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" Yopal, 4 de febrero de 2026

Doctor;

"~ ANGEL ANDRES AVILA PEREZ
Gerente
Hospital Regional de la Orinoquia E.S.E
Yopal :

ASUNTO: JUSTIFICACION DE LA NECESIDAD PARA CONTRATAR “PRESTAR EL SERVICIO DE ADECUACION
Y AJUSTE DE MEDICAMENTOS ESTERILES DE CONTROL ESPECIAL - MCE Y DE MONOPOLIO DEL ESTADO
- MME. EN EL HOSPITAL REGIONAL DE LA ORINOQUIA E.S.E”

EDITH YADIRA AVELLA ROA, identificada con cédula de ciudadania No. 33.646.836, en calidad de SUBGERENTE
DE PRESTACION DE SERVICIOS, me dirijo a usted con el fin de solicitar que se garantice la celebracion de un
contrato para contar con una central de Mezclas debidamente habilitada y autorizada, mediante el objeto contractual
“PRESTAR EL SERVICIO DE ADECUACION Y AJUSTE DE LIQUIDOS ESTERILES DE CONTROL ESPECIAL Y
DE MONOPOLIO DEL ESTADO EN EL HOSPITAL REGIONAL DE LA ORINOQUIA E.S.E.".

- En atencion a las funciones misicnales de la institucion, me permito poner a su consideracion la justificacion técnica,
asistencial y normativa que sustenta la necesidad de contratar una Central de Mezclas debidamente habilitada y
autorizada, para la prestacion dei servicio de adecuacion y ajuste de liquidos estériles clasificados como de control
especial y de monopolio del Estado; la presente solicitud se formula con base en el andlisis realizado por la Quimica
Farmacéutica, profesional de Apoyo de esta Subgerencia, y tiene como finalidad garantizar la continuidad del servicio
farmacéutico, la seguridad del paciente y el estricto cumplimiento de la normatividad sanitaria vigente, , partiendo de
las siguientes consideraciones técnicas: '

1. Que, el Hospital Regional de la Orinoguia ESE, tiene como mision institucional: “Somos una Institucion prestadora
de servicios de salud de mediana complejidad, comprometidos en solucionar las necesidades de nuestros
usuarios y sus familias, mediante una atencion integral, humanizada y segura, con enfoque investigativo y
docencia, con alto compromiso con el medio ambiente, fortaleciendo nuestro talento humano para lograr la
confianza de toda la comunidad”. '

2. Que, dentro del PLAN DE DESARROLLO INSTITUCIONAL 2024 - 2028 “AMOR, CONFIANZA Y VALOR POR
LA VIDA" se encuentran los objetivos estratégicos: * Mejorar la percepcion de satisfaccién de nuestros usuarios
y sus familias de acuerdo ccn la.prestacion de servicios humanizados y seguros. * Gestionar la sostenibilidad
financiera mediante acciones que propendan por la administracion eficiente de los recursos. * Afianzar-la
prestacion de servicios de acuerdo con las necesidades del usuario y su familia a través de un modelo de atencion
integral. + Realizar estrategias ¢e mejoramiento continuo que fortalezcan todos los procesos de calidad en la
institu&ibhi} Fortalecer de forma permanente las competencias del personal que permitan mejorar su desempeno
y contribuir.con. la mejora de la. Institucion. + Promover la aplicacion de buenas practicas ambientales para la
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proteccion de los recursos naturales e implementar ambientes laborales en todos los procesos, con condiciones
que contribuyan a la seguridad y salud en el trabajo, con la parﬁcipacip:n y consulta de nuestros trabajadores y
sus representantes. + Consolidar la gestion de la seguridad del patiente y la humanizacion de la atencion,
buscando generar en nuestros usuarios y colaboradores una buena experiencia en salud. :

Que, el Hospital Regional de la Orinoquia Empresa Social del Estado, Institucion Prestadora de Servicios de
Salud “IPS" habilitada y certificada por la Secretaria de Salud Departamental para la prestacion de servicios de
salud de mediana y alta complejidad a la poblacién del Departamento de Casanare y la regién de la Orinoquia;
toda vez que integra la red de prestadores publicos de servicios de salud del Departamento y en la actualidad es
centro de referencia en la atencion de usuarios de los 19 municipios de Casanare, y dada su ubicacion geografica,
es centro de georeferenciacion en la atencion de servicios complementarios para poblacién que residen en otros
departamentos de la region, como el departamento del Vichada y Arauca, y a su vez alguna poblacion del
departamento de Boyacd, a quienes por facilidad en el acceso geogréafico recurren a recibir atencion en servicios
de salud especializados. Que nuestra atencion esta centrada en la seguridad del paciente con calidad y trato
humanizado a la poblacién del departamento de Casanare y gran parte de la Region de la Orinoquia con enfoque
de género, poblacién prioritaria y victimas de conflicto y/o violencia sexual; con estimulos para la investigacion y
la docencia; en cumplimiento de su compromiso social, con Talento Humano idéneo y comprometido. ‘

