Sistema de Gestion de
Calidad para la Farmacia

Modulo 1

Definiciones

Condiciones esenciales. Es el conjunto de recursos indispensables con que
obligatoriamente debe contar el servicio farmacéutico en el cumplimiento de sus
actividades y/o procesos. Su ausencia condiciona directamente la presencia de
riesgos sobre la salud y la vida de los pacientes, no pudiendo ser sustituibles por
otro(s) requisito(s).

Contaminacion cruzada. Contaminacion que se presenta cuando dos o mas
sustancias se mezclan en un producto sin que alguna(s) de ella(s) formen parte de la
formulacion y/o prescripcion médica.

Contaminacion microbiologica. Contaminacion que se presenta cuando se
encuentran microorganismos (bacterias u hongos) en un medicamento por encima
de los niveles permisibles. La fuente de la contaminacion puede provenir de materias



primas, material de empaque o envase, personal de produccion, area de produccion,
utensilios y ambiente.

Cuarentena. Estado de las materias primas o envasado, materiales intermedios,
productos a granel o acabados, aislados por medios fisicos o por otros medios
eficaces mientras se espera una decision acerca de su autorizacion, rechazo o
reprocesamiento.

Denominacion Comiun Internacional (DCI). Es el nombre recomendado por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para cada medicamento. La finalidad de la
Denominacion Comun Internacional (DCI) es conseguir una buena identificacion de
cada farmaco en el ambito internacional.

Eficacia. Aptitud de un medicamento para producir los efectos propuestos,
determinada por métodos cientificos.

Estabilidad. Aptitud de un principio activo o de un medicamento, de mantener en el
tiempo sus propiedades originales dentro de las especificaciones establecidas, en
relacion a su identidad, concentracion o potencia, calidad, pureza y apariencia fisica.

Establecimiento farmacéutico. Es el establecimiento dedicado a la produccion,
almacenamiento, distribucion, comercializacion, dispensacion, control 0
aseguramiento de la calidad de los medicamentos, dispositivos médicos o de las
materias primas necesarias para su elaboracion y demas productos autorizados por
ley para su comercializacion en dicho establecimiento.

Evento adverso. Es cualquier suceso médico desafortunado que puede presentarse
durante un tratamiento con un medicamento, pero que no tiene necesariamente
relacion causal con el mismo.

Farmaco. Es el principio activo de un producto farmacéutico.

Farmacocinética clinica. Es |a disciplina que aplica los principios farmaco cinéticos
para asegurar las concentraciones séricas de los farmacos dentro de su margen
terapéutico y consequir la maxima eficacia con una minima incidencia de efectos
adversos.

Farmacoeconomia. Es el conjunto de procedimientos o técnicas de analisis dirigidas
a evaluar el impacto de las distintas operaciones e intervenciones economicas sobre



el bienestar de la sociedad, con énfasis no sélo sobre los costos sino también en los
beneficios sociales. Su objetivo principal es contribuir a la eleccion de la mejor opcion
posible y, por tanto, a la optimizacion de los recursos.

Farmacoepidemiologia. Es el estudio del uso y efecto de los medicamentos en un
numero elevado de personas, empleando los conocimientos, métodos vy
razonamientos de la epidemiologia, teniendo como componentes los estudios de uso
de medicamentos y la Farmacovigilancia.

Farmacovigilancia. Es la ciencia y actividades relacionadas con la deteccion,
evaluacion, entendimiento y prevencion de los eventos adversos o cualquier otro
problema relacionado con medicamentos.

Forma farmacéutica. La disposicion individualizada a que se adaptan los principios
activos y excipientes para constituir un medicamento. Es la presentacion final de un
producto, definida de acuerdo a su forma farmacéutica y grado de esterilidad.

Indicaciones. Estados patolégicos o padecimientos a los que se aplica un
medicamento.

Interacciones. Influencia de un medicamento, alimento u otra sustancia sobre el
comportamiento o la eficacia de otro medicamento.

Lote. Cantidad definida y homogénea de una materia prima, material de
acondicionamiento o de un producto que posee las especificaciones de calidad,
elaborado en un proceso o serie de procesos determinados, realizado(s) bajo
condicion(es) constante(s).

Materia prima. Sustancia activa o inactiva que se emplea en la elaboracion de
productos farmacéuticos, que puede permanecer inalterada, sufrir transformaciones
o ser eliminada en el proceso. Se excluyen los materiales de empaque y envase.

Medicamento. Es aquel preparado farmacéutico obtenido a partir de principios
activos, con o sin sustancias auxiliares, presentado bajo forma farmacéutica que se
utiliza para la prevencion, alivio, diagnostico, tratamiento, curacion o rehabilitacion de
la enfermedad. Los envases, rotulos, etiquetas y empaques hacen parte integral del
medicamento, por cuanto éstos garantizan su calidad, estabilidad y uso adecuado.



Medicamentos de venta libre. Son los medicamentos que el consumidor puede
adquirir sin la mediacion del prescriptor y que estan destinados a la prevencion,
tratamiento o alivio de sintomas, signos o enfermedades leves que son reconocidos
adecuadamente por los usuarios

Paciente. Persona a quien se prescribe el o los medicamentos o que va a usarlos, en
el caso de los de venta libre.

Perfil farmacoterapéutico. Es |a relacion de los datos referentes a un paciente, su
tratamiento farmacoldgico y su evolucion, realizada en el servicio farmacéutico, con
el objeto de hacer el seguimiento farmacoldgico que garantice el uso seguro y eficaz
de los medicamentos y detecte los problemas que surjan en la farmacoterapia o el
incumplimiento de la misma.

Prescripcion, formula u orden médica. Orden escrita emitida por un médico o
profesional de la salud autorizado por la ley, para que uno o varios medicamentos,
especificados en ella, sea(n) dispensado(s) a determinada persona.

Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM). Es cualquier suceso
indeseable experimentado por el paciente que se asocia 0 se sospecha asociado a
una terapia realizada con medicamentos y que interfiere o potencialmente puede
interferir con el resultado deseado para el paciente. Los Problemas Relacionados
con Medicamentos (PRM), se clasifican en:

* Relacionados con la necesidad.
- Relacionados con la efectividad.
* Relacionados con la seguridad.

Problemas Relacionados con Ila Utilizacion de  Medicamentos
(PRUM). Corresponden a causas prevenibles de Problemas Relacionados con
Medicamentos, asociados a errores de medicacion (prescripcion, dispensacion,
administracion o uso por parte del paciente o cuidador), incluyendo los fallos en el
Sistema de Suministro de Medicamentos, relacionados principalmente con la
ausencia en los servicios de procesos administrativos y técnicos que garanticen la
existencia de medicamentos que realmente se necesiten, acompanados de las
caracteristicas de efectividad, seguridad, calidad de la informacion y educacion
necesaria para su uso correcto.



Estos problemas se pueden clasificar de la manera siguiente:

* Relativos a la disponibilidad.
* Relativos a la calidad.

* Relativos a la prescripcion.

* Relativos a la dispensacion.

* Relativos a la administracion.
* Relativos al uso.

Procedimiento. Conjunto de acciones que deben realizarse, precauciones que han de
tomarse y medidas que deberan aplicarse para la elaboracion de un producto.

Reempaque. Es el procedimiento técnico que tiene por objeto pasar de un empaque
mayor a otro menor debidamente identificado en su etiqueta, que contiene la dosis
unitaria de un medicamento prescrito por un facultativo, para ser administrado a un
paciente ambulatorio (en el caso de atencion domiciliaria) u hospitalizado.

Seguridad. Es |la caracteristica de un medicamento segun la cual puede usarse sin
mayores posibilidades de causar efectos toxicos no deseables. La seguridad de un
medicamento es una caracteristica relativa.

Trazabilidad. Capacidad para seqguir la historia, la aplicacion o localizacion de todo
aquello que esta en consideracion en un medicamento, especialmente lo relacionado
con el origen de los materiales, el proceso de elaboracion y la localizacion del
producto después de salir del sitio de elaboracion.

Uso adecuado de medicamentos. Es el proceso continuo, estructurado y disefiado
por el Estado, que sera desarrollado e implementado por cada institucion, y que busca
asegurar que los medicamentos sean usados de manera apropiada, segura y
efectiva.



Marco Legal
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+ Ley 100 de 1993 “Por la cual se crea el Sistema General de Seguridad Social en
Salud".

» Decreto 780 de 2016. Decreto unico estatutario en salud. Derog6 el Decreto 2200
de 2005 "por el cual se reglamenta el Servicio Farmacéutico”.

« Resolucion 1403 de 2007. "Por la cual se determina el Modelo de Gestion del
Servicio Farmacéutico".

+ Resolucion 1478 de 2006. "Por la cual se expiden normas para el control,
seguimiento y vigilancia de la importacion, exportacion, procesamiento, sintesis,
fabricacion, distribucion, dispensacion, compra, venta, destruccion y uso de
sustancias sometidas a fiscalizacion, medicamentos o cualquier otro producto que
las contengan y sobre aquellas que son monopolio del Estado”.

* Resolucion 315 de 2020 "Por la cual se actualizan los listados de estupefacientes,
psicotropicos, precursores y demas sustancias sometidas a fiscalizacion, de
aquellas clasificadas como Monopolio del Estado y de los Medicamentos de Control
Especial de uso humano y veterinario”.

« CONPES 155 de 2012 — Politica Farmacéutica Nacional.

Escala Henri para la calificacion de la implementacion del programa de
Farmacovigilancia en IPS INVIMA.

« Manual de Normas Técnicas de Calidad Guia Técnica de Analisis INVIMA.



Servicio Farmacéutico, ;Qué es?

En Colombia, la entrada en vigencia del Decreto 2200 de 2005 (Derogado por el
Decreto 780 de 2016), impuso el caracter de servicio en salud a los servicios
farmacéuticos, los cuales en el entorno hospitalario funcionaban como almacenes
donde la gestion se limitaba a las actividades relacionadas con la gestion de
suministro, sin trascender hacia un impacto relevante en la garantia del uso
adecuado de los medicamentos y dispositivos médicos en las instituciones, al igual
que las droguerias (como hoy las conocemos), limitadamente desempefiaban un rol
como establecimientos de comercio, sin un enfoque de gestion de riesgos. El "status”
adquirido como ‘“servicio en salud" para el servicio farmacéutico, implica
responsabilidades normativas, sociales y técnicas frente al manejo integral de los
productos farmacéuticos y al desarrollo de intervenciones enfocadas a promover el
uso adecuado de estos recursos por parte de la poblacion.
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El servicio farmacéutico, es el servicio de atencion en salud responsable de las
actividades, procedimientos e intervenciones de caracter técnico, cientifico vy
administrativo, relacionados con los medicamentos y los dispositivos médicos
utilizados en la promocion de la salud y la prevencion, diagnostico, tratamiento y
rehabilitacion de la enfermedad, con el fin de contribuir en forma armaénica e integral
al mejoramiento de la calidad de vida individual y colectiva.

