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1. PROCESO DE APRENDIZAJE ENTREGAR
MEDICAMENTOS REALIZANDO LA VERIFICACION DE
LA PRESCRIPCION DE ACUERDO A LA
NORMATIVIDAD VIGENTE.

1.1. Generalidades

La mayoria de las causas principales de muerte e
invalidez en los paises en desarrollo se pueden
prevenir, tratar o al menos aliviar mediante
medicamentos que Illamamos esenciales; cuya
relacién costo-efectividad es en general muy
positiva. A pesar de esto, literalmente, cientos de
millones de personas no disponen regularmente de
los medicamentos esenciales; muchas de las
personas que disfrutan de ellos son tratadas
erroneamente con dosis insuficientes en relacion
con la enfermedad que padecen o no los utilizan
correctamente.

En 1975 la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
definié los medicamentos esenciales como aquellos
que satisfacen las necesidades sanitarias de la
mayoria de la poblacion. En los dltimos 50 afos los
paises han adquirido una considerable experiencia
en la gestion del suministro de medicamentos; de
esta experiencia se pueden extraer  algunas
lecciones generales entre ellas las siguientes: una
politica nacional de medicamentos bien definida
proporciona una base sdlida para la gestion del
suministro de medicamentos, una seleccion
inteligente de los medicamentos es una condicion
necesaria para cualquier otra mejora, una gestion
eficiente ahorra dinero y mejora el rendimiento y la
adherencia a los tratamientos farmacoldgicos por
parte los pacientes.

Para los médicos que se enfrentan diariamente con
enfermos y heridos la importancia de los
medicamentos es obvia, sin embargo, es
conveniente examinar las razones por las cuales los

ministerios de salud, los gestores de programas
sanitarios, los donantes y otras personas
involucradas en el sector salud deben interesarse por
ellos.

Los medicamentos salvan vidas y mejoran la salud.
La mayoria de las causas principales de malestar
discapacidad y muerte prematura se pueden
prevenir tratar o al menos aliviar utilizando
medicamentos esenciales eficaces y econdémicos.
Aunque la frecuencia relativa de las afecciones
especificas varia de un pais a otro los servicios
ambulatorios se enfrentan en todas partes con un
conjunto bastante homogéneo de problemas
sanitarios esenciales, los medicamentos
desempefian un papel importante en el tratamiento
de infecciones agudas, enfermedades

dermatoldgicas, afecciones gastrointestinales vy

musculoesqueléticas. Ya las regiones en desarrollo
reflejan una enorme carga de morbilidad que se
puede reducir considerablemente si se dispone de
preparaciones  farmacéuticas  cuidadosamente
seleccionadas y de bajo costo, y si éstas se utilizan
apropiadamente, los medicamentos esenciales
actian de una manera importante sobre las causas
comunes de morbilidad y mortalidad incluyendo las
infecciones respiratorias agudas, las enfermedades
diarreicas, el sarampion, la malaria, la mortalidad
materna, las enfermedad de transmision sexual, la
tuberculosis, las enfermedades cardiovasculares y
otras afecciones crdnicas. Los medicamentos
esenciales no sélo son eficaces frente a los
problemas de salud comunes sino que ademds son
eficaces en relacidén con el costo, es incuestionable
gue se pueden conseguir beneficios sanitarios a
largo plazo invirtiendo en la prevencidon mediante la
educacion sanitaria y otros programas de mejora de
la nutricién, el saneamiento, el abastecimiento de
agua, la vivienda, el medio ambiente y los habitos

sanitarios saludables
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Los medicamentos fomentan la confianza en los
servicios de salud.
La credibilidad del personal sanitario depende de su
capacidad para salvar mediante un tratamiento a un
paciente determinado; es decir, la capacidad para
salvar con penicilina a un viejo aldeano que se estd
muriendo, para devolver la vida a un nifio en un
estado de debilidad extrema mediante una
rehidratacion oral o para calmar la irritacidon cutanea
producida por una infeccion mediante un simple
ungliento. Dependientemente de su impacto directo
sobre la salud, la disponibilidad de los medicamentos
esenciales atrae a los pacientes con lo cual se les
puede hacer llegar mensajes sobre prevencién vy
salud publica. Se ha observado que el suministro de
medicamentos esenciales constituye un elemento de
la atencién primaria en salud que interesa a las
familias en todas partes y les induce a tomar
contacto con los establecimientos de salud. La
disponibilidad de los farmacos y los suministros
influye ademds en la productividad del personal
sanitario; si los suministros de medicamentos no
llegan, disminuye el numero de pacientes y el
personal sanitario no tiene suficiente trabajo. En
muchos entornos un suministro irregular de
medicamentos supone para la eficacia del programa
un lastre mayor que el representado por un nimero
insuficiente o una formacion deficiente del personal
sanitario

Los medicamentos son costosos
Aunque los medicamentos son eficaces en relacion
con su costo pueden, no obstante, resultar muy
costosos para una persona una familia, el sistema de
salud de un gobierno o un pais. A nivel individual y
familiar los medicamentos representan el principal
desembolso directo en el conjunto de los gastos
sanitarios; desde el punto de vista de la salud es
importante el hecho de que los gastos familiares en
medicamentos estan estrechamente relacionados

con los gastos. En Bolivia, por ejemplo, los gastos
anuales per capita en medicamentos variaban desde
1.45 délares por persona en las familias con ingresos
mas bajos hasta 3.32 ddlares en las familias con
ingresos mas altos. En los presupuestos de los
ministerios de salud de la mayoria de los paises en
desarrollo, los gastos farmacéuticos son superados
Unicamente por los salarios y prestaciones
complementarias del personal y representan
probablemente entre un 51% de los gastos ajenos a
personal.

Los medicamentos se diferencian de otros
productos de consumo
Los medicamentos los produce una industria
competitiva sensible a la demanda; podria esperarse
qgue la produccion y las ventas dependieran casi
enteramente del mercado. En tal caso los politicos y
los legisladores deberian preocuparse solamente del
mismo tipo de problemas que se plantean en otras
formas de comercio; impedir los fraudes, proteger
las marcas, etc. Sin embargo los medicamentos son
diferentes; exigen una atencion diferente ya que el
consumidor a menudo no elige el medicamento sino
qgue lo prescribe un médico o lo recomienda el
personal de una farmacia. Incluso si el consumidor
escoge el medicamento, su formacién es insuficiente
para poder juzgar si es apropiado, seguro, de calidad
aceptable o si su valor justifica el dinero invertido. Ni
el médico promedio, ni el farmacéutico promedio
disponen de los conocimientos suficientes para
evaluar independientemente la calidad seguridad y
eficacia de cada nuevo medicamento

El miedo a la enfermedad puede inducir a los
pacientes a demandar del personal sanitario o a
comprar directamente medicamentos de precio
elevado. Aunque existan medicamentos menos
costosos con los que se obtendrian resultados

similares incluso podrian hacer falta ningin
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medicamento para conseguir ese resultado. Con
frecuencia el consumidor no puede discernir las
probables consecuencias derivadas de no obtener un
medicamento necesario, este problema resulta
particularmente peligroso cuando la instancia
decisoria es el padre o la madre y el paciente es un

nifo

Estas deficiencias de conocimientos ansiedades y
dudas asociadas con enfermedades tanto agudas
como crénicas crean preocupaciones especiales en
relacion con el suministro y la utilizacién de los

medicamentos.

1.2 El ciclo de la gestion del suministro de
medicamentos.

N\
| sELEccion |

, /

Uso APOYO A LA GESTION COMPRA |

DISTRIBUCION

El ciclo de la gestidn del medicamento abarca cuatro
por cuatro funciones basicas: seleccidn, adquisicion,
distribucién y uso. La seleccion implica una revisidn
de los problemas de salud prevalentes, Ia
identificacion de los mejores tratamientos, la
seleccion de medicamentos y de formas de
dosificacidn especificos y la decisién de cuales eran
los medicamentos disponibles para cada nivel de
asistencia sanitaria. La adquisiciéon incluye la
cuantificacién de las necesidades farmacéuticas, la
seleccion de métodos de compra, la gestion de los
concursos publicos, la fijacidn de condiciones para
los contratos, la garantia de la cantidad de los

medicamentos y la salvaguardia del cumplimiento de
las estipulaciones contractuales. La distribucidn
incluye el despacho de aduanas, el control de
existencias, la administracion de almacenes y la
distribucién de depdsitos de medicamentos a los
establecimientos de salud; ademas de los sistemas
de distribucion intrahospitalaria y de dispensacion
en Farmacias ambulatorias. El uso incluye
diagnodstico, prescripcion y dispensacion y el
consumo apropiado por parte del paciente; toma
importante relevancia el concepto de seguimiento
farmacoterapéutico realizado por los quimicos
farmacéuticos en los servicios farmacéuticos
hospitalarios.

Estos cuatro procesos se ven enmarcados bajo la
legislaciéon farmacéutica vigente en nuestro pais. El
ciclo de la gestién del medicamento es realmente un
ciclo: cada funcidn principal se apoya en la funcién
previa y conduce légicamente a la siguiente; La
seleccidon debe estar basada en una experiencia real
de las necesidades del sistema de salud y del uso de
los medicamentos, los requisitos de adquisicidon se
derivan de las decisiones tomadas en la seleccidon
etcétera. Si las diversas tareas se llevan a cabo
independientemente e inconexamente y no como
parte de un sistema, los costos aumentan, los
agotamientos de existencias se hacen mas
frecuentes y los pacientes sufren.

En el centro del ciclo de la gestion del medicamento
se encuentra un nucleo formado por sistemas de
apoyo administrativo, organizacidn, financiacién y
sostenibilidad, gestion de la informacién vy
administracion de los recursos humanos. Estos
sistemas de apoyo administrativo mantienen la
integridad del ciclo de la gestion del medicamento.
Aunque durante intervalos breves de tiempo algunas
partes del ciclo pueden funcionar de manera
independiente, el ciclo en conjunto dejara pronto de
ser operativo y la asistencia de los pacientes se
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deteriorard debido a una falta de una estructura

organizativa funcional, una financiacién adecuada,

una informacién de gestion fiable y un personal

motivado.

1.3 Farmacias y droguerias clasificacion de los

establecimientos farmacéuticos

(©

Q

Depdsitos: Son los establecimientos comerciales
dedicados exclusivamente a la venta al por mayor
de drogas, alimentos con indicaciones
terapéuticas o que reemplacen regimenes
alimenticios especiales, productos de tocador,
sustancias quimicas aplicadas en la industria,
materiales de curacién, jeringuillas y agujas.
También podrdan expender aparatos de fisica o
guimica que se relacionen con el arte y la ciencia
de curar y en general productos o articulos
similares a los anteriores a juicio de las
autoridades de salud correspondientes.

Agencias De Especialidades Farmacéuticas:
Establecimientos dedicados al almacenamiento,
promocién y venta de los productos fabricados
por los laboratorios cuya representacién o
distribucién hayan adquirido.

Farmacia: Es el establecimiento dedicado a la
venta de estupefacientes, alcaloides,
barbituricos, oxitdcicos, corticoides y
sicofdarmacos. A la venta de drogas oficinales,

drogas genéricas, sustancias quimicas,
especialidades farmacéuticas, higiénicas,
alimenticias y dietéticas; preparados

farmacéuticos de venta libre; insecticidas,
rodenticidas y similares; cosméticos y productos
de tocador; materiales de curacidn, dutiles,
enseres y aparatos auxiliares de la Quimica
Farmacéutica. Podrd tener seccion de
elaboracion de férmulas magistrales.

10

& Drogueria: Es el establecimiento dedicado a la
venta de estupefacientes, alcaloides,
barbituricos, oxitdcicos, corticoides y
sicofarmacos. A la venta de drogas oficinales,
drogas genéricas, sustancias quimicas,
especialidades farmacéuticas, higiénicas,
alimenticias y dietéticas; preparados
farmacéuticos de venta libre; insecticidas,
rodenticidas y similares; cosméticos y productos
de tocador; materiales de curacién, dutiles,
enseres y aparatos auxiliares de la Quimica
Farmacéutica.

& Farmacia Homeopdtica: Es el establecimiento
farmacéutico autorizado de acuerdo a su
clasificacion para la tenencia, venta vy
dispensacion de medicamentos homeopaticos
simples y complejos, productos fitoterapéuticos,
complementos alimenticios, esencias florales,
cosméticos elaborados con base en recursos
naturales, literatura cientifica sobre el tema, asi
como para la elaboracion, venta y dispensacion
de medicamentos homeopaticos magistrales y
oficinales, los cuales deben ser almacenados en
secciones separadas por categoria.

Las farmacias homeopadticas de acuerdo con las
operaciones que realicen, se clasifican de la siguiente
forma:

& Farmacia Homeopatica de Nivel I: Son aquellas
farmacias homeopaticas legalmente autorizadas
gue se dedican a la dispensacion y venta al detal
de medicamento s homeopdticos simples o
complejos, productos fitoterapéuticos,
complementos alimenticios, esencias florales,
cosméticos elaborados con base en recursos
naturales y a la dispensacién de medicamentos
homeopaticos oficinales y magistrales. Podr3,
ademas, expender literatura cientifica sobre el
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tema. La direccién técnica estara a cargo de un
guimico farmacéutico o regente de farmacia.

& Farmacia Homeopatica de Nivel Il: Son aquellas
farmacias homeopadticas legalmente autorizadas
gue ademas de las actividades desarrolladas por
las farmacias de Nivel |, disponen de la
infraestructura y capacidad técnica, operativa y
de calidad para la preparacién de medicamentos
homeopaticos magistrales y oficinales en formas
farmacéuticas no estériles. Estas Farmacias
podran surtir Unicamente a nivel nacional las
necesidades de los medicamentos homeopaticos
magistrales y oficinales requeridas por las
farmacias homeopaticas de Nivel | y Il y otros
puntos de venta autorizados para medicamentos
oficinales como farmacias-droguerias, servicios
farmacéuticos y  droguerias  legalmente

autorizadas. La direccion técnica de estas

farmacias estard a cargo de un quimico

farmacéutico.

< Tienda Naturista: Es el establecimiento dedicado
basicamente al almacenamiento, tenencia y
venta de productos fitoterapéuticos clasificados
como de venta libre.

& Tienda De Cosméticos: Es el establecimiento
dedicado al almacenamiento, tenencia y venta
de productos clasificados como cosméticos.

1.4 Requisitos de apertura droguerias

Las droguerias para su legal funcionamiento deben
cumplir con estos requisitos fundamentales:

& Poseer un Director Técnico que bien puede ser un
Expendedor de Drogas, un Regente de Farmacia o
un Quimico Farmacéutico, un Director de

Drogueria o un Licenciado en Farmacia; las
farmacias Unicamente el quimico farmacéutico.
La persona responsable de la Inyectologia debe
estar capacitada con un curso realizado sobre las
técnicas para inyectar y las pautas de
bioseguridad.

& Las droguerias deben manejar los medicamentos
en forma adecuada, refrigeradosen caso de
ser vacunas y productos bioldgicos o bajo llave
cuando se trata de medicamentos de control
especial, cuyo despacho se debe efectuar contra
la presentacidn de la respectiva formula médica
la cual debe ser retenida. Los antibidticos sdlo
seran despachados contra formula médica.

& Todos los medicamentos deben poseer el
respectivo Registro Sanitario, otorgado por el
Instituto de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos (INVIMA).

< Para el correcto manejo de los inventarios de
medicamentos, estos se deben rotar segun la
regla “LO PRIMERO QUE VENCE ES LO
PRIMERO QUE SALE".

& Tener las debidas precauciones con el material de
desecho que pueda resultar contaminante
(jeringas, algodones, gasas etc.) y disponerlo en
forma adecuada utilizando la ruta sanitaria
establecida por ECOCAPITAL para su transporte
final. Toda drogueria y/o farmacia drogueria debe
presentar el PGRH o plan de gestidn de residuos
hospitalarios y afines.

1.5 Requisitos para instalacion:

& De conformidad con lo dispuesto por el Decreto
2200 de 2005, las droguerias y/o farmacias-
droguerias nuevas o que se trasladen deben
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ubicarse a 75 metros de distancia de la
drogueria y/o farmacia mas cercana que ya esté
en legal funcionamiento.
< Ellocal que ocupen las droguerias y/o farmacias
debe (20)
cuadrados de area y cumplir los requisitos

nuevas tener veinte metros

locativos de que trata la Resolucién 10911.
& Solicitar la visita de inspeccion.

1.6 Decreto 3554 de 2008

Por el cual se modifica el articulo 12 del Decreto
2200 de 2005:

Articulo 1°. Modificar el articulo 12 del Decreto 2200
de 2005, el cual quedara asi:

"Articulo 12. Apertura o traslado de
establecimientos farmacéuticos minoristas. Para la
aprobacion de apertura o traslado de un

establecimiento farmacéutico minorista, en todo el
territorio nacional, sin excepcién alguna, deberd
establecimiento farmacéutico

existir entre el

minorista  solicitante y el establecimiento
farmacéutico minorista mas cercano una distancia

minima de setenta y cinco (75) metros lineales.

los establecimientos
debe
previamente por parte de la autoridad competente,

Para el funcionamiento de

farmacéuticos minoristas, se obtener

el certificado de distancia.

Las entidades territoriales de salud deben contar con
de de
establecimientos farmacéutico autorizados

una base datos actualizada los
que

funcionen en su jurisdiccion.

Paragrafo 1°. Para medir la distancia minima que
debe existir para la apertura o traslado de un
establecimiento farmacéuticos minorista respecto
de otro ya establecido, las entidades encargadas de

12

realizar la medicidn tendran en cuenta los siguientes
criterios:

1. Se hara desde el centro de la entrada principal del
establecimiento farmacéutico minorista solicitante
de la apertura o traslado, hasta el centro de la
entrada principal del establecimiento farmacéutico
minorista mas cercano, por la via que debe recorrer
el usuario cruzando puentes y pasos peatonales,
bocacalles autorizadas o similares, escaleras, entre
otros, de conformidad con lo previsto en el inciso 2°
del pardgrafo 2° del articulo 58 de la Ley 769 de 2002
o las normas que la modifiquen, adicionen o
sustituyan.

2. Cuando en uno o en los dos establecimientos
farmacéuticos minoristas involucrados exista mds de
una direccidn, la medicidn se hara desde el centro de
la entrada principal de la direccion registrada en la
Cdmara de Comercio del lugar de ubicacién del
establecimiento solicitante a la entrada principal del
otro. En el evento de existir dos vias para ir de un
establecimiento al otro, la medicién se hara por la de
menor distancia.

3. Para los establecimientos farmacéuticos
minoristas ubicados en los centros comerciales, la
medicion se hard desde el centro de la entrada
principal del establecimiento farmacéutico minorista
solicitante de la apertura o traslado, hasta el centro
de Ia del

farmacéutico minorista mas cercano, teniendo en

entrada principal establecimiento

cuenta el recorrido del peatdn por escaleras,
rampas, pasillos, ascensores, etc. Cuando haya mas
de una forma de desplazamiento para ir de un
establecimiento a otro, la medicidn se hara por la de
menor distancia.

4, Para los establecimientos farmacéuticos

minoristas ubicados en los almacenes por

departamentos o grandes superficies, la distancia se
medird desde el centro de la entrada del almacén
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hasta el centro de la entrada del otro
establecimiento farmacéutico minorista, segun las
direcciones registradas en la Cdmara de Comercio

respectiva.

5. Cuando la entidad territorial de salud envie la
solicitud de medicion firmada por el responsable de
vigilancia y control a la Oficina de Catastro,
Planeacién Departamental, Distrital o Municipal,
Instituto Geografico Agustin Codazzi o la entidad que
haga sus veces, debera especificar si se trata de un
establecimiento farmacéutico minorista Farmacia-
Drogueria o Drogueria dedicada a la venta de los
productos sefialados en el inciso 2° del literal d) del

articulo 34 de la Ley 1122 de 2007.

Previo a la visita de la autoridad competente, el
establecimiento farmacéutico minorista debera
ubicar, en una parte visible, un aviso o valla
informativa en el que se anuncie que va a funcionar.
El mencionado establecimiento tendra un plazo de
treinta (30) dias calendario para su apertura o
traslado, contado a partir de la fecha en que se
otorgue la certificacion.

13

Paragrafo 2°. Para la determinacion de las distancias
se presentara la certificacidn expedida por la Oficinas
de Catastro, Planeacidon Departamental, Distrital o
Municipal, el Instituto Geografico Agustin Codazzi o
la entidad que haga sus veces, de la correspondiente
region del pais en donde se solicite la apertura y/o
traslado".

1.7. Normatividad

El sistema general de seguridad social en salud,
creado por la Ley 100 de 1993, realiza un cambio
fundamental sobre el sistema de aseguramiento, el
cual incide notablemente en el modelo de atencidn
y prestacién propiamente dicho de los servicios de
salud. Analicemos la manera como se integra lo
contemplado por la Ley 100 de 1993 con la
con el sector

normatividad relacionada

farmacéutico.

A continuacion, el flujograma nos permite visualizar
segun lo contemplado por la Resolucion 1403 de
2007.
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1403
-Eficacia Principios
-Eficiencia 4_|— del S.F.
-Efectividad
J l F. Administrativa
Sistema de gestion Funciones | Part. Programas
. . (Buenas précticas
de calidad a partir del S.F.)
de la 2200 y 1011.
»| Objetivos
Independiente Clasificacién
< -Promocién
Dependiente S.F. 3
-Prevencion
-Suministro
Grados de
complejidad
PROCESOS

v
Media y Alta: A, Pm,

A\ 4

Baja: S, A, R, A, D2,1, D.

Mpy o, R2, Cr, lc.
Establecimientos
Farmacéuticos
v
v
MAVYORISTAS: Lab. Farm. ,
Depésitos de Drogas v MINORISTAS: Droguerias )
~| Agencias de Espec. F. . | Farmacias-Droguerias. )
Distribucién, Implementacion
y protocolos para el
S.D.M.D. U.
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Implementacién y
protocolos para el

S.D.M.D. U.

Sistema de informacién
Implementacién del
S.I.1. M. D. M.

l

Inspeccidn, vigilancia

y control
Saper. Nal. Salud
Ent. Terr. Salud
> INVIMA:
(Buenas practicas de elab.)
Disposiciones
varias
l Planeacion
Adopcién del > Retiro de
Manual de productos
condiciones
esenciales y

procedimientos

15



MODULO DE FORMACION
SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS

<

ACA-DA-020
MEDISED Versién 13
DECRETO 2200/05
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OBJETO: Regula GENERALES
actividades y <
procesos del S. F
CAMPO DE
APLICACION: P
Prestadores de |
Servicios de Salud
DEFINICIONES: P
Glosario del S. F. h v
SERVICIOS FARMACEUTICOS
|
v v v
REQUISITOS: Establecimientos FUNCIONES$: Uso adecuado de
Infraestructura, Dotacién Farmacéuticos medicamentos y dispositivos
v Recurso Humano médicos
Alta v Mediana MAYORISTAS: Lab. Farm. 1
. | Complejidad: Depésitos de Drogas, <
Quimico farmacéutico Agencias de Espec. F. °"Eﬂ.‘,'°" -
Promocién, Prevencion,
Suministro, Atencién F
Baja Complejidad MINORISTAS: Droguerias P
> Quimico  .Farmacéutico Farmacias-Droguerias. -
ylo Regente

y

Procesos del S.F.
> -Generales <
-Especiales
Distribucién y —
dispensacion de < Prescripcion de
medicamentos los medicamentos

Caracteristicas de la
prescripcién
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Distribucién y Obligaciones de
dispensacién de dispensador
medicamentos

Prohibiciones al
o

dispensador

Informacién de
medicamentos

Comité de farmacia y

terapéutica

l

Inspeccién, vigilancia
y control

Saper. Nal. Salud
Ent. Terr. Salud
INVIMA:

Frente al tema de recobros y Facturacion de
insumos, medicamentos y tecnologias asociadas
a la atencidn en salud, existe la resolucion 1885
de 2018 ya que El sistema general de Seguridad
Social en Salud vigente en Colombia instituido por la
Ley 100 de 1993, garantiza un plan integral de
proteccion de la salud, con atencidon preventiva,
médico-quirurgica y medicamentos esenciales (plan
obligatorio de salud), y cuya prestacion debe ser
suministrada y garantizada por la Entidad prestadora
de Salud a la cual se encuentre afiliado el usuario. Sin
embargo, cuando a criterio médico el paciente
requiera un servicio o tecnologia en salud la cual no
se encuentre cubierta por el POS, esta debe ser
red de servicios

suministrada a través de la
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contratada por la EPS y su reconocimiento y pago
sera realizado por el Sistema de Seguridad Social a
través del FOSYGA mediante el mecanismo de
RECOBROS/COBROS establecido por el Ministerio de
Salud y Proteccién Social en el cual las entidades
recobrantes deben cumplir con unos documentos y
requisitos esenciales para hacer efectivo dicho
recobro.