Que, de acuerdo con la informacién reportada por el area de planeacioh Institucional, en lo corrido de los meses
de enero a diciembre de la vigencia 2025, el porcentaje promedio ocupacional fue del noventa y ocho por ciento
(98%), 13.972 son egresos totales; 13.788 egresos vivos de hospitalizacion; 66.050 consultas desde el servicio
de urgencias; se atendieron 3.464 partos, de los cuales un 43% corresponden a partos vaginales y un 57%
correspondiente a cesareas; asi mismo se realizaron 51.258 atenciones de consulta externa realizadas por
especialidades médicas y 122.800 en otros servicios como imagenologia, de este Gltimo el 39,2% corresponde a
ayudas diagnosticas como ecografias, el 36,7% a radiografias, el 20% a tomografias, el 3,9% a resonancias
magnéticas y el 0,2% restante a mamografias. Se realizaron 25.757 proceaimientos quirirgicos distribuidos entre
cirugias urgentes (51%), cirugias programadas con estancia hospitalaria (17%) y cirugias programadas
ambulatorias (33%). Las atenciones y procedimientos anteriormenie descritos derivan atenciones médicas
especializadas, toma de laboratorios, medicamentos y la toma de ayudas diagnosticas necesarias para garantizar
una atencion segura y un diagnéstico oportuno que contribuya al manejo clinico integral de los usuarios atendidos
en la institucion, de esta manera, el Hospital Regional de la Orinoquia débe garantizar la prestacion de servicios
de salud en todas las areas de la entidad. : -

TABLA N°1: INDICADORES HOSPITAL REGIONAL DE LA ORINOQUIA
DE ENERO A DICIEMBRE DE 2025

HOSPITAL REGIONAL DE LA ORINOQUIA ESE
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IMAGENOLOGIA

EXAMEN DE ;
Se T 3978 | 4403 | 4645 | 4686 | 4.192 | 3.745 | 3.939 | 3.818 | 3.964 | 3.577 | 4.314 | 2.862
EXAMENDE | 4103 | 3942 | 3748 | 3.918 | 4892 | 4.352 | 3.809 | 4.160 | 3.632 | 4.112 | 3.390 | 1.029
it ; s . . . : ; ; . . ; !
TOMOGRAFIA TAC | 1.869 | 1.849 | 1,648 | 1.879 | 2.226 | 2.202 | 2.244 | 2.314 | 2.279 | 2.005 | 2.127 |1.859
MAMOGRAFIAS TR R A e B R 2 | s 5| 8
RESONANCIA

B e 261 | 1 0 | 305 | 53 | 534 | 575 | 503 | 528 | 504 | 562 | 370
TOTAL, = e
Lo AL Lol | 10.223 [ 10.21 | 10.062 | 10.846 | 11.873 | 10.952 | 10.589 | 10.799 | 10.425 | 10.294 | 10.398 | 6.128

Fuente: Dindmica Gerencial, Oficina de Planeacion

5. Que, las atenciones anteriormente descritas demandan el uso continuo de medicamentos inyectables de alto
riesgo, los cuales deben ser preparados bajo condiciones controladas que garanticen la esterilidad, estabilidad,
exactitud en la dosificacion y trazabilidad, con el fin de minimizar riesgos clinicos y eventos adversos asociados
a errores de medicacion.

6. Que, dentro de las politicas institucionales del Hospital se encuentra garantizar la prestacion del portafolio de
servicios bajo criterios de calidad, seguridad del paciente, eficiencia y optimizacion de los recursos, fortaleciendo
los procesos técnicos y administrativos mediante el estricto cumplimiento de la normatividad vigente aplicable al
Servicio Farmacéutico. En este sentido, resulta necesario garantizar la correcta gestion del medicamento,
incluyendo aquellos de alto riesgo, como los medicamentos estériles (inyectables) sometidos a Control Especial
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y de Monopolio del Estado, los cuales requieren procesos técnicos especializados para su adecuada preparacion
y uso clinico.