En contexto con las responsabilidades sociales, normativas, técnicas y éticas que
desde el ejercicio del servicio farmacéutico se asumen, es necesario conocer
claramente cuéles son las bases que sustentan el funcionamiento de este servicio en
salud, a través de sus objetivos, principios y funciones.



Objetivos del Servicio Farmacéutico

El desarrollo de las actividades del servicio farmacéutico, deben enfocarse al

alcance de los siguientes objetivos:

Factores de riesgo
asociados al uso de
medicamentos y
dispositivos médicos

Promocid|

—1

Estilos de vida saludables
con relacién al uso de los
medicamentos y los
dispositivos médicos

Prevencion

Servicio

Atencién
Farmacéutica

Suministrar oportuna y
completamente en la primera
oportunidad, los
medicamentos y dispositivos
médicos e informar sobre su
uso adecuado

Objetivos del /

Farmacéutico \ |

efectividad de
medicamentos prescritos
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Atencién farmacéutica a los
pacientes que lo requieran:
Necesidad, seguridad y

por el tratante (facultativo)

Promocion. Promover y propiciar estilos de vida saludables y el uso adecuado de
medicamentos y dispositivos médicos.

Prevencion. Prevenir factores de riesgo derivados del uso inadecuado de
medicamentos y dispositivos médicos, asi como los problemas relacionados con su

uso.

Suministro. Suministrar los medicamentos y dispositivos médicos e informar a los

pacientes sobre su uso adecuado.



Atencion farmacéutica. Ofrecer atencion farmacéutica a los pacientes que la
requieren, realizando las intervenciones necesarias para el cumplimiento de la
farmacoterapia prescrita por el facultativo.

Estos objetivos, definen el alcance de los procesos, actividades e intervenciones
que el servicio farmacéutico desde su rol como servicio en salud debe desarrollar,
asumiendo los medicamentos y dispositivos medicos como intervenciones en
salud utilizadas para el alcance de resultados terapeuticos, trascendiendo del
enfoque de bienes comerciales.

Principios del Servicio Farmacéutico

Los principios del servicio farmacéutico, establecen la base sobre la cual se debe
cimentar la cultura de trabajo y el direccionamiento de las actividades vy
procedimientos que desde alli se desarrollan. Estos principios corresponden a:

PRINCIPIOS DEL
N SERVICIO
: FARMACEUTICO
:
== &
ADECUADO

I —
Accesibilidad. El servicio farmacéutico dentro del marco de sus funciones,
garantizaré a sus usuarios, beneficiarios, destinatarios y a la comunidad, los




medicamentos y dispositivos médicos, la informacion y asesoria en el uso adecuado
de los mismos, para contribuir de manera efectiva a la satisfaccion de las
necesidades de atencion en salud. Lo anterior incluye ademas de la entrega oportuna
de los medicamentos y dispositivos médicos requeridos, la respectiva informacion
para el uso adecuado del medicamento, es decir, trasciende de una transaccion
comercial que se limita a la adquisicion de un producto, para, ademas, generar una
intervencion de comunicacion con el usuario o paciente.

Conservacion de la calidad. El servicio farmacéutico dispondra de mecanismos y
realizara las acciones que permitan conservar la calidad de los medicamentos y
dispositivos médicos que estén a su cargo y ofrecera la informacion para que ésta se
conserve una vez dispensado. Esta responsabilidad también estara a cargo de cada
uno de los actores que intervengan en los procesos de recepcion y almacenamiento,
transporte y distribucion fisica de medicamentos y dispositivos médicos,
garantizandose las condiciones establecidas por el fabricante en el empaque vy la
trazabilidad de los mismos. La conservacion de la calidad incluye a todos los actores
que participan activamente en el ciclo de vida del medicamento y/o dispositivo
médico, ejerciendo puntos de control en cada fase del proceso, garantizando que se
preserven las especificaciones de calidad de los productos.

Continuidad. El servicio farmacéutico garantizara a sus usuarios, beneficiarios y
destinatarios las prestaciones requeridas que se ofrezcan en una secuencia légica y
racional, de conformidad con la prescripcion médica y las necesidades de
informacion y asesoria a los pacientes.

Eficacia. E| servicio farmacéutico garantizara a sus usuarios, beneficiarios y
destinatarios el cumplimiento de los objetivos de las prestaciones ofrecidas, dando
cumplimiento a las respectivas normas sobre control, informacion y gestion de la
calidad. Igualmente, contribuira en el cumplimiento del proposito de la
farmacoterapia ordenada por el facultativo.

Eficiencia. E| servicio farmacéutico contara con una estructura administrativa
racional y los procedimientos necesarios para asegurar el cumplimiento de sus
funciones, utilizando de manera 6ptima los recursos humanos, fisicos, financieros y
técnicos.

Humanizacion. El servicio farmacéutico centrara su interés en el ser humano, sin
desconocer el papel importante del medicamento y el dispositivo médico en la
farmacoterapia.



Imparcialidad. En cumplimiento de sus funciones, el servicio farmacéutico debera
garantizar un trato justo y sin ningun tipo de discriminacion a sus usuarios,
beneficiarios y destinatarios.

Integralidad. | os actores, actividades y procedimientos del servicio farmacéutico se
desarrollaran integralmente y de manera interrelacionada, en procura del logro de su
mision.

Investigacion y desarrollo. El servicio farmacéutico propendera por la creacion de un
ambiente de investigacion y desarrollo en el servicio que favorezca una mejor
insercion en el dominio de la tecnologia sectorial.

Oportunidad. El servicio farmacéutico garantizara la distribucion y/o dispensacion de
la totalidad de los medicamentos prescritos por el facultativo, al momento del recibo
de la solicitud del respectivo servicio hospitalario o de la primera entrega al
interesado, sin que se presenten retrasos que pongan en riesgo la salud y/o la vida
del paciente. También garantizara el ofrecimiento inmediato de la informacion
requerida por los otros servicios, usuarios, beneficiarios y destinatarios. Contara con
mecanismos para determinar permanentemente la demanda insatisfecha de
servicios y corregir rapidamente las desviaciones que se detecten. La entidad de la
que forma parte el servicio farmacéutico garantizara los recursos necesarios para
que se cumpla este principio.

Promocion del uso adecuado. El servicio farmacéutico promocionara en sus
actividades el uso adecuado y prevendra el uso inadecuado y los problemas
relacionados con la utilizacion de los medicamentos y dispositivos médicos.

Seguridad. El servicio farmacéutico contara con un conjunto de elementos
estructurales, procesos, procedimientos, instrumentos y metodologias, basados en
evidencia cientificamente probada, que minimicen el riesgo de los pacientes de sufrir
eventos adversos, problemas relacionados con medicamentos (PRM) o problemas
relacionados con la utilizacion de medicamentos (PRUM) en el proceso de atencion
en salud.



Funciones del Servicio Farmacéutico

Administrativa Promocion Prevencion

Funciones del
Servicio
Farmacéutico

Atencion
Farmacéutica

Participacién en Investigacion

Brogramas Informacion Vigiloncio de

recursos

Participacién en
comités

Administrativa. Planificar, organizar, dirigir, coordinar y controlar los servicios
relacionados con los medicamentos y dispositivos médicos ofrecidos a los pacientes
y a la comunidad en general, con excepcion de la prescripcion y administracion de
los medicamentos.

Promocion. Impulsar estilos de vida saludables y el uso adecuado de los
medicamentos y dispositivos médicos.

Prevencion. Prever factores de riesgo derivados del uso inadecuado de
medicamentos y dispositivos médicos, asi como los problemas relacionados con su
uso.



Suministro. Seleccionar, adquirir, recibir y almacenar, distribuir y dispensar
medicamentos y dispositivos médicos. En las funciones de seleccion y adquisicion,
la participacion del servicio farmacéutico sera de caracter técnico, sin perjuicio de la
decision de la organizacion en sentido contrario.

Elaboracion y adecuacion. Realizar preparaciones magistrales y/o adecuacion y
ajuste de concentraciones de dosis de medicamentos oncoldégicos y demas
medicamentos para cumplir con las dosis prescritas, cumpliendo con las Buenas
Practicas de Elaboracion, establecidas en la normatividad para cada actividad y/o
proceso en particular.

Atencion farmacéutica. Ofrecerla a los pacientes que la requieran.

Participacion en programas. Tomar parte en la creacion y/o desarrollo de programas
relacionados con los medicamentos, especialmente los de Farmacovigilancia, uso de
antibioticos y uso adecuado de medicamentos y dispositivos médicos.

Investigacion. Realizar o participar en estudios relacionados con medicamentos y
dispositivos médicos, que conlleven el desarrollo de sus objetivos, especialmente
aquellos relacionados con la farmacia clinica.

Informacion. Obtener y difundir conocimientos sobre medicamentos y dispositivos
médicos, especialmente, informar y educar a los miembros del grupo de salud, el
paciente y la comunidad sobre el uso adecuado de los mismos.

Vigilancia de recursos y verificacion de cumplimiento de actividades. Desarrollar y
aplicar mecanismos para asegurar la conservacion de los bienes de la organizacion
y del Estado, asi como, el Sistema de Gestion de la Calidad de los Procesos,
Procedimientos y Servicios Ofrecidos.

Participacion en comités. Formar parte de los Comités de Farmacia y Terapéutica,
Infecciones y Bioética de la institucion, entre otros.



Clasificacion del Servicio
Farmacéutico

En funcion de la modalidad de prestacion del servicio, el servicio farmacéutico se
clasifica en:

Servicio Farmacéutico Dependiente

Es aquel que pertenece a una institucion prestadora de servicios de salud (IPS) y se
ubica de forma intramural. Este puede ser operado por la misma institucion o puede
ser subcontratado (outsourcing) con un tercero. No obstante, en los casos de
modelos de subcontratacion, la responsabilidad legal primariamente recae sobre la
IPS y el tercero es corresponsable del cumplimiento de las condiciones minimas de
habilitacion del servicio para su correcto funcionamiento. Estos modelos de
tercerizacion (dentro de la IPS), implican la ejecucion permanente de actividades de
auditoria y control sobre el buen desarrollo de los procesos.