1.8. Terminologia basica complementaria utilizada
en la dispensacion de medicamentos
< FORMA FARMACEUTICA: Es |la

individualizada a la que se adaptan los farmacos

disposicion

(principios activos) y excipientes (materia
farmacolégicamente inactiva) para constituir un
medicamento.

Dicho de otra forma, la disposicion externa que se
da a las sustancias medicamentosas para facilitar
su administracidn.

El primer objetivo de las formas galénicas es

normalizar la dosis de un medicamento, por ello,

también se las conoce como unidades posoldgicas.

& ANTAGONISTA: Un antagonista es un tipo de

farmaco que al unirse a un receptor celular no

provoca una respuesta bioldgica, pero bloquea

o detiene respuestas mediadas por agonistas

SINERGISMO: La accién combinada de varias

sustancias quimicas, las cuales producen un

efecto total mas grande que el efecto de cada
sustancia quimica separadamente.

AGONISMO: accidn en la que un medicamento

posee afinidad y eficacia terapéutica con uno o

mas farmacos.

BLISTER: es un envase de plastico transparente

y con una cavidad en forma de ampolla donde

se aloja el producto, permitiendo al mismo

tiempo presentarlo y protegerlo de golpes

durante las operaciones de manipulacién y

transporte.

FARMACOCINETICA: Rama de la farmacologia

gue estudia los procesos a los que un farmaco
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es sometido a través de su paso por el nombre propio protegido por patentes

organismo. Trata de dilucidar qué sucede con
un farmaco desde el momento que es
administrado hasta su total eliminacién del
cuerpo.

FARMACODINAMIA: es el estudio de los efectos
bioquimicos y fisiolégicos de los farmacos y de
sus mecanismos de accién y la relacién entre la
concentracién del farmaco y el efecto de éste
sobre un organismo.

FORMULA MAGISTRAL: Es el

destinado a

medicamento

un paciente individualizado,
preparado por el farmacéutico, o bajo su
direccion, para cumplimentar expresamente
una prescripcion facultativa detallada de las

sustancias medicinales que incluye, segun las

normas técnicas y cientificas del arte
farmacéutico, dispensado en su farmacia o
servicio farmacéutico y con la debida

informacién al usuario.

MEDICAMENTO GENERICO: es una medicina
vendida sin el rétulo de una marca comercial,
que tiene un principio activo similar, forma
farmacéutica, composicion y bioequivalencia
que un equivalente medicamento de marca.
Puede reconocerse porque en el envase del
medicamento figura el nombre de la sustancia
de la que estd hecho (principio activo, en la
nomenclatura DCI) seguido del nombre del
laboratorio fabricante. En Espafia, ademas, se
agregan las siglas EFG  (Especialidad
Farmacéutica Genérica).

MEDICAMENTO DE PATENTE: En la industria
farmacéutica se conoce como nombre
comercial a aquel nombre que identificard al
medicamento de un determinado laboratorio
farmacéutico.

MEDICAMENTO COMERCIAL: Aquel nombre
medicamento de un

que identificard al

determinado laboratorio farmacéutico. Es un
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internacionales o nacionales.

PRINCIPIO ACTIVO: Ingrediente usado para la
elaboracion de un Medicamento que posee
actividad terapéutica; Un medicamento estd
compuesto por al menos, dos partes: El
principio activo y el excipiente. La primera parte
es el principio activo que tipicamente se
presenta en cantidades minusculas
(miligramos) y una vez que esta en contacto con
las células del cuerpo causa un efecto. (se busca
sea benéfico; aunque también puede ser

perjudicial).

EXCIPIENTE O VEHICULO: Sustancia
usada para

inactiva
incorporar el principio activo.
Ademads pueden ser usados para ayudar al
proceso mediante el cual un producto es
manufacturado.

MEDICAMENTO ESENCIAL (ME). Segtn la OMS

son aquellos medicamentos que satisfacen las

necesidades prioritarias de salud en la
poblaciéon. Se entiende también por
medicamento esencial aquel que reune

caracteristicas de ser el mas costo efectivo en el
tratamiento de una enfermedad, en razén de su
eficacia y seguridad farmacolégica, por dar una
respuesta mas favorable a los problemas de
de
morbimortalidad de una comunidad y porque

mayor  relevancia en el perfil
su costo se ajusta a las condiciones de la
economia del pais.

MEDICAMENTO ESENCIAL ALTERNATIVO. Se
entiende por medicamento esencial alternativo
aquel cuyo uso estara sujeto a condiciones de
hipersensibilidad del paciente, de resistencia a
un medicamento esencial o cuando por razones
sanitarias, de riesgo o conveniencia para la
salud publica el Ministerio de Salud asi lo defina.
MEDICAMENTO GENERICO. Se entiende por

medicamento genérico aquel que utiliza la
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denominacidn comun internacional para su
prescripcidn y expendio.

DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL DCl:
Nombre recomendado por la OMS para cada
medicamento con la finalidad de conseguir la
correcta identificacién de cada farmaco en el

ambito internacional.

1.9. Dispensacion de medicamentos

El decreto 2200 del 2005 modificado por el art. 1,
decreto nacional 2330 de 2006, define a este
proceso de
medicamentos y dispositivos médicos a un paciente

como la entrega uno o mas
y lainformacién sobre su uso adecuado realizada por
el Quimico Farmacéutico y el Tecndlogo en Regencia
de Farmacia. Cuando la direccidn 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 Tecndlogo en Regencia de Farmacia

la informacién que debe ofrecer al paciente versard

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 adherenciaala
terapia.

1.9.1. Lugares de Dispensacion.

De acuerdo a normas vigentes, se reconoce como
lugares para la dispensacion a:

@
o
o)
O

Farmacias Institucionales.

Farmacias Hospitalarias.

Droguerias.

Otros establecimientos, como tiendas
naturistas.
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de
establecimientos autorizados, es considerada como

La dispensacion de medicamentos fuera
venta ilegal, pasible a sanciones previstas en la
legislacidn vigente.

de

1.9.2. Modalidades de

medicamentos.

dispensacion

De acuerdo a normas vigentes, la dispensacion de

medicamentos se realizara bajo las siguientes

modalidades.

& Dispensacién bajo férmula de control especial,
bajo esta modalidad se dispensaran todos
aquellos medicamentos que

de

legales por los profesionales

contengan

estupefacientes, prescritos acuerdo a
disposiciones
médicos de las instituciones. En conformidad
con las normas y prohibiciones generales
establecidas en la Resolucion 1478 de 2006.
Dispensacion bajo receta médica, se aplica en el
caso de aquellos medicamentos que no pueden
ser despachados al publico sin previa
presentacion de la prescripcién médica.
Dispensacion libre o venta libre, (OTC), de esta
manera se dispensan los medicamentos que por
sus caracteristicas no requieren de receta

médica.

1.9.3. Proceso de Dispensacion.
El proceso de dispensacidn, como tal, comprende los
siguientes pasos:

a) Recepcion de la Receta Médica.

El proceso de dispensacién se inicia con el primer
contacto que el Técnico del Servicio farmacéutico
tiene con su paciente, usuario o cliente, segun el tipo
de servicio farmacéutico en el que se encuentre; en
este momento el Auxiliar deberd interpretar el tipo
de usuario que le aborda y de las misma forma
disefiar su estrategia de atencion, garantizando
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siempre la satisfaccidon del mismo y la promocién del
USO CORRECTO de medicamentos; luego de esto,
con la recepcién de la receta médica como requisito
fundamental.

La receta es el documento oficial que contiene la
orden que el equipo médico dirige al servicio
farmacéutico donde solicita un medicamento
especifico para un paciente en particular, en una
dosis especifica y para usar en un tiempo
determinado. Por lo tanto, toda receta para ser
debe

establecidos en las normas de prescripcién.

dispensada cumplir con los requisitos
Una receta puede ser terapéuticamente indutil si la
orden médica no es clara para el personal de

farmacia.

En el proceso de verificacion de la prescripcion se
deben tener en cuenta los aspectos descritos por el
Decreto 2200 de 2005:

CAPITULO IV

De la prescripcion de los medicamentos

Articulo 16. Caracteristicas de la prescripciéon. Toda
prescripcion de medicamentos debera hacerse por
escrito, previa evaluacion del paciente y registro de
sus condiciones y diagndstico en la historia clinica,
utilizando para ello la Denominacidn Comdun
Internacional (nombre genérico) y cumpliendo los

siguientes requisitos:

1. Solo podrd hacerse por personal de salud
debidamente autorizado de acuerdo con su

competencia.

2. La prescripcion debe ser en letra clara y legible,

con las indicaciones necesarias para su

administracion.

3. Se hara en idioma espaiiol, en forma escrita ya sea
por copia mecanografica, medio electromagnético
y/o computarizado.
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4. No podra contener enmendaduras o tachaduras,

siglas, claves, signos secretos, abreviaturas o

simbolos quimicos, con la excepcién de las
abreviaturas aprobadas por el Comité de Farmacia y

Terapéutica de la Institucion.

5. La prescripcion debe permitir 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 o la dependencia que haga sus veces.

6. La prescripcion debe permitir la correlacién de los
medicamentos prescritos con el diagndstico.

7. La dosis de cada medicamento debe expresarse en
el sistema métrico decimal y en casos especiales en
unidades internacionales cuando se requiera.

8. Cuando se trate de preparaciones magistrales,
ademas de los requisitos de prescripcién, se debe
especificar claramente cada uno de los componentes
con su respectiva cantidad.

Articulo 17. Contenido de
prescripcion del medicamento debera realizarse en

la prescripcion. La

un formato el cual debe contener, como minimo, los
siguientes datos cuando estos apliquen:

1. Nombre del prestador de servicios de salud o
profesional de la salud que prescribe, direccién vy
numero telefénico o direccién electrénica.

2. Lugary fecha de la prescripcion.

3. Nombre
identificacion.

del paciente y documento de

4. Numero de la historia clinica.
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5. Tipo de wusuario (contributivo, subsidiado,

particular, otro).

6. Nombre del medicamento expresado en la

Denominacion Comun Internacional

genérico).

(nombre

7. Concentracidn y forma farmacéutica.

8. Via de administracion.

9. Dosis y frecuencia de administracion.

10. Periodo de duracién del tratamiento.

11. Cantidad total de unidades farmacéuticas

requeridas para el tratamiento, en nimeros y letras.

12.
prescriptor.

Indicaciones que a su juicio considere el

13. Vigencia de la prescripcion.

14. Nombre y firma del prescriptor con su respectivo
numero de registro profesional.

De n cumplirse alguno de los anteriores parametros
establecidos el Personal del Servicio Farmacéutico
podra abstenerse de efectuar la dispensacién vy
realziar la devolucién de la prescripcion médica al
personal Médico que la elabora.

Hacer la identificacidn respectiva del tipo de recetay
dispensar de acuerdo a la norma elaborada,
especialmente para aquellos medicamentos de

control especial.

En caso de no contar con el medicamento prescrito
se debera consultar en la medida de las posibilidades
con el médico prescriptor. Si el usuario se halla
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afiliado a un seguro de corto plazo y dependiendo del
farmaco requerido, se podra indicar el dia que debe
retornar para su entrega.

b) Interpretacion de la Receta Médica.

Luego de la recepcion de la receta se procede a la
lectura e interpretacién de la misma. Esta funcién
debe ser exclusiva del profesional farmacéutico,
asegurandose que tenga el nombre del o los
principios activos del medicamento, dosis, via de
del
tratamiento, concentracién, forma farmacéutica y

administracion, frecuencia, duracién
cantidad de unidades para el tratamiento, seguidos
de la fecha, firma y sello con los datos del médico
prescriptor. Asimismo debe verificar si el médico ha
colocado las indicaciones para la administracion,

sobre todo en el caso de inyectables.

Si la prescripcion estuviese incompleta o existiese
duda
comunicarse

farmacéutico debe
prescriptor o
dependiendo del cambio requerido, puede enviar un

sobre la misma, el

con el médico
mensaje en el reverso de la receta o una nota
adjunta explicando la causa de la devolucién de la
receta.

El farmacéutico puede adicionar, en la receta,

rotulos auxiliares para afiadir cualquier otra

informacién que sea necesaria referente a cémo
administrar, preparar y conservar el medicamento.

Se recomienda la asignacidn de un numero a la

prescripcion para ordenar el proceso de
dispensacién y el archivo de las recetas.

c) Elaboracion del Perfil Farmacoterapéutico.

El perfil farmacoterapéutico es el registro de

informacién relacionada al usuario en cuanto a datos

personales, datos de afiliacion, diagnostico(s),

antecedentes patoldgicos y alergias referidas, que
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incluye el registro cronolégico de la informacién

relacionada con la prescripcion y uso de
medicamentos.
El perfil permite al farmacéutico realizar un

seguimiento al paciente y garantizar el uso adecuado
de los medicamentos.

En caso de no ser posible elaborar un perfil
por
recomienda efectuarlo para aquellos pacientes con

farmacoterapéutico cada paciente, se
patologias crénicas o especiales, pacientes ancianos
o que estén recibiendo medicamentos que requieren
un seguimiento frecuente, por ejemplo: fenitoina,

warfarina, digoxina.

Se debe incluir en este perfil, los medicamentos
indicados por el médico, los automedicados, habitos
alimenticios, consumo de bebidas, tabaco, café, té,
infusiones, registrarse reacciones adversas o de
hipersensibilidad a cualquier farmaco, alimentos u
otro factor que pueda alterar el efecto del
medicamento en el paciente.
& Este instrumento permite que el farmacéutico
pueda:
Controlar y prevenir interacciones
medicamentosas potenciales con otros
medicamentos, con alimentos, tabaco, etc.
Controlar y prevenir las reacciones adversas y
efectos secundarios de medicamentos.
Evitar duplicaciones terapéuticas.
Controlar la administracion de medicamentos
para asegurar el cumplimiento de la terapia.
Evaluar los efectos de la terapia medicamentosa.
Determinar la sobreutilizacidn y subutilizacién de
los medicamentos por parte del paciente.
Detectar contraindicaciones potenciales.
Determinar discrepancias de la prescripcion.

d) Localizacion del medicamento.
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Requiere de la habilidad del dispensador para ubicar
los medicamentos de forma precisa y rapida; en esta
etapa el farmacéutico debe asegurarse que el
nombre, la concentracion, la forma farmacéuticay la
presentacién del medicamento que se dispensara
corresponde a lo prescrito, ademas debe comprobar
que el medicamento esté en condiciones adecuadas,
verificar que los envases primario y secundario estén
en buenas condiciones, que el nombre,
concentracion, forma farmacéutica, nimero de lote
y fecha de vencimiento descritos en la caja sean
iguales a los de la etiqueta del frasco, ampolla o

blister que contiene en su interior.
¢ Preparacion del medicamento.

Actualmente no es practica comun que se formulen
y preparen medicamentos en establecimientos
farmacéuticos de forma magistral; pero en aquellos
casos en los que aun se hace, la preparacion debe ser
precisa, teniendo especial cuidado durante la
elaboracién en el orden de combinacidn, seleccion
de adyuvantes y la necesidad de técnicas especiales.
Todos los materiales necesarios para la elaboracion
deberan reunirse en un solo lugar, a medida que
cada ingrediente sea utilizado deberad ser trasladado
a algun otro lugar, proporcionando asi al
dispensador una verificacion mecdnica sobre la

introduccion de cada ingrediente.

El acondicionado de los medicamentos que deben
ser fraccionados a partir de envases hospitalarios
(formas farmacéuticas sdlidas), debe realizarse en un
area especial de la farmacia, que relna condiciones
adecuadas de higiene. Se recomienda tener bandejas
especiales de material plastico o material que pueda
ser lavado facilmente. Las bandejas deben tener un
espacio que sirva de receptaculo para poner el
medicamento ya contado y un cafio para devolver el
excedente a su envase original, se recomienda
contar un maximo de cinco unidades a la vez, para
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lograr una mayor eficiencia y precision y asi evitar
errores en el conteo.

Es recomendable el pre-conteo de medicamentos,
previo a la dispensacidn, asi se aumenta la eficiencia
del servicio, reduciendo el tiempo requerido para
identidad,
seguridad y control del medicamento, evitando

despachar la receta, asegurando la
manipulacidon y contaminacién del mismo. Para el
pre-conteo, el farmacéutico deberd estimar el

numero de tratamientos mensuales.

El tipo de envase empleado puede afectar la calidad
del medicamento al momento de ser consumido. Si
el medicamento es entregado en un envase sucio o
lleva una etiqueta mal elaborada puede provocar en
el paciente, desconfianza, hecho que puede tener un
impacto negativo importante en la imagen que tiene
el usuario del sistema de salud y en la credibilidad del
medicamento que recibe.

La elaboracion de la etiqueta debe realizarse
cuidadosamente, debera contener los datos del
paciente, del médico, nombre del medicamento,
concentracién, dosis, intervalo de administracion y
duracidn del tratamiento.

Se debe colocar la palabra tomar o aplicar al inicio de
la indicacion segun la forma de dosificacion y uso de
la forma farmacéutica, sefialando si es de uso interno
o externo. En las preparaciones de uso externo se
debe remarcar escribiendo “no tomar” y en el caso
de las suspensiones escribir “agitar el frasco antes de
usar”.

Si la
microgramos o]

dosis viene expresada en miligramos,
debe
obligatoriamente la cantidad a la que corresponda ya

gramos ponerse

sea en numero de tabletas, cucharas, etc.,

escribiéndose en letras los numeros de la

dosificacion.
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El horario debe consignarse utilizando palabras,
de para
medicamentos de uso limitado; en caso de tratarse

definir el tiempo administracién
de pacientes que no pueden leer las indicaciones,
éstas deben ser formuladas utilizando simbolos

visuales.

Cuando no se entregue el medicamento en el envase
original, se debe también sefialar la informacion
relativa a fecha de vencimiento y lote del producto.

f) Revisidn Final.
La responsabilidad que tiene el profesional
farmacéutico desde la recepcién de la receta hasta la

paciente,
continua durante cada paso del proceso.

entrega al requiere de una revisidn

Fundamentalmente una vez que el medicamento ha
sido acondicionado y etiquetado, el dispensador
debe verificar que el producto que entregara al
paciente es exactamente el que ha sido prescrito por
el médico. Debe leer nuevamente la etiqueta para
asegurarse que los datos que han sido escritos
correspondan al contenido del empaque.

g) Entrega al Paciente.

La entrega del medicamento constituye uno de los
momentos mads importantes para la interaccién
entre paciente y farmacéutico. En el momento de la
entrega del medicamento, el farmacéutico debe
brindar la informacién necesaria de forma verbal y
escrita para el paciente respecto a: uso y accidn
esperada del medicamento, instrucciones especiales
para la preparacién (cuando asi lo requiera), para la
administracién, precauciones a ser observadas
durante su administracién, efectos secundarios que
y como prevenirlos,

pueden  presentarse

interacciones potenciales, indicaciones sobre

almacenamiento.
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El farmacéutico verificard que el paciente ha necesarias para asegurar un seguimiento
comprendido la informacién brindada haciendo terapéutico adecuado incluyendo revision de

preguntas sobre la misma y recomendard al usuario
que siga las instrucciones médicas sobre el uso de los
via de administracion,

medicamentos, dosis vy

precauciones importantes con respecto a la

ingestion de bebidas alcohdlicas.

Debe advertirse al paciente sobre los efectos
colaterales del medicamento, haciendo énfasis en
los casos en los que debe consultar nuevamente con
el médico.

Debe recomendarse al paciente la forma correcta de
conservar los medicamentos en su domicilio e
informar los riesgos de la pérdida de sus propiedades

farmacoldgicas.

En el caso de pacientes que no saben o no pueden
leer, las instrucciones deben formularse usando
simbolos visuales, pueden entregarse folletos
educativos escritos con la informacidn necesaria

para cada grupo farmacoldgico, a familiares.
h) Seguimiento de la Terapia.

En aquellos centros hospitalarios en los que se ha
de
estandarizado y organizado y que cuenten con

establecido un  sistema dispensacidn
farmacéuticos especializados, se puede brindar

servicios de seguimiento a la farmacoterapia.

Estos servicios se brindan a pacientes que acuden

con regularidad y que debido a su terapia
medicamentosa tengan la necesidad de recibir un

servicio de seguimiento mas avanzado.

Se puede realizar el seguimiento clinico en aquellos
pacientes con enfermedades crdénicas que requieren
de un seguimiento por parte del farmacéutico y el
personal médico. El farmacéutico, integrandose al
equipo de salud, podra desarrollar actividades
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de de
reacciones adversas, brindar educacidn al paciente,

pruebas laboratorio, monitorizacidn

etc.

Para esto se requiere que el farmacéutico tenga un
alto grado de preparacion en farmacoterapéutico y
gue trabaje en estrecha relacién con el equipo de
salud, para brindar
beneficios para el paciente.

servicios de calidad con

1.9.4 Obligaciones del Dispensador: (Decreto 2200
de 2005, art. 19)

a) Verificar que la prescripcidn esté elaborada por el
personal de salud competente y autorizado y que
cumpla con las caracteristicas y contenido de la
prescripcion, establecidos en el presente decreto.

b) Verificar que las preparaciones: magistrales,
extemporaneas, estériles; nutricién parenteral; vy,

de

contengan en el rétulo o etiquetas la informacion

mezclas medicamentos  oncoldgicos,
sobre el paciente hospitalizado o ambulatorio,
segln el caso; de la preparacion o de la mezcla; vy,
la firma del responsable.

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

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

e) Verificar y controlar que los medicamentos
dispensados correspondan a los prescritos.

usuario sobre los

f) Informar al aspectos

indispensables que garanticen el efecto

terapéutico y promuevan el uso adecuado de los
condiciones de

medicamentos, tales como:

almacenamiento, codmo reconstituirlos, cémo

medir la dosis, qué cuidados debe tener en la
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administracién, interacciones con alimentos y
otros medicamentos, advertencias sobre efectos
adversos, contraindicaciones y la importancia de
la adherencia a la terapia. Cuando la direccién
técnica de la Drogueria, esté a cargo de persona
gue no ostente titulo de Quimico Farmacéutico o
Tecndlogo en Regencia de Farmacia la
informacién que debe ofrecer al paciente esta
sefialada en el articulo 32 del presente decreto.

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

h) Recibir la capacitacién ofrecida por las entidades
oficiales o de otros actores del Sector Salud y/o
capacitarse continuamente en los conocimientos
tedricos y destrezas necesarias en el ejercicio del
cargo u oficio, a fin de ir aumentando
progresivamente las competencias laborales.

1.9.5 Prohibiciones del dispensador. (Decreto 2200
de 2005, art. 20)
El dispensador no podra:

& 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 lareserva a que estda obligado por razén
de la funcién que desempena.

& 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 o
sustituya al prescrito o al solicitado.

1.9.6 Asesoria y asistencia técnica

En desarrollo y cumplimiento de las visitas de
inspeccidn, vigilancia y control se dara, de manera
permanente, asesoria al representante legal o a
quien este encargado del establecimiento. Esta
asesoria estara dirigida a capacitar, actualizar y
orientar en el mejoramiento de la infraestructura
fisica e instalaciones, manejo adecuado de
medicamentos eliminacidn segura de residuos vy
programas de promocion de la salud y prevencién de
la enfermedad.

1.9.7 Medidas de Seguridad: (Ley 9 de
1979 Articulo 576)

En caso de incurrir en alguna contravencién a las
normas que regulan su funcionamiento, por parte de
los establecimientos farmacéuticos distribuidores, se
podran aplicar una o varias de las siguientes medidas
de seguridad encaminadas a proteger la salud
publica

& Clausura temporal del establecimiento que
podra ser total o parcial;

& La suspension parcial o total de trabajo o de
servicios;

< El decomiso de objetos y productos;

& Ladestruccion o desnaturalizacién de articulos
o productos si es el caso;

& La congelacién o suspension temporal de la
venta o empleo de productos y objetos,
mientras se toma una decision definitiva al
respecto.