Que, los medicamentos estériles (inyectables) de Control Especial y de Monopolio del Estado requieren procesos
de adecuacion, ajuste de dosis, dilucion, reconstitucion y acondicionamiento, los cuales corresponden a
preparaciones esteriles de alto riesgo, que deben ser realizadas bajo condiciones estrictas de infraestructura,
areas clasificadas, equipos especializados y talento humano calificado, en cumplimiento de los estandares de
calidad y seguridad establecidos por la normatividad sanitaria vigente. Que, el contar con una Central de Mezclas
debidamente habilitada y autorizada es una necesidad plenamente soportada en la normatividad vigente que
regula el servicio farmacéutico en las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, en especial en las
siguientes disposiciones:

—  El Decreto 780 del 6 de mayo de 2016, por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del
Sector Salud y Proteccion Social, establece en el Articulo 2.5.3.10.4 que el servicio farmacéutico es el servicio
de atencion en salud responsable de las actividades, procedimientos e intervenciones de caracter técnico,
cientifico y administrativo relacionados con los medicamentos y dispositivos médicos utilizados en la
promocion de la salud, prevencion, diagnéstico, tratamiento y rehabilitacion de la enfermedad. En este
sentido, la adecuada gestién de los medicamentos inyectables de control especial hace parte integral del
proceso asistencial y no puede desvincularse de los estandares de calidad y seguridad exigidos.

Asimismo, el Articulo 2.5.3.10.14 del citado decreto sefiala que dentro de los procesos especiales del servicio
farmacéutico se encuentran, entre otros, la atencion farmacéutica, la farmacovigilancia, las preparaciones
magistrales, extemporaneas y estériles, las mezclas de nutricion parenteral, la mezcla de medicamentos
oncologicos, la adecuacion y ajuste de concentraciones para cumplir con las dosis prescritas, el reempaque
y reenvase, asi como la participacion en programas y estudios relacionados con medicamentos. Estos
procesos corresponden a actividades de alta complejidad técnica, que requieren condiciones especiales de
infraestructura, talento humano y cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracion.

De igual manera, el Aticulo 2.5.3.10.7, numeral 4, establece como una de las funciones del servicio
farmacéutico la de realizar preparaciones, mezclas, adecuacion y ajuste de concentraciones de dosis de
medicamentos, sujetas al cumplimiento de las Buenas Practicas de Elaboracién, incluyendo las
preparaciones extemporaneas, lo cual resulta plenamente aplicable a los medicamentos inyectables de
control especial y monopolio del Estado objeto del presente proceso contractual.

Finalmente, el Articulo 2.5.3.10.17 del Decreto 780 de 2016 regula la distribucion de medicamentos y
establece que el embalaje y transporte forman parte de la distribucién intrahospitalaria y deben ser
considerados dentro del modelo de gestion del servicio farmacéutico, garantizando la oportunidad, seguridad,
eficiencia y calidad del medicamento, lo cual se articula directamente con los procesos de transporte
especializado y cadena de custodia que debe garantizar la Central de Mezclas contratada..

—  Por su parte, la Resolucion 444 de 2008, por la cual se adopta el Instrumento de Verificacion de Cumplimiento
de Buenas Practicas de Elaboracion, establece que la certificacion de BPE aplica a los establecimientos
farmacéuticos y a los servicios farmacéuticos de las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud que
realicen operaciones de elaboracion, transformacion, preparaciones, mezclas, adecuacion y ajuste de
concentraciones de dosis, reenvase y reempague de medicamentos, dentro del Sistema de Distribucion de
Medicamentos en Dosis Unitaria, en casos especiales. Asi mismo, define que las preparaciones magistrales
que pueden elaborarse corresponden, entre otras, a mezclas de nutricién parenteral, mezclas y adecuacion
de medicamentos oncolégicos y demas medicamentos para cumplir con las dosis prescritas, y preparaciones
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En este mismo sentido, el Articulo 50 de la Resolucion 444 de 2008 advierte que el incumplimiento de las
condiciones que sustentan la certificacion de Buenas Practicas de Elaboracion dara lugar a la aplicacion de
medidas sanitarias y sanciones, de conformidad con la Ley 09 de 1979, e incluso a la cancelacion de la
certificacion, lo cual representa un riesgo legal y sanitario para la institucién en caso de realizar estos
procesos sin la debida autorizacion.

—  Adicionalmente, la Resolucion 3100 de 2019, por la cual se definen los procedimientos y condiciones de
habilitacion de los servicios de salud, establece en el estandar de infraestructura del Servicio Farmaceutico
para instituciones de mediana y alta complejidad que, ademas de cumplir los criterios de baja complejidad,
se debe contar con certificacion vigente en Buenas Practicas de Elaboracion expedida por el INVIMA para
los procesos especiales que se realicen en la central de mezclas, ya sea propia o contratada, lo cual refuerza
la necesidad de tercerizar dicho servicio cuando no se dispone de una central habilitada propia.

—  Asi mismo, la Resolucion 1403 de 2007, que adopta el Modelo de Gestion del Servicio Farmaceéutico,
establece que los servicios farmacéuticos de mediana y alta complejidad deben realizar, ademas de los
procesos basicos, actividades como la atencion farmacéutica, las preparaciones magistrales, las mezclas de
nutricion parenteral, las mezclas y/o adecuacion, el ajuste de concentraciones de medicamentos oncoldgicos,
la adecuacion y ajuste de dosis para cumplir con la prescripcion médica, el reempaque y reenvase de
medicamentos dentro del Sistema de Distribucion en Dosis Unitaria y las preparaciones extemporaneas,
actividades que, para su correcta ejecucion, exigen condiciones  técnicas certificadas.