Servicio Farmacéutico Independiente

Es prestado a través de los establecimientos farmacéuticos minoristas (droguerias),
los cuales se ubican de forma extramural. Son también conocidos como puntos de
dispensacion o dispensarios. En estos modelos de negocio, una Empresa
Administradora de Planes de Beneficios (EAPB), también conocidas dentro del
Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS) como Empresas Promotoras
de Salud (EPS), establece un contrato con un establecimiento farmacéutico
minorista, para la dispensacion de medicamentos y dispositivos médicos prescritos
por un facultativo a su poblacion. Bajo este modelo de prestacion de servicio, un
establecimiento farmacéutico minorista, se constituye ademas en un servicio
farmacéutico (de baja complejidad), en funcién de lo cual deben cumplir con los
aspectos de habilitacion correspondientes a los servicios farmacéuticos de baja
complejidad.

Clasificacion segun nivel de complejidad

En funcion del nivel de complejidad, el servicio farmacéutico se clasifica en:

« Servicio Farmacéutico de Baja complejidad.



« Servicio Farmacéutico de Mediana complejidad.

« Servicio Farmacéutico de Alta complejidad.

El nivel de complejidad de la Institucion Prestadora de Servicios de Salud (IPS) de la
cual hace parte el servicio farmacéutico (dependiente), determina el nivel de
complejidad de este, es decir, son proporcionales de manera respectiva: Una IPS de
baja complejidad, debera disponer de un servicio farmacéutico (dependiente) de baja
complejidad; del mismo modo, una IPS de alta complejidad, tendra habilitado un
servicio farmacéutico de Alta complejidad.

/ \/

Esta clasificacion, determina cuales son los procesos que como minimo debe
desarrollar un servicio farmacéutico, acorde a su nivel de complejidad.

En el contexto especifico de la IPS que dispone de un servicio farmacéutico
dependiente (propio o contratado), se debe considerar como factor de alta
importancia, /a interdependencia de los servicios. Para entender este concepto,
ilustramos la siguiente condicion: los otros servicios de la institucion, dentro de los
cuales pueden figurar: hospitalizacion, consulta externa, cirugia, Unidad de Cuidado
Intensivo (UCI), sala de parto, entre otros, requeriran para su funcionamiento
dispositivos médicos y medicamentos, los cuales, desde los aspectos legales,
técnicos y normativos, deben ingresar solamente a través del servicio farmacéutico,
siendo este servicio el responsable de garantizar la integridad, calidad, inocuidad y
legitimidad de estos insumos en salud (dispositivos médicos y medicamentos), por
lo cual, los otros servicios de la institucion dependen del servicio farmacéutico para
abastecerse de los insumos necesarios para su correcto funcionamiento. 4 esto se
le denomina interdependencia de los servicios.



Procesos que debe desarrollar el
Servicio Farmacéutico

La estructura clasica de un proceso, establece que se requiere de unas entradas
(insumos), que seran sometidas a una transformacion para obtener un resultado, el
cual puede ser un producto o servicio.

Los procesos que como minimo debe desarrollar el servicio farmacéutico, estan
determinados por el nivel o grado de complejidad.

Procesos que debe desarrollar un servicio farmacéutico de baja complejidad. | os
servicios farmacéuticos de baja complejidad deberan desarrollar, al menos, los
siguientes procesos:

« Seleccion de medicamentos y dispositivos médicos.

* Adquisicion de medicamentos y dispositivos médicos.

* Recepcion y almacenamiento de medicamentos y dispositivos médicos.
* Distribucion de medicamentos y dispositivos médicos.

* Dispensacion de medicamentos.

* Participacion en grupos interdisciplinarios.

* Informacion y educacion al paciente y la comunidad sobre el uso adecuado de
medicamentos y dispositivos médicos.

« Destruccion o desnaturalizacion de medicamentos.



Proceso de Seleccion de
Medicamentos y Dispositivos Médicos

Perfiles
epidemidlogicos Proceso de Listado basico
-, de
Consumos seleccion de medicamentos
histéricos — medicamentos Y —»
dispositivos .
P Listado de
Guias de meédicos proveedores
préactica clinica

El proceso de seleccion de medicamentos y dispositivos médicos, bajo criterios
técnico-cientificos define el Listado Basico de Medicamentos y Dispositivos Médicos
(LBMDM), el cual contiene los medicamentos y dispositivos médicos con los que se
deben contar en una institucion para atender las principales necesidades en salud de
un contexto especifico (poblacion), garantizando su acceso oportuno. Estos
medicamentos y dispositivos médicos definidos en el LBMDM, deben ser
seleccionados con base en aspectos de necesidad, pertinencia, disponibilidad,
seqguridad, eficacia, costo-efectividad.

Para ello se requiere de informacion relacionada con:
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El LBMDM se diferencia del inventario en cuanto no se limita a un listado de
referencias o items con cantidades. Se recomienda ser revisado y actualizado,
anualmente. La Resolucion 3100 de 2019, establece que este listado debe al menos
contener la siguiente informacion:

Informacién minima en el LBMDM para Medicamentos:
* Principio activo.
* Forma farmacéutica.
« Concentracion.
- Lote.
* Fecha de vencimiento.
* Presentacion comercial.
* Unidad de medida.

* Registro sanitario vigente o permiso cuando se autorice, expedido por el
INVIMA.

Informacion minima en el LBMDM para Dispositivos
Médicos:

* Descripcion.

* Marca del dispositivo.

» Serie (cuando aplique).

* Presentacion comercial.

* Registro sanitario vigente o permiso de comercializacion expedido por el
INVIMA.

» Clasificacion por riesgo (informacion consignada en el registro sanitario o
permiso de comercializacion).



+ Vida util, cuando aplique.

 Lote.
- Fecha de vencimiento.

Por su parte, el listado de proveedores debe ser evaluado y actualizado
periddicamente en funcion de los resultados de las evaluaciones de desempefo de
estos.

Proceso de Adquisicion de
Medicamentos y Dispositivos Médicos

» »

El proceso de adquisicion de medicamentos y dispositivos médicos, define los
mecanismos para la compra de los medicamentos y dispositivos médicos, definidos
en el LBMDM, en las cantidades necesarias para garantizar su disponibilidad para la
satisfaccion de las necesidades de usuarios, beneficiarios o destinatarios. Los
proveedores seleccionados en el listado de proveedores (definido en el proceso de
seleccion), deben garantizar la integridad, calidad e inocuidad de estos productos.



Proceso de Recepciony

Almacenamiento de Medicamentos y

Dispositivos Médicos

Acta de recepcion
técnica de

medicamentos y
dispositivos

Proceso de
recepciony
almacenamiento
de medicamentos
y dispositivos
médicos

Orden de compra

Requisicién
Control de

fechas de
vencimiento

Factura

El proceso de Recepcion y almacenamiento de medicamentos y dispositivos
meédicos, establece los controles para el adecuado ingreso y almacenamiento de
estos productos, garantizando el cumplimiento de los requisitos técnicos, legales 'y
administrativos. Ademas de la verificacion de las cantidades, precios y formas de
pago pactados en la negociacion con los proveedores al momento de recibir una
compra, se debe realizar una verdadera inspeccion de todos los productos, la cual
permita garantizar la verificacion de la trazabilidad de los mismos e identificar
posibles defectos de calidad. En ese sentido, el proceso de consta de:

RECEPCION ADMINISTRATIVA:Consiste en la verificaciéon de los aspectos
administrativos de la compra que incluyen:

* Precios.
* Cantidades.
* Presentacion del producto.
 Forma de pago.
Esta verificacion se realiza confrontando la documentacion relacionada con o

requerido al proveedor (orden de compra o requisicion) contra lo recibido realmente
(factura), en lo cual debe existir correspondencia.



RECEPCION TECNICA: Consiste en la inspeccion técnica de las especificaciones de
calidad y la trazabilidad de los medicamentos y dispositivos médicos recibidos,
garantizando la identificacion adecuada de posibles defectos de calidad. Por su parte,
un defecto, acorde con el Manual de Normas Técnicas de Calidad Guia Técnica de
Analisis de Medicamentos de INVIMA, es “cualquier discrepancia o inconformidad
de la unidad de producto con respecto a sus especificaciones". Estos, se clasifican
en:

Defecto critico. Es aquel que afecta la calidad del producto, lo hace inutilizable,
constituyéndose en un riesgo para el usuario.

Defecto mayor. Defecto que, sin ser critico, puede alterar la calidad del producto o
reducir considerablemente su utilidad.

Defecto menor. Defecto que no afecta la calidad o el uso adecuado del producto
(generalmente presentacion).

La identificacion de defectos en el proceso de recepcion, implica que se establezca
el nivel de aceptabilidad de estos, es decir, la cantidad de defectos permitidos para
aceptar los productos, con base en lo siguiente:

CANTIDAD
TIPO DE NIVEL DE DE
DEFECTO ACEPTABILIDAD DEFECTOS DECISION
ACEPTADOS
No aceptar el producto. Registrar
El producto se acepta los hallazgos en el acta de
con cero (0) defectos recepcion los cuales sirven como
Defecto criticos. Cuando hay 0 insumo para la evaluacion de
Critico algun defecto critico el proveedores, ubicar en el area de
producto es calificado cuarentena e iniciar los tramites
como no aceptable. administrativos de devolucién al
proveedor.
Condicionar la aceptacién del
producto. Registrar los hallazgos
Defecto Se condiciona la Menor o Igual en - acéta"::le.rece:‘cmn IoTacuaIes
Mayor aceptacion. al 1% s LU UDUS LI )

evaluacién de proveedores, ubicar
en el area de cuarentena en
espera de la toma de decision.

Se acepta con todos los
defectos menores,
informando al
fabricante para su
correccion y realizando
una nueva inspeccion
del producto.

Recibir el producto. Registrar los
hallazgos en el acta de recepcion,
Menor o Igual los cuales sirven como insumo
al 5% para la evaluacién de
proveedores, cuarentena en
espera de la toma de decision.

Defecto
Menor



Aspectos para Verificar en la
Recepcion Técnica

Temperatura: |dentificar con base en las especificaciones entregadas por el
fabricante o titular del registro sanitario, el rango 6ptimo de temperatura para el
adecuado almacenamiento y utilizar instrumentos debidamente calibrados para su
medicion (termometro). Es importante conocer el grado de sensibilidad del
instrumento de medida para garantizar la confianza en la medida tomada.

Se debe priorizar los productos que requieren almacenamiento en cadena de frio o
en congelacion, dentro de los cuales figuran productos bioldgicos o biotecnoldgicos.

En concordancia con el Manual de Normas Tecnicas de Calidad Guia Tecnica de
Analisis de Medicamentos de INVIMA, en |0s rotulos de los materiales de empaque,
se debe identificar claramente, de forma legible y sin alteraciones, los siguientes
datos:

* Via de administracion.