Las medidas a que se refiere este articulo seran de
inmediata ejecucidn, tendrdn caracter preventivo y
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transitorio y se aplicaran sin perjuicio de las
sanciones a que haya lugar.

Suspension total o parcial de trabajos o servicios:
Consiste en la orden del cese de actividades cuando
con estas se estén violando las disposiciones
sanitarias. La suspensién podra ordenarse sobre
todo o parte de los trabajos o servicios que se
adelanten.
Decomiso: de objetos y productos, consiste en su
aprehensién material cuando estos no cumplan con
los requisitos, normas o disposiciones sanitarias. Los
bienes decomisados seran entregados en depdsito a
la autoridad sanitaria, la que respondera por su
cuidado y conservacion en los términos de la ley.
Esta medida estara vigente hasta cuando concluya el
procedimiento sancionatorio respectivo.
Destruccidn o desnaturalizacion: consiste en la
de

desnaturalizacion consiste en

inutilizacion un producto o articulo. La
la aplicacion de
medios fisicos, quimicos o biolégicos tendientes a
modificar la forma, las propiedades o las condiciones
de un producto o articulo para inutilizarlo.
Congelamiento o suspensién temporal de la venta o
empleo de productos: consiste en colocar por fuera
del comercio cualquier producto u objeto mientras
se toma una decisidon definitiva al respecto. El
congelamiento o suspensidén temporal implica la
entrega en depdsito de los productos objeto de la
medida. En el acta de la diligencia, se dejard
constancia de las sanciones en que incurre quien
viole o incumpla la medida.

El producto cuya venta o empleo ha sido suspendido
o congelado, debera ser sometido a un analisis en el
cual se verifique si sus condiciones se ajustan o no a
las normas sanitarias. Segun el resultado final del
analisis, el producto se podra decomisar o devolver a

los interesados.
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1.10 Normas de buenas practicas de dispension.

Las Buenas Practicas de Dispensacién, aseguran que
el medicamento correcto es entregado al usuario
indicado, en la dosificacion y cantidad adecuada, con
instrucciones claras y en un envase que garantice la
estabilidad y calidad del medicamento.

Si bien en la actualidad, los medicamentos cuentan
con envases individuales, en muchos casos se
presentan en envases hospitalarios, a partir de los
cuales se fracciona el medicamento, por tanto,
re envasado es

definir procedimientos en el

importante para evitar la contaminacion del mismo.

Las practicas inadecuadas de dispensacion pueden
alterar los beneficios de una cuidadosa seleccion,
adquisicion e inclusive alterar una distribucion eficaz
de medicamentos.

1.10.1 de buenas de

dispensacion.

Principios practicas

Los principios empleados, en Buenas Practicas de
Dispensacion, se dividen en cinco categorias:

= Recepcidn de la Receta.

& Larecepcion de la receta debe ser realizada con
amabilidad y cortesia, teniendo en cuenta que
el servicio de farmacia, es el Ultimo servicio con
el que el paciente tendra contacto.

< El dispensador debe leer y entender la orden

de

medicamento y verificar que cumpla con todos

médica escrita antes entregar un
los requisitos:

& En el encabezado de la receta deben estar
registrados los datos del paciente: nombre,
edad,

hospitalizado), servicio en el que fue atendido.

sexo, numero de cama (si esta

< En el cuerpo de la receta debe estar registrado

el nombre genérico del medicamento, la
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concentracidon, forma farmacéutica, intervalo
de dosificacién y la identificacién del médico
prescriptor.

Interpretacion de la receta. Esta funcién es
exclusiva del profesional farmacéutico, debe
medicamento,

verificarse el nombre del

concentracion, dosis e intervalo de dosificacion.

El dispensador debe saber claramente qué
Debe
asegurarse que la receta sea legible, si se

producto estda siendo solicitado.
evidencia un error en la prescripcién o falta
alguno de los requisitos, ésta no debe ser
despachada sin antes solicitar al prescriptor la

aclaracion pertinente.

No se debe, bajo ningun concepto, adivinar el
nombre del medicamento, ni la concentracion,
dosis o intervalo de dosificacién. Una forma de
confirmar que el dispensador ha percibido
correctamente la solicitud, es la de repetir el
nombre del medicamento al usuario o al médico
que hizo la solicitud.

No se dara curso a drdenes hechas en forma oral,
ya que debe existir un documento de respaldo, a
excepcion de aquellos medicamentos de venta
libre y productos misceldneos.

Preparacion de la receta de acuerdo a la
solicitud. Esta etapa comprende: la ubicacién y
preparacion del medicamento. Es vital disponer
de un adecuado sistema de localizacién e
identificacion de los medicamentos, a fin de
crear un sistema de preparacion y dispensacion
eficiente.
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En la preparacion de medicamentos se
consideran dos aspectos: el acondicionado vy la

elaboracidn de la etiqueta.

Para iniciar el acondicionado es necesario contar
con el equipo, material y condiciones adecuadas,
asi como tomar las medidas de higiene generales
calidad de los

a fin de mantener la

medicamentos, este proceso debe ser

supervisado continuamente por el farmacéutico.

En el caso de aquellos medicamentos que deben
partir de
hospitalarios como comprimidos y capsulas, la

ser fraccionados a envases
tarea de re envasado debe ser llevada a cabo en
forma muy precisa, ya que entregas menores
pueden ocasionar fallas en el tratamiento y
entregas mayores pueden causar pérdidas
para el
debe

medicamento a la vez y en un area especifica del

econdmicas establecimiento. Esta

operacion efectuarse  para un
trabajo, esto evita errores y contaminacién del
producto.

La rotulacién de recipientes y paquetes
individuales es esencial para el uso correcto de
los medicamentos, es por ello que debe
realizarse con sumo cuidado. La elaboracién de
la etiqueta debe realizarse en forma clara y
legible, sefialando los datos del paciente, del
medicamento,

médico, nombre del

concentracion, dosis, intervalo de

administracién y duracion del tratamiento.
Revision Final

Esta funcidn debe ser realizada por el

farmacéutico, quién antes de entregar el
medicamento al paciente, verificara contra la
acondicionado

receta si el medicamento

corresponde exactamente al medicamento
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prescrito, en cuanto a su concentracién y

cantidad, verificando siempre la fecha de

vencimiento.
La denominacidon comun internacional.

La Denominacién Comun Internacional, también
llamada DCI (o INN, del inglés International
Nonproprietary Name), es el nombre oficial no
comercial o genérico de una sustancia
farmacolégica (medicamento o droga). Fue
establecido por el Comité de Nomenclaturas de
la Organizacion Mundial de la Salud en su
resolucién WHA3.11 en 1950, siendo publicada
la primera lista en 1953. La DCI tiene alrededor
de 7000 sustancias, agregandose anualmente

120 a 150.

Una sustancia farmacéutica puede ser conocida
por varios nombres quimicos, uno o mas cédigos
de investigacién, sinébnimos, un nombre oficial
(como minimo) y varios nombres registrados o
marcas comerciales en distintos paises. La
alternativa de cudl es la denominacién mas
conveniente en medicina se reduce a escoger
entre el nombre farmacoldgico (en concreto, la
Denominacién Comun Internacional DCl) y el
nombre comercial. La precision, uniformidad y
aceptacidon internacional de las DCl las
convierten en el medio ideal de comunicacion
entre médicos de distintos paises, por lo que
resultan esenciales en los documentos oficiales y
en las publicaciones médicas.

Ademas, facilitan la adscripcion de los farmacos
al grupo farmacolégico al que pertenecen o
agente activo que contiene, por lo que es
recomendable su uso en la ensefianza de la
medicina, farmacologia, libros de texto y, en
general, en la practica médica. Las marcas son de
uso preferente en el mundo de la industria
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farmacéutica, pero también para los médicos las
marcas ofrecen ventajas de tipo no comercial en
algunas situaciones concretas. Las DCI
constituyen una propuesta mas universal para

uniformar la nomenclatura de los farmacos.

El DCI ha permitido que las autoridades de salud
de diversos paises puedan elaborar formularios
nacionales de medicamentos con el fin de
uniformar las compras y prescripciones de
medicamentos, asi como facilitar la calidad de su
produccion y elaboracion. (Ver medicamento
genérico). En Espafa se usa la Denominacidn
Oficial Espanola (DOE)

Entrega del medicamento y educacion al
paciente en el uso adecuado del medicamento.

El farmacéutico, durante el proceso de
dispensacién, debe verificar que el usuario
conozca el objetivo del tratamiento y la forma

correcta de administracion del medicamento.

Debe orientar y aconsejar al usuario sobre los
riesgos de la y de Ia
recomendacion de medicamentos a

automedicacién
otras
personas.

Debe proporcionar informacion sobre la forma
de administracion de los medicamentos,

haciendo  énfasis en aquellas formas
farmacéuticas que son de administracién mas
compleja por ejemplo: gotas oticas, colirios
oftdlmicos, 6vulos, supositorios, comprimidos
sublinguales y otros. El farmacéutico debera
asegurarse que el paciente ha entendido la via
de administraciéon y brindar las

recomendaciones especiales para su utilizacion.

A excepcién de los medicamentos de venta libre
(OTC) que no requieren receta médica, no
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deberd recomendarse ni dispensarse ningun tipo en funcion de su calificacion técnica:

de medicamento, advirtiendo siempre al usuario
sobre los peligros de la automedicacion.

En establecimientos de salud publicos y de la

seguridad social, cuando se detecten
medicamentos préoximos a vencer (con seis
meses de vida Util), se deberd elaborar una lista
de los mismos para conocimiento del personal.
Sino se logra utilizar dichos medicamentos en un
periodo de dos meses, el farmacéutico debera
tramites

realizar los necesarios para la

devolucién al proveedor o disposicion de
acuerdo al Reglamento de Disposicién y Bajas de

Medicamentos e Insumos Médicos.

En todos los establecimientos farmacéuticos, es
importante implementar el control de fechas de
vencimiento para evitar pérdidas por este
concepto.

1.10.2 Guias de Dispensacion.

Para garantizar que la dispensacién de
medicamentos se lleve a cabo de una manera
Optima, existen ciertas condiciones que deben
conocerse y mantenerse bajo control, desde el
espacio fisico en el que se realiza el proceso de

dispensacién hasta el personal que la ejecuta.

A continuacién, se mencionan criterios que
condicionan que el proceso de dispensacion sea el

adecuado:

= La dispensacién debera ser realizada siempre
por un farmacéutico o bajo la supervision
personal y directa del mismo. La responsabilidad
del servicio debe recaer en un farmacéutico
profesional.

= La garantia de un servicio de calidad requiere la
adecuada identificacion del personal de farmacia
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profesionales farmacéuticos y personal auxiliar.
La dispensaciéon se realizard con la agilidad
suficiente y oportunidad necesaria, siendo
necesario transmitir al usuario que el proceso de
dispensaciéon de medicamentos puede requerir
de cierto tiempo, lo cual va en su propio
beneficio.
Debe disponerse de un d4rea de atencion,
destinada al acto de dispensacién, con espacio
suficiente para informar del uso correcto al
usuario. En lo posible ésta area debera:
& estar localizada en lugar de facil acceso, de
preferencia cercana a los servicios de

consulta externa y emergencia,

C

Con facilidad de comunicacién interna vy
externa,
Dotada de materiales y equipos suficientes,

C Q

Con disponibilidad de lineas telefénicas o
con acceso a teléfono,

contar con  textos basicos  sobre

medicamentos tales como, Formulario
Terapéutico Nacional, cuadro basico de
medicamentos de la institucion, textos de
farmacologia, farmacoterapia, Vademécum
de especialidades farmacéuticas, protocolos
de tratamiento y otros que sean necesarios
para proveer la informacién requerida por el

paciente de manera eficaz y completa.

Se debe cumplir con los cuidados basicos de
higiene y asepsia en el proceso de preparacion
de los medicamentos debiendo disponerse de
areas adecuadas para este proceso. Cuando se
trabaja a partir de envases hospitalarios cuyo
contenido debe ser fraccionado para su
expendio, se debera verificar que los envases
empleados para la dispensacidén sean adecuados
al medicamento, en cuanto a inocuidad,
estabilidad, hermeticidad e higiene se refiere.

Debiendo verificarse que el etiquetado incluya
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toda la informacion sobre el medicamento y
responda a la sefialada en el envase original.
Para el seguimiento y evaluacion del proceso de
dispensacioén, el farmacéutico podra utilizar los
siguientes indicadores:

& Frecuencia con que los usuarios reciben
tratamientos inapropiados o inefectivos,
como resultado de wuna inadecuada

dispensacién.
Numero de medicamentos deteriorados

por un inadecuado preenvasado.

C

Reclamo de los usuarios por problemas de
identificacién de medicamentos.

La de
farmacéuticos como del personal auxiliar debera

capacitacion tanto profesionales

ser de caracter permanente, a través de
programas de educacidn continua, para lo cual
se desarrollaran capacitaciones internas entre el
personal del servicio. En el caso del personal
farmacéutico los programas de capacitacion
deben contener por lo menos:

Politicas de Medicamentos y Regulacion
Farmacéutica y Sanitaria

Reglamentos y normas para el uso del recetario
y la provision de servicios farmacéuticos,
atencion farmacéutica,

Funciones del farmacéutico y personal auxiliar,
Normas farmaco terapéuticas.
Técnica y metodologia para educar al paciente
sobre medicamentos,

Gestidn del suministro y vigilancia y control de
medicamentos,

Organizacion, estructura y objetivos del servicio
de farmacia.

En el caso de personal auxiliar su capacitacion
debe incluir:

Organizacion, estructura y objetivos del servicio
de farmacia

Funciones del farmacéutico y personal auxiliar,
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Aspectos basicos sobre medicamentos y gestidn
del suministro,

Normas vy procedimientos para uso del
recetario,
Area de empaque, acondicionado vy

dispensaciéon de medicamentos,
Registros y Normas de almacenamiento de
medicamentos.

0.3. Caracteristicas del Buen Dispensador.

El buen dispensador debe:

o

Ser amable y atender al usuario o paciente
con calidad y calidez.

Usar la vestimenta adecuada, con su
respectiva identificaciéon

Conocer la ubicacion de los medicamentos en
la farmacia y su clasificacion en el area de
almacenamiento.

Conocer la clasificacién de los medicamentos
segln lo establecido por la institucion.
Conocer las normas establecidas para
prescripcion y dispensacion de los
medicamentos de control especial, al igual
gue su manejo y almacenamiento.

Estar capacitado para interpretar correctamente
la receta médica.

Detectar interacciones medicamentosas y prever
la posibilidad de efectos adversos.

Estar capacitado para elaborar el perfil farmaco
terapéutico del paciente, realizar un seguimiento
del paciente y garantizar el uso seguro y eficaz de
los farmacos

Mantener sus conocimientos actualizados en lo
referente a acciéon farmacoldgica, indicaciones,
dosificacién, contraindicaciones, reacciones
adversas, interacciones de los medicamentos,
asimismo debe conocer y tener la capacidad de

brindar al paciente informacién sobre las técnicas
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de administraciéon de medicamentos vy
recomendaciones generales

& Conocer y aplicar los elementos éticos de la
dispensacion de medicamentos

& Debe ser discreto guardando confidencialidad y
evitando verter opiniones personales o
indiscretas sobre la enfermedad del paciente o
usuario y la medicacidn prescrita.

1.11 Dispensaciéon de medicamentos de venta
libre.

Es fundamental hacer énfasis en los medicamentos
denominados de venta libre o sin prescripcion
médica (OTC) y que han sido aprobados. El
farmacéutico dard curso a la dispensaciéon de
medicamentos de venta libre y productos
misceldneos sin necesidad de que exista la orden
médica escrita.

Proceso de Dispensacidn.

El farmacéutico debe tomar en cuenta los siguientes
criterios para la dispensaciéon de medicamentos de
venta libre:

& Tener conocimiento de las normas generales
para medicamentos de venta libre.

& El farmacéutico debe cumplir con la norma de
buenas practicas de dispensacion.

< En caso de usuarios frecuentes, debe alertar al
usuario sobre uso automedicado de varios
farmacos.

& Educar al paciente respecto al uso racional del
medicamento.

& Informarle respecto a los riesgos de la
automedicacion irresponsable.

1.12. Generalidades sobre las formas
farmacéuticas

1.12.1 Origen de los medicamentos
Originariamente los medicamentos procedian del
reino vegetal (hojas, frutos, semillas, hongos, etc.).
Segln avanza la historia del hombre, se van
incorporando sustancias de otra naturaleza para
aliviar y curar. Asi, paulatinamente se van utilizando
como "medicamentos" productos extraidos de
animales y minerales hasta llegar a nuestros dias, en
los que se ha aprendido a sintetizar sustancias en el
laboratorio.

Origen Vegetal
— La morfina, que se extrae del opio.

< Lla teofilina, medicamento usado en varias
enfermedades respiratorias, del té.

< La amapola comun se obtiene la papaverina, un
vasodilatador que se utiliza en problemas
circulatorios.

Los digitalicos, farmacos muy utilizados en la
insuficiencia cardiaca, de la digital.

& La efedrina que encontrardn en cualquier
antigripal, de la efedra (un arbusto chino).

< La aspirina es un derivado del dcido salicilico del
sauce.

< Los anestésicos locales (que se usan en
odontologia, en los caramelos para la garganta o
en algunas pomadas) son derivados de la cocaina,
alcaloide de la coca.

& Uno de los medicamentos de origen vegetal es el
acenocumarol, anticoagulante oral muy usado; es
un antagonista de la vitamina Ky por tanto inhibe
la formacidn de varios factores de la coagulacion.
Pertenece al grupo de las cumarinas, que tienen
varias cosas interesantes y curiosas a su
alrededor.

Origen Animal

& Las hormonas (como la insulina, que se aislé en
1921; adrenalina y sus derivados: las

hormona del

anfetaminas; cortisona;
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crecimiento; hormona tiroidea, oxitocina,
anticonceptivos, etc.) son copias de las
sustancias humanas. Los antiinflamatorios

esteroideos son derivados de la cortisona.
La
obtiene de animales. Otras proteinas copias de

heparina (anticoagulante) también se
las humanas son la calcitonina o las citoquinas
(utilizadas en enfermedades autoinmunes).

Los anticuerpos (el suero antitetdnico en un
principio se extraia de caballos), y las vacunas se

obtienen de animales.

hongos
Muchos antibiéticos: cefalosporina, penicilina y
derivados como la amoxicilina.
También la ergotamina procede de un hongo, el
cornezuelo del centeno. Se usa contra la
migrafia. Un derivado, la bromocriptina, se usa
en la enfermedad de Parkinson, junto a la
levodopa, un derivado de la dopamina (un
neurotransmisor).
Y la ciclosporina, utilizada como
inmunosupresor en enfermedades
autoinmunes (psoriasis, artritis) y para evitar el
rechazo en los transplantes.

bacterias
La estreptoquinasa (infarto de miocardio),
glicoproteinas (inmunoestimulantes), y
anticancerosos como la mitomicina son
productos bacterianos.
Y por supuesto antibidticos: tetraciclinas,
neomicina, gentamicina, kanamicina,
estreptomicina, rifampicina.

gen Mineral
Las sales de aluminio y de magnesio que

encontramos en medicinas para la acidez de
estémago.
El talco para aliviar el picor y como base de

pomadas. En los alimentos aparece como como
E553b. El sulfato de zinc es frecuente en las
pomadas para bebés.

La vaselina y la parafina son unos productos del
petréleo.

El bicarbonato de sodio, presente en los
antidcidos comerciales.

el triéxido de arsénico para el tratamiento de
pacientes con leucemia promielocitica aguda.

Origen Semisintetico:

32

Tetraciclina: Semisintético a partir de
clortetraciclina
La codeina y el dextrometorfano (antitusivo

de los jarabes) son derivados de la morfina.
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El siguiente esquema resume aspectos relacionados
con el origen de medicamentos.

excipientes, formulado en tamafio y forma para un

adecuado uso.

Protocolo de Origen de Medicamentos y
formas farmacéuticas

'

Origen de los medicamentos

Tiene grandes

v v v 4
Origen Vegetal Origen Animal Origen Mineral Origen
¢ ¢ Sintético

v

v

Morfina Insulina Sales de aluminio
. L . Amoxacilina
Cocaina Oxitocina y de magnesio Cloranfenicol
Aspirina Corticoides Vaselina Lincomisina
Azitromizipa
Papaverina |
> Principio activo y excipientes <
Formas farmacéuticas
. Segun via de administraciéon —_—
\ 4 \ 4 ' \ 4 v
Ornl Tépica Inhalatoria Rectal Parenteral

!

Listado de Registro
sanitario INVIMA

-

»
>

1.12.2 Formas Farmacéuticas
COMPRIMIDO:
Es una forma farmacéutica sélida que contiene

principio activo con actividad terapéutica vy

cualidades de

almacenamiento y seguridad de dosis para el uso del
paciente. Puede o no estar recubierto, en cuyo caso

se le conoce como gragea. Es fabricado por un

proceso de compresidn uniforme, donde un polvo o

mas frecuentemente un granulado con excipientes

especiales para la compresion, logran dar la forma

buscada

TABLETAS:
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Polvos comprimidos. Las tabletas pueden tener
ser efervescentes,
masticables, chupables, sublinguales, vaginales, etc.
UNGUENTOS:
Son sistemas cuyo
vehiculo principal es la
vaselina o algdn analogo

GRAGEAS:
Son tabletas recubiertas de una capa de material que
le confiere una forma bicéncava, sin bordes, lisa y
brillante. NUNCA se deben triturar ni macerar. Las
grageas por su diseno, facilitan el proceso de
deglucién

& r -
-

BI04
. '!v ,:\Jl \~

L

CREMAS:

Son emulsiones donde la fase oleosa esta
compuesta de grasas soélidas. Por ser lavables su
tiempo de permanencia en la biofase es mds corto
que los unglientos.

POMADAS:

Es un preparado para uso externo de consistencia
blanda, untuosa y adherente a la piel y mucosas. Ej.:
pomada de 6xido de mercurio amarilla.

34

sintético en el cual se disuelve el principio activo con
sus auxiliares de formulacidon. Son grasosas y

permiten mayor tiempo de contacto con la biofase.

JALEA:

Forma farmacéutica que consiste en una coloide
semisélido que contiene  principios activos y
aditivos, cuya base hidrosoluble por lo general estd
constituido por gomas como la de tragacanto, otras
bases usadas son: la glicemia pectina, alginatos,
compuestos boroglicerinados, derivados sintéticos o
sustancias naturales como la carboximetil celosa.

Uso: tdpico.

TINTURAS:

Preparado liquido constituido por una solucién
alcohdlica o hidroalcohdlica de los constituyentes
solubles de drogas vegetales o  animales o de

sustancias quimicas. Ej.: tintura de belladona.



http://www.apisanz.com/tienda/images/jalearealfresca.jpg
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5 COLIRIOS:
Forma farmacéutica que consiste en una solucién
gue contiene el o los principios activos y aditivos,

aplicable unicamente a la conjuntiva ocular .Debe ser

total mente transparente, estéril isotdnica y con un
ELIXIR: ph neutro.Uso: oftalmico
Es una solucién compuesta por una mezcla de agua y
alcohol, lo cual permite disolver mas farmaco y
puede ser usado por adultos. Se debe tener
precaucion con  pacientes que consumen
antiparasitarios (metronidazol) o depresores del
sistema nervioso, aunque algunos elixires no
contienen alcohol.

ENEMA:

Es el procedimiento de introducir liquidos en el recto
y el colon a través del ano. Los enemas pueden
llevarse a cabo por razones médicas (como
tratamiento del estrefiimiento) y como parte de
terapias alternativas o tradicionales.

CAPSULAS:
Son polvos o granulos empacados en contenedores
de gelatina rigida.

JARABES:

Son soluciones con una alta carga de sacarosa como
(edulcorante). Va dirigido a poblacion pediatrica
pues las dosis que se administran son bajas. Se debe
tener precaucion con pacientes diabéticos, aunque
algunos jarabes pueden no llevar sacarosa.
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LOCION:
Preparado liquido para aplicacién externa sin
friccion, que contiene principios activos y aditivos, y

cuyo agente dispersante es predominante agua.