— La Circular 04 de 2025 del Fondo Nacional de Estupefacientes, que establece que los procesos de
adecuacion de medicamentos inyectables de Control Especial y de Monopolio del Estado deben ser
realizados por establecimientos debidamente autorizados, como las centrales de mezclas, cuando las
instituciones no cuenten con habilitacion expresa para dichos procedimientos.

—  LaResolucion 315 de 2020, que define los lineamientos del servicio farmacéutico y la obligacion de garantizar
condiciones de calidad y seguridad en la manipulacion de medicamentos de alto riesgo.

Que, durante la visita de Inspeccion, Vigilancia y Control (IVC) realizada por el Fondo Nacional de Estupefacientes
(FNE) el dia 22 de octubre de 2025, se dejo como requerimiento obligatorio la adecuacion de medicamentos
estériles de Control Especial y de Monopolio del Estado, sea realizada exclusivamente en una Central de Mezclas
autorizada por el Fondo Nacional de Estupefacientes, toda vez que el Hospital Regional de la Orinoquia E.S.E.,
no cuenta con la Resolucion de autorizacion ni con la infraestructura certificada para realizar directamente este
tipo de procesos.

Que, la no contratacion de una Central de Mezclas debidamente habilitada y autorizada para la adecuacion y
ajuste de medicamentos estériles de Control Especial y de Monopolio del Estado, expone al Hospital Regional de
la Orinoquia E.S.E. a riesgos institucionales de caracter sanitario, asistencial, legal y administrativo, tales como:

—  Laimposicién de medidas sanitarias de seguridad, procesos sancionatorios o restricciones operativas por parte
del Fondo Nacional de Estupefacientes, en atencion al requerimiento formulado durante la visita de Inspeccidn,
Vigilancia y Control realizada el 22 de octubre de 2025.

—  Laeventual suspension o limitacion de servicios asistenciales criticos, como urgencias, hospitalizacién, cirugia,
UCI y atencion materno-perinatal, ante la imposibilidad de garantizar el acceso oportuno y seguro a
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medicamentos inyectables de alto riesgo.

— Elincremento del riesgo de eventos adversos, errores de medicacion, fallas en la esterilidad, inexactitud en la
dosificacion y pérdida de trazabilidad, con impacto directo en la sequridad del paciente.

— La generacion de responsabilidades disciplinarias, fiscales y legales para la institucién y para los funcionarios
responsables, derivadas del incumplimiento de la normatividad sanitaria vigente que regula la manipulacion de
medicamentos de control especial.

10. En consecuencia, la contratacion de una Central de Mezclas autorizada no constituye una opcion discrecional,
sino una medida obligatoria de mitigacion del riesgo institucional y de garantia de continuidad del servicio
farmaceutico. El alcance descrito permite dar cumplimiento a los requerimientos establecidos por el Fondo
Nacional de Estupefacientes en la visita IVC del 22 de octubre de 2025, mitigando riesgos sanitarios y legales
asociados a la preparacion inadecuada de medicamentos estériles de alto riesgo. Asi mismo, garantiza la
seguridad del paciente, la continuidad de los tratamientos farmacoldgicos y el cumplimiento de los estandares de
calidad exigidos para instituciones de alta complejidad como el Hospital Regional de la Orinoquia E.S.E. para ello
la Central de Mezclas debera acreditar obligatoriamente las especificaciones técnicas:

Habilitacion y cumplimiento normativo

o Autorizacion vigente del Fondo Nacional de Estupefacientes (FNE) para la manipulacion y adecuacion de
medicamentos de control especial y monopolio del Estado.

Certificacion vigente en Buenas Practicas de Elaboracion (BPE) expedida por el INVIMA,

Habilitacion como servicio farmacéutico conforme a la Resolucion 3100 de 2019.

Infraestructura fisica certificada con éreas clasificadas (ambientes controlados).

Manuales, procedimientos normalizados de operacién (POE) y protocolos actualizados,

O 0 00

Adecuacion y ajuste de medicamentos inyectables
o Realizarla reconstitucion, dilucion, fraccionamiento y ajuste de dosis de medicamentos inyectables conforme
a la prescripcion médica, protocolos institucionales y criterios farmacotécnicos.
o Garantizar que todas las preparaciones se realicen bajo técnicas asépticas, en areas clasificadas y con
equipos calibrados y validados.
o Verificar la prescripcion médica, compatibilidad, concentracion final y volumen antes de la preparacion,

Calidad, esterilidad y estabilidad
o Garantizar la esterilidad, estabilidad fisicoquimica y microbioldgica de las preparaciones realizadas. Control
microbioldgico y fisicoquimico cuando aplique.
o  Definiry rotular claramente la vida util y condiciones de almacenamiento, soportadas en literatura cientifica y
fichas técnicas.
o Implementar controles de calidad que minimicen el riesgo de contaminacion, errores de dosificacidn o
degradacion del medicamento.