* Forma farmacéutica.

» Laboratorio farmacéutico o titular del registro sanitario.
* Registro Sanitario.

* Numero de lote.

- Fecha de vencimiento.



* Formulacion del producto.

« Cantidad o volumen.

La ausencia de alguno de estos datos o su adulteracion, se constituye en un defecto
CRITICO, en funcién de lo cual se debe aplicar el respectivo nivel de aceptabilidad.

Validacion del Registro Sanitario-Ademas de identificar que esté visible en los
rotulos de los materiales de empaque, se debe consultar y validar si en efecto, este
corresponde con el producto que se esta recibiendo. Para ello, se debe consultar la
pagina web del INVIMA para la consulta del registro sanitario, a través del enlace:

http://consultaregistro.invima.gov.co:8082/Consultas/consultas/consreg_encab
cum.jsp.

En el boton "grupo”, seleccionar al que pertenece el producto a consultar:
medicamento o dispositivo médico. Para consultar registros sanitarios de
dispositivos médicos, seleccionar la opcion "medico quirdrgicos”. Luego se debe
seleccionar el tipo de busqueda, para lo cual se dispone de cuatro opciones:

* Por nombre de producto. Colocando el nombre comercial del producto a
consultar.

* Por registro sanitario. Para efectos del proceso de recepcion, es la opcion
adecuada considerando que se quiere validar la correspondencia del registro
declarado en el producto con lo autorizado por INVIMA a través del resultado de
la busqueda.

« Por principio activo. Colocando el nombre del principio activo a consultar, en el
caso de medicamentos.

* Por expediente. Cuando se conoce el expediente de un producto.

Colocar el codigo de seguridad y seleccionar el boton “"buscar”.
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r favey, infroduzca la palabra que se muestra a continuacion:

I Buscar I I Nueva Consulta I

Para ver informacipn detallada del producto, haga click en el nimero de expediente.

Para efectos del proceso de
recepcion, es la opcién adecuada
considerando que se quiere validar
la correspondencia del registro
declarado en el producto con lo
autorizado por INVIMA a través del
resultado de la basqueda.

Se debe verificar el estado del registro sanitario, para lo cual lo adecuado es que se
encuentre vigente. Un registro sanitario vencido o cancelado, exonera de
responsabilidad civil y sanitaria tanto al titular del registro sanitario como a la
Autoridad Sanitaria del pais, de las implicaciones para la salud publica que pueda
representar el medicamento o producto sanitario implicado, ya que no esta
autorizado su registro sanitario, por lo cual, la garantia de que los productos recibidos
cumplen con este criterio recae directamente en el establecimiento o servicio
farmacéutico que lo recibe, en cabeza de su Director Técnico. Igualmente, un
producto que se encuentre bajo esta condicion, se considera un producto
fraudulento, a pesar de que pueda provenir de proveedores debidamente certificados
y autorizados.

En caso de encontrar un registro sanitario con esta condicion, se debe colocar el
producto en cuarentena, registrar los hallazgos en el acta de recepcion y desarrollar
las gestiones administrativas para la devolucion al proveedor.



Tasqui

Verificacion de Alertas sanitarias.
Otro aspecto importante durante el proceso de recepcion, corresponde a la consulta

de las alertas sanitarias e informes de seguridad publicadas por INVIMA, a través del
enlace:

https://app.invima.gov.co/alertas/alertas-sanitarias-general

INVima YEN
» 0000

"

Alertas sanitarias e informes de seguridad

# |/ Inicio ! Aletes senileras-

nloemes de s2quiidad

Consulta por producto

Tedos las prodactns Alvenas y habkias Matkamannos y prodicias
tdoto» 08

Dispesithas mackns ¥ otrag Respoassbildad sanitars
tecnologiss

Es importante garantizar que los productos recibidos no estén relacionados dentro
de una alerta sanitaria ya sea por aspectos de calidad, de seguridad o de orden de
retiro del mercado. En caso de identificar que el producto a recibir esté relacionado
con alguna alerta sanitaria, se debe seguir lo indicado dentro de la alerta, colocar el
producto en area de cuarentena, registrar los hallazgos en el acta de recepcion.



Acta de Recepcidon

* Fecha y hora de entrega.
* Cantidades solicitadas.

« Cantidades recibidas.

* Nombre del producto.

* Principio activo.

« Concentracion.

* Presentacion.

» Temperatura de recibido.

* Estado del registro sanitario.

« NUmero de lote.
- Fecha de vencimiento.

* Registro sanitario INVIMA.

Este documento, corresponde al registro del proceso de Recepcion, el cual se debe

diligenciar al momento de cada nueva compra o adquisicion. Debe dejar constancia
de los hallazgos encontrados al momento de llevar a cabo el proceso de recepcion.

Esta, debe contener al menos la siguiente informacion:



* Observaciones, en las cuales se pueden registrar los hallazgos para cada
producto.

* Condiciones de transporte.

* Manipulacion (delicado, muy delicado).
* Embalaje.

+ Material de empaque y envase.

El acta sera firmada por la persona que recibe y la que entrega y sera archivada en
el sitio previamente designado y en orden sucesivo.

Almacenamiento

-~
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Este proceso busca garantizar el cuidado y la conservacion de las especificaciones
técnicas con las que fueron fabricados los medicamentos y dispositivos médicos, a
través de la continuidad en el mantenimiento de las condiciones para la adecuada
preservacion. Para ello, se debe realizar un control de condiciones ambientales,
considerando los siguientes factores:

- Luz. Afecta directamente a productos fotosensibles.

- Humedad. Afecta productos con alta higroscopicidad, al igual que a los materiales
de empaque.

- Temperatura. Afecta productos termolabiles, los cuales requieren almacenamiento
de refrigeracion (2 a 8°C). Asi mismo, para preservar la temperatura de conservacion



de productos que se deben mantener en temperatura ambiente (15 — 25 °C), se debe
disponer de sistemas de climatizacion.

 Combustibilidad. Productos inflamables deben almacenarse en sitios que posean
condiciones controladas de ventilacion, temperatura y humedad, iluminacion
adecuada, extintor y suelo con desague.

* Volumen. Considerando medicamentos de gran volumen: Aquellos cuyo volumen
es igual o superior a 500 ML (liquidos endovenosos, expansores del plasma,
soluciones para didlisis peritoneal), para lo cual el servicio farmacéutico debe contar
con espacios que permitan su recepcion, almacenamiento y distribucion y/o
dispensacion adecuados.

Requisitos del area de almacenamiento

Las areas de almacenamiento deben cumplir basicamente con las siguientes
especificaciones:

*
e
y

==t =

* Estar alejadas de sitios de alta contaminacion. Estar alejadas de sitios de alta
contaminacion, para conservar adecuadamente los dispositivos médicos vy la
estabilidad de los medicamentos que puedan resultar afectados.

* Facilitar la circulacion de personas y objetos. Estar situadas preferiblemente en el
primer piso 0 en un mismo piso de las edificaciones. Las puertas deben situarse de
tal manera que se facilite la circulacion de personas y de objetos.

* Pisos. Contar con pisos de material impermeable, resistente, uniforme y sistema de
drenaje que permita la facil limpieza y sanitizacion.



* Paredes. Tener paredes o muros impermeables, solidos, de facil limpieza vy
sanitizacion y resistentes a factores ambientales como humedad y temperatura.

* Techos y cielo rasos. Contar con techos y cielo rasos resistentes, uniformes y de
facil limpieza y sanitizacion.

¢ lluminacion. Contar con luz natural y/o artificial que permita la conservacion
adecuada e identificacion de los medicamentos y dispositivos médicos y el buen
manejo de la documentacion.

* Ventilacion. Debe tener un sistema de ventilacion natural y/o artificial que garantice
la conservacion adecuada de los medicamentos y dispositivos médicos. No debe
entenderse por ventilacion natural las ventanas y/o puertas abiertas que podrian
permitir la contaminacion de los medicamentos y dispositivos médicos con polvo y
suciedad del exterior. Rayos solares. Evitar la incidencia directa de los rayos solares
sobre los medicamentos y dispositivos médicos.

* Condiciones de temperatura y humedad. Contar con mecanismos que garanticen
las condiciones de temperatura y humedad relativa recomendadas por el fabricante.
Se llevaran registros de control de estas variables con un termometro adecuado y un
higrémetro calibrado.

* No contacto con el piso. Los medicamentos y dispositivos médicos no deben estar
en contacto directo con el piso. Se ubicaran en estibas o estanterias de material
sanitario, impermeable y facil de limpiar.

* Mantenimiento de la cadena de frio. Los medicamentos que requieran
refrigeracion seran almacenados en cuartos frios, refrigeradores o congeladores. Se
debe contar con un plan de emergencia que garantice el mantenimiento de la cadena
de frio, en caso de interrupciones de la energia eléctrica. Adicionalmente, debera
disponerse de mecanismos que registren la temperatura. La cantidad de medios de
refrigeracion sera determinada por las necesidades de almacenamiento y verificadas
por la entidad territorial de salud, quien podra disponer el aumento del nimero de
estos.

* Medidas de seguridad. En las areas de almacenamiento de medicamentos vy
dispositivos médicos se contara con alarmas sensibles al humo y extintores de
incendios. En éstas no se podran acumular residuos.



Meétodos de almacenamiento

Los dispositivos médicos y medicamentos seran debidamente almacenados, de
acuerdo con:

» - Clasificacion farmacoldgica.

o +Por orden alfabético (medicamentos).
e *Frecuencia de demanda.

e +Volumen.

e +Forma farmacéutica.

Los productos deben cumplir con la rotacion PEPS (primero en expirar, primero en
salir). Este requisito es obligatorio en toda la cadena del medicamento.

Registros del control de condiciones ambientales
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Se deben llevar registros de la verificacion continua de las condiciones ambientales,
para lo cual se debe disponer de instrumentos de medicion (termémetros vy
termohigrometros) debidamente calibrados que midan los valores de temperatura de
refrigeracion (cadena de frio), temperatura ambiente y humedad relativa. Estos
registros, preferiblemente deben estar automatizados, registrando toma de datos de
forma continua, lo cual permita identificar oportunamente posibles excursiones. En
los casos de registros manuales, se deben tomar lectura de las variables al menos
tres veces por dia. El registro de condiciones ambientales, tanto para cadena de frio
como para humedad relativa y temperatura ambiente, debe contener lo siguiente:

* Fechay hora.



« Lectura 1.

* Lectura 2.

* Lectura 3.

» Temperatura actual.