=

SUPOSITORIO:

Es una forma farmacéutica que se introduce por el
recto, que actua por la vena hemorroidal y de ahi
hasta la cava, en caso de accion general. La mayoria
tienen forma de pequenos conos o cilindros de dos
centimetros y medio de longitud. Existen dos clases
de supositorios. Elabora con jabdn, o glicerina o bien
manteca de cacao y sirven para
movimientos de los intestinos. La segunda clase de

inducir los

supositorios es para que contenga un principio

activo, que no interese administrarlo por via oral.
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GOTAS:

La presentacion en gotas permite una Optima
adecuacién de la concentracidn del principio activo
en un pequefio volumen, lo que favorece la titulacion
de dosis en distintos protocolos, para el tratamiento
de las distintas patologias.

PERLA:
Liguido envasado en un contenedor de gelatina
blanda

EMULSIONES:

Un liquido es dispersado en otro liquido (insoluble):
Se puede dispersar aceite

en agua (O/W) o agua en ¥, z
aceite (W/0). Dependiendo
del punto de fusion de la
fase oleosa se obtienen
emulsiones, lociones o

cremas. |

GEL:

Forma farmacéutica que consiste en preparacion
semisodlida que contiene el o los principios activos y
aditivos, sélidos en un liquido que puede ser agua,
alcohol o aceite de tal manera que se forma una red



http://es.wikipedia.org/wiki/Forma_farmac%C3%A9utica
http://es.wikipedia.org/wiki/Recto
http://es.wikipedia.org/w/index.php?title=Vena_hemorroidal&action=edit&redlink=1
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http://www.verdementa.es/uploads/images/catalog_src/pendientes-de-perlas-majorica_src_1.jpg
http://www.google.com.co/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=mhAIZu_raJUUCM&tbnid=ovZJ06gl_Pe-9M:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.chicanol.com/tag/natural-home-remedies/&ei=MOrlUvbfLYykkQfM_4CgAQ&bvm=bv.59930103,d.eW0&psig=AFQjCNFcIqH6LyMecMf9bPBPd5FN2EK6TQ&ust=1390885742476892
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de particulas atrapadas en la fase liquida. Uso: oral
o tépico.

PARCHES TRANSDERMICOS.
basicos de los dos tipos de parches que existen en el

Los componentes
mercado farmacéutico (tipo reservorio vy tipo
matriciales) consisten en:

Una lamina Protectora externa,

Un depdsito con el principio activo
Una membrana microporosa que permite la
liberaciéon continta del farmaco que se encuentra en
su interior mediante un mecanismo de difusion
Estos parches niveles

pasiva. proporcionan

plasmaticos terapéuticos constantes del farmaco,
siempre que la piel permanezca intacta. La liberacion
del farmaco desde el parche se realiza durante un
periodo de tiempo que fluctia entre 24 horas y una

semana.

INYECCIONES:

Es un preparado liquido, solucidn, suspension o
raramente emulsidn, constituido por drogas en
vehiculo acuoso o aceitoso, estéril, y se emplea por

via parenteral.
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SELLOS:

Envolturas preparadas con
pasta de almidén y que
contienen sustancias en
polvo, dificiles de deglutir,
pueden contener hasta un

gramo de droga; cilindricos

o en forma de plato; poco
utilizados.

TROCISCOS:
Forma

consiste

farmacéutica que en una
preparacion sdélida de forma circular, cuadrada u
oblonga , que contiene los principios activos y
aditivos , fabricados con azucar y esta destinado a

disolverse lentamente en la boca.
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OVULO:

Forma farmacéutica consiste

que

en una
presentacion solida a temperatura ambiente que
contiene principios activos y aditivos de forma
ovoide cdnica, con un peso de 5 a 10 gramos
preparado generalmente con gelatina glicerinada se

funde a la temperatura corporal.

EMPLASTOS:

Forma farmacéutica que consiste en forma sélida
qgue contiene el o os principios activos y aditivos
,extendidos sobre una tela, plastico o cinta adhesiva
, que sirve como soporte y proteccion, de mds de
tener un efecto oclusivo y accién maser ante que
ademads permite el contacto directo con la piel y se
reblandece con la temperatura corporal.

PASTAS:
Son pomadas que contienen una fuerte preparacion
de polvos insolubles en la  base para aplicacion

cutanea.

SOLUCIONES:
Son sistemas homogéneos donde el fdrmaco estd
en el solvente

completamente  disuelto

(generalmente acuoso).
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El aspecto de una solucién es el de un liquido
transparente. Las soluciones pueden ser para uso
intravenoso, intramuscular, oftalmico, nasal, dtico,
tépico y oral. Las soluciones intravenosas deben ser
estériles, pirégenas y libres de particulas.

Las oftalmicas deben ser estériles, isotdnicas y con
pH
esterilidadpero si deben tener un vehiculo viscoso

fisiolégico. Las oticas no  requieren

para su adherencia al canal auditivo.

INHALADORES:

Los inhaladores son aparatos portatiles y manuales
disponibles en dos tipos: Inhaladores dosificadores
presurizados (MDI, por sus siglas en inglés): son los
mas recetados. Como pequefias latas de aerosol,
expelen una dosis de medicacion previamente
medida. Cuando el nifio aprieta el inhalador, éste
libera un "soplo" medido de medicina, Inhaladores
de polvo seco entregan la medicina en forma de
polvo, pero no en rocio.

MUCILAGO:



http://www.leches-dietas-yotros.es/uploads/solucion-eucalipto_1.jpg
http://www.google.com.co/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=1k1b44IyCOsGdM&tbnid=ybsFUDObmjZkRM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.plusesmas.com/salud/fotos_salud/neumologia/194/inhalador.html&ei=F-7lUpj6HsbAkQe29YDwAg&psig=AFQjCNHaghBe-alQU8jzC6aVf1Nb0BpRsQ&ust=1390886767133421
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Solucion coloidal acuosa, viscosa vy adhesiva de

gomas.

LINIMENTOS:
Forma
presentacion
contiene principios activos y aditivos cuyo vehiculo

farmacéutica que consiste en una

liquida, solucién o emulsién que

es acuoso, alcohdlico u oleoso.

y
4

GRANULADOS:

Son polvos que se han aglomerado en forma de
granulos. AL igual que los polvos pueden ser
presentados en los mismos envases.

1.12.3. Clasificacion de
farmacéuticas:

las diferentes formas

39

POLVOS:

Son soélidos al granel que se empacan en bolsas o en
frascos de vidrios con el fin de ser reconstituidos en
un jarabe, una suspensién o una solucién de uso
intravenoso en cuyo caso el polvo debe ser estéril.

SUSPENSION:

Son mezclas heterogéneas formadas por un sélido en
polvo (soluto) o pequefias particulas no solubles
(fase dispersa) que se dispersan en un medio liquido
(dispersante o dispersora). Cuando uno de los
componentes es agua y los otros son sdlidos
suspendidos en la mezcla, son conocidas como
suspensiones mecanicas
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ViA ORAL VIA RECTAL O | VIA INHALADA VIA TOPICA VIAS PARENTERAL
VAGINAL
Comprimidos Supositorios. Inaladores. Cremas. Soluciones,
Tabletas. Pomadas. Pomadas inyectables.
Grageas. Unguentos. Unguentos.
Capsulas. Enemas. Tinturas.
Perlas. Ovulos. Colirios.
Jaleas. Lociones.
Jarabes. Gotas.
Emulsiones. Geles
Suspensiones. Parches. Emplastos,
Granulados. polvos,
Trocisco. Pastas (pomadas).
Mucilagos. linimentos.

Velocidad de absorcion a nivel
gastrointestinal de les medicamentos

Cubierta ES - solucion

<
=

v

comprimidos

~

capsulas

/ é}\\\'&\ y,%',é\‘

grageas

emulsion

)

SUSpension

1.12.4 Grupos farmacolégicos

GRUPO
FARMACOLOGICO

MEDICAMENTOS

INDICACIONES

CONTRAINDICACIONES

Morfina

Traumatismos Severos

Depresidn Respiratoria
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Meperidina Cancer Obesidad Grave
Analgésicos Opiodides | Buprenorfina Fracturas Cor Pulmonare
Nalbufina Dolores Severos Consumo De IMAO o
Fentanyl Antidepresivos
Butorfanol Embarazo
Tramadol Lactancia
Codeina Ulcera Péptica
Oxicodona Insuficiencia Renal

Propoxifeno

Insuficiencia Hepatica
Arritmias Cardiacas

Analgésicos No
Opiodes Derivados Del
Para —Amino Fenol

Acetaminofen

Analgésico Leve ;
Antipirético Con Pobre

Accidn Antiinflamatoria

Insuficiencia Renal
Insuficiencia Hepatica

Aspirina Artritis Ulcera Gastroduodenal
Ibuprofen Gota Dafio Hepatico
Naproxen Lesiones Operativas O | Dafio Renal
Ketoprofeno Deportivas Asma
AINES Feno Profeno Espondilitis Rinitis
Diclofenac Sodico Dolor Postoperatorio Consumo De Anticoagulantes
Diclofenac Potasico
Piroxicam
Tenoxican
Dipirona Fiebre Administrar Lentamente Via Iv
Metamizol Dolor Moderado Discrasias Sanguineas
Analgesicos No Dolor Por Dengue Leucopenia
Opiodes Antiespasmaddico Insuficiencia Hepatica

Insuficiencia Renal
Ulcera Péptica

Antiespasmodicos

Butilboromuro De Hioscina
Papverina
Clorofenotiacinilcopian

Dolor Digestivo
Dolor Biliar
Dolor Urinario

Glaucoma
Hiperplasia Prostatica
Insuficiencia Renal

Pramiverina Insuficiencia Hepatica
Obstruccién Intestinal
Megacolon
Embarazo En El  Primer
Trimestre

Betametasona Homeostasis De Insulina Y | Tuberculosis

Corticosteroides Dexametazona Glucagon Ulcera Péptica
Hidrocortizona Lipolisis Sicosis

Metilprednizolona

Gluconeogenesis

Herpes Simple
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Betalactamicos

Prednisona Antiinflamatorio Infecciones Fungicas
Inmunosupresor Osteoporosis
Glumeronefritis
Vacunas
Pencilina Crsitalina Infecciones De Vias | Alergia A  Penicilinas o

Penicilina Benzatinica
Peniclina Procainica

Respiratorias Altas
Tejidos Blandos

Cefalosporinas

Oxacilina Infeccidn De Vias
Ampicilina Urinarias
Amoxicilina Infeccion De Transmisidn
Sexual
Cefalotina Infecciones De Vias | Alergia A Penicilinas
Cefazolina Respiratorias Altas
Cefalosporinas Cefalexina Tejidos Blandos
Cefadrtoxil Infeccidn De Vias
Cefalexina Urinarias
Infeccion De Transmisidn
Sexual
Imipenem Infecciones Nosocomiales | Embarazo
Meropenem 0 Resistente A | Menores De 6 Afios
Carbapenems Antimicrobianos Regulaes | Insuficiencia Renal
Insuficiencia Hepatica
Macrolidos Eritromicina Infecciones Por Legionella | Insuficiencia Hepatica Y
Claritromicina Y S, Neumonie Embarazo

Azitromicina

Tetraciclinas

Doxiciclina
Terramicina

Its O Ets

Insuficiencia Renal Y Hepatica
Menores De 12 Ahos

Lincosamidas

Clindamicina
Lincomicina

Infecciones Por Cocos

Gram +

Menores De 1 Afio Y Embarazo

Aminoglucosidos

Estreptomicina
Gentamicina

Infecciones Por Agentes
Gram -

Insuficiencia Renal
Alergia Previa Al Medicamento

Kanamic Consumo De Antihipertensivos
Diuréticos
Sulfanamidas Sulfadiazina Infecciones Respiratorias | Insuficiencia Renal Y Hepatica

Sulfonas Trimetropin Sulfa Infecciones Genito | Consumo De Imao
Urinarias Y De Piel
Quinolonas Ciprofloxacina Infecciones Respiratorias | Embarazo
Norfloxacina Infecciones Genito | Lactancia

Urinarias Y De Piel

Inmunosupresion
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Insuficiencia Hepatica

Glicopeptidos

Vancomicina

Infecciones Por Agentes
Resistentes A Penicilinas

Y Cefalosporinas Gram -

Embarazo
Lactancia
Alteraciones Hepaticas

Antivirales Aciclovir Herpes Insuficiencia Renal Y Hepatica
Foscarnet Citomegalo Virus
Ganciclovir VIH
Zidovudina VIH Embarazo
Antirretrovirales Ritonavir Lactancia
Ribavirina Sensibilidad Al Medicamento
Barbituricos Fenobarbital Epilepsia Embarazo
Primidona Consumo De Imao
Hidantoinas Fenitoina Sodica Epilepsia Hipersensibilidad
Diazepam Epilepsia Embarazo
Carbamazepina Lorazepam Sicosis Lactancia
Clonazepan Esquizofrenia Acné

Consumo Imao

Acido Valproico

Acido Valproico

Epilepsia
Sicosis
Esquizofrenia

Hemorragia
Insuficiencia Hepatica

Pancreatica

Y

Antihistaminicos

Dimenhidrato
Difenhidramina
Prometazina

Episodios Gripales
Rinitis
Alergias

Insuficiencia Hepatica Y Renal
Consumo De Antidepresivos
Lactancia

Hidroxicina Depresores De Imao
Anfotericina B Infecciones De Origen | Embarazo
Nistatina Micotico Lactancia
Antimicéticos Clotrimazol Insuficiencia Hepatica
Isoconazol
Miconazole
Ketoconazol
Broncodilatador B2 Terbutalina EPOC Broncoespasmo
Salbutamol HTA Severa
Anticolinergicos Bromuro De Ipapropium EPOC Broncoespasmo
Sulfato De Atropina HTA Severa
Xantinas Teofilina EPOC Hipertiroidismos
IMA
Nitroglicerina IAM Hta Arterial
Nitratos Dinitrato De Isosorbide Glaucoma

Ht Inracraneana

43




P

MEDISED

Sistema Gestién de Calidad

MODULO DE FORMACION
SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS

ACA-DA-020
Version 13

Mononitrato De
Isosorbide
Blogueadores Beta | Propanolol HTA ICC
Adrenergicos Metoprolol IAM Asma
EPOC
Bloqueo A-V
Bloqueadores De | Verapamilo HTA Embarazo
Calcio Nifedipino IAM Lactancia
Amlodipino ICC Isuficiencia Hepatica Y Renal
Furosemida HTA Embarazo
Diureticos Hidroclorotiazida IAM Lactancia
Espironolactona ICC Insuficiencia Hepatica Y Renal
Manitol 20% DHT
Captropil HTA Estenosis Arterial
IECA Enalapril Embarazo
Lactancia
Insuficiencia Hepdtica Y Renal
DHT
Clonidina HTA Embarazo
ARA I Lactancia

Insuficiencia Hepatica Y Renal
DHT
ICC
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1.13 Sistema de distribucion de
medicamentos por dosis unitaria (SDMDU)

Aspectos histéricos

El Sistema de Distribucion de Medicamentos por
Dosis Unitaria (SDMDU) se establecié en algunos
hospitales de los Estados Unidos alrededor de los
anos cincuenta, debido a la ineficiencia de los
programas tradicionales dedicados a la distribuciény
uso racional de los medicamentos para los servicios
de pacientes hospitalizados.

En 1995 este sistema se implementd en el 92% de los
hospitales americanos y en el 72 % de los espaiioles.
Como consecuencia de esta “eficiencia” y Ia
contencidn de los costos hospitalarios (ahorro), el
sistema toma fuerza y funciona con éxito en otros

paises de Europa, Asia y América.

El SDMDU permite el trabajo conjunto entre
médicos, enfermeras y farmacéuticos, y mejora la
seguridad en la utilizacién de medicamentos, por eso
la denominacidn “sistema”.

Su
obtener

implementacion permite liberar recursos vy

beneficios econdmicos veces
de

medicamentos que muchas veces se facturan al

pocas
alcanzados, gracias a la recuperacion
paciente o al sistema de salud, a pesar de no haber
sido utilizados.

Ademas se incrementa el tiempo de atencion y
cuidado del paciente a través de la provision de una
farmacoterapia efectiva y segura.

La utilizacion de este sistema en las salas de
hospitalizacién asegura una exacta administracion,
mayor economia y un maximo control de calidad en
los medicamentos prescritos por el médico tratante.

Proceso para el SDMDU

El médico transcribe la orden médica
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< La orden medica se recibe en farmacia y se
trascribe al perfil farmaco terapéutico del
paciente, comprobando que la prescripcion sea
correcta en cuanto al médico, posologia, via y
duracién, asi como el tratamiento global,
de
duplicidades terapéuticos etc.

interaccion, perfil efectos adversos,

Realizando las sugerencias correspondientes en
caso necesario (sustitucion de medicamentos no
incluidas en la guia farmacoterapéutica de la
clinica.).

En caso de que el paciente este en tratamiento
con una nutricion parenteral se hace un
seguimiento de la evaluacidon del mismo para
determinar en cada caso los requerimientos

necesarios.

El medicamento se prepara de manera tal que la
cantidad corresponda a la dosis requerida en
una sola administracion y se rotula con el
nombre del paciente respectivo, dejandose listo
para administrado
preparacion posterior.

ser sin  necesidad de

Una vez validadas todas las prescripciones del
personal auxiliar técnico, se procede al llenado
de los cajetines, con la medicacién para cada
paciente individualmente, a la distribucion de
unidosis a las unidades de hospitalizacion.

Todos los medicamentos dispensados desde el
servicio de farmacia, tanto para su dispensacion
SDMDU, como por reposicidon del stocks, deben
estar perfectamente identificados con |Ia
composicion, el nombre comercial, el lote y la
caducidad por lo que otra actividad realizada en
de

medicamentos que no presentan perfectamente

el envasado vy etiquetado aquellos
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estériles, con la correcta composicidn, pureza,
estabilidad,
acondicionamiento idéneo y una identificacion

esterilidad, con un

precisa para el paciente.

En el servicio de farmacia preparamos algunas
formulas magistrales estériles eje: (soluciones
analgésicas para la administracion epidural -
PCA- protocolizadas con el servicio de anestesia)
nutriciones parenteral es y citostaticos.

1.14 Diluciones
A nivel hospitalario se utilizan tres tipos basicos de

medida: longitud, volumen y peso (masa)

Cada una de ellas tiene medidas mayores y menores.

Estas siempre incluyen el nombre de la unidad basica

(p.e., mililitro se refiere al volumen, y miligramo al

peso). Las unidades de mayor y menor valor llevan

los siguientes prefijos: kilo, mili, y micro.

O

Las

Kilo indica que la cantidad es 1000 veces mayor
gue la unidad base (p.e., 1000 metros = 1
kildémetro; 1000 gramos = 1 kilogramo).

Mili indica que la cantidad es 1000 veces
menor que la unidad base (p.e., 1 litro = 1000
mililitros; 1 gramo = 1000 miligramos).

Micro indica que la cantidad es menor que el
mili y resulta de dividir a éste por mil (p.e., 1
miligramo = 1000 microgramos).

abreviaciones mas utilizadas y estandarizadas

son las siguientes:

o

Kilogramo kg
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identificados por la industria en forma de dosis & Gramo g
unitaria. & Miligramo mg

<& Microgramo mcg
El farmacéutico también es responsable de la < Litro I
elaboracion y dispensacion de preparaciones < Mililitro ml o cc (un ml es

equivalente a un cc (centimetro cubico),
utilizdndose las abreviaturas de forma
indistinta).

LO MAS IMPORTANTE ES NO PASAR DE UNA A
OTRA MEDIDA (p.e., si se trabaja con medidas de
peso no se puede pasar a medidas de longitud o de
volumen).

1.15 Velocidad de perfusion
Gotas x min. = factor goteo x total liquidos a

administrar
Tiempo en minutos

Calculo de la dosis

Existen diversas formulas para realizar operaciones
gue nos conduzcan a dar una dosis diferente a la
presentacién con que viene el farmaco de manera
comercial, de hecho para lograr una dosis Unica
siempre dependeran de varias variables, pero
definitivamente el peso es el dato mas utilizado al
momento de formular una dosis de un farmaco. Por
tanto la regla de tres nos proporciona la forma mas

confiable de calcular la dosis.

Ejemplo:

1. Administrar 250 mg de ampicilina a un paciente
cada ocho horas; la presentacién de la ampicilina
es de 250 mg en cada 5 ml una vez preparada la
suspension.
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250 mg 5ml
250 mg ><: X
La cifra que se encuentra en diagonal a la X sera

el divisor, mientras que las otras dos

corresponderan al dividendo y se multiplicaran
entre si.

250 mgx5ml = X
250 mg

donde X dard dependiendo de la medida de su

columna

1250 mg/ml = X

250 mg
125 m = X
250 m

cancelamos mg del divisor con mg del dividendo

5ml = X

Administrar 250,000 ui de penicilina cristalina a
un paciente cada cuatro horas; la presentacion
de la penicilina cristalina es de un frasco ampolla
de 1y de 5 millones de ui en polvo estéril para
reconstituir a suspensién inyectable.

Cuando la presentacion de un farmaco viene en
polvo y se tiene que reconstituir, dependerd del
personal que lo suministre saber como hace la
reconstitucion, aunque realmente hay pautas
estandarizadas en cada servicio y por cada
laboratorio, sin olvidar que existen estandares
en cada institucién para la dilucion de la gran
mayoria de farmacos y los tiempos de infusion
de estos.

Recuerden que el tipo de diluyente estd
igualmente estandarizado por los laboratorios. Y

la cantidad en volumen por la via de
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administracion dependera de datos que ustedes
ya manejan.

De igual forma no se debe olvidar la capacidad
real de la jeringa en que se prepare.

1’000,000 ui
mas ml, ademas queda una relaciéon 1:1)
250,000 ui X

10 ml (en esté vial no caben

250,000 ui x 10 ml AN =
2,500,000 ui/ml = 2,5 ml
250,000 ui 1°000.000 ui 1°800.000 ui

1.16 Requisitos el SDMDU

AREA: la estructura de la farmacia debe incluir lo
y disefio para el
funcionamiento del sistema de distribucién por dosis

relativo a distribucion

unitaria. Para ello es preciso disponer de:

& Espacio destinado Unica y exclusivamente a
dosis unitaria, donde se realizaran todas las
acciones.

Inherentes al sistema, desde la recepcién e
interpretacion de la receta, elaboracion del
perfil farmacoterapéutica, preparacion del
carro de medicacion y en algunos casos hasta
el re empaque y re envasado, cuando la
farmacia no cuenta con esta area para
realizarlo.

El espacio fisico y su distribucion dependerdn de los
siguientes factores:

< Numero de camas a cubrir con el sistema

unidosis.

& Cantidad en inventario (almacenamiento) de
medicamentos.

Cantidad de medicamentos pre empacados en
dosis unitaria

Numero de personas que trabajan en el area
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& Método de llenado de cajetines (en carros de
distribucién)

& Mantenimiento del perfil farmacoterapéutico de
cada paciente.

Equipo Mobiliario

&) Lla farmacia debe estar estructuralmente

organizada y contar con un manual de
procedimiento.

& Muebles (dispensador) para almacenar los
medicamentos en dosis unitarias en forma vy
cantidad adecuada y suficiente mesones de
dispensacién con cubierta lavable

<& Mobiliario de acuerdo al nimero de personas
que laboran en el area.

< Botiquin o armario para medicamentos
controlados.

& Los instrumentos deben ser de disefio simple,
fabricados en material liviano y de facil
movilidad, Tener facilidad de mantenimiento,
Tener un numero y tamafo adecuado de
cajetines, Ser de cajetines ajustables.

& Zona de pre empaque y envasado requiere de
consideraciones especiales de equipo vy
mobiliario.

& Computador.

<) Caneca

El equipo y materiales bdsicos para realizar estas
actividades incluyen:

& Mesa con cubierta lavable y dispositivo de agua
adjunto,

< Empaques plasticos,

& Envases plasticos estériles,

& Maquinas selladoras de plastico,

<& Engrapadoras,

& Llenadores de liquidos en dosis unitaria o
envasadora de sélidos orales (siempre que sea
Posible),
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< Etiquetas pre elaborado,

& Equipo para etiquetar: imprentas manuales,
papel,

& Espatulas y contadoras de tabletas.