Trazabilidad y cadena de custodia

o Garantizar la trazabilidad completa de los medicamentos desde la recepcion hasta la entrega final.
Identificacion clara del medicamento, concentracién, volumen final, fecha y hora de preparacion, fecha de
vencimiento y responsable. ,

o Implementar y mantener la cadena de custodia de los medicamentos de control especial y monopolio del
Estado, incluyendo registros de lote, fecha de preparacion, responsable, destino y consumo.

o Custodiar y conservar los registros exigidos por el FNE y ponerlos a disposicion del Hospital y de los entes
de control cuando sean requeridos.
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Transporte y entrega
o Realizar el transporte especializado de los medicamentos preparados, garantizando condiciones adecuadas
de temperatura, proteccion y tiempos de entrega.
o Asegurar el cumplimiento de la cadena de frio, cuando aplique, mediante controles y registros verificables.
o Entregar los medicamentos debidamente rotulados, identificados y en condiciones optimas para su
administracion.

Talento humano y responsabilidad técnica
o Contar con Quimico Farmacéutico responsable, con disponibilidad para la supervision tecnica del servicio.
o Garantizar que el personal involucrado se encuentre capacitado y entrenado en preparacion de
medicamentos estériles y manejo de medicamentos de control especial.
o  Asumirla responsabilidad técnica, sanitaria y legal sobre los procesos realizados en la Central de Mezclas.

Reportes, auditoria y seguimiento
o Presentar informes periadicos de produccién, consumo y trazabilidad de medicamentos de control especial,
conforme a los requerimientos del Hospital y del FNE.
o Permitir y facilitar las actividades de supervision, auditoria y visitas de [VC por parte del Hospital y de las
autoridades competentes.
o Implementar acciones correctivas inmediatas frente a hallazgos o no conformidades identificadas.

En virtud de lo anteriormente expuesto, en atencion a la mision y deberes de la entidad, la Subgerencia de Prestacion
de Servicios solicita muy respetuosamente, se autorice adelantar los tramites contractuales y presupuestales para la
contratacion del servicio de adecuacion y ajuste de medicamentos estériles de Control Especial y de Monopolio del
Estado con una Central de Mezclas, teniendo en cuenta el caracter esencial, permanente y no susceptible de
interrupcion de este servicio, el volumen de usuarios y procedimientos que a diario se atienden en el Hospital Regional
de la Orinoquia E.S.E., y el cumplimiento de la normatividad vigente, en aras de fortalecer el desempefio institucional
garantizando que la prestacion de servicios de salud sea de calidad, con oportunidad y eficiencia a todos los usuarios
del Hospital Regional de la Orinoquia E.S.E.

Agradezco su atencion y valiosa colaboracion.

Cordialmente,

Revisé: Liliana Patricia Syaréa Rond

B RoRdoN
Profesional Especializada Contratada SPS

Proyecto: Oveida Zam rand Prestan
Quimico Faracéutico de Apoyo a la Supervision

GESTION DOCUMENTAL
Original: Oficina asesora juridica
Serie y Subserie: CONTRATOS - Contrato de Prestacion de Servicios- Comunicacién de supervision
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Yopal, 23 de febrero de 2026

Sefores:

COMITE DE COMPRAS

Hospital Regional de la Orinoquia E.S.E.
La ciudad

Asunto: Requerimiento de inclusion dentro del plan anual de adquisiciones vigencia 2026 del contrato de
prestacion de servicios a suscribir con objeto “‘CONTRATAR LA PRESTACION DEL SERVICIO DE
ADECUACION Y AJUSTE DE MEDICAMENTOS ESTERILES DE CONTROL ESPECIAL Y DE
MONOPOLIO DEL ESTADO EN EL HOSPITAL REGIONAL DE LA ORINOQUIAE.S.E."

Cordial saludo,

Teniendo en cuenta que dentro del Plan Anual de Adquisiciones establecido para el afio 2026, en especial
los servicios relacionados con la operacion integral del Servicio Farmacéutico, no se contempld la necesidad
inicial de adelantar el proceso cuyo objeto corresponde a "CONTRATAR LA PRESTACION DEL SERVICIO
DE ADECUACION Y AJUSTE DE MEDICAMENTOS ESTERILES DE CONTROL ESPECIAL Y DE
MONOPOLIO DEL ESTADO EN EL HOSPITAL REGIONAL DE LA ORINOQUIA E.S.E." lo anterior en
razon a dar cumplimiento a los requerimientos establecidos por el Fondo Nacional de Estupefacientes en la
visita IVC del 22 de octubre de 2025, mitigando riesgos sanitarios y legales asociados a la preparacion
inadecuada de medicamentos estériles de alto riesgo. Asi mismo, garantiza la seguridad del paciente, la
continuidad de los tratamientos farmacologicos y el cumplimiento de los estandares de calidad exigidos para
instituciones de alta complejidad como el Hospital Regional de la Orinoquia E.S.E.