* Temperatura minima registrada. Con base en el histérico del instrumento.

« Temperatura maxima registrada. Con base en el histérico del instrumento.

* Humedad relativa actual.

* Humedad relativa minima registrada. Con base en el historico del instrumento.
* Humedad relativa maxima registrada. Con base en el historico del instrumento.

Después de cada lectura, se recomiendo reiniciar el instrumento de medida para que
siga promediando los datos de forma prospectiva hasta la siguiente lectura.

La calibracion de los instrumentos de medida, debe realizarse anualmente con
empresas certificadas por el Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia
(ONAC). Los equipos como neveras y aires acondicionados, deben registrar soportes
de los mantenimientos preventivos realizados, los cuales deben ser ejecutados al
menos cada tres meses. Estos soportes deben reposar de forma organizada vy
secuencial en las hojas de vida de cada equipo.

Planes de contingencia

En el proceso de almacenamiento, se debe disponer de planes de contingencia para
el adecuado manejo de situaciones no previstas, tales como interrupciones del fluido
eléctrico, fallos en los equipos de climatizacion, fallos en neveras, mantenimientos
preventivos o cambios de equipos.

Estos planes deben estar ajustados a la realidad de cada institucion, dejando claro
los alcances y responsables.



Control de fechas de vencimiento

COLOR INTERPRETACION
2 1 afio para vencimiento
6 a 12 meses para vencimiento

< 6 meses para vencimiento

Es necesario establecer una politica para el manejo de fechas de vencimiento en cada
institucion, la cual debe ser de conocimiento tanto por parte de los colaboradores
como también por parte de los proveedores. Para facilitar este control, se establece
la semaforizacion de los medicamentos y dispositivos médicos, en funcion de la
cercania a la fecha de vencimiento, lo que permite visualmente, identificar productos
que se encuentren cerca de su caducidad, para realizar oportunamente las gestiones
respectivas. Esta estrategia utiliza los colores del semaforo, relacionando cada color
con la cercania a la fecha de vencimiento.

Control de inventarios

Este control se hara especialmente mediante la evaluacion de la rotacion de
inventario y del conteo fisico comparado con el registro de existencias. Se debera
realizar inventario general, pruebas selectivas o inventario rotativo y el inventario
permanente. Cada institucion es autonoma en definir los mecanismos para este
control.



Proceso de Distribucion
Intrahospitalaria de Medicamentos y
Dispositivos Médicos
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Es el proceso que comprende la prescripcion de un medicamento a un paciente en
una Institucion Prestadora de Servicios de Salud por parte del profesional legalmente
autorizado, la dispensacion por parte del servicio farmacéutico, la administracion
correcta en la dosis y via prescrita y en el momento oportuno por el profesional de la
salud legalmente autorizado para tal fin y el registro de los medicamentos
administrados y/o la devolucion debidamente sustentada del no administrados con
el fin de contribuir al éxito de la farmacoterapia.

El servicio farmacéutico debera determinar el sistema o los sistemas de distribucion
intrahospitalaria de medicamentos y dispositivos médicos que deban implementarse
en la Institucion Prestadora de Servicios de Salud, para garantizar la oportunidad,
seqguridad, eficiencia y calidad de los medicamentos y dispositivos médicos que
deban suministrarse a los pacientes. Son elementos esenciales de este sistema de
distribucion los siguientes: envases unitarios, cantidad disponible y perfil
farmacoterapéutico.

Clases de distribucion intrahospitalaria

La distribucion intrahospitalaria de medicamentos y dispositivos médicos se podra
hacer por uno o varios de los siguientes sistemas:

» Sistema de reserva por piso (stock).

» Sistema de prescripcion individual, dosis para veinticuatro horas.



- Sistema de distribucion de medicamentos en dosis unitaria.

« Sistema mixto de prescripcion individual y de reserva por pisos.
El jefe del Servicio de Enfermeria del servicio de salud donde se encuentren los
medicamentos y dispositivos médicos respondera por ellos y sus condiciones

técnicas de almacenamiento, sea cual fuere la clase(s) de distribucion
intrahospitalaria de medicamentos que se adopte(n).

Proceso de Dispensacion de
Medicamentos y Dispositivos Médicos
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Es la entrega de uno o0 mas medicamentos y dispositivos médicos a un paciente y la
informacion sobre su uso adecuado realizada por el Quimico Farmacéutico vy el
Tecndlogo en Regencia de Farmacia. Cuando la direccion técnica de la drogueria, o
del establecimiento autorizado para la comercializacion al detal de medicamentos,
esté a cargo de personas que no ostenten titulo de Quimico Farmacéutico o
Tecnologo en Regencia de Farmacia la informacion que debe ofrecer al paciente
versara Unicamente sobre los aspectos siguientes: condiciones de almacenamiento;
forma de reconstitucion de medicamentos cuya administracion sea la via oral;
medicion de la dosis; cuidados que se deben tener en la administracion del
medicamento; y, la importancia de la adherencia a la terapia.



Requisitos de la formula u orden médica
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* Que la prescripcion esté elaborada por el personal de salud debidamente
autorizado, con letra clara, legible y concisa.

* Que esté escrita en idioma espafol, ya sea por autocopia, mecanografica, medio
electromagnético y/o computarizado.

* Que la prescripcion no contenga enmendaduras, tachaduras, siglas, claves,
signos secretos, abreviaturas o simbolos quimicos, con la excepcion de las
abreviaturas aprobadas por el Comité de Farmacia y Terapéutica de la Institucion.

* Que permita la confrontacion entre el medicamento prescrito y el medicamento
dispensado (en el caso ambulatorio) y administrado (en el caso hospitalario) por
parte del profesional a cargo del servicio farmacéutico y del Departamento de
Enfermeria y que permita la correlacion con el diagndstico.

* Que la dosis de cada medicamento esté expresada en el sistema métrico
decimal y en casos especiales, en Unidades Internacionales.

* Que exista la prescripcion para aquellos medicamentos en los que aparezca en
la etiqueta la leyenda “Venta Bajo Formula Médica”.

* Que la prescripcion de medicamentos de control especial cumpla con lo
establecido en la Resolucion 1478 de 2006.



Contenido de la prescripcion

- Nombre del prestador de servicios de salud o profesional de la salud que
prescribe, direccion y nimero telefénico o direccion electronica.

» Lugar y fecha de la prescripcion.

» Nombre del paciente y documento de identificacion.

* Numero de la historia clinica.

» Tipo de usuario (contributivo, subsidiado, particular, otro).

« Nombre del medicamento expresado en la Denominacion Comun Internacional
(nombre genérico).

» Concentracion y forma farmacéutica.
* Via de administracion.

» Dosis y frecuencia de administracion.
* Periodo de duracion del tratamiento.

- Cantidad total de unidades farmacéuticas requeridas para el tratamiento, en
numeros y letras.



Obligaciones del dispensador

* Verificar que la prescripcion esté elaborada por el personal de salud competente
y autorizado y que cumpla con las caracteristicas y contenido de la prescripcion.

« Exigir la prescripcion para aquellos medicamentos en los que aparezca en la
etiqueta la leyenda "Venta Bajo Formula Médica".

» No dispensar y consultar al prescriptor cuando identifique en una prescripcion
posibles errores, con el fin de no incurrir en falta contra la ética profesional.

» Verificar y controlar que los medicamentos dispensados correspondan a los
prescritos.

» Informar al usuario sobre los aspectos indispensables que garanticen el efecto
terapéutico y promuevan el uso adecuado de los medicamentos, tales como:
condiciones de almacenamiento, como reconstituirlos, como medir la dosis, qué
cuidados debe tener en la administracion, interacciones con alimentos y otros
medicamentos, advertencias sobre efectos adversos, contraindicaciones y la
importancia de la adherencia a la terapia. Cuando la direccion técnica de la
Drogueria, esté a cargo de persona que no ostente titulo de Quimico Farmacéutico
o Tecnodlogo en Regencia de Farmacia la informacion que debe ofrecer al paciente
esta sefalada en el articulo 2.5.3.10.3 del presente decreto.

* Brindar a los usuarios pautas sobre el uso adecuado de los medicamentos de
venta sin prescripcion facultativa o de venta libre.

* Recibir la capacitacion ofrecida por las entidades oficiales o de otros actores del
Sector Salud y/o capacitarse continuamente en los conocimientos teoricos y



destrezas necesarias en el gjercicio del cargo u oficio, a fin de ir aumentando
progresivamente las competencias laborales.

Prohibiciones del dispensador

» Adulterar o modificar en cualquier forma la prescripcion.

« Cambiar el principio activo, concentracion, forma farmacéutica, via de
administracion, frecuencia, cantidad y la dosis prescrita.

* Dispensar medicamentos alterados o fraudulentos.

» Violar la reserva a que esta obligado por razon de la funcion que desempefa.

* Recomendar a los usuarios la utilizacion de medicamentos.

* Tener muestras médicas de medicamentos.

* Tener envases y empaques vacios, en el servicio farmacéutico, o en aquellos
establecimientos farmacéuticos que no estén autorizados para realizar los

procesos de reenvase o Reempaque de medicamentos.

* Inducir al paciente o consumidor a la compra de un medicamento que reemplace
o0 sustituya al prescrito o al solicitado.



Procesos que debe Desarrollar un
Servicio Farmacéutico de Mediana y
Alta Complejidad

Ademas de los procesos aplicables a los servicios farmacéuticos de baja
complejidad, los servicios farmacéuticos de mediana y alta complejidad, deberan
desarrollar los siguientes procesos:

» Atencion farmacéutica.
* Preparaciones magistrales.
* Mezclas de nutricion parenteral.

« Mezclas y/o adecuacion y ajuste de concentraciones de medicamentos
oncologicos.

* Adecuacion y ajuste de concentraciones para cumplir con las dosis prescritas.
* Reempaque y/o reenvase de medicamentos dentro del Sistema de Distribucion
de Medicamentos en Dosis Unitaria, para pacientes hospitalizados y/o

ambulatorios en casos especiales.

* Preparaciones extemporaneas.



» Control, dispensacion y distribucion de radiofarmacos.

* Investigacion clinica.

* Realizacion o participacion en estudios sobre Farmacoepidemiologia, uso de
antibidticos, farmacia clinica y cualquier tema relacionado de interés para el
paciente, el servicio farmacéutico, las autoridades del sector y la comunidad.

Importante: Lo anterior no implica necesariamente que los servicios farmacéuticos
de mediana y alta complejidad deberan desarrollar todos estos procesos, sin
embargo, los servicios farmacéuticos donde se lleve a cabo al menos de uno de estos
procesos, deben estar categorizado acorde a su complejidad.