Personal:
El nimero del personal varia de pendiendo del tipo y
especialidad del hospital siendo imprescindible
contar con profesionales farmacéuticos entrenados
en distribucion por unidosis y debido aquel sistema
del

que

incluye la interpretacion perfil

farmacoterapéutica es necesario los
farmacéuticos tengan entrenamiento basico en

farmacoterapia.

En general el personal de apoyo incluye también a
los asistentes de farmacia, auxiliares de farmacia,
enfermeras auxiliares, y otros trabajadores de la
salud.

El horario de funcionamiento de la farmacia, asi

como el horario critico de las actividades de
dispensacion, también son factores de consideracion

en el cdlculo del personal.

Polo general la implementacion de este sistema en
su primera fase se limita a los cinco dias habiles (de
lunes a viernes) durante el tiempo en que la farmacia
se encuentra operando y se toma previsiones para
cubrir los dias no laborables y fines de semana. En
muchos casos esta programacién da resultados
satisfactorios y se mantienen mas alla de las etapas
iniciales de implementacion.

1.17 Técnicas de manejo

El servicio farmacéutico debera cumplir basicamente
las siguientes condiciones Técnicas y cientificas, en la
implementacion del sistema:

< Asepsia.
& Limpieza de areas del lugar de proceso.
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Lavado de manos medico.
No usar esmalte.
Ni relojes, no anillos.

o)
o
g
o

Métodos de barrera: guantes, tapa bocas,

polainas.

Requisitos especificos que verificara el INVIMA: re
empaque y re envase de medicamentos — SDMDU,

La elaboracién de preparaciones magistrales, las
nutriciones y ajuste de concentraciones de dosis de
medicamentos de administracion parenteral, las
mezclas y/o ajuste de concentraciones de dosis de
medicamentos oncolégicos y la distribucion,
embalaje y transporte; se examinaran los requisitos
del recurso humano, el saneamiento, la higiene y
salud ocupacional, la infraestructura fisica, la

dotacidn, los productos devueltos,

La documentacién, el sistema de gestion de la
calidad, las quejas, los contratos, las auditorias
de
farmacovigilancia y el sistema de tratamiento de

internas, el sistema informacion -

aguas.

Dentro de las IPS debera verse entonces la
implementacién del SDMDU como una oportunidad
para reestructurar de forma integral los sistemas de
gestion de la calidad, y para explotar la

Oportunidad de mejorar el manejo de aspectos de la
gestidn clinica, administrativa, control de riesgos y
de prestacion de servicios para beneficio final de los

usuarios.

1.18 Caracteristicas de empaque y re
envasado rotulado

Del envasado de medicamentos en dosis unitaria
todo sistema de distribucion de medicamentos por
dosis unitaria debe incluir un programa de re
envasado.

Consideraciones especificas de los empaques
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— Empaques para liquidos

C

El empaque debe ser llenado para liberar el
contenido total etiquetado.

La etiqueta debe identificar el contenido en
unidades de p eso por volumen (mg/ml,
g/ml);

De ser necesario reconstituir el producto,
debe identificarse la cantidad de vehiculo
por agregar

Las jeringas para administracion oral no
deben permitir la colocacion de agujas
deben permitir la

Los envases

administracion de su contenido

directamente al paciente.
— Empaques para sélidos orales
El empaque Blister debe:

& Tener un reverso opaco que permita imprimir
informacién; Tener un "Blister" burbuja de

material transparente; Ser  facilmente
removible;
& Permitir el corte en unidades para ser

empacadas, excepto para los medicamentos
controlados, los Cuales deben tener un reverso
continuo y numerado.

— Empaque en bolsa
& Debe tener un reverso opaco que permita

imprimir informacién; Debe permitir la facil

liberacion del contenido (por ejemplo,

tabletas grandes en bolsas grandes.

Para sustancias controladas debe permitir

la numeracién continua para efectos de

control de uso.

< Todo empaque debe permitir que su
contenido sea liberado directamente a la
boca o mano del Paciente.
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— Empaque para inyectables

& Estos empaques deben ser apropiadamente
calibrados en mililitro y poseer la escala
impresa.

C

Una aguja de tamaio apropiado debe ser
parte integral de la jeringa. El émbolo debe
adaptarse en Forma exacta al caiidn de la
jeringa.

& La jeringa debe estar lista para administrar
paciente,
necesiten Instrucciones adicionales.

su contenido al sin que se
& El estuche protector de la aguja debe ser

impenetrable, preferiblemente de un
material rigido que Proteja de accidentes al
personal, debe indicarse el tamafio de la
aguja.

<O La jeringa debe permitir facil aspiracién y
visualizacidon de su contenido y manejo sin

dificultades.

1.19 Otras formas dosificadas
Los medicamentos para uso oftalmico, supositorios,

unglientos, etc.,, deben ser adecuadamente
Etiquetados, indicdndose su uso, via de
administracién y otros requerimientos de empaque.

Aspectos técnicos para el re envasado de

medicamentos en dosis unitaria

La ASHP propone tomar las siguientes precauciones
de
proceso de re

a objeto de preservar la calidad y seguridad
los medicamentos durante el

envasado en envases unidosis:

& Laoperacion de empaque debe realizarse en
lugares separados de las otras actividades de
la farmacia.

& Sélo se puede re-envasar un medicamento a
la vez. Ningln otro producto puede estar
presente en el drea de empaque.
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& Tampoco otras etiquetas, que no sean las del
producto que se estd re envasado, deben
encontrarse presentes en esta area.

& Al completar el proceso de empaque, toda la
cantidad de medicamentos sobrantes, asi
como el material para el

< Re envasado, deben removerse del drea

& Todas las etiquetas no usadas (si se ha
utilizado deben

etiquetas  separadas)

removerse del drea de empaque.

C

Previo a la operacion de empaque debe
hacerse una evaluacion organoléptica (color,
olor, apariencia y marcas)

Todo el equipo de empaques y sistemas
deben ser operados y usados de acuerdo con
las instrucciones de los fabricantes u otras
instrucciones establecidas

C

El farmacéutico debe obtener datos de las
caracteristicas de todos los materiales de
empagque utilizados.

Siempre que sea posible, un individuo,
aparte del operador del empaque, debe
verificar que: a) el sistema de empaque.

< Deben mantenerse registros de los controles
de todo el proceso de empaque.

Para evitar la contaminacién cruzada de

C

medicamentos, las sustancias quimicas
volatiles deben almacenarse aparte de Otros

medicamentos.

1.20. Rotulado y cédigo de barras
Las etiquetas o rétulos de los medicamentos que se

re empaquen o re envasen deben asegurar la
maxima legibilidad, contraste y durabilidad. Ademas,
contendran basicamente la siguiente informacion:

Q) Asepsia

<& Nombre del medicamento en la
Denominacidon Comun Internacional.

< Forma farmacéutica.

& Concentracién del contenido final.
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& Indicaciones especiales de almacenamiento,
preparacidon y administracidon, en Aquellos
casos que fisicamente sea posible.

&  Fecha de vencimiento.

< Numero de lote.

<  En los envases o empaques pequefios la

informacidn se incluird en una separata.

Cddigo de barras

Dibujo formado por barras y espacios paralelos, que
codifica informacidon mediante las anchuras relativas
de estos elementos. Los cdodigos de barras
representan datos en una forma legible por las
maquinas, y son uno de los medios mas eficientes

para la captacién automatica de datos.

Esta informacion puede ser leida por dispositivos
Opticos, los cuales envian la informacién leida hacia
una computadora como si la informacion se hubiera
tecleado.

El codigo de barras almacena datos que pueden ser
reunidos de manera rapida y con una gran precision
y ofrecen con un método simple y facil la codificacion
de informacidn de texto que puede ser leida por
lectores electrénicos de bajo costo.

Los cédigos de barras se pueden imaginar como si
fueran la version impresa del cédigo Morse, con
barras angostas (y espacios) representando puntos,
y barras. El lector decodifica el codigo de barras a
través de la digitalizacién proveniente de una fuente
de luz que cruza el cddigo y mide la intensidad de la
luz reflejada por los espacios blancos. El patréon de la
luz reflejada se detecta a través de una foto diodo el
cual produce una sefial eléctrica que coincide
exactamente con el patron impreso del cédigo de
barras. Luego esta seiial es decodificada de regreso
de acuerdo con la informacidn original por circuitos
electrénicos de bajo costo. Debido a que el disefio de
muchas simbologias de cédigo de barras no marca
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diferencia alguna, se puede digitalizar el cédigo de
barras de derecha a izquierda o viceversa.

La informacién es leida por dispositivos épticos los
cuales envian la informacién a una computadora
como si la informacién hubiese sido tecleada. Un
simbolo de cddigo de barras es la visualizacion fisica
de un cédigo de barras. Una simbologia es la forma
en que se codifica la informacidn en las barras y
espacios del simbolo de cédigo de barras.

Los Cddigo de barras han sido creados para
identificar objetos y facilitar el ingreso de
informacién eliminando la posibilidad de error en la

captura.

Su estructura basica consiste de zona de inicio y
termind en la que se incluye: un patrén de inicio, uno
0 mas caracteres de datos, opcionalmente unos o
dos caracteres de verificacion y patrén de término.
Esta ampliamente difundido en el comercio y en la
industria, siendo que una computadora se conecta a
través de la interfaz puerto de serie. Posibilita la
recoleccion de datos con rapidez, muy baja tasa de
errores, facilidad y bajo costo, en comparacion con la
lectura visual de cddigos numéricos seguida de
entrada manual por teclado.

Uno de los medios mas modernos, y que esta
tomando cada vez un mayor auge, de introducir
informacién en una computadora es por medio de
una codificacién de barras verticales.

Caracteristicas de un cédigo de barras

Un simbolo de cédigo de barras puede tener, a su
vez, varias caracteristicas, entre las cuales podemos
nombrar:

Densidad:

Es la anchura del elemento (barra o espacio) mas
angosto dentro del simbolo de cddigo de barras. Esta
dado en miles (milésimas de pulgada). Un cédigo de
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barras no se mide por su longitud fisica sino por su
densidad.

WNR: (Wide to Narrow Ratio)

Es la razdon del grosor del elemento mas angosto
contra el mas ancho. Usualmente es 1:3 0 1:2.

Quiet Zone:

Es el area blanca al principio y al final de un simbolo
de cédigo de barras. Esta area es necesaria para una
lectura conveniente del simbolo.

Aplicaciones comerciales

El cédigo de barras le abre las puertas a:
Administracion de Materias Primas
Administraciéon de Bodegas y Centros de

Distribucion
Produccidn
Administracion Eficiente de Puntos de Venta
Aplicaciones de Comercio Exterior
Recaudo con Cédigo de Barras
Pagos Electrénicos
Péliza Electrénica
Rutas Criticas de Pacientes
Aportes a la Seguridad Social
Manejo de Convenios entre IPS y EPS/ARS
Operacién Logistica
EHCR Reabastecimiento Continuo en el

Sector Salud
Activos Fijos
Identificacion de Personal

Ejemplos de aplicaciones comerciales

Administracién de Materias Primas

Para que la administracidon de las materias primas de
una empres a posea informacién agil y confiable el
sistema EAN UCC es la herramienta confiable que se
necesita, ya que posee las fortalezas ideales para un
adecuado seguimiento y control de insumos. La
identificacion estandar que ofrece este sistema le
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permite a su empresa y a sus proveedores grandes
beneficios, gracias a la informacién comun que
aporta valiosos datos para una labor conjunta.

Evitar los desperdicios, reciclar y lograr ahorros de
materias primas son algunos de los pasos clave para
optimizar el aprovechamiento de los insumos. Sin
embargo, para lograrlo, se debe conocer a fondo el
comportamiento de las materias primas, y realizar
un seguimiento detallado de su utilizacién, lo cual
exige un manejo de la informacidn exacta y agil, que
se logra con los cddigos de barra.

Administracion de Bodegas y Centros de
Distribucion

Administrar un centro de distribucion es una tarea
compleja que va mas alla de la sola manipulacién y
control de la mercancia, el factor que realmente
marca la diferencia es la administracién de la
informacién de la misma, pues es la que real mente
permite desarrollar procesos confiables y eficientes
cadena de

dentro de éste eslabon de la

abastecimiento.

La filosofia del sistema EAN-UCC es mejorar la
cadena de abastecimiento mediante la optimizacion
de los procesos. En la bodega esta filosofia se aplica
en cada proceso: almacenamiento, preparacion,
despacho.

Cada uno puede ser mejorado gracias a la utilizacidn
de las herramientas de éste sistema. El sistema estd
disefiado bajo una filosofia que permite mejorar ese
control. La identificacion estandar de la mercancia, la
de
comunicacion de su movimiento, hacen que los

captura informacién de la misma vy la
sistemas de informacidn puedan responder mejor a
las necesidades de los usuarios, ya que los datos que
manejan son mas confiables. Los tiempos muertos
debido a las demoras en la captura de informacidn,

pueden evitarse usando la tecnologia disponible.
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Produccién

Controlar el producto que llegara a los consumidores
es fundamental, sin embargo, éste control requiere
de tres factores que deben encajar perfectamente
para generar una informacién oportuna y real:
personas, tiempos y recursos.

El cédigo de Barras y EDI bajo los estandares EAN-
UCC, facilitan las labores de captura y comunicacién
de informacién de manera eficiente, posibilitando a
las personas hacer uso de ella sin el desgaste del
proceso de ingreso de datos.

Implementar el cédigo de barras y EDI en una
compaiia no solo redundard en un mejor
aprovechamiento de los recursos en eficiencia, y
agilidad en las diferentes etapas de los procesos de
manufactura d los productos, sino que moderniza el
servicio que se les presta a los clientes, proveedores

y miembros de la compafiia.

Administracién Eficiente de Puntos de Venta
Los beneficios mas importantes para que una
empresa administre eficientemente los puntos de
venta y se desarrolle competitivamente son:

Optimizacién en el control de inventarios y
aumento de productividad en el punto de pago,
eliminando colas y disminuyendo el tiempo de
espera. Mejor servicio al cliente.

Disminucién de los procesos de marcacion
de precios, eliminaciéon de errores de digitacion y
captura de datos de venta en forma rapida y segura.

Identificacion de las principales areas de
mermas.

Obtenciéon de informacion confiable para el
manejo dl negocio.

Establecimiento de un lenguaje comun con
sus proveedores a través del cédigo de barras,
incrementando la productividad de la relacion
comercial lo que facilita la implementacién de otras
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tecnologias con el intercambio electrénico de
documentos -EDI-

Conocimiento del comportamiento de los
productos en el mercado.

Aumento de la eficiencia en el manejo de
procesos como el recibo, despacho, y seleccion de

mercancias.

Aplicaciones de Comercio Exterior

En comercio exterior, el uso del sistema EAN-UCC
puede ser muy variado, teniendo en cuenta que son
muchas las entidades y los procesos que en esta
actividad se encuentran involucrados.

Identificacion de carga

La identificacién Unica de contenedores por medio
del
informacién con una simple lectura automatica,
de
almacenamiento y despacho de los mismos. Sin

cddigo de barras, permite capturar |la

facilitando las  operaciones recepcion,
importar que se encuentren llenos o vacios, que sean

refrigerados o no lo sean.

Esta tecnologia evita errores en la transcripcion de
informacién y asegura que cualquier movimiento
guede registrado en el sistema de informacién. De
esta forma se puede cubrir una de las grandes
necesidades de los agentes de carga y las navieras:
saber en todo momento déonde se encuentra un
contenedor y cual es su disponibilidad.

Identificacion de Personal

Es importante identificar de forma dunica las
personas, bien sea de una empresa, un club, una
biblioteca etc, para controlar las actividades vy
operaciones que realizan; por ejemplo, con control
de acceso a dareas

de activos fijos, control

restringidas y manejo automatico de ndémina.
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Tecnologia de identificacion por radio frecuencia
(RFID)

Es una tecnologia que lograra en pocos afos
etiquetas inteligentes que nos hagan pensar en los
codigos de barras como en arcaicos inventos del

pasado

Hoy dia resulta imprescindible poder identificar los
productos. Precisamente para eso sirven los cddigos
de barras que ya estamos acostumbrados a ver en
todas partes. Gracias a esas barras se puede seguir la
pista a un producto, diferenciarlo de todos los demas
y pasar mas rapido con el carrito lleno por la caja del
supermercado. Es un sistema para identificar objetos
mediante ondas de radio que nacié en los afios 60,
se comenzd a popularizar en los 80 y ahora se
encuentra a punto de iniciar.

Toda etiqueta RFID, también denominada chip o

transponedor, contiene una pequefia antena
emisora que puede ser activa o pasiva (permanece
inactiva hasta que se le solicita informacion).

La informacién que alberga debe ser leida con un
receptor adecuado. Las hay de baja frecuencia, que
emiten ondas de radio a una distancia de hasta unos
dos metros y suelen ser pasivas, de media y de alta
frecuencia, capaces de alcanzar hasta 100 metros

(suelen ser activas).

Ventajas.

No resulta necesario que entre en contacto directo
con un escaner, por lo que, por ejemplo, permitirian
que saliéramos del supermercado con el carrito de la
compra lleno y que una antena receptora
identificase todos los productos y los cargase a
nuestra cuenta sin esperar colas.

Algunos chips pueden albergar gran cantidad de
informacidn, no sélo la identificacion del producto. Y

aunque la mayoria Unicamente permite su lectura,

55

los hay en los que se pueden afadir datos (el
momento de la adquisicidn, por ejemplo).

Es un antirrobo mas sofisticado. De hecho, uno de los
primeros productos que utilizaron esta tecnologia
fueron las maquinillas de afeitar Gillette, uno de los
objetos que mas se hurta en las grandes superficies.

Estas etiquetas se pueden leer a través de muchos
materiales, como la pintura (practicamente todos
salvo metal o agua, aunque ya existen etiquetas
lavables), algo que no se puede hacer con los cddigos
de barras convencionales.

Pero la tecnologia RFID no sdélo es aplicable al
etiquetado de productos. Ya se estd empleando en
muchas otras situaciones: los chips de identificacién
gue llevan nuestras mascotas bajo la piel desde hace
anos, sistemas de acceso a zonas restringidas para
empleados, peajes en las carreteras que no
requieren que nos detengamos, facturacion de
equipajes mas eficaz, para evitar la falsificacion de
moneda, para acceder a grandes eventos deportivos
o de ocio (se esta estudiando su aplicacidn para los

juegos olimpicos de 2008), etc.

1.21. Responsabilidad del personal.
En la validacion de la prescripcion el farmacéutico

adquiere la de
comprobar, vy eficiencia

responsabilidad de revisar,

optimizarla de la
prescripcion médica: cumplimiento de protocolos,
cambios a tratamiento , farmaco terapia secuencial,
via y método de administracién, duraciéon de
tratamiento cumplimiento de las condiciones
administrativas de uso ademads en este proceso el
farmacéutico identifica oportunidades de mejora en
el tratamiento farmaco terapéutico que reciben los
pacientes y realiza actuaciones farmacéuticas
preventivas, educativas y de recomendacion. Revisar
que este prescrita debidamente autorizado, con

letra clara, legible y concisa y con las indicaciones
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necesarias para su administraciéon y que cumpla con
lo previsto en el articulo 17 del Decreto 2200 de 2005
modificado parcialmente por el Decreto 2330 de
2006.

< Que esté escrita en idioma espafiol, ya sea por

autocopia, mecanografica, Medio

electromagnético y/o computarizado.
Que la prescripcion

no contenga

enmendaduras, tachaduras, siglas, claves,

Signos secretos, abreviaturas o simbolos
guimicos, con la excepcidn de las Abreviaturas
aprobadas por el
Terapéutica de la Institucion.
Que

medicamento prescrito y el

Comité de Farmacia y

permita la confrontacion entre el
medicamento
Dispensado (en el caso ambulatorio) vy
administrado (en el caso hospitalario) Por parte
del profesional a cargo del servicio farmacéutico
y del Departamento De Enfermeria y que
permita la correlacién con el diagndstico.

Que

expresada en el sistema métrico Decimal y en

la dosis de cada medicamento esté

casos especiales, en Unidades Internacionales.
Que la etiqueta de
magistrales, especialmente,

las preparaciones
de

y de medicamentos

mezclas
Nutricidn parenteral

oncoldgicos; reparaciones estériles;
Adecuacién y ajuste de concentraciones de
dosis de medicamentos Oncolégicos y demas
medicamentos para cumplir con las dosis

prescritas, Contenga la identificacién vy

ubicacién del paciente, principios activos,

de
administracién, nimero de lote interno (cuando

dilucion Final, diluente, dosis, via

Aplique), nombre legible de quien prepara la

mezcla, fecha vy hora, condiciones De
almacenamiento y estabilidad (cuando aplique)
y la firma del Quimico Farmacéutico

responsable.
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1.22, Entrega de medicamentos
El dispensador entregara la totalidad de

medicamentos y dispositivos médicos prescritos por

los

el facultativo, al momento de la primera
comparecencia del interesado o de recibo de Ia
solicitud del respectivo servicio hospitalario, sin que
se presenten retrasos que pongan en riesgo la salud

y/o la vida del paciente.

Los productos serdn guardados en bolsas resistentes,
cajas o cualquier otro medio que permita ser
asegurar la

transportados adecuadamente vy

conservacion de su calidad.

Cuando el dispensador no tenga la condicién de
Quimico Farmacéutico o de Tecndlogo en Regencia
de Farmacia suministrard al paciente informacion
sobre los siguientes aspectos: condiciones de
de de

medicamentos cuya administracién sea la via oral,

almacenamiento, forma reconstitucion
medicion de la dosis, cuidados que se deben tener en
la administracién del medicamento e importancia de

la adherencia a la terapia.

1.23. Registro de salida

El servicio o establecimiento farmacéutico registrara
para tal fin,
preferiblemente computarizados, la cantidad, fecha,

en los medios existentes
etc., de los medicamentos y dispositivos médicos

dispensados.

Dispensacion de medicamentos de control especial
La distribucion y/o dispensacion de medicamentos
de
disposiciones especiales que regulan la materia.

control especial estara sometida a las

En los aspectos no regulados en dichas normas se
someterdn a lo establecido en el Decreto 2200 de
2005 modificado parcialmente por el Decreto 2330
de 2006, las disposiciones la resolucién que lo
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adopta y las demas normas que la modifiquen,
adicionen o sustituyan.

1.24. Control durante el proceso de

dispensacion
El servicio farmacéutico o establecimiento
farmacéutico realizard las siguientes acciones

especificas de control:

Control de fechas de vencimiento

& Contara con criterios, procedimientos y recursos
gue permitan verifica continuamente la fecha de
vencimiento de los medicamentos y dispositivos
médicos. Deberan ser distribuidos o dispensados
primero los medicamentos que tengan fechas de
vencimiento préximas.

& Se solicitara al proveedor, con la debida
antelacién, el cambio o la devolucién de
medicamentos con fechas préximas de

vencimiento, conforme con las condiciones de la
negociacion.

1.25. Perfil farmacoterapéutico
Administracion Prescrita y administrada:
< Es el instrumento que posibilita al farmacéutico
dar seguimiento a la terapia medicamentosa del
paciente permitiendo detectar posibles errores:
dosis, duplicidad de prescripcion, posibles
interacciones;

Permite ejercer control de la medicacién en
cuanto a devolucién de medicamentos

Es utilizado por el auxiliar de farmacia para
de

Medicamento debe introducir en el cajetin de

saber cuantas dosis unitarias cada
cada paciente;

Es utilizado por la administracion para efectuar
los cargos al paciente (pago por consumo de
medicamentos);

Es utilizado con fines estadisticos de consumo

de medicamentos.
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& AUn cuando este formato tiene multiples
utilidades, la basica de todas ellas es su
utilizacion por parte del farmacéutico para
efectuar seguimiento al tratamiento
terapéutico de cada paciente.
Debe contener los siguientes datos sobre el
paciente: Edad, peso, Diagndstico(s), fecha de
de

(expediente), nimero de cama y nombre del

ingreso, numero historia  clinica
servicio/sala. Sobre el (los) medicamento(s)
prescrito(s) debe incluir: Nombre genérico (su
denominacion comercial NO es recomendada),
forma farmacéutica, concentracion y dosis,
Intervalo y via de administracion, fecha de inicio
del tratamiento y numero total de dosis

entregadas/dia.

