliarse los integrantes del COFAT atendiendo a la

especializacion y complejidad de los hospitales.

7.5. Los vocales titulares podran designar un suplente coyuntural o para que les represente
en las reuniones del COFAT debiendo constar expresamente en el acta de caracter de

suplencia.

VIIl. FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES DE LOS MIEMBROS DEL
COMITE

Funciones del Presidente del COFAT.

8.1. Le correspondera al presidente del Comité o persona que le sustituya:

a. Presidir las reuniones del Comité.

b. Proponer el orden del dia para su aprobacion.

c. Someter a consideracion del COFAT las recomendaciones que deberan llevarse a un
acuerdo en el seno del Comité.

d. Favorecer el consenso y adoptar voto de calidad en caso de empate.
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e. Firmar las actas de las sesiones del comité.

f. Trasladar las recomendaciones que por su entidad afecten a otras unidades de salud o
que por su significacion asi lo ameriten, a la consideracidon de las autoridades superiores
de su organizacién de salud.

g. Vigilar el cumplimiento de las recomendaciones en el &mbito de su competencia.
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Funciones del Secretario Técnico.

8.2. Corresponderd al Secretario Técnico del COFAT.

a. Realizar las Convocatorias ordinarias y extraordinarias del Comité.

b. Distribuir el orden del dia y los documentos preparatorios.

c. Elaborar el acta, recabar las firmas y garantizar su custodia.

d. Distribuir las recomendaciones al personal y unidades afectadas.

e. Realizar el seguimiento de las recomendaciones.

f. Elaborar en su condicion de Jefe de Servicio de Farmacia, los informes que contengan
los datos de los medicamentos que se seleccionen para la Guia famacoterapeutica,
utilizando informacién cientifica y actualizada.

g. La coordinaciéon de la Memoria Anual de Actividades del COFAT.

h. Proponer a los miembros del comité, la inclusidn o exclusibn de uno o varios
medicamentos y las evaluaciones correspondientes.

i. someter a la consideracion de los miembros del COFAT, como titular del Servicio de
Farmacia aquellos aspectos técnicos que propicien una correcta politica de
medicamentos en el hospital.

j. Las demas que se deriven de la naturaleza de su representacion y aquellas que le sean
atribuidas por el Presidente del COFAT.

De los Vocales:

a) Designar a su suplente al iniciar en su cargo o en la primera sesién del afo.

b) Enviar al Secretario Técnico al menos con tres dias habiles de anticipacidon a la reunién,
los asuntos que se deban someter a consideracion del Comité.

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

d) Opinar sobre los asuntos a tratar en las sesiones.

e) Revisar y firmar las actas correspondientes de las sesiones del Comité.

f) Propiciar la integracién del Comité y acatar los acuerdos bajo los criterios de
responsabilidad, coordinacion y participaciéon conjunta.

g) Llevar a cabo todas aquellas otras funciones inherentes al cargo.
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h) Llevar a cabo las demas funciones que le encomiende el Presidente del Comité o el
Comité en pleno.
i) Tienen derecho a voz y voto.

De los Invitados:

a) Seran invitados por algun miembro del Comité en caso que se requiera tratar algun
tema del que sean considerados expertos, al seno del mismo.

b) Asistiran a las reuniones del Comité cuando sean requeridos y pueden ser miembros de
la Institucidén o personal externo.

c) Proporcionar informacién o aclararan algunos de los asuntos por tratar.

d) Tendran derecho a voz, pero no a voto, en las deliberaciones del Comité.

IX. GLOSARIO DE TERMINOS

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

FH: Farmacia Hospitalaria.

X. ANEXOS

No Aplica