Que, el Hospital Regional de la Orinoquia E.S.E. no cuenta actualmente con una central de mezclas
debidamente certificada, a pesar de que se trata de un componente fundamental en la prestacion de servicios
de salud y en los procesos de seguridad del paciente. En la actualidad, el hospital realiza ajuste de
medicamentos de control especial y monopolio del estado en los servicios asistenciales sin el debido
cumplimiento de la normatividad vigente; y teniendo en cuenta que los medicamentos inyectables de Control
Especial - MCE y Monopolio del Estado - MME. requieren procesos de adecuacion, ajuste de dosis, dilucion,
reconstitucion y acondicionamiento, los cuales corresponden a preparaciones estériles de alto riesgo, que
deben ser realizadas bajo condiciones estrictas de infraestructura, areas clasificadas, equipos especializados
y talento humano calificado, en cumplimiento de los estandares de calidad y seguridad establecidos por la
normatividad sanitaria vigente. Por lo anterior, la contratacién de una Central de Mezclas autorizada no
constituye una opcion discrecional, sino una medida obligatoria de mitigacién del riesgo institucional y de
garantia de continuidad del servicio farmacéutico. El alcance descrito permite

Que, para la estructuracion y proyeccion del proceso que tiene como finalidad la prestacion del servicio de
adecuacion y ajuste de medicamentos esteriles de Control Especial - MCE y de Monopolio del Estado -
MME., se tomé como referencia el analisis del consumo histérico por apropiacion correspondiente al periodo
comprendido entre los meses de enero a diciembre de la vigencia 2025, conforme a la informacion
consolidada en la Tabla No. 1.
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Tabla N° 1: Consumo histérico por apropiacion de los Medicamentos de Control Especial - MCE y de

Monopolio del Estado - MME, durante los meses de enero a diciembre de 2025.

CONSUMO
i PROMEDIO MENSUAL 2025
CLORHIDRATO DE MEPERIDINA 100 MG/ 2 ML SOLUCION INYECTABLE AMPOLLA * 2 ML 36
CLORHIDRATO DE MORFINA 10 MG/ML SOLUCION INYECTABLE AMPOLLA * 1 ML 881
DIAZEPAM 10 MG/2 ML SOLUCION INYECTABLE AMPOLLA * 2 ML 13
FENOBARBITAL 200 MG/ ML SOLUCION IYECTABLE 2
FENOBARBITAL 40 MG/ML SOLUCION INYECTABLE 5
FENTANILO 500 MCG/ 10 ML SOLUCION INYECTABLE V- IM 839
HIDROMORFONA 2MG/ML SOLUCION INYECTABLE 329
KETAMINA CLORHIDRATO 500 MG/10ML (50mg/MI) SOLUCION INVECTABLE VIAL X 10 ML 8
MIDAZOLAM 15 MG/3 ML (5MG/ML) SOLUCION INYECTABLE AMPOLLA X 3 ML 507
MIDAZOLAM 5MG/SML (1MG/ML) (0.1%) SOLUCION INYECTABLE 761
PROPOFOL 1% (10MG/ML) EMULSION INYECTABLE VIAL X 20 ML 6894
REMIFENTANILO 2 MG POLVO PARA SOLUCION INVECTABLE 250
TOTAL, CONSUMO MENSUAL 4.403

Fuente: Dinamica Gerencial

La anterior tabla evidencia la relacién del comportamiento institucional del consumo de los Medicamentos de
Control Especial - MCE y de Monopolio del Estado - MME, en su presentacion original segun las
dispensaciones efectuadas entre los meses de enero a diciembre de 2025.

Que, con base en la anterior informacién se realiza una seleccion de los Medicamentos de Control Especial -
MCE y de Monopolio del Estado — MME inyectables estériles, para adecuacion en central de mezclas,
atendiendo a los siguientes factores:

- Promedio Consumo Semanal: se priorizan los medicamentos con mayor consumo, atendiendo a la

demanda institucional

- Estabilidad del Principio Activo: Teniendo en cuenta las fichas técnicas dadas por el proveedor y las
especificaciones dadas por la USP, se seleccionan las moléculas con mayor tiempo de estabilidad
microbiolégica para adecuaciones en dosis unitaria.