Infraestructura fisica de los Servicios
Farmacéuticos
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El servicio farmacéutico hospitalario estara ubicado en un éarea de la Institucion
Prestadora de Servicios de Salud de facil acceso y dimensiones determinadas por el
volumen de las actividades, el numero y tipo de procesos propios del servicio
farmacéutico que se adelanten en la institucion y el nimero de trabajadores que
laboren en el servicio farmacéutico. Deben estar alejados de fuentes de

contaminacion o ruido excesivo. Esta area tendra basicamente las siguientes
caracteristicas:

Condiciones locativas de los servicios farmaceéuticos

Los locales deben contar con érea fisica exclusiva, independiente, de circulacién
restringida, segura y permanecer limpios y ordenados.



Pisos. Los pisos deben ser de material impermeable, resistente y contar con sistema
de drenaje que permita su facil limpieza y sanitizacion.

Paredes. L as paredes y muros deben ser impermeables, sélidos, de facil limpieza'y
resistentes a factores ambientales como humedad y temperatura.

Techos. Los techos y cielo rasos deben ser resistentes, uniformes y de facil limpieza
y sanitizacion.

Areas de almacenamiento. Las areas para el almacenamiento de medicamentos y
dispositivos médicos deben ser independientes, diferenciadas y sefalizadas, con
condiciones ambientales, temperatura y humedad relativa controladas.

lluminacion. Debe poseer un sistema de iluminacion natural y/o artificial que permita
la conservacion adecuada e identificacion de los medicamentos y dispositivos
meédicos y un buen manejo de la documentacion.

Instalaciones eléctricas. Plafones en buen estado, tomas, interruptores y cableado
protegido.

Ventilacion. Debe tener un sistema de ventilacion natural y/o artificial que garantice
la conservacion adecuada de los medicamentos y dispositivos médicos. No debe
entenderse por ventilacion natural las ventanas y/o puertas abiertas que podrian
permitir la contaminacion de los medicamentos y dispositivos médicos con polvo y
suciedad del exterior,

Condiciones de temperatura y humedad. Los sitios donde se almacenen
medicamentos deben contar con mecanismos que garanticen las condiciones de
temperatura y humedad relativa recomendadas por el fabricante y los registros
permanentes de estas variables, utilizando para ello termometros, higrometros u
otros instrumentos que cumplan con dichas funciones.

Criterios de almacenamiento. Los dispositivos médicos y los medicamentos se
almacenaran de acuerdo con la clasificacion farmacoldgica (medicamentos) en
orden alfabético o cualquier otro método de clasificacion, siempre y cuando se
garantice el orden, se minimicen los eventos de confusion, pérdida y vencimiento
durante su almacenamiento. El sistema de segregacion de los dispositivos médicos
y medicamentos debe garantizar que el lote mas proximo a vencerse sea lo primero
en dispensarse.



Areas del servicio farmacéutico
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De acuerdo con el grado de complejidad del servicio farmacéutico, debera tener las
siguientes areas:

Areas del servicio farmacéutico de baja complejidad
» Area administrativa, debidamente delimitada.
« Area de recepcion de medicamentos y dispositivos médicos.
» Area de cuarentena de medicamentos.

- Area adecuada para almacenamiento, teniendo en cuenta los tipos de productos
que se van a distribuir y/o dispensar.

- Area independiente y segura para el almacenamiento de medicamentos de
control especial.

« Area para la dispensacion de medicamentos y entrega de dispositivos médicos.

« Area debidamente identificada para el almacenamiento de medicamentos que
deben ser destruidos o desnaturalizados, por vencimiento o deterioro.

- Area destinada para el almacenamiento de productos rechazados, devueltos y
retirados del mercado.

« Area para manejo y disposicion de residuos, de acuerdo con la reglamentacion
vigente.



Areas del servicio farmacéutico de mediana y alta
complejidad

Por su parte, los servicios farmacéuticos de alta complejidad, ademas de las areas
establecidas para los servicios farmacéuticos de baja complejidad, adicionalmente
contara con las siguientes areas:

- Area independiente y diferenciada para la elaboracion de una o varias de las
preparaciones magistrales siguientes: mezcla de nutricion parenteral; mezcla y/o
adecuacion 'y ajuste  de  concentraciones de  medicamentos
oncoldgicos; preparaciones estériles; adecuacion y ajuste de concentraciones
de otros medicamentos para cumplir con la dosis prescrita y radiofarmacos.

- Area de Reempaque y reenvase.

+ Area para la segregacion, disposicion en cajetines y distribucion de
medicamentos en Dosis Unitaria.

- Area para la realizacion de actividades relacionadas con los programas de

Farmacovigilancia, Atencion farmacéutica, cuando se ofrezca a los pacientes que
la requieran.

Recurso humano (Direccion Técnica) de los servicios
farmaceéuticos

-
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Direccion técnica del Servicio Farmacéutico de Alta y mediana complejidad

El servicio farmacéutico hospitalario de alta y mediana complejidad estara dirigido
por un Quimico Farmaceéutico.



Direccion técnica del Servicio Farmacéutico de Baja complejidad

El servicio farmacéutico de baja complejidad estara dirigido por un Quimico
Farmacéutico o un Tecnodlogo en Regencia de Farmacia.

Establecimientos Farmacéuticos (EF)

—

Laboratorios
Farmaceéuticos

—

Mayonistas

Procesos a

almacenamiento /
desarrollar

Agencias de Embalaje / Distribucion
Especialidades 1 Fisica y Transporte /
Manejo de residuos

Farmacéuticas

Establecimientos

Farmacéuticos
Procesos a

Depésitos de desarrollar

drogas

Procesos a

desarrollar Recepcion y

almacenamiento /
Farmacias /
Droguerias

ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS

Minonstas

Recepcion y
Procesos a almacenamiento /
desarrollar Dispensacion/

Droguerias Distribucion Fisica y
Transporte

Es el establecimiento dedicado a la produccion, almacenamiento, distribucion,
comercializacion, dispensacion, control o aseguramiento de la calidad de los



medicamentos, dispositivos médicos o de las materias primas necesarias para su
elaboracion y demas productos autorizados por ley para su comercializacion en
dicho establecimiento.

MAYORISTAS

ESTABLECIMIENTOS

FARMACEUTICOS

MINORISTAS

Clasificacion de los Establecimientos Farmaceéuticos.

Los Establecimientos Farmacéuticos se clasifican en Mayoristas y minoristas.

Establecimientos Farmacéuticos Mayoristas

Dentro de los EF mayoristas se ubican: laboratorios farmacéuticos, Agencias de
Especialidades Farmacéuticas y los Depositos de drogas. Estan autorizados para
vender medicamentos y dispositivos médicos, exclusivamente al por mayor.



AGENCIAS DE
ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS

LABORATORIOS DEPOSITOS DE
FARMACEUTICOS DROGAS

Establecimientos Farmaceéuticos minoristas

Por su parte, los EF minoristas se clasifican en: Droguerias y Farmacias-Droguerias,
quienes pueden comercializar al por menor o detal.



DROGUERIAS EF FARMACIAS-
MiNoRISTAS SSDROGUERIAS

Procesos para Desarrollar en los
Establecimientos Farmacéuticos
Mayoristas

DEPOSITOS DE DROGAS.| os Depodsitos de Drogas son los establecimientos
comerciales dedicados exclusivamente a la venta al por mayor de medicamentos,
dispositivos médicos y productos autorizados. Debera desarrollar los siguientes
procesos:



Recepciéon y Distribucion fisica

Embalaje

Almacenamiento y transporte

Reempaque
(cuando aplique)
Condiciones locativas de los Depdsitos de drogas

Los locales deben contar con érea fisica exclusiva, independiente, de circulacién
restringida, segura y permanecer limpios y ordenados.

Pisos. Los pisos deben ser de material impermeable, resistente y contar con sistema
de drenaje que permita su facil limpieza y sanitizacion.

Paredes. | as paredes y muros deben ser impermeables, sélidos, de facil limpieza 'y
resistentes a factores ambientales como humedad y temperatura.

Techos. Los techos y cielo rasos deben ser resistentes, uniformes y de facil limpieza
y sanitizacion.

Areas de almacenamiento. Las areas para el almacenamiento de medicamentos y
dispositivos médicos deben ser independientes, diferenciadas y sefalizadas, con
condiciones ambientales, temperatura y humedad relativa controladas.



lluminacion. Debe poseer un sistema de iluminacion natural y/o artificial que permita
la conservacion adecuada e identificacion de los medicamentos y dispositivos
meédicos y un buen manejo de la documentacion.

Instalaciones eléctricas. Plafones en buen estado, tomas, interruptores y cableado
protegido.

Ventilacion. Debe tener un sistema de ventilacion natural y/o artificial que garantice
la conservacion adecuada de los medicamentos y dispositivos médicos. No debe
entenderse por ventilacion natural las ventanas y/o puertas abiertas que podrian
permitir la contaminacion de los medicamentos y dispositivos médicos con polvo y
suciedad del exterior,

Condiciones de temperatura y humedad. Los sitios donde se almacenen
medicamentos deben contar con mecanismos que garanticen las condiciones de
temperatura y humedad relativa recomendadas por el fabricante y los registros
permanentes de estas variables, utilizando para ello termometros, higrometros u
otros instrumentos que cumplan con dichas funciones.

Criterios de almacenamiento. Los dispositivos médicos y los medicamentos se
almacenaran de acuerdo con la clasificacion farmacoldgica (medicamentos) en
orden alfabético o cualquier otro método de clasificacion, siempre y cuando se
garantice el orden, se minimicen los eventos de confusion, pérdida y vencimiento
durante su almacenamiento. El sistema de segregacion de los dispositivos médicos
y medicamentos debe garantizar que el lote mas proximo a vencerse sea o primero
en dispensarse.

Areas de los Depésitos de drogas

Los Depositos de Drogas deberan contar basicamente con las siguientes areas:

- Area administrativa, debidamente delimitada.

+ Area de recepcion de medicamentos, dispositivos médicos y productos
autorizados.

- Area de cuarentena de medicamentos.

» Area adecuada para almacenamiento, teniendo en cuenta los tipos de productos
gue se van a distribuir.



- Area adecuada y segura para el almacenamiento de medicamentos de control
especial.

« Area de almacenamiento de materias primas y medicamentos que requieran
cadena de frio para su conservacion.

« Area debidamente identificada para el almacenamiento de medicamentos que
deben ser destruidos o desnaturalizados, por vencimiento o deterioro.

- Area destinada para el almacenamiento de productos rechazados, devueltos y
retirados del mercado.