C

El disefio del PF debe permitir ademas: registrar
los medicamentos administrados en forma
inmediata que usualmente son tomados del
botiquin en sala, registrar el nombre (iniciales)
del farmacéutico que llena el formato, los
de
administrados y causa de la no administracion,

nombres los medicamentos no
las reacciones adversas o Incompatibilidad
farmacéutica presentada y, debe ademas,

permitir llevar el control de los medicamentos.

1.26. Camara de flujo laminar.

Una camara de flujo laminar es un receptaculo en
forma generalmente prismatica con una Unica cara
libre (la frontal) que da acceso al interior, donde se
localiza la superficie de trabajo.

La esterilidad de la zona de trabajo se consigue
porque se hace circular a través del interior de la
camara una corriente de aire que previamente ha
sido microfiltrada para eliminar toda particula
extrana. Para evitar que el aire del exterior pueda
entrar en la cdmara de flujo sin pasar previamente
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por los filtros se procura que la presién interior sea
ligeramente superior a la presién exterior, con lo cual
el aire siempre circula de dentro hacia fuera y nunca
al revés.

Segun el grado de sofisticacion de la cdmara, puede
disponer de elementos accesorios como son: fuente
de luz, |ldmpara de esterilizacién por UV., pilotos
indicadores de funcionamiento diversos, contador
de horas de funcionamiento, indicador de presion
interior, etc.

Existen dos tipos de cdmaras de flujo laminar segun
sea la forma en la que se hace circular el aire:
camaras de flujo horizontal y cdmaras de flujo
vertical. En las primeras el flujo se produce desde el
fondo de la cdmara hasta el frente, de forma que las
particulas se mueven horizontalmente a la superficie
de trabajo. En las segundas, el flujo se produce desde
el techo hacia la superficie de trabajo de forma que
las particulas se mueven perpendicularmente a ella.

1.27 Glosario
O Cédigo de
nomenclatura utilizada para la identificacion

preparacion oficinal: Es la
de un grupo de medicamentos homeopaticos
oficinales de la misma cepa y dinamizacion
que hayan sido elaborados en iguales
condiciones de preparacion, el cual se
empleara cuando los volumenes de
preparacion sean superiores a diez (10)

unidades de presentacidon comercial.

& Farmacia homeopadtica: Es el establecimiento
farmacéutico autorizado de acuerdo a su
clasificacion para la tenencia, venta vy
dispensacion de medicamentos

homeopaticos simples y  complejos,
productos fitoterapéuticos, complementos
alimenticios, esencias florales, cosméticos

elaborados con base en recursos naturales,
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< Férmula

literatura cientifica sobre el tema, asi como
para la elaboracién, venta y dispensacién de
medicamentos homeopaticos magistrales y
oficinales, los cuales deben ser almacenados
en secciones separadas por categoria.

< Medicamento homeopatico magistral: Es el

medicamento  homeopatico simple o

complejo, elaborado por el quimico
farmacéutico o bajo su direccidon, en una
farmacia homeopatica autorizada, conforme
a férmula prescrita por el médico legalmente
autorizado, preparado para un paciente

individual segun las técnicas homeopaticas.

< Medicamento homeopatico oficinal: Es aquel

medicamento homeopatico simple,
preparado por un quimico farmacéutico o
bajo su direccién, en una farmacia
homeopatica autorizada, conforme a las
técnicas y normas establecidas en las
farmacopeas homeopaticas oficiales vigentes
en Colombia.

magistral: Es el medicamento
destinado a un paciente individualizado,
preparado por el farmacéutico, o bajo su
direccion, para cumplimentar expresamente
una prescripcién facultativa detallada de las
sustancias medicinales que incluye, segun las
normas técnicas y cientificas del arte
farmacéutico, dispensado en su farmacia o
servicio farmacéutico y con la debida

informacién al usuario.

& Preparacién: Conjunto de operaciones de

caracter técnico, que comprenden la
elaboracion de la fdrmula magistral o
medicamento oficinal, bajo una forma
farmacéutica determinada, asi como su

control y acondicionamiento, siguiendo las
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Buenas Practicas de Preparacion, BPP, de
medicamentos homeopdticos magistrales vy
oficinales conforme a la reglamentacién que
para tal efecto expida el Ministerio de la
Proteccién Social.

& Vida util: periodo de utilidad maxima de un
producto o medicamento, contados a partir
de la fecha de su preparacion.

Q Tintura: Preparado liquido constituido por
una base alcohdlica o hidroalcohdlica de los
constituyentes solubles de drogas vegetales o
animales.

< Elixir: Solucién aromatica compuesta por una
mezcla de agua y alcohol.

< Locién: Preparado liquido para aplicacion
externa sin friccion.

O Emplasto: Tela plastica que sirve como
soporte y proteccion en contacto directo con
la piel.

< Jarabe: Soluciéon con una alta sacarosa o
azucarada.

& Pomada: Preparado de consistencia blanda
untuosa y adherente a la piel y a las mucosas.

& Farmacopea: se refiere a libros recopilatorios
de recetas de productos con propiedades
medicinales reales o supuestas, en los que se
incluyen elementos de su composicidon y
modo de preparacidn, editados desde el
Renacimiento y, que mds tarde, serian de
obligada tenencia en las oficinas de farmacia.

< Dilucién: disolucién de un cuerpo solido en un
liquido.

< Adulteracion: es el acto por el cual se adultera
un producto. Siendo aquel que ha sido
privado, en forma parcial o total, de sus
elementos utiles o caracteristicos,
reemplazandolos o no, por otros inertes o
extranos de cualquier naturaleza, para
disimular u ocultar: alteraciones, deficiente
calidad de materias primas o defectos de
elaboracion.

< Fitoterapia: es el uso de recursos vegetales
con finalidad terapéutica, esto es para la
prevencion y tratamiento de patologias. La
Fitoterapia pertenece al ambito de Ila
medicina y no es una parte de las Ciencias
Farmacéuticas, porque pertenece al ambito
curativo y es ejercida por médicos y por
fitoterapeutas.

< Cepa: es una variante genotipica de una
especie o, incluso, de un taxdén inferior,
usualmente propagada clonalmente, debido
alinterés en la conservacion de sus cualidades
definitorias.

& Homeopatia: Es un método terapéutico que
se basa en administrar pequefias dosis de
sustancias medicamentosas para activar las
propias defensas de nuestro organismo vy
llegar suavemente a la mejoria o curacion de
las enfermedades.

< Esencia floral: Preparado natural no

farmacéutico, simil-homeopatico
generalmente elaborado a partir de una
decoccidn de flores maduras a la que se le
agrega un alcohol natural como

conservante...

< Envasado: es un método para conservar
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alimentos. Consistente en calentarlos a una
posibles
microorganismos presentes y sellarlos en

temperatura que destruya los
tarros, latas o bolsas herméticas. Debido al
peligro que supone el Clostridium botulinum
(causante del botulismo) y otros agentes
patégenos, el
envasar la mayoria de los alimentos es bajo

Unico método seguro de

condiciones de presién y temperatura altas,
normalmente de unos 116-121 °C.

& Cepa homeopdtica o tintura madre: Es todo

preparado debidamente

estandarizado y estabilizado, proveniente de

primario

materias primas de origen animal, vegetal y
mineral, usado como punto de partida para la
preparacion de las diluciones homeopaticas.

< Certificado de cumplimiento de Buenas

Practicas de Manufactura Farmacéutica de
Medicamentos Homeopaticos (CBPM):

Es el documento expedido por el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos, INVIMA, previa inspeccién, en el
cual se indica que el establecimiento
fabricante cumple con las Buenas Practicas de
Manufactura de Medicamentos
Homeopaticos adoptadas o expedidas por el

Ministerio de la Proteccion Social.

& Cuarentena: Estado de las materias primas,

materiales de envase y empaque, productos a
granel o acabados, aislados por medios fisicos
o por otros medios eficaces, mientras se
acerca de su

espera una decisién

autorizacion, rechazo, o reprocesamiento.

< Especificaciones: Documento que describe

detalladamente las condiciones que deben
reunir los productos o materiales usados u
fabricacion. Las

obtenidos durante la
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especificaciones sirven de base para la
evaluacidn de la calidad.

O Excipiente: Es aquel sustancia o mezclainocua

que en las concentraciones presentes en una
forma farmacéutica, no presenta actividad
farmacoldgica significativa. El excipiente sirve
para dar forma, tamafio y volumen a un
producto y para comunicarle estabilidad,
biodisponibilidad, aceptabilidad y facilidad de
administracién del preparado homeopatico.

& Caléndula: Planta que ha sido usada con

propdsitos medicinales y en productos de
belleza por miles de afios. La usaron en la
civilizacién Romana, hindu, arabe y otras. Es
antiséptica y antiespasmadica.

<& Medicamento homeopatico: Es el preparado

farmacéutico  obtenido  por  técnicas
homeopaticas, conforme a las reglas descritas
en las farmacopeas oficiales aceptadas en el
pais, con el objeto de prevenir, aliviar, curar,
tratar una enfermedad y/o rehabilitar un
paciente. Los envases, rétulos, etiquetas y
empaques hacen parte integral del
medicamento, por cuanto estos garantizan su

calidad, estabilidad y uso adecuado.

& Nosodes: Son medicamentos homeopaticos

preparados a partir de fluidos o tejidos
patoldgicos o de microorganismos, con el
cumplimiento de los requisitos técnicos de
fabricacidn para ello.

& Sarcodes: Son medicamentos homeopaticos

preparados a partir de productos o sustancias

fisiolégicas de origen animal, bajo el

cumplimiento de los requisitos técnicos de
fabricacidn correspondientes.
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1.28. Dispositivos médicos
El siguiente glosario nos ilustra sobre los diferentes

aspectos relacionados con el uso y conocimiento de

los Dispositivos Médicos;

O

@

C

Accesorio: El destinado especialmente por el
fabricante para ser utilizado en forma
conjunta con un dispositivo médico, para
que este Ultimo, pueda emplearse de
conformidad con la finalidad prevista para el
producto por el fabricante del mismo.

Acondicionamiento: Son todas las
operaciones por las cuales un dispositivo
médico rotula

se empaca Yy para su

distribucion.
Advertencia: Llamado de atencion,
generalmente incluido en los textos de las
etiquetas y/o empaques, sobre algln riesgo
particular asociado con la utilizacién de los

dispositivos médicos.

BPM: Buenas Practicas de Manufactura de
Dispositivos Médicos.

CCAA: Certificado de
Almacenamiento y Acondicionamiento.

Capacidad de

CCBPM: Certificado de Cumplimiento de
Buenas Practicas de Manufactura.
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C

Incidente adverso: Dafio o potencial riesgo

de dafio no intencionado al paciente,
operador o medio ambiente que ocurre
como consecuencia de la utilizacion de un
dispositivo médico.

Inserto: material

Es cualquier impreso,

grafico contiene
para
utilizacidon o consumo seguro del dispositivo

digitalizado o que

instrucciones su almacenamiento,
médico.

Lote: Una cantidad definida de materia
prima, material de envasado o producto
procesado en un sélo proceso o en una serie
de procesos, de tal manera que pueda
esperarse que sea homogéneo. En el caso de
un proceso continuo de fabricacion, el lote
debe corresponder a una fraccidn definida
de la produccién, que se caracterice por la
homogeneidad que se busca en el
dispositivo médico. El lote puede ser
subdividido.

Modelo: Es la
numeros, letras o su combinacién con la cual

designacion mediante

se identifica el disefio y la composicion de un
equipo biomédico.

1.28.1 Flujograma Decreto 4725 del 2005
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1.28.2 Decreto 4725 del 2005

Decreto 4725 de 2005:
Reglamenta el régimen de registros sanitarios,
permiso de comercializacién y vigilancia sanitaria de

los dispositivos médicos para uso humano.

Objetivo:

Regular el régimen de registros sanitarios, permiso
de comercializaciéon y vigilancia sanitaria en lo
relacionado con la produccidn, procesamiento,
envase, empaque, almacenamiento, expendio, uso,
importacién, exportacidon, comercializacion y
mantenimiento de los dispositivos médicos para uso

humano

Dispositivo Medico

Instrumento, herramienta, maquina, implemento de
prueba o implante que se usan para prevenir,
diagnosticar o tratar la enfermedad u otras
afecciones. Los dispositivos médicos van desde los
depresores hasta los marcapasos del corazén y el

equipo de imagenologia.
Clasificacién de los Dispositivos Médicos
Clase I: Bajo Riesgo

& Sujetos a controles generales en su fabricacion.

& No destinados para proteger o mantener la
vida y prevenir el deterioro de la salud
humana.

& No representan un riesgo de enfermedad o
lesion.

Clase lla: Riesgo Moderado

& Sujetos a controles especiales en la fabricacidn.
& Seguros y efectivos.

Clase llb: Riesgo Alto
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& Sujetos a controles especiales en la fabricacién
y el diseio.
& Seguros y efectivos.

Clase lll: Muy Alto Riesgo

& Sujetos a controles especiales.

& Destinados a proteger o mantener la vida,
previenen el deterioro de la salud humana.
de

& Su uso presenta un riesgo potencial

enfermedad o lesidn.
Reglas para clasificacion de los Dispositivos Médicos
A. DISPOSITIVOS MEDICOS NO INVASIVOS

Regla 1. Se incluiran en la clase |, salvo que les sean
aplicables algunas de las reglas siguientes.

Regla 2. Todos los DMNI destinados a la conduccién
o almacenamiento de sangre, fluidos o tejidos
corporales, liquidos o gases destinados a una
perfusidn o administracidn en el cuerpo, haran parte
de la clase lla.

Regla 3. Todos los DMNI destinados a modificar la
composicion bioldgica o quimica de la sangre, fluidos
corporales o liquidos destinados a introducirse en el
cuerpo se incluirdn en la clase llb, salvo si el
tratamiento consiste en filtracidn, centrifugacion o
intercambios de gases o de calor, en cuyo caso, se
incluiran en la clase lla.

Regla 4. Todos los DMNI que entren en contacto con
la piel lesionada, se clasificaran en:

a) La clase |, si estan destinados a ser utilizados
como barrera mecanica para la compresién o
para la absorciéon de exudados;

b) La clase llb, si se destinan principalmente a
utilizarse con heridas que hayan producido una
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ruptura de la dermis y sélo pueden cicatrizar por
segunda intencidn;

c) La clase lla, en todos los demas casos, incluidos
los dispositivos destinados
principalmente a actuar en el microentorno de

médicos

una herida;

B. DISPOSITIVOS MEDICOS INVASIVOS

Regla 5. Todos los DMI en relacién con los orificios
corporales, salvo los de tipo quirdrgico, que no estén
destinados a ser conectados a un dispositivo médico
activo, se incluiran en:

a) La clase |, si se destinan a un uso transitorio.

b) La clase lla, si se destinan a un uso a corto plazo,
salvo si se utilizan en la cavidad oral hasta la
faringe, en el conducto auditivo externo hasta el
timpano o en una cavidad nasal, en cuyo caso,
siincluiran en la clase |;

c) La clase llb, si se destinan a un uso prolongado,
salvo si se utilizan en la cavidad oral hasta la
faringe, en el conducto auditivo externo hasta el
timpano o en una cavidad nasal, y no pueden ser
absorbidos por la membrana mucosa, en cuyo
caso, se incluiran en la clase lla.

d) Todos los productos invasivos en relacién con los
orificios corporales, salvo los productos

invasivos de tipo quirdrgico, que se destinen a

conectarse a un producto activo de la clase lla o

de una clase superior, entraran en la clase lla.

Regla 6. Todos los DMI de tipo quirurgico destinados
a un uso transitorio se incluiran en la clase lla, salvo
que:

a) Sean instrumentos quirdrgicos reutilizables, en
cuyo caso, se incluiran en la clase |;

b) Se destinen a suministrar energia en forma de

ionizantes,

radiaciones en cuyo caso, se

incluiran en la clase llb;
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c) Se destinen a ejercer un efecto bioldgico o a ser
absorbidos totalmente o en gran parte, en cuyo
caso, se incluiran en la clase llb;

d) Se
medicamentos

destinen a la administracion de

mediante un sistema de

suministro, si ello se efectia de manera
potencialmente peligrosa teniendo en cuenta el
modo de aplicacién, en cuyo caso, se incluiran
en la clase llb;

e) Se destinen especificamente a diagnosticar,
vigilar o corregir una alteracion cardiaca o del
sistema circulatorio central por contacto directo
con estas partes del cuerpo, en cuyo caso, se

incluiran en la clase Ill.

Regla 7. Todos los DMI de tipo quirurgico destinados
aun uso a corto plazo se incluiran en la clase lla, salvo
gue tengan por finalidad:

a) Suministrar energia en forma de radiaciones
ionizantes, en cuyo caso, se incluiran en la clase
lb;

b) Experimentar modificaciones quimicas en el
organismo, salvo si los productos se colocan
dentro de los dientes, o administrar
medicamentos, en cuyo caso, se incluirdn en la
clase llb;

c) Especificamente diagnosticar, vigilar o corregir
una alteracién cardiaca o del sistema
circulatorio central por contacto directo con
estas partes del cuerpo, en cuyo caso, se
incluiran en la clase Ill;

d) Utilizarse, especificamente, en contacto directo
con el sistema nervioso central, en cuyo caso, se
incluiran en la clase Il;

e) Ejercer un efecto bioldgico o ser absorbidos,
totalmente o en gran parte, en cuyo caso, se

incluiran en clase lll.
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Regla 8. Todos los dispositivos médicos implantables
y los DMI de uso prolongado de tipo quirdrgico, se
incluirdn en la clase Ilb salvo que se destinen a:

a) Colocarse dentro de los dientes, en cuyo caso, se
incluiran en la clase lla;

b) Utilizarse en contacto directo con el corazdn, el
sistema circulatorio central o el sistema
nervioso central, en cuyo caso, se incluirdn en la
clase lll;

c) Ejercer un efecto bioldgico o ser absorbidos
totalmente o en gran parte, en cuyo caso, se
incluirdn en la clase lll;

d) Sufrir modificaciones quimicas en el organismo,
salvo si los productos se colocan dentro de los
dientes, o a la administracion de medicamentos,

en cuyo caso, se incluiran en la clase lll;

C. REGLAS ADICIONALES APLICABLES A LOS
DISPOSITIVOS MEDICOS
ACTIVOS

Regla 9. Todos los dispositivos médicos terapéuticos
activos destinados a administrar o intercambiar
energia se incluirdn en la clase lla, salvo si sus
caracteristicas son tales que puedan administrar
energia al cuerpo humano o intercambiarla con el
de

teniendo en cuenta la naturaleza, la densidad vy el

mismo, forma potencialmente peligrosa,

punto de aplicacion de la energia, en cuyo caso, se
incluiran en la clase llb.

Todos los dispositivos médicos activos destinados a
controlar el funcionamiento de los productos terapéuticos
activos de la clase llb o destinados a influir directamente
en el funcionamiento de dichos productos se incluiran en

la clase llb.

Regla 10. Todos los dispositivos médicos activos con
fines de diagndstico se incluirdn en la clase lla,
siempre que:
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a) Se destinen a suministrar energia que vaya a ser
absorbida por el cuerpo humano, caso en el
cual, son excluidos los productos cuya funcién
sea lailuminacidn del organismo del paciente en
el espectro visible;

b) Se destinen a crear una imagen de la distribucion
in vivo de farmacos radiactivos;

c) Se destinen a permitir un diagnéstico directo o la
vigilancia de procesos fisiolégicos vitales, a no
ser que se destinen especificamente a la
vigilancia de parametros fisioldgicos vitales,
cuando las variaciones de esos parametros, por
ejemplo, las variaciones en el funcionamiento
cardiaco, la respiracion, la actividad del sistema
nervioso central, puedan suponer un peligro
inmediato para la vida del paciente, en cuyo
caso, se incluiran en la clase llb;

d) Los dispositivos médicos activos destinados a
emitir radiaciones ionizantes y que se destinen
a la

radiologia con fines diagndsticos vy

terapéuticos, incluidos los productos para
controlar o vigilar dichos productos, o que
influyan directamente en el funcionamiento de

los mismos, se incluirdn en la clase Ilb.

Regla 11. Todos los dispositivos médicos activos
destinados a administrar medicamentos, liquidos
corporales u otras sustancias al organismo, o
extraerlos del mismo, se incluirdn en la clase lla,
salvo que ello se efectie de forma potencialmente
peligrosa, teniendo en cuenta la naturaleza de las
sustancias, la parte del cuerpo de que se trate y el
modo de aplicacién, en cuyo caso, se incluiran en la
clase llb.

D. REGLAS ESPECIALES

Regla 13. Todos los dispositivos médicos que
incorporen como parte integral una sustancia que, si
se utilizara independientemente, pudiera
considerarse como un medicamento y que pueda

ejercer sobre el cuerpo humano una accién accesoria
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a la de los dispositivos médicos, se incluiran en la
clase lll.

Regla 14. Todos los dispositivos médicos utilizados
con fines anticonceptivos o para la prevencién de la
transmision de enfermedades transmisibles por
contacto sexual, se considerardan dispositivos
médicos de la clase llb, a menos que sean
dispositivos médicos implantables o invasivos de uso
prolongado, en cuyo caso, se incluiran en la clase lIl.

Regla 15. Todos los productos destinados
especificamente a usos de desinfeccion, limpieza,
enjuague o, en su caso, a la hidratacién de lentes de
contacto, se incluiran en la clase Ilb.

Todos los productos que se destinen
especificamente a la desinfeccion de dispositivos
médicos, se incluiran en la clase lla.

La presente regla no se aplicard a productos
destinados a la limpieza de dispositivos médicos que
no sean lentes de contacto mediante accion fisica.

Regla 16. Los dispositivos médicos no activos
destinados especificamente al registro de imagenes
radiograficas de diagndstico, se incluiran en la clase
la.

Regla 17. Todos los dispositivos médicos elaborados
utilizando tejidos animales o derivados de los
mismos que hayan sido transformados en inviables,
seincluiran en la clase lll, excepto en los casos en que
los dispositivos médicos estén destinados a entrar en
contacto Unicamente con piel intacta.

Regla 18. No obstante lo dispuesto en otras reglas,

las bolsas para sangre se incluirdn en la clase llb.

ENVASE, ETIQUETADO Y PUBLICIDAD DEL
DISPOSITIVO MEDICO

Empaque
El material y disefio del contenedor, debera
asegurar:

a) El mantenimiento de la esterilidad del
contenido, teniendo en cuenta que se almacene
en condiciones de humedad, limpieza vy
ventilacion adecuada;

b) Un riesgo minimo de contaminacién durante la
apertura del envase y extraccién del contenido;

¢) Un riesgo minimo de contaminacion durante el
manejo normal, transito y almacenaje

d) Cuando el empaque ha sido abierto debe
garantizarse que no puede ser facilmente vuelto
a sellar, y debe mostrar evidencias de que fue
abierto;

e) El empaque del producto debera permitir que se
distingan los productos idénticos o similares
vendidos a la vez en forma estéril y no estéril.

Etiquetado
Para la informacién referida en las etiquetas, se
establecen las siguientes disposiciones generales:

a) La informacion necesaria para identificar y usar
el dispositivo con seguridad. Si no es viable el
empaque individual de cada wunidad, |la
informacioén se debe establecer en el folleto, el
inserto del empaque o en otro medio
suministrado con uno o con multiples
dispositivos;

b) El formato, contenido y ubicacidn del etiquetado
deben ser apropiados para el dispositivo en
particular y para el propdsito con que se fabricd;

c) El uso de simbolos reconocidos

internacionalmente se debe tener en cuenta

siempre y cuando, la seguridad del dispositivo
no quede comprometida por una falta de

comprension por parte del paciente o usuario.
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Informacidn en etiquetas de envase. En las etiquetas

de envase debera llevar como minimo, en idioma

castellano la

informacién que se relaciona a

continuacion:

CC Q¢

C C

Informaciéon general.

Nombre del producto;

Numero de lote o serie;

Fecha de expiracidn cuando sea el caso;
Numero del registro sanitario o permiso de
comercializacidn;

Fabricante y /o importador con domicilio;
Leyendas especiales tales como “estéril”,
“usar solo una vez”.