- Se establecen las dosis minimas efectivas utilizadas a partir de cada presentacion comercial, para
definir el nimero de adecuaciones requeridas que favorezcan el total aprovechamiento de cada

medicamento seleccionado.

A continuacion, se relacionan los Medicamentos de Control Especial - MCE y de Monopolio del Estado —
MME, priorizados para la adecuacion en razon a los factores enunciados anteriormente:

Cantidad De Misthiare Da
Descripcion del Medicamentos de Control Contenido Dosis Adecuaciones ;
Especial - MCE y de Monopolio del P;:;:ﬂ?l %‘;’::;:? Total Por Minima Por gg::;ﬁ:"g:
Estado - MME Ampolla/Vial | Adulto (mg) | Presentacion Torinas

en jeringa g
CLORHIDRATO DE MORFINA 10 MG/ML
SOLUCION INYECTABLE AMPOLLA* 1 ML | 2 — g ¥ 2 440
FENTANILO 500 MCG/ 10 ML SOLUCION
INYECTABLE IV- IM 839 210 500 mcg 0.1 5 1049
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MIDAZOLAM 5MG/SML (1MGIML) (0.1%)

SOLUCION INVECTABLE s 1 oy 2 2 i

KETAMINA CLORHIDRATO 500 MG/10ML

(50mg/MI) SOLUCION INYECTABLE VIAL X 86 21 500 mg 100 5 107

10 ML

TOTAL, ESTIMADO DE ADECUACIONES SEMANAL EN JERINGA . - 1.976

Con razon a los datos del consumo mensual promedio de la anterior tabla, se proyecta un consumo semanal
para definir un nimero aproximado de adecuaciones de 1.976. Para definir la mejor presentacion de la
adecuacion se considero la operatividad real de los servicios asistenciales en relacion con:

- Laadministracion predominante de medicamentos en jeringas de 10 ml, de acuerdo con los protocolos
institucionales de dosificacion y uso clinico. La distribucion del volumen de preparacion de mezclas
en bolsas, segun los requerimientos terapéuticos habituales.

Es asi como se determina la adecuacion en jeringas prellenadas para facilitar las dosis terapéuticas y los
regimenes de dosificacion, minimizando al maximo los remanentes o sobrantes.

Que, de igual y de acuerdo con las necesidades de salud que son atendidos en los diferentes servicios del
Hospital Regional de la Orinoquia E.S.E., se hace necesario garantizar la disponibilidad de adecuacion de
Medicamentos de Control Especial - MCE y Medicamentos Monopolio del Estado - MME en bolsa por 100ml;
la siguiente tabla relaciona la adecuacion requerida:

: - Nimero De
Descripcion del Medicamentos de Control Promedio %‘;’:::;? %’:;?ggf Concentracion | Adecuaciones
Especial - MCE y de Monopolio del Estado - MME | Mensual il |- Annolaial Final (mg/ml) Semanales a
P P Bolsa de 100 ml
MIDAZOLAM 15 MG/3 ML (5MG/ML) SOLUCION
INVECTABLE AMPOLLA X 3 ML 512 128 15 MG ! MG ML %
FENTANILO 500 MCG/ 10 ML SOLUCION
INYECTABLE V- IM 256 64 500 MCG. 10 MCG/ ML 32
TOTAL, ESTIMADO DE ADECUACIONES SEMANAL EN BOLSA DE 100 ML 64

Con base en el volumen semanal de preparaciones y la distribucién operativa mediante jeringas prellenadas,
se estimo la capacidad requerida de transporte especializado en condiciones controladas, obteniéndose una
proyeccion de 60 cavas semanales para el transporte de la jeringas prellenadas y bolsas de 100 ml, conforme
a la capacidad técnica de almacenamiento

En razon a la necesidad descrita anteriormente y a fin de constituir la base técnica para el dimensionamiento
operativo, logistico y financiero del servicio contratado, se establecen los siguientes requerimientos:

— Transporte especializado permanente en condiciones controladas.

— Capacidad logistica suficiente para el volumen real del servicio.

— Conservacion de |a estabilidad fisicoquimica y microbiolégica del medicamento adecuado.

— Oportunidad de las adecuaciones al Servicio Farmacéutico del Hospital Regional de la Orinoquia
ESE.
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— Continuidad en la cadena de custodia de medicamentos sometidos a Control Especial - MCE y de
Monopolio del Estado — MME.