» Area de alistamiento y despacho.
- Area independiente de reenvase de materia prima en caso de realizarlo.

« Area para manejo y disposicion de residuos, de acuerdo con la reglamentacion
vigente.

Estas areas deben estar debidamente delimitadas y demarcadas.

Agencias de Especialidades
Farmacéuticas

Las Agencias de Especialidades Farmacéuticas son los establecimientos
comerciales dedicados exclusivamente a la venta al por mayor de medicamentos,
dispositivos médicos y productos autorizados, fabricados por los laboratorios cuya
representacion y distribucion hayan adquirido y/o que sean de su propiedad, no
pudiendo elaborarlos, reempacarlos, reenvasarlos ni transformarlos. Deberan
desarrollar los siguientes procesos:



Distribucién
. Embalaje S fisicay
transporte

Recepcién y
Almacenamiento

Condiciones locativas de las Agencias de Especialidades
Farmacéuticas

Los locales deben contar con area fisica exclusiva, independiente, de circulacion
restringida, segura y permanecer limpios y ordenados.

Pisos. L os pisos deben ser de material impermeable, resistente y contar con sistema
de drenaje que permita su facil limpieza y sanitizacion.

Paredes. | as paredes y muros deben ser impermeables, sélidos, de facil limpieza 'y
resistentes a factores ambientales como humedad y temperatura.

Techos. Los techos y cielo rasos deben ser resistentes, uniformes y de facil limpieza
y sanitizacion.

Areas de almacenamiento. Las areas para el almacenamiento de medicamentos y
dispositivos médicos deben ser independientes, diferenciadas y sefalizadas, con
condiciones ambientales, temperatura y humedad relativa controladas.

lluminacion. Debe poseer un sistema de iluminacion natural y/o artificial que permita
la conservacion adecuada e identificacion de los medicamentos y dispositivos
meédicos y un buen manejo de la documentacion.

Instalaciones eléctricas. Plafones en buen estado, tomas, interruptores y cableado
protegido.

Ventilacion. Debe tener un sistema de ventilacion natural y/o artificial que garantice
la conservacion adecuada de los medicamentos y dispositivos médicos. No debe
entenderse por ventilacion natural las ventanas y/o puertas abiertas que podrian



permitir la contaminacion de los medicamentos y dispositivos médicos con polvo y
suciedad del exterior,

Condiciones de temperatura y humedad. Los sitios donde se almacenen
medicamentos deben contar con mecanismos que garanticen las condiciones de
temperatura y humedad relativa recomendadas por el fabricante y los registros
permanentes de estas variables, utilizando para ello termdmetros, higrometros u
otros instrumentos que cumplan con dichas funciones.

Criterios de almacenamiento. Los dispositivos médicos y los medicamentos se
almacenaran de acuerdo con la clasificacion farmacolégica (medicamentos) en
orden alfabético o cualquier otro método de clasificacion, siempre y cuando se
garantice el orden, se minimicen los eventos de confusion, pérdida y vencimiento
durante su almacenamiento. El sistema de segregacion de los dispositivos médicos
y medicamentos debe garantizar que el lote mas proximo a vencerse sea lo primero
en dispensarse.

Procesos para Desarrollar en los
Establecimientos Farmacéuticos
Minoristas

FARMACIA-DROGUERIA

La Farmacia-Drogueria es el establecimiento farmacéutico dedicado a la elaboracion
de preparaciones magistrales y a la venta al detal de medicamentos alopaticos,
homeopaticos, fitoterapéuticos, dispositivos médicos, suplementos dietarios,
cosmeéticos, productos de tocador, higiénicos y productos que no produzcan
contaminacion o pongan en riesgo la salud de los usuarios. Debera desarrollar los
siguientes procesos:



Recepcién y almacenamiento

Dispensacién

Distribucion fisica 'y

Farmacia-Drogueria
transporte

Inyectologia y monitoreo de
glicemia con equipo de
puncién

Preparaciones magistrales

Condiciones de infraestructura de la Farmacia-Drogueria

Los locales deben contar con érea fisica exclusiva, independiente, de circulacion
restringida, segura y permanecer limpios y ordenados.

Pisos. L 0s pisos deben ser de material impermeable, resistente y contar con sistema
de drenaje que permita su facil limpieza y sanitizacion.

Paredes. L as paredes y muros deben ser impermeables, sélidos, de facil limpieza 'y
resistentes a factores ambientales como humedad y temperatura.



Techos. Los techos y cielo rasos deben ser resistentes, uniformes y de facil limpieza
y sanitizacion.

Areas de almacenamiento. Las areas para el almacenamiento de medicamentos y
dispositivos médicos deben ser independientes, diferenciadas y sefalizadas, con
condiciones ambientales, temperatura y humedad relativa controladas.

lluminacion. Debe poseer un sistema de iluminacion natural y/o artificial que permita
la conservacion adecuada e identificacion de los medicamentos y dispositivos
meédicos y un buen manejo de la documentacion.

Instalaciones eléctricas. Plafones en buen estado, tomas, interruptores y cableado
protegido.

Ventilacion. Debe tener un sistema de ventilacion natural y/o artificial que garantice
la conservacion adecuada de los medicamentos y dispositivos médicos. No debe
entenderse por ventilacion natural las ventanas y/o puertas abiertas que podrian
permitir la contaminacion de los medicamentos y dispositivos médicos con polvo y
suciedad del exterior,

Condiciones de temperatura y humedad. Los sitios donde se almacenen
medicamentos deben contar con mecanismos que garanticen las condiciones de
temperatura y humedad relativa recomendadas por el fabricante y los registros
permanentes de estas variables, utilizando para ello termometros, higrometros u
otros instrumentos que cumplan con dichas funciones.

Criterios de almacenamiento. Los dispositivos médicos y los medicamentos se
almacenaran de acuerdo con la clasificacion farmacoldgica (medicamentos) en
orden alfabético o cualquier otro método de clasificacion, siempre y cuando se
garantice el orden, se minimicen los eventos de confusion, pérdida y vencimiento
durante su almacenamiento. El sistema de segregacion de los dispositivos médicos
y medicamentos debe garantizar que el lote mas proximo a vencerse sea lo primero
en dispensarse.

Areas de la Farmacia — Drogueria

Dispondra basicamente de las siguientes areas:

- Area administrativa, debidamente delimitada.



» Area especial para la elaboracion de preparaciones magistrales, que garantice
las buenas practicas del proceso.

» Area de recepcion y almacenamiento provisional de medicamentes, dispositivos
meédicos, productos autorizados y materia prima.

+ Area para el almacenamiento de las materias primas.
» Area para el almacenamiento de medicamentes y dispositivos médicos.

+ Area para el almacenamiento de productos autorizados, independiente y
separada del area de almacenamiento de medicamentos y dispositivos médicos.

+ Area independiente y segura para el almacenamiento de medicamentos de
control especial.

» Area especial, debidamente identificada, para el almacenamiento transitorio de
los medicamentos vencidos o deteriorados, que deban ser técnicamente
destruidos o desnaturalizados.

+ Area para el almacenamiento de medicamentos fitoterapéuticos, cuando éstos
se vendan al detal al publico.

« Area de dispensacion de medicamentos y entrega de dispositivos médicos v
productos autorizados.

» Area de cuarentena de medicamentos, en ella también se podran almacenar de
manera transitoria los productos retirados del mercado.

+ Area para manejo vy disposicion de residuos, de acuerdo con la normatividad
vigente.



Productos autorizados para comercializar en la Farmacia-
Drogueria

« Los medicamentos alopaticos, homeopaticos, fitoterapéuticos incluidas las
preparaciones magistrales de estos.

* Dispositivos médicos.

+ Suplementos dietarios. Los productos que tengan estas caracteristicas de
acuerdo con la normatividad nacional vigente.

« Cosmeéticos y similares. Cosméticos, productos de tocador e higiénicos.

* Productos no contaminantes. Productos que no produzcan contaminacion al
medio ambiente, a las personas que laboran, los usuarios o los demas productos
gue se comercializan en el establecimiento.

* Productos no riesgosos para la vida de los usuarios.

Los productos que no produzcan contaminacion o pongan en riesqo la salud de los
usuarios, que puede vender al detal la Farmacia-Drogueria deben estar ubicados en
estanteria independiente y separada.

Drogueria

La drogueria es el establecimiento farmacéutico dedicado a la venta al detal de
productos enunciados y con los mismos requisitos contemplados para la Farmacia-
Drogueria, a excepcion de la elaboracion de preparaciones magistrales. Debe
garantizar las condiciones esenciales para el desarrollo de los procesos generales de
recepcion y almacenamiento, dispensacion de medicamentos y dispositivos



médicos, distribucion fisica, embalaje y transporte, asi como a los procedimientos de
inyectologia y de monitoreo de glicemia con equipo por puncion. Debe realizar los
siguientes procesos.

Recepcidn y almacenamiento

Dispensacion

Drogueria
Distribucién fisica y transporte

Inyectologia y monitoreo de glicemia
con equipo de puncién

Condiciones de infraestructura de la Drogueria

Los locales deben contar con érea fisica exclusiva, independiente, de circulacion
restringida, segura y permanecer limpios y ordenados.

Pisos. Los pisos deben ser de material impermeable, resistente y contar con sistema
de drenaje que permita su facil limpieza y sanitizacion.

Paredes. | as paredes y muros deben ser impermeables, sélidos, de facil limpieza 'y
resistentes a factores ambientales como humedad y temperatura.

Techos. Los techos y cielo rasos deben ser resistentes, uniformes y de facil limpieza
y sanitizacion.

Areas de almacenamiento. Las areas para el almacenamiento de medicamentos y
dispositivos médicos deben ser independientes, diferenciadas y sefalizadas, con
condiciones ambientales, temperatura y humedad relativa controladas.



lluminacion. Debe poseer un sistema de iluminacion natural y/o artificial que permita
la conservacion adecuada e identificacion de los medicamentos y dispositivos
meédicos y un buen manejo de la documentacion.

Instalaciones eléctricas. Plafones en buen estado, tomas, interruptores y cableado
protegido.

Ventilacion. Debe tener un sistema de ventilacion natural y/o artificial que garantice
la conservacion adecuada de los medicamentos y dispositivos médicos. No debe
entenderse por ventilacion natural las ventanas y/o puertas abiertas que podrian
permitir la contaminacion de los medicamentos y dispositivos médicos con polvo y
suciedad del exterior.

Condiciones de temperatura y humedad. Los sitios donde se almacenen
medicamentos deben contar con mecanismos que garanticen las condiciones de
temperatura y humedad relativa recomendadas por el fabricante y los registros
permanentes de estas variables, utilizando para ello termometros, higrometros u
otros instrumentos que cumplan con dichas funciones.