De acuerdo al tipo de

dispositivo médico y cuando aplique, el etiquetado

debera contener lo siguiente:

a) El nombre genérico o marca y la direccion del

b)

d)

e)l

fabricante, asi como el propdsito previsto y la
de del
dispositivo cuando sea del caso;

poblacion pacientes y usuarios
En el caso de dispositivos importados, se
requiere que la etiqueta, el empaque o las
instrucciones de uso, contengan ademas, el
nombre y direccidn bien sea del importador en
el pais o del representante autorizado por el
fabricante;

Datos para que el

dispositivo 'y

usuario identifique el

cuando sea pertinente, el
contenido de cualquier empaque;

Indicaciéon del cédigo o numero de lote (en
dispositivos desechables de uso Unico) o el
numero de serie (en los dispositivos que
funcionan con electricidad), segun el caso, que
permita las acciones adecuadas para rastrear y
conseguir los dispositivos y componentes
desmontables;

ndicacién de la fecha hasta la cual el dispositivo

se pueda utilizar con seguridad, expresado en
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términos de afo y mes (en los dispositivos
desechables de uso Unico), segun el caso;

f) En el caso de dispositivos diferentes a aquellos

cubiertos en el literal (d) del presente articulo y
segln lo adecuado para el tipo de dispositivo
médico, una indicacion de la fecha de
fabricacion. Esta indicacidn se puede incluir en

el codigo de lote o nimero de serie;

g) Toda condicidn especial para el almacenamiento

y/o manipulacion sobre el empaque exterior;

h) Toda advertencia y/o precaucién que se deba

tomar;
El funcionamiento que haya propuesto el
secundario

fabricante y todo efecto no

deseable;

j) La informacién necesaria para verificar si el

k)

dispositivo estd instalado en forma adecuada y
puede funcionar correcta y seguramente,
ademds de detalles sobre la naturaleza vy
frecuencia de su mantenimiento preventivo, la
sustitucion de elementos de consumo, asi como
aspectos

necesaria para que el dispositivo funcione

relacionados con la calibracién
correctamente y con seguridad durante su vida
atil;

Si se trata de un dispositivo reutilizable,
informacidn sobre los procesos apropiados para
permitir la reutilizacidn, incluidos limpieza,
desinfeccion, empaque y donde haya lugar, el
de

restriccion del

método reesterilizacion y cualquier

ndmero de reutilizaciones.
Cuando se trate de dispositivos que deben ser
de
instrucciones de limpieza y esterilizacién deben
de tal
correctamente, el dispositivo cumpla con «los
de

funcionamiento de los dispositivos médicos»

esterilizados  antes utilizarlos, las

ser naturaleza, que si se siguen

requisitos fundamentales seguridad y
contemplados en el articulo 4° del presente

decreto;




C

MEDISED

Sistema Gestién de Calidad

MODULO DE FORMACION

SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS

ACA-DA-020
Version 13

I) Si el dispositivo emite radiaciones con fines
médicos, los detalles de la naturaleza, tipo,
intensidad y distribucién de esta radiacién;

Inserto. Cuando el dispositivo médico o equipo
biomédico de tecnologia controlada lleve inserto,
este contendra, en castellano, la informacion
suficiente para asegurar la ejecucion apropiada del
procedimiento y un uso seguro.

El inserto se debe suministrar con el dispositivo
de

controlada, sin que tenga que ir dentro del empaque

médico o equipo biomédico tecnologia

del mismo.

De las etiquetas, rétulos y empaques de los
dispositivos médicos importados.

Las etiquetas, rotulos y empaques de los dispositivos

médicos importados seran aceptados tal como se
hayan establecido en el pais de origen.

En este caso se requerira de un rétulo o etiqueta
adicional, en idioma castellano que cumpla con lo
previsto en las disposiciones generales sobre
etiquetado y la informacidon en etiquetas de que
trata los articulos 54 y 55 del presente decreto, y
adicionar tanto el nombre y domicilio del importador
como el nimero de registro sanitario o permiso de

comercializacion.

El nombre y/o domicilio del importador, el nimero
de sanitario y/o del de
comercializacién podran proveerse mediante el uso

registro permiso
de sticker, siempre y cuando su utilizacién no cubra
o tape ninguna de la informacion de la etiqueta.

El producto debera ir acompafiado de la informacién
necesaria para su utilizacién con plena seguridad y
para identificar al fabricante, teniendo en cuenta la
formacidon y los conocimientos de los usuarios
potenciales. Esta informacién estard constituida por
las indicaciones que figuren en la etiqueta y las que
figuren en las instrucciones de utilizacién.
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De la informacién y publicidad

La informacién cientifica, promocional o publicitaria
de los dispositivos médicos y equipos biomédicos de
tecnologia controlada, sera realizada de acuerdo a
las condiciones de los respectivos registros sanitarios
o permisos de comercializacién y las normas técnicas
legales vigentes y debera cefiirse a la verdad, con
evidencia cientifica que asi lo demuestre y por
consiguiente, no podran exagerarse las bondades
gue pueda ofrecer su uso, en todo caso, no se podra
efectuar publicidad de dispositivos médicos y
equipos biomédicos de tecnologia controlada, en los
siguientes casos:

a) Cuando no se apliquen las normas generales en
materia de educacién sanitaria o terapéutica;
b) En aquellas que induzcan a engafio o error;
¢) Cuando se impute, difame, cause perjuicios o
comparacion peyorativa para otras marcas,
productos, servicios, empresas u organismos.
Paragrafo 1°. Los dispositivos médicos que hacen
parte de la clase | podran ser publicitados en medios
masivos de comunicacion teniendo en cuenta las
especificaciones del registro sanitario automatico.

Los dispositivos médicos y equipos biomédicos de
clases lla, llb y Il destinados al uso exclusivo por
parte de los profesionales de la salud o prescritos por
ellos, s6lo podran anunciarse o promocionarse en
publicaciones de caracter cientifico o técnico. No
obstante lo anterior, la autoridad sanitaria podra
autorizar otros medios de anuncio, promocién o
publicidad.

Paragrafo 2°. Los titulares y/o comercializadores de
los correspondientes registros sanitarios o permisos
de
cualquier trasgresion de

comercializacién, seran responsables por
lo establecido en el
presente articulo y de las consecuencias que puedan

acarrear en la salud individual o colectiva
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Equipo Biomédico

Dispositivo médico operacional y funcional que
reline sistemas y subsistemas eléctricos, electrénicos
o hidraulicos, incluidos los programas informaticos
que intervengan en su buen funcionamiento,
destinado por el fabricante a ser usado en seres
humanos con fines de prevencién, diagndstico,
tratamiento o rehabilitacidn. No constituyen equipo
biomédico, aquellos dispositivos médicos
implantados en el ser humano o aquellos destinados

para un sélo uso.

Clasificacion

Equipo Biomédico de Tecnologia controlada
Equipo Biomédicos en demostracion
Equipo Biomédicos usados

Equipo Biomédico Repotenciado

(O O O O ¢

Equipo Biomédico Prototipo.

Requisitos para Certificar las Buenas Practicas de
Manufactura (Decreto 4725 de 2005, art. 14)

Para la apertura de un establecimiento fabricante de
dispositivos médicos, debera presentarse ante el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima, una solicitud de visita de
inspeccidn para certificar el cumplimiento de Buenas
Practicas de Manufactura de Dispositivos Médicos
y/o la Capacidad de

Acondicionamiento, segun sea el caso, a la cual se le

Almacenamiento vy

debera adjuntar la siguiente documentacion:

a) Nombre del propietario o representante legal
del establecimiento;

b) Nombre o razén social y direccion del
establecimiento;

c) Certificado de constituciéon y representacién

del

mercantil para persona natural, expedida por la

legal establecimiento o el certificado
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Cédmara de Comercio, el cual debe tener una
fecha de expedicidn inferior a treinta (30) dias;

d) Técnicas de control y garantia de calidad del producto

y del proceso de fabricacidn;

e) Organigrama del establecimiento fabricante;

f) Plano arquitecténico de la distribucion del
establecimiento fabricante;

g) Lista del equipo con que se dispone;

h) Lista de dispositivos médicos a elaborar, junto
con la informacién pertinente que los describa;

i) Comprobante del recibo de consignacién por
valor de la visita, de acuerdo con el Manual

de

Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,

Tarifario vigente del Instituto Nacional
Invima;

j) A juicio del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos,

Invima, se podra solicitar documentacién adicional
necesaria para la visita.

Para el caso del Certificado de Capacidad de
Almacenamiento y

Acondicionamiento, CCAA, no se requiere cumplir
con lo previsto en los literales d) y h).

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos

y Alimentos, Invima, practicard la visita al
establecimiento en un tiempo no superior a noventa
(90) dias habiles contados a partir de la fecha en que
se entrega la solicitud, siempre y cuando, la

documentacion se presente completa.

Cuando del resultado de la visita se establezca que la
entidad no cumple con las Buenas Practicas de
Manufactura de Dispositivos Médicos, o con la
de

Acondicionamiento, el

Almacenamiento y
de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima,

capacidad
Instituto  Nacional
debera dejar constancia por escrito de tal hecho y
realizard las recomendaciones pertinentes, las cuales
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deberan ser subsanadas por el interesado en un
término no mayor a sesenta (60) dias.

Una vez efectuadas las recomendaciones, se debera
solicitar una nueva visita de verificacién con el fin de
gue sea expedido el concepto de cumplimiento.

Si efectuada la visita de verificacion, no se da
cumplimiento a las recomendaciones de acuerdo
con la visita efectuada por el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, se
entenderd desistida la solicitud y, por consiguiente,
se debera iniciar nuevamente el trdmite.

Una vez expedido el Certificado Buenas Précticas de
Manufactura de

Dispositivos Médicos, BPM, o el Certificado de
Capacidad de Almacenamiento y
Acondicionamiento, CCAA, y si en uso de las
facultades de inspeccidn, vigilancia y control, la
autoridad sanitaria competente encuentra que
posteriormente, el establecimiento no cumple con
las condiciones técnicas y sanitarias establecidas en
las normas legales vigentes, procederda a aplicar
medidas sanitarias de seguridad, si a ello hubiere
lugar, sin perjuicio de la imposicidn de las sanciones
gue considere procedentes.

Paragrafo. El cumplimiento de Buenas Practicas de
Manufactura, BPM, de los
fabricantes de los productos objeto del presente

establecimientos

decreto, se expedira especificando las areas de
produccién y el tipo de producto autorizado a
fabricar.

TECNOVIGILANCIA:

El ministerio de la proteccién social con el apoyo del
INVIMA, disefiara programas de tecno vigilancia que
permita identificar los incidentes adversos no
descritos.

A. Obligacién de informar a la autoridad sanitaria:
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Del conocimiento de la existencia de
productos alterados o fraudulentos o hechos
relacionados con los mismos, cualquier
disfuncidn, alteracion de las caracteristicas o
de las funciones del producto, que pueda dar
lugar a la muerte o al deterioro grave del
estado de salud de un paciente o de un
usuario, de manera inmediata a las

Direcciones Seccionales de Salud de la

jurisdiccion.

. Notificacién. Del titular del correspondiente

registro sanitario o del fabricante o
representante del dispositivo médico o equipo
biomédico de tecnologia controlada, notificar
al Invima, todos los incidentes adversos, uso
incorrecto o indebido, asi como las falencias
en el mantenimiento u otros requerimientos
necesarios para el éptimo funcionamiento y la
seguridad relacionados con los dispositivos
médicos y equipos biomédicos que se
comercializan en el pais.

Del programa nacional de tecnovigilancia.
permita identificar los incidentes adversos no
descritos, cuantificar el riesgo, proponer y
realizar medidas de salud publica para reducir
la incidencia y mantener informados a los
usuarios, a otros profesionales de la salud, a
las autoridades sanitarias a nivel nacional y a
la poblacidn en general.

Informacién sobre retiro del mercado de
dispositivos médicos.

El fabricante o titular del registro o el
distribuidor de los productos, debera informar
al INVIMA, cuando ejecute medidas de
prevencion, alerta de los productos del
mercado, asi como la difusién de advertencias
relacionadas con dispositivos médicos.

E. De la trazabilidad de los dispositivos médicos.

Los establecimientos que importen o

comercialicen dispositivos médicos deberan
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mantener la documentacién de los productos
que distribuyan o destinen para su utilizaciéon
en el territorio nacional con el objeto de llevar
la trazabilidad del producto
F. Responsabilidad. Los titulares, fabricantes,
importadores y comercializadores, seran
responsables de la veracidad de la informacién
que le suministren tanto al publico en general

como a las entidades de control.

Instituciones Involucradas

El Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, INVIMA, en
coordinacion con las Direcciones

Departamentales o Distritales de Salud, de
acuerdo con sus competencias, ejercerd las
acciones de inspecciéon, vigilancia y control
sanitario y aplicard las medidas de prevencién y
correctivas necesarias para dar cumplimiento a
las disposiciones contenidas en el presente
decreto, de igual forma, tomaran las medidas
sanitarias de seguridad y adelantardn

procedimientos y aplicaran las sanciones que se

los

deriven de su incumplimiento.

1.29. Formulas Magistrales

1.29.1. Historia del medicamento

La palabra farmacia tiene su origen en la palabra
griega pharmakon que significa "remedio". No
obstante, la aplicacion de remedios para sanar o, al
menos, para aliviar el sufrimiento, es tan antiguo
como la humanidad. Por eso es muy dificil

determinar cudando comienza la  practica

farmacéutica.

En el periodo Paleolitico ya se usaban plantas y
partes de los animales. Se tiene noticia de que en
Mesopotamia, Egipto y China se usaban procesos
guimicos para la elaboracion de remedios. Los
griegos, propagaron la farmacia en Europa. Los

romanos profundizaron en el conocimiento de los
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remedios farmacolégicos Y aumentaron
de drogas

Esta ciencia despertd también el

considerablemente el ndmero
medicinales.
interés de arabes como Avicena que dejaron escritos
referentes a farmacos. Durante la Edad Media este
conocimiento fue cultivado especialmente por los
monjes, aunque durante siglos, la alquimia y la
supersticion estuvieron mezcladas con la farmacia.
En América las culturas indigenas desarrollaron
remedios contra la enfermedad a lo largo de los
siglos. En Peru se usaba la quina para el tratamiento
de la malaria, y los indios yanomamis usaban el
curare para cazar, paralizando a sus presas con las

flechas impregnadas en esta sustancia.

1.29.2. Evolucion
Una figura clave en el siglo XVI es la de Paracelso,
Médico
importancia de

naturista suizo, que insisti6 en la
la observacion directa de Ila
naturaleza y fue el primero en expresar la doctrina
de que los procesos vitales son quimicos y que, por
tanto, en el estudio de la quimica puede hallarse la
Asi,

numerosos remedios quimicos y enseid el uso del

curacion de las enfermedades. introdujo

azufre, el plomo, el hierro, el antimonio y el cobre.

En el siglo XVIl se empieza a utilizar la palabra
farmacia en el sentido que tiene actualmente
desarrollandose una ciencia mas compleja, como se
refleja en las descripciones de la farmacopea de
Londres y Paris. En este siglo destaca, por ejemplo,
el descubrimiento de la vacuna contra la viruela
logrado por el médico inglés Edward Jenner.

No obstante, hasta el siglo XIX la farmacopea estaba
todo
compiladas, por una parte, a partir de las sustancias

integrada por un aparato de drogas

simples de la medicina antigua, (basada en una
mezcla de magia y medicina popular), y por otra, por

las drogas metdlicas de efectos mas violentos que

Paracelso habia introducido en el Renacimiento. Y
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muchas de todas ellas eran inutiles. El éxito de
avances como la vacuna contra la viruela o el
empleo de la quinina contra la malaria, tenia mucho
gue ver con lo afortunadamente accidental. La falta
de una experimentacién o de una teoria adecuada

hacia imposible su generalizacion.

Hasta principios del siglo XIX los boticarios, quimicos
o los propietarios de herbolarios obtenian sus
materias primas (cortezas de plantas, encurtidos,
gomas, minerales, etc.) localmente o en otros
continentes (el opio de Persia o la ipecacuana y
corteza de quina de América del Sur), adquiriéndolas
a través de los especieros y comerciantes. A partir
de estas materias primas elaboraban los jarabes,
tinturas, pildoras,
profesionales confeccionaban mayor cantidad de

ungientos, etc. algunos
preparados de la que necesitaban.

1.29.3 Principales definiciones

1. Férmula magistral: Medicamento destinado a un

paciente individualizado, preparado por el
farmacéutico o bajo su direccion, para
cumplimentar exactamente una prescripcidon

facultativa detallada de las sustancias medicinales
gue incluye segun las normas técnicas y cientificas
del arte farmacéutico, dispensado en una farmacia
o servicio farmacéutico, y con la debida informacion
al usuario.
Requisitos:
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Ser preparadas con sustancias de
accion e indicacién reconocidas
legalmente.

Se podra pedir a entidades legalmente
acreditadas por la autoridad sanitaria
competente la realizacién de una o
varias fases de elaboracién y/o control
de las FM.

Se observaran las «Normas de correcta
elaboracion y control de calidad».

Las FM iran acompafiadas del nombre
del farmacéutico que las prepare y de
la informacién necesaria para su
correcta identificacion, conservacion y
utilizacién.

2. Férmula magistral tipificada (FMT). Recogida en el
FN por su frecuente uso y utilidad. Por ejemplo:
gotas oticas de acido acético, jarabe de ipecacuana,
colodién con acido salicilico y cido lactico, etc.

3. Preparado oficinal (PO). Medicamento preparado
por un farmacéutico o bajo su direccidn, dispensado
en su oficina de farmacia o servicio farmacéutico,
enumerado y descrito en el FN, destinado a su
entrega directa a los enfermos que abastece dicha
farmacia o servicio farmacéutico.

4. Materia prima. Toda sustancia, activa o inactiva,
empleada en la fabricacidn de un medicamento, ya
permanezca inalterada, se modifique o desaparezca
en el transcurso del proceso. Por ejemplo, el
almiddn de arroz.

5. Producto terminado. Medicamento que ha
pasado por todas las fases de preparacién,
incluyendo su acondicionamiento en el envase final.
En la imagen, dos pastas y una solucién envasadas y
etiquetadas.

6. Acondicionamiento. Todas las operaciones,
incluidas envasado y etiquetado, a las que debe
someterse un producto a granel hasta convertirse
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en un producto terminado. En la imagen, envasado
en tarro de una pasta.

7. Documentacién de un lote. Conjunto de datos
relativos al lote preparado, que constituye la historia
de su elaboraciéon, acondicionamiento y control, y
que debe estar disponible para cada lote en
cualquier momento.

8. Cuarentena. Situacidn de las materias primas, de
los productos intermedios, a granel o terminados y
del material de acondicionamiento, que permanece
aislado mientras se toma la decision de aceptacion
o rechazo.

9. Producto a granel. Producto que ha pasado por
todas las fases de preparacién, excepto el
acondicionamiento final. Por ejemplo, cdpsulas de
gelatina dura con su correspondiente dosis de
principio activo mas el/los excipientes

10. Material de acondicionamiento. Cualquier
material empleado en el acondicionamiento de
medicamentos, a excepcion de los embalajes
utilizados para el transporte o envio. Se clasifica en
primario o secundario, segun esté o no en contacto
con el producto.

11. Lote. Cantidad definida de una materia prima, de
material de acondicionamiento de un producto
elaborado en uno o varios procesos, bajo
condiciones constantes. La cualidad esencial de un
lote es su homogeneidad.

12. Ndmero de lote. Combinacidon especifica de
numeros, letras o ambos que identifica
especificamente un lote. El nimero de lote figura en
el cartonaje y en los envases.

13. Contaminacion cruzada. Situacién que se
produce cuando una materia prima o producto se
contamina con otra materia prima o producto.
Ejemplo: procedimientos de pesada incorrectos
originan contaminaciones cruzadas.
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2. PROCESO DE APRENDIZAJE REGISTRAR
LA ENTREGA DE MEDICAMENTOS EN EL
SISTEMA DE INFORMACION DE LA
INSTITUCION DE ACUERDO AL
PROTOCOLO INSTITUCIONAL.

2.1. Manejo de dispensacién de los medicamentos
de control especial

2.1.1 Disposiciones generales, definiciones vy
prohibiciones

Las disposiciones se aplican a todas las entidades
publicas,
importen,

privadas y personas naturales que

exporten,  procesen,  manipulen,

sinteticen, fabriquen, almacenen o distribuyan,
vendan, consuman, dispensen o efectien compra
local de materias primas de control especial o
sustancias sometidas a fiscalizacion, medicamentos

o cualquier otro producto que las contengan.

Para efectos de las disposiciones establecidas se
adoptan las siguientes definiciones:

< Abuso.
medicamentos con fines no médicos.

Es el uso indebido de drogas o

& Adiccién o drogadiccidon. Es la dependencia a
una droga.

& Atencidn farmacéutica. Es la asistencia a un
paciente o grupo de pacientes, por parte del
profesional quimico farmacéutico, en el

del

farmacoterapéutico, dirigida a contribuir con el

seguimiento tratamiento
médico tratante y otros profesionales del area
de la salud en la consecucidn de los resultados
previstos para mejorar su calidad de vida.

& Establecimiento farmacéutico. Es el

establecimiento dedicado a la produccion,

almacenamiento, distribucion,

comercializacién, dispensaciéon, control o

calidad de

medicamentos, dispositivos médicos o de las

aseguramiento de Ia los
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materias primas necesarias para su elaboracién
y demds productos autorizados por ley para su
comercializacién en dicho establecimiento.
Estandar de referencia. Son las sustancias
utilizadas como patrones de comparacion en los
test y ensayos oficiales de las farmacopeas.
Estupefaciente. Es la sustancia con alto
potencial de dependencia y abuso.

Fondo rotatorio de estupefacientes. Es la oficina
encargada dentro de la Secretaria, Instituto o
Direccién de Salud a nivel departamental, que
ejerce la vigilancia, seguimiento y control a las
entidades publicas, privadas y personas
naturales que procesen, manipulen, sinteticen,
fabriquen, distribuyan, vendan, consuman,
dispensen sustancias sometidas a fiscalizacidon y
medicamentos que las contengan; asi como
garantizar la disponibilidad de medicamentos
monopolio del Estado a través de |la
dispensacién y distribucion en su jurisdiccion y
las demas funciones que le sean a signadas por
el Ministerio de la Proteccion Social, o la
institucion competente.

Franja violeta. Es la caracteristica que identifica
a los medicamentos de control especial.
Materia prima de control especial o sustancia
sometida a fiscalizacidon. Es toda sustancia
cualquiera que sea su origen, que produce
efectos mediatos e inmediatos de dependencia
psiquica o fisica en el ser humano; aquella que
por su posibilidad de abuso, pueda tener alguin
grado de peligrosidad en su uso, o aquella que
haya sido catalogada como tal, en los convenios
internacionales, por el Ministerio de la
Proteccidon Social, o la Comisién Revisora del
Invima. Dentro de estas se incluyen los
estandares de referencia, patrones y reactivos.
Medicamento sometido a fiscalizaciéon de uso
humano o veterinario. Es el preparado
farmacéutico obtenido a partir de uno o mas
activos de control

principios especial,
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catalogados como tal en las convenciones de
estupefacientes (1961), precursores (1988) y
(1971),
con o sin

psicotrépicos o por el Gobierno

Nacional, sustancias auxiliares
presentado bajo forma farmacéutica definida,
qgue se utiliza para la prevencién, diagndstico,
tratamiento, curacidén o rehabilitacion de las
enfermedades de los seres vivos.

Monopolio del Estado. Derecho poseido de
exclusividad por el Estado.

Precursor quimico. Es la sustancia o mezcla de
sustancias a partir de las cuales se producen,
sintetizan u obtienen drogas que crean
dependencia.

de

encaminadas a reducir y evitar el mal uso de

Prevencion. Conjunto actividades
sustancias y medicamentos que puedan causar
dependencia.

Prevision. Cupo asignado de sustancias o
productos sometidos a fiscalizacion que podran
importar las entidades publicas o privadas o
personas naturales previa autorizacion de la
UAE, Fondo Nacional de Estupefacientes.
Principio activo. Compuesto o mezcla de

compuestos que tienen accidon farmacoldgica.