Conforme lo sefialado, el HOSPITAL REGIONAL DE LA ORINOQUIA E.S.E. no cuenta actualmente con la
capacidad tecnica, operativa ni logistica para ejecutar directamente los procesos de adecuacion y ajuste de
medicamentos estériles de Control Especial - MCE y de Monopolio del Estado - MME., toda vez que no
dispone de infraestructura certificada en areas clasificadas, ni de certificacion vigente en Buenas Practicas
de Elaboracion (BPE) expedida por el INVIMA, ni de autorizacion del Fondo Nacional de Estupefacientes
para la manipulacion de este tipo de medicamentos. Asi mismo, la institucion no posee la capacidad instalada
para garantizar las condiciones especializadas de preparacion estéril, control microbiolégico, trazabilidad,
cadena de custodia y transporte validado que exige la normatividad sanitaria vigente, razon por la cual se
hace necesario contratar una Central de Mezclas debidamente habilitada y autorizada que asegure el
cumplimiento de los estandares técnicos, legales y de seguridad del paciente.

Con base en lo expuesto y en cumplimiento de la mision y responsabilidades de |a entidad, resulta necesario
contratar de una Central de Mezclas debidamente habilitada y autorizada, para la prestacion del servicio de
adecuacion y ajuste de medicamentos inyectables de Control Especial - MCE y Monopolio del Estado -
MME., como una medida necesaria, obligatoria y proporcional para garantizar la continuidad del servicio
farmacéutico, el cumplimiento de la normatividad vigente y la seguridad del paciente.

Que, la no contratacion de una Central de Mezclas debidamente habilitada y autorizada para la adecuacion
y ajuste de medicamentos inyectables de control especial y monopolio del Estado expone al Hospital
Regional de la Orinoquia E.S.E. a riesgos institucionales de carécter sanitario, asistencial, legal y
administrativo, tales como:

— La imposicion de medidas sanitarias de seguridad, procesos sancionatorios o restricciones
operativas por parte del Fondo Nacional de Estupefacientes, en atencién al requerimiento formulado
durante la visita de Inspeccion, Vigilancia y Control realizada el 22 de octubre de 2025.

— La eventual suspension o limitacion de servicios asistenciales criticos, como urgencias,
hospitalizacion, cirugia, UCI y atencion materno-perinatal, ante la imposibilidad de garantizar el
acceso oportuno y seguro a medicamentos inyectables de alto riesgo.

— El incremento del riesgo de eventos adversos, errores de .medicacion, fallas en la esterilidad,
inexactitud en la dosificacion y perdida de trazabilidad, con impacto directo en la seguridad del
paciente.

— La generacion de responsabilidades disciplinarias, fiscales y legales para la institucion y para los
funcionarios responsables, derivadas del incumplimiento de la normatividad sanitaria vigente que
regula la manipulacion de medicamentos de control especial.

Que, adicionalmente, la ubicacion geografica del departamento de Casanare impone condiciones
particulares de conectividad terrestre que impactan directamente en la continuidad del suministro oportuno
de medicamentos inyectables de Control Especial - MCE y Monopolio del Estado — MME.
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Descripcion dfo'g:s'gg: presentacion cug?rzgl?;::;) contrato (intervalo: Mﬁzg?gnde Fuente de los recursos
P ; de ofertas dias, meses, afios) -
seleccion (dias)
(dias)
" PRESTAR EL SERVICIO DE
ADECUACION Y AJUSTE DE
MEDICAMENTOS ESTERILES DE
CONTROL ESPECAL Y DE| 6 4 6 § CO'ESEE??'ON 28050102000900030199
MONOPOLIO DEL ESTADO EN EL
HOSPITAL REGIONAL DE LA
ORINOQUIA ES.E

Que, de acuerdo las necesidades del servicio, se adelantd proceso de estudio de mercado y se definio el
objeto contractual el cual corresponde a " PRESTAR EL SERVICIO DE ADECUACION Y AJUSTE DE
MEDICAMENTOS ESTERILES DE CONTROL ESPECIAL Y DE MONOPOLIO DEL ESTADO EN EL
HOSPITAL REGIONAL DE LA ORINOQUIA E.S.E.", por un valor en el presupuesto oficial de
TRESCIENTOS CINCUENTA MILLONES NOVECIENTOS CATORCE MIL DOSCIENTOS OCHENTA Y
SEIS PESOS M/CTE ($ 350.914.286), incluidos los impuestos, contribuciones y tasas que se generen.

Por lo anterior, comedidamente, se solicita al comité de compras, se realice un ajuste al plan anual de
adquisiciones del afio 2026, con el fin de continuar con el proceso contractual mencionado.

Atentamente,

Subger restacion de Servicios

Aprobd: EDITH YADIRA 0A
Subgerente Pres| ervicios

Reviso: OSCAR FERNEY PAEZ P —
Profesional contratado SP =
Reviso: LILIANA PATRICIA SUAREZ RONDON @Eﬁ

Profesiong\Especializado Contratado SP!

E
r
Proyecté: OVEIDA\ZAMBRANO PRESTAN

QF. Apoyta la Supervision Contratado

GESTION DOCUMENTAL
Original: Subgerencia de Prestacion de Servicios
Serie y Subserie: 102.52.40