Criterios de almacenamiento. Los dispositivos médicos y los medicamentos se
almacenaran de acuerdo con la clasificacion farmacoldgica (medicamentos) en
orden alfabético o cualquier otro método de clasificacion, siempre y cuando se
garantice el orden, se minimicen los eventos de confusion, pérdida y vencimiento
durante su almacenamiento. El sistema de segregacion de los dispositivos médicos
y medicamentos debe garantizar que el lote mas proximo a vencerse sea o primero
en dispensarse.

Areas de la Drogueria

Dispondra basicamente de las siguientes areas:



- Area administrativa, debidamente delimitada.

» Area de recepcion y almacenamiento provisional de medicamentes, dispositivos
meédicos, productos autorizados y materia prima.

+ Area para el almacenamiento de las materias primas.
» Area para el almacenamiento de medicamentes y dispositivos médicos.

+ Area para el almacenamiento de productos autorizados, independiente y
separada del area de almacenamiento de medicamentos y dispositivos médicos.

+ Area independiente y segura para el almacenamiento de medicamentos de
control especial.

» Area especial, debidamente identificada, para el almacenamiento transitorio de
los medicamentos vencidos o deteriorados, que deban ser técnicamente
destruidos o desnaturalizados.

« Area para el almacenamiento de medicamentos fitoterapéuticos, cuando éstos
se vendan al detal al publico.

» Area de dispensacion de medicamentos y entrega de dispositivos médicos y
productos autorizados.

» Area de cuarentena de medicamentos, en ella también se podran almacenar de
manera transitoria los productos retirados del mercado.

» Area para manejo y disposicion de residuos, de acuerdo con la normatividad
vigente.

Productos autorizados para comercializar en la Drogueria:

« Los medicamentos alopaticos, homeopaticos, fitoterapéuticos incluidas las
preparaciones magistrales de estos.

* Dispositivos médicos.

+ Suplementos dietarios. Los productos que tengan estas caracteristicas de
acuerdo con la normatividad nacional vigente.



« Cosmeéticos y similares. Cosméticos, productos de tocador e higiénicos.

* Productos no contaminantes. Productos que no produzcan contaminacion al
medio ambiente, a las personas que laboran, los usuarios o los demas productos
gue se comercializan en el establecimiento.

* Productos no riesgosos para la vida de los usuarios.

Los productos que no produzcan contaminacion o pongan en riesqo la salud de los
usuarios, que puede vender al detal la FarmaciaDrogueria deben estar ubicados en
estanteria independiente y separada.

Documentacion de los Procesos de
los Servicios Farmaceéuticos y
Establecimientos Farmaceéuticos

-~ -

Como ya conocemos, los servicios y los establecimientos farmacéuticos, en funcion
de su clasificacion, estan obligados a desarrollar procesos de manera respectiva, que
buscan garantizar la gestion integral de los medicamentos, dispositivos médicos y
otros productos autorizados. Estos procesos, deben documentarse a través del
Manual de procesos del servicio o establecimiento farmacéuticos, segun sea el caso.

Aunque existen diversos sistemas de control documental en funcién del sistema de
gestion de calidad que cada institucion de forma auténoma implemente, se
recomienda que esta documentacion, ademas de registrar el nombre de cada
proceso, incluya como minimo los siguientes aspectos en su estructura:



» Codigo del documento: Utilizar combinaciones alfanumeéricas (nUmeros y letras)
para identificar cada documento dentro del sistema de gestion de calidad.

» Describe la fecha en que oficialmente entré en vigor el documento.

« Version. Relaciona las versiones que presenta el documento.

« Control de cambios: Registra los cambios que ha tenido el documento en cada
actualizacion. Cada vez que se genera una nueva version del documento, se debe
describir en el control de cambios, precisamente cuales fueron estos.

» Elaboracion. Registrar el funcionario o dependencia que elaboré el documento.
* Revision. Registrar el funcionario o dependencia que revisé el documento.

» Aprobacion. Registrar el funcionario o dependencia que aprobé el documento.

* Marco legal.

* Objeto.

* Alcance.

* Responsables.

» Definiciones.

« Consideraciones especiales / generalidades.

+ Actividades. Registrar las actividades que secuencial y sistematicamente,
siguiendo un sentido logico, se realizan en cada proceso, detallando entradas,
salidas y responsables en cada proceso. Se recomienda complementar esta

informacion con diagramas de flujo (flujogramas) que describan cada actividad
del proceso.



CODIGO

NOMBRE DEL PROCESO

PR-G-5F-001 SELECCION DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS VIGENCIA

GENERALIDADES

OBJETO

ALCANCE

RESPONSABLES

DEFINICIONES

CONSIDERACIONES ESPECIALES

DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

ACTIVIDAD DETALLE

RESPONSABLE

L B

FLUJOGRAMA DEL PROCESC)

CONTROL DE CAMBIOS

NOMERE

CARGO

ELASORO

REVISO

APROBO




Periodicidad de actualizacion de procesos

Se recomienda realizar revisiones anuales a los documentos y actualizaciones al
menos cada dos anos, o antes en caso de ser necesario.

Manejo de Residuos

-

Los Establecimientos Farmacéuticos y los Servicios Farmacéuticos son actores
esenciales en la cadena de produccion por cuanto participan en la distribucion,
comercializacion, dispensacion y aseguramiento de la calidad de los medicamentos,
de los dispositivos médicos y otros productos autorizados para su comercializacion
en dicho establecimiento, ademas, por ser entidades responsables de las actividades,
procedimientos e intervenciones de caracter administrativo, técnico y cientifico
relacionados con los medicamentos y los dispositivos médicos utilizados en la
prevencion, el diagnostico, tratamiento y rehabilitacion de la enfermedad, con el fin
de contribuir en forma armonica e integral al mejoramiento de la calidad de vida
individual y colectiva de las personas.

Los farmacos o medicamentos vencidos, son consideradas como residuos o
desechos peligrosos sujetos a Plan de Gestion de Devolucion de Productos
Posconsumo para su retorno a la cadena de produccion-importacion-distribucion y
comercializacion.

Responsabilidades de los establecimientos farmaceéuticos

Los establecimientos farmacéuticos, acorde con el Articulo 2 de la Resolucion 371
de 2009, estan obligados a participar en la implementacion de los Planes de Gestion
de Devolucion de Productos Posconsumo de Farmacos o Medicamentos Vencidos,
en funcion a que logran tener un contacto directo con el consumidor, en donde se
puede generar un dialogo e informar sobre el manejo adecuado a farmacos vencidos
o parcialmente consumidos.



Importancia de la devolucion de los farmacos vencidos, parcialmente consumidos,
deteriorados, alterados y/o excedentes.

* El problema se hace mas relevante ya que los estudios confirman que la mayoria
de los sistemas publicos de tratamiento de agua no estan preparados para tratar
este tipo de contaminante.

« El conocimiento disponible acerca de los efectos toxicoldgicos de los residuos
de medicamentos en relacion con la salud del medio ambiente alin muestra poca
evidencia cientifica.

* La investigacion, registra que una mezcla de contaminantes farmacéuticos en
concentraciones de relevancia ambiental, recogidos en el rio Olona, (Milan),
inhibio el crecimiento de células embrionarias, con afectacion de su fisiologia y la
morfologia observada en las pruebas de laboratorio.

* Farmacolégicamente todo farmaco con base de agua puede ser considerado
CcomMo una preocupacion ambiental, ya que, a diferencia de otros contaminantes,
estan diseflados con la intencion especifica de proporcionar algun tipo de
respuesta bioldgica en los organismos.

Plan de Gestion de Devolucion de Productos Posconsumo

e

.
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Los fabricantes o importadores de productos farmacéuticos tienen

la

responsabilidad de implementar un Plan de Gestion de Medicamentos Vencidos.
Este, es el instrumento de gestion que contiene el conjunto de reglas, acciones,
procedimientos y medios dispuestos para facilitar la devoluciéon y acopio de
productos posconsumo que al desecharse se convierten en residuos o desechos



peligrosos, con el fin de que sean enviados a instalaciones en las que se sujetaran a
procesos que permitiran su aprovechamiento y/o valorizacion, tratamiento y/o
disposicion final controlada (Resolucion 0371 del 26 de febrero de 2009).

Los residuos de medicamentos que hayan sido utilizados parcial o totalmente en las
actividades propias del servicio deben ser gestionados con empresas que cuenten
con la respectiva licencia ambiental.

Puntos Azules

Es un programa que busca la recoleccion de medicamentos vencidos que estan en
manos del consumidor final, para su gestion ambientalmente adecuada, con el fin de
proteger la salud humana y el ambiente.

Se busca que los medicamentos vencidos, deteriorados o parcialmente consumidos
y sus empaques sean depositados en los Puntos Azules los cuales son contenedores
que han sido instalados en diferentes lugares de la ciudad donde se comercializan
farmacos.

Responsabilidades de los servicios farmaceéuticos

En los servicios farmacéuticos, el manejo de los residuos relacionados con
medicamentos, debe establecerse acorde al Manual de Gestion Integral de Residuos
Hospitalarios de la Institucion, describiendo con relacion al manejo de residuos:

« Generacion.



Identificacion de los puntos o servicios donde se generan residuos relacionados con
medicamentos: vencidos, parcialmente consumidos, deteriorados, alterados y/o
excedentes.

* Segregacion en la Fuente.

Considerando las categorias:

Residuos no peligrosos. Inertes: |copor, papel carbon, papel plastificado, papel
encerado, papel aluminio, envolturas de alimentos, papel engomado, servilletas.

Residuos peligrosos.

— Medicamentos vencidos, parcialmente consumidos, deteriorados, alterados y/o
excedentes.

-Quimicos: Restos de productos o sustancias quimicas y sus empaques o cualquier
otro residuo contaminado con estos, los cuales dependiendo de su concentracion y
tiempo de exposicion tienen el potencial para alcanzar la muerte, lesiones graves o
efectos adversos a la salud o al medio ambiente.

« Movimiento Interno.

Definir la ruta y el flujo de los residuos dentro del servicio y la institucion.

« Almacenamiento.

Las areas donde se almacenan temporalmente los residuos y los recipientes para su
recoleccion.

- Desactivacion.

Indicar como se realiza la desactivacion de los residuos peligrosos, detallando los
agentes quimicos utilizados, su concentracion y los responsables del proceso.

« Recoleccion.

Describir la recoleccion, su periodicidad, los mecanismos para la entrega a la
empresa transportadora.



* Transporte.

« Tratamiento.

* Disposicion Final.