Recetario oficial. Documento oficial autorizado
por la entidad competente, de caracter
personal e intransferible que utilizan los

prescriptores de salud para la formulacién de
los medicamentos de control especial y de
monopolio del Estado.

Servicio farmacéutico. Es el servicio de atencion
en salud responsable de las actividades,
procedimientos e intervenciones de caracter
técnico, cientifico y administrativo, relacionado
con los medicamentos y los dispositivos
médicos utilizados en la promocién de la salud y
la prevencién, diagndstico, tratamiento vy
rehabilitacion de la enfermedad, con el fin de

contribuir en forma armodnica e integral al
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mejoramiento de la calidad de vida individual y
colectiva.

Sintetizar. Formaciéon artificial de un cuerpo
compuesto mediante la combinacion de sus
elementos.

Sustancia psicotrdpica. Es la droga que actua
sobre el sistema nervioso central produciendo
efectos neuro-psicofisioldgicos.

Toda persona que tenga conocimiento de la
de
fiscalizacién y/o de monopolio del Estado vy

existencia sustancias sometidas a

productos que las contengan, que se

encuentren en el mercado sin estar

debidamente legalizados, deben informar tales
UAE, de
Estupefacientes del Ministerio de la Proteccién

hechos a la Fondo Nacional

Social, Fondos Rotatorios de Estupefacientes,

las oficinas de vigilancia y control de
medicamentos y a las  autoridades
competentes.

El Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, el Instituto
Colombiano  Agropecuario, ICA, deberdn

informar de inmediato a la UAE, Fondo Nacional
de Estupefacientes, Ministerio de la Proteccién
Social sobre los Registros Sanitarios, Licencias o
otorgado para
medicamentos o cualquier otro producto que

documento oficial

contengan materias primas de control especial
o sustancias sometidas a fiscalizacidn.

Prohibiciones:

o

La distribucidon de muestras de materias primas
de control especial o sustancias sometidas a
fiscalizacién.

La distribucion Nacional de muestras de
medicamentos sometidos a fiscalizacion franja
violeta.

La entrega de medicamentos sometidos a
fiscalizacién franja violeta al personal de salud

como estrategia de mercadeo.
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& La comercializacion de  sustancias o
medicamentos sometidos a fiscalizacién, no
podra realizarse a través de Internet, correo u
otro medio similar.

< La publicidad masiva en cualquier medio de
comunicacion de los medicamentos de control
especial franja violeta.

< La licitacion de medicamentos monopolio del
Estado por cualquier entidad ajena a la UAE,
Fondo Nacional de Estupefacientes.

< La distribucion y comercializacion
interdepartamental de los medicamentos
monopolio del Estado.

& Y las demas prohibiciones que reglamenten las
entidades competentes referidas a sustancias
sometidas a fiscalizacién, medicamentos de
control especial y cualquier otro producto que
las contengan.

Medicamentos de control especial Franja Violeta
monopolio del Estado

Pertenecen al monopolio del Estado, las siguientes
sustancias y los medicamentos fabricados con las
mismas:

& Fenobarbital en todas sus presentaciones;

& Hoja de Coca y sus Derivados;

< Hidromorfona en todas sus presentaciones;

& Morfina en todas sus presentaciones;

<& Meperidina o Petidina en todas sus
presentaciones;

& Elixir paregorico;

& Metilfenidato en todas sus presentaciones;

& Metadona en todas sus presentaciones;

& Opio;

< Hidrato de Cloral;

< Todas las que el Ministerio de la Proteccién
Social y demas entidades publicas del orden

técnicos,

Nacional previos estudios

epidemioldgicos o cientificos consideren deben
ser monopolio del Estado.

Sustancias sometidas a fiscalizacion

Comprende todas y cada una de las sustancias y los
productos elaborados con las sustancias, que estén
sometidos a Fiscalizacidn Nacional e Internacional
gue haya adoptado Colombia y las demas decisiones
gue expidan los entes reguladores.

Listado de medicamentos de control especial Franja
Violeta fabricados por la industria farmacéutica

Las diferentes presentaciones (comerciales o
farmacéuticas) en que se llegaren a producir los
medicamentos anteriormente enunciados,
guedaran automaticamente incluidos dentro del

listado.

Inclusion y exclusién de medicamentos y sustancias
sometidas a fiscalizacion

Se incluirdn o excluiran todas las sustancias y
medicamentos que el Ministerio de la Proteccién
Social, la UAE, Fondo Nacional de Estupefacientes y
demas entidades publicas del orden Nacional,
previos soportes técnicos o epidemiolédgicos o
cientificos consideren de uso prohibido en la Nacidn,
de control especial y/o monopolio del Estado.

La UAE, Fondo Nacional de Estupefacientes
informara a la opinidn publica a través de cualquier
medio de comunicacién la inclusién o exclusion de
sustancias o medicamentos que sean sometidos a
fiscalizacion.

La Comisidn Revisora de medicamentos del Invima
deberad informar de manera inmediata a la UAE,
Fondo Nacional de Estupefacientes sobre los
conceptos que emita relacionados con sustancias,
medicamentos de uso humano o veterinario
sometidos a fiscalizacion. De igual forma, se acataran
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las disposiciones emitidas por Naciones Unidas en
cuanto a la materia se refiere.

2.1.2
modificacion

Inscripcidon,  renovacion, ampliacion,

Para cualquier tipo de actividad con sustancias
sometidas a fiscalizacién, medicamentos o cualquier
otro producto que las contengan, las entidades
publicas, privadas y personas naturales deberan
estar inscritas anta la UAE, Fondo Nacional de
Rotatorios  de

Estupefacientes o  Fondos

Estupefacientes.

Para el manejo de las sustancias sometidas a

fiscalizacién, medicamentos o cualquier otro
producto que las contengan, existen las siguientes
de

exportaciéon, compra y venta local, distribucion

modalidades inscripcion: Importacion,
mayorista nacional, fabricacién y acondicionamiento
de sustancias sometidas a fiscalizacidn y/o productos
gue las contengan, estas se tramitaran Unicamente
ante la UAE, Fondo Nacional de Estupefacientes del
Ministerio de la Proteccion Social. La UAE, Fondo
Nacional de Estupefacientes informara a los Fondos
Rotatorios de Estupefacientes sobre las inscripciones

realizadas de competencia de su jurisdiccién.

Los establecimientos distribuidores mayoristas a
nivel Nacional deberaninscribirse directamente enla
UAE, de
relacionando la documentacion de cada uno de los

Fondo Nacional Estupefacientes,
establecimientos de su propiedad. Posterior al acto
administrativo de autorizacién emitido por Ia
Unidad, los establecimientos deberan legalizar su
inscripcidn en cada uno de los Fondos Rotatorios de
Estupefacientes de la jurisdiccion donde realicen la

distribucion.

Para las modalidades de dispensacidn, distribucién
minorista o mayorista de medicamentos de control
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especial dentro de un mismo departamento, la
inscripcion se realizard en cada uno de los Fondos
Rotatorios de Estupefacientes de las Direcciones
Institutos o Secretarias Departamentales de Salud.

Para el caso de las uniones temporales, deberan
contar con autorizacion de la UAE, Fondo Nacional
de de
Estupefacientes previo cumplimiento de la norma.

Estupefacientes o Fondos Rotatorios

Las farmacias-droguerias, droguerias, depdsitos de
drogas, agencias de especialidades farmacéuticas:
Deben allegar la siguiente documentacion:

< Solicitud firmada por el representante legal o su
apoderado debidamente facultado, adjuntando
el respectivo poder.

O Listado de
fiscalizacién

sometidos a
del
medicamento expresado en la Denominacion

medicamentos
indicando: Nombre

Comun Internacional, concentracién y forma
farmacéutica.

& Las entidades publicas presentaran copia del
acto administrativo mediante el cual se cred,
copia del acto administrativo de nombramiento
y acta de posesion del representante legal.

& Acta de la visita efectuada por las Direcciones
Institutos o Secretarias Departamentales de
Salud, con fecha no mayor a un (1) afio, con
evaluacién de condiciones minimas para el

de sometidos a

fiscalizacion, de acuerdo con la normatividad

manejo medicamentos
vigente.

& Fotocopia de la tarjeta profesional y contrato
del
droguerias, droguerias, depodsitos de drogas,

quimico farmacéutico para farmacias-

agencias de especialidades farmacéuticas o el
certificado de inscripcion ante la autoridad
sanitaria competente y contrato en el caso del
regencia de farmacia

tecndlogo en para

droguerias y depdsitos de drogas.
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Los establecimientos veterinarios que realicen
de
medicamentos sometidos a fiscalizacidon se

distribucién y comercializacidn
ceiliran a lo establecido y deberdn allegar copia
del acto administrativo emitido por el ICA.

Las EPS, ARS,
Servicios de Salud, IPS Publicas y Privadas:
Deben presentar la siguiente documentacion

instituciones Prestadoras de

ademas, ademas de:

Copia del certificado y/o visita de habilitacion
como de Prestadores de Servicios de Salud
expedido por la autoridad competente.
Fotocopia de la tarjeta profesional y contrato
del quimico farmacéutico para IPS de segundo y
tercer nivel de complejidad y/o certificado de
autoridad
competente y contrato en el caso del tecndlogo

inscripcion ante la sanitaria
en regencia de farmacia para IPS de primer nivel
de complejidad.

Las instituciones prestadoras de servicios de
salud dedicadas a las actividades especializadas,
habilitar

teniendo en cuenta los requisitos establecidos

podran el servicio farmacéutico
en la presente norma. La direcciéon técnica
podra ser ejercida en calidad de Asesoria por un
guimico farmacéutico o tecndlogo en regencia
de farmacia.

Las entidades cuyo objeto sea prestar el servicio
de de
ambulancias aéreas, terrestres y fluviales en sus
diferentes modalidades deberan presentar la

siguiente documentacion:

traslado de pacientes a través

Solicitud firmada por el representante legal o su
apoderado debidamente facultado, adjuntando
el respectivo poder.

Listado de
fiscalizacidn

sometidos a
del
medicamento expresado en la denominacién

medicamentos
indicando: Nombre
comun internacional, concentracién y forma
farmacéutica.
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Numero de ambulancias destinadas a Ia
prestacion del servicio.

Identificacion de los vehiculos (numero de
placa, propietario, modalidad)

Nombres y apellidos del Director Médico,
registro profesional e inscripcién ante Direccién
Instituto o Secretaria Departamental y Distrital
de Salud.

Cumplir con lo estipulado en la Resolucién 9279
de 1993 del Ministerio de Salud, hoy de la

Proteccidn Social.

Las ambulancias que dependan de una Instituciéon
Prestadora de Servicios de Salud, de una Entidad
Promotora de Salud o de una entidad administradora
del
debidamente inscrita y autorizada por la UAE, Fondo

régimen subsidiado, que se encuentre

Nacional de Estupefacientes o en los Fondos
Rotatorios de Estupefacientes de las Secretarias,
Direcciones o Institutos Departamentales de Salud,
para el manejo de medicamentos sometidos a
fiscalizacién y/o monopolio del Estado, no requieren
inscripcion adicional. La dotacidon de medicamentos
de control especial se surtird a través del Servicio
Farmacéutico de la entidad de acuerdo con el

proceso establecido en la presente resolucion.

La reposicion de la reserva de medicamentos en las
ambulancias sélo se llevard a cabo a través de la
prescripcion médica, la cual se efectuara una vez se
atienda la emergencia. En cualquier caso, la
prescripcion médica debe cumplir con todos los
requisitos establecidos en la presente norma vy el
registro de los medicamentos sometidos a
fiscalizacidon se llevard en los libros que para tal
efecto maneja el Servicio Farmacéutico de la

entidad.

Para los establecimientos farmacéuticos que se
encarguen de realizar una o mas actividades y/o
procesos propios del servicio farmacéutico por
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cuenta de otra persona: La inscripcién deberd ser
solicitada por la entidad contratante. Ademas de los
requisitos establecidos en la presente resolucién, a
la solicitud de inscripcion deberd anexarse copia del
documento por medio del cual se establece la
prestacion del servicio y la documentacion del
establecimiento farmacéutico contratista, teniendo
en cuenta el servicio contratado y el grado de
complejidad del servicio farmacéutico. El
contratante y el contratista seran solidariamente
responsables del manejo de los medicamentos.

cuya modalidad de

Las Uniones Temporales

inscripcion sea exclusivamente la distribucion

deberan solicitar la inscripcion por parte del
representante legal de la Unién Temporal anexando
los documentos establecidos de acuerdo con el
objeto social de la conformacion. En el caso que la
Unidn Temporal realice la prestacion de un servicio
farmacéutico independiente, la solicitud de
inscripcidon debera ser solicitada por el contratante.
partes

solidariamente responsables del manejo de los

Los representantes de las seran

medicamentos.

Los titulares e importadores de medicamentos
sometidos a fiscalizacién que estén registrados ante
el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos, Invima, deben presentar la siguiente
documentacion:

& Solicitud firmada por el representante legal
0 su apoderado debidamente facultado,
adjuntando el respectivo poder.

O Listado de medicamentos sometidos a
fiscalizacidn o cualquier otro producto que
las contengan, indicando denominacion

comun internacional, concentraciéon, forma

comercial y

farmacéutica, nombre

presentacion comercial.
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Fotocopia de la tarjeta profesional y
contrato del quimico farmacéutico.
Fotocopias legibles de los registros sanitarios
o licencias de venta vigentes expedidos por
la autoridad competente.

Copia del acto administrativo mediante el
cual se otorga el Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura vigente expedido
por la autoridad competente.

Acta de la visita efectuada por la Direcciones,
Institutos y Secretarias Departamentales o
Distritales de Salud, con fecha no mayor a un
(1) afio, con evaluacion de condiciones
minimas p ara el manejo de medicamentos
sometidos a fiscalizacion, de acuerdo con la
normatividad vigente.

Los importadores de sustancias sometidas a
fiscalizacién, fabricantes de productos que
las contengan, vendedores, entidades que
importen estandares de referencia para
efectuar andlisis o investigacién, deben
presentar la siguiente documentacién:
Solicitud firmada por el representante legal
0 su apoderado debidamente facultado,
adjuntando el respectivo poder.

Listado de
fiscalizacién

sustancias sometidas a

indicando:  Denominacion
comun internacional.

Las entidades publicas presentaran copia del
acto administrativo de creacidn, y copia del
acta de posesidn del representante legal.
Fotocopia de la tarjeta profesional y
contrato del quimico farmacéutico.
Fotocopias legibles de los registros
sanitarios, certificados de exportacion y/o
licencias de venta vigentes expedidas por la
autoridad competente segun sea el caso.
Copia del acto administrativo mediante el
cual se otorga el Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura vigente expedido

por la autoridad competente.
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de
sustancias sometidas a fiscalizacién: Deben

Los importadores-distribuidores

presentar la siguiente documentacion
Solicitud firmada por el representante legal
o su apoderado debidamente facultado,
adjuntando el respectivo poder.

Listado de
fiscalizacidn

sustancias sometidas a

indicando:  Denominacién
comun internacional.

Los compradores locales de sustancias
sometidas a fiscalizaciéon y fabricantes de
productos que las contengan: Aplica para las
entidades localmente

que compren

estdndares de referencia para efectuar
analisis o investigacién. Deben presentar la
siguiente documentacion.

Solicitud firmada por el representante legal
o su apoderado debidamente facultado,
adjuntando el respectivo poder.

Listado de

fiscalizacion indicando denominacion comun

sustancias sometidas a
internacional.

Las entidades publicas presentaran copia del
acto administrativo de creacidn, y copia del
acta de posesidn del representante legal.

de
contrato del quimico farmacéutico.

Fotocopia la tarjeta profesional vy
Fotocopias legibles de los registros sanitarios
y/o licencias de venta vigentes expedidas
por la autoridad competente.

Copia del acto administrativo mediante el
cual se otorga el Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura vigente expedido
por la autoridad competente.

Cuando el fabricante no sea el titular del
registro sanitario o licencia de venta, este
ultimo ademas debe allegar la copia del
contrato de fabricacién suscrito entre las dos
partes, donde se incluyan los productos que
contienen sustancia sometida a fiscalizacidn
y la constancia en la cual el laboratorio

81

fabricante exprese el conocimiento del
contenido de la presente resolucién y se
comprometa a cumplir con las exigencias de
esta en lo que le compete.

Para aquellos Departamentos en los Fondos
Rotatorios, que no cuenten con acceso a
Internet podran solicitar en medio fisico el

certificado de camara de comercio.

Para llevar a cabo dicha inscripcién ante la UAE,
Fondo Nacional de Estupefacientes, los solicitantes
de
presente

radicaran los documentos en la oficina

correspondencia, requeridos en Ia
resolucion dentro de los primeros cinco (5) dias
habiles de cada mes. Presentada la solicitud, la UAE,
Fondo Nacional de Estupefacientes contara con un
término de 30 dias calendario para aprobar o

rechazar la solicitud.

La inscripcién de que trata este capitulo tendrd una
vigencia de cinco (5) afios, siendo renovables por
periodos iguales previo estudio y concepto técnico
de la UAE, Fondo Nacional de Estupefacientes. La
renovacion debera solicitarse con tres (3) meses de
anticipacion a la fecha de su vencimiento. Si en dicho
término no se llegare a solicitar se cancelara la
inscripcion de manera automatica.

Paragrafo. La inscripcion de los establecimientos
farmacéuticos en las modalidades de dispensacion,
distribucién minorista y distribucién mayorista
dentro de un mismo departamento tendrd una
vigencia de cinco (5) afos, siendo renovables por
periodos iguales previo estudio y concepto técnico
de los Fondos Rotatorios de Estupefacientes. La
Renovacion debera solicitarse con tres (3) meses de
anticipacion a la fecha de su vencimiento. Si en dicho
término no se llegare a solicitar se cancelara la
inscripcidon de manera automatica.




C

MEDISED

Sistema Gestién de Calidad

MODULO DE FORMACION

SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS

ACA-DA-020
Version 13

Para el caso de la sociedad o entidad que realice
distribucién o dispensacién de medicamentos de
de
Seguridad Social en Salud, la vigencia estard sujeta a

Control Especial para el Sistema General
la duracion del convenio o contrato celebrado entre

las partes.

Si la sociedad o entidad inscrita luego del término de
un (1) afio no ha presentado movimiento de
sustancias sometidas a fiscalizaciéon y/o productos
que las contengan ante la UAE, Fondo Nacional de
Estupefacientes, se cancelara automdticamente la
Resolucidn de inscripcion.

Si la sociedad o entidad inscrita en los Fondos
Rotatorios de Estupefacientes luego del término de
un (1) afio no ha presentado movimiento de
medicamentos de control especial, se cancelard

automaticamente la Resolucidn de inscripcidn.

Si la sociedad o entidad solicitan la cancelacion de la
la UAE, de
estan obligados a informar vy

inscripcion ante Fondo Nacional
Estupefacientes,
coordinar el destino final de las existencias que
posea a la fecha del tramite sobre las sustancias
sometidas a fiscalizacién y/o productos que las

contengan.

Si la sociedad o entidad inscrita en los Fondos
de
cancelacion de la inscripcidn, estdn obligados a
de

existencias que posea a la fecha del trdmite sobre los

Rotatorios Estupefacientes  solicitan Ia

informar y coordinar el destino final las

medicamentos de control especial.

Para la renovacién, ampliaciéon y modificacién de la
resolucién se requiere la actualizacién de los
documentos exigidos para la inscripcidn, en caso de
estar vencidos. El tramite sera el establecido en la
presente resolucién, en lo que aplique.
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En caso de que las entidades inscritas soliciten la
exclusién de sustancia sometida a fiscalizacién, o
medicamentos que las contengan deberan anexar el
correspondiente soporte, aplicando el paragrafo
anterior sobre el destino final de las existencias que
posea a la fecha del tramite sobre las sustancias
sometidas a fiscalizacion y/o productos que las
contengan.

2.1.3 Requisitos para la inscripcion

Todos los solicitantes de inscripcién ante la UAE,
Fondo Nacional de Estupefacientes y/o Fondos
Rotatorios de Estupefacientes deberdn cumplir con
los siguientes requisitos:

Disponer de una infraestructura fisica debidamente
adecuada que cuente con:

& Area de almacenamiento. Estard ubicada en un
area debidamente adecuada y de dimensiones
determinadas por el volumen de las actividades
y/o procesos que realicen. Sera independiente,
diferenciada y sefalada, debe permanecer
limpia y ordenada.

Pisos. Los deben de material

pisos ser

impermeable, resistente y contar con un
sistema de drenaje que permita su facil lavado y
limpieza.
Paredes. Las paredes y muros deben ser
impermeables, sélidos, de facil limpieza vy
resistentes a factores ambientales como
humedad y temperatura.

Techos. Los techos y cielorrasos deben ser
resistentes y de facil lavado y limpieza.
élluminacion. Debe poseer un sistema de
iluminacién natural o artificial que permita la
conservacién adecuada e identificacién de los
medicamentos y un buen manejo de la

documentacion.
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de
ventilacién natural y/o artificial que garantice la

Ventilacion. Debe tener un sistema
conservacién adecuada de los medicamentos
sometidos a fiscalizacién.

Condiciones de temperatura y humedad. Debe
contar con mecanismos que garanticen las
condiciones de temperatura y humedad relativa
recomendadas por el fabricante conforme con
lo establecido en el proceso de recepcién
técnica y almacenamiento. Asi mismo debe
llevar los registros permanentes de estas
variables y utilizando para ello termdémetros,
higrémetros o instrumentos que cumplan con
dichas funciones, respectivamente.

Criterios de almacenamiento. Las sustancias y/o
medicamentos sujetos a fiscalizacién se
almacenaran de acuerdo con la clasificacion
alfabético.  El
almacenamiento de las sustancias sometidas a
de

bajo estrictas

farmacolégica y orden

fiscalizacion 'y medicamentos control

especial debe mantenerse
condiciones de seguridad.

Comunicaciones. Contaran basicamente con los
medios de comunicacion siguientes: servicio de
de

electronica de datos e Internet.

teléfono, servicio fax o trasmision
Contar con una dotacidon constituida por
equipos, instrumentos, bibliografia y materiales
necesarios para el cumplimiento de los
objetivos de las actividades y/o procesos que se
realicen.

Teniendo en cuenta lo establecido en el articulo
21 del Decreto 2200 de 2005, el recurso
de

medicamentos de control especial se sujetara a

humano idéneo para el manejo
lo establecido en la presente norma.

En el evento en que la entidad no mantenga las
condiciones minimas exigidas en la presente
capitulo, de manera automatica se procedera a

la cancelacidn de la inscripcidn.
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2.1.4. Recurso humano idéneo

Las Farmacias-droguerias, droguerias, depdsitos de
drogas, de especialidades
farmacéuticas.| La direccion técnica estara a cargo

agencias

del quimico farmacéutico o del tecndlogo en
regencia de farmacia de acuerdo con lo establecido
en el Capitulo V de la presente resolucidn.

En los establecimientos farmacéuticos distribuidores
de medicamentos sometidos a fiscalizacidn para uso
veterinario la direccidn técnica estara determinada
segun la regulacién del ICA.

En las agrupaciones de droguerias de un mismo
propietario, se sujetardn a lo establecido en la
normatividad vigente del Ministerio de la Proteccién
Social.

La direccion de las droguerias donde se manejen
medicamentos de control especial carentes de
facilidades de acceso al recurso humano idéneo,
podra ser ejercida por Directores de Drogueria,
Farmacéuticos Licenciados o Expendedores de

Drogas. Para lo cual se deberda presentar
Certificacién expedida por la Secretaria, Instituto o
Direccién Departamental de Salud acerca de la no

disponibilidad del recurso humano en su jurisdiccidn.

Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud. El
servicio farmacéutico dependiente estard bajo la
direccion del quimico farmacéutico o tecnélogo en
regencia de farmacia, teniendo en cuenta el grado de

complejidad del servicio, asi: Alta y mediana
complejidad: Exclusivamente el quimico
farmacéutico. Baja complejidad: quimico

farmacéutico o tecndlogo en regencia de farmacia.

La direccion del servicio farmacéutico dependiente
en las IPS de baja complejidad podra ser ejercida por

un auxiliar en servicios farmacéuticos con
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experiencia certificada de al menos tres afos o
entrenamiento certificado por institucidn educativa
reconocida y de acuerdo con lo establecido en el
articulo 446 de la Ley 9° de 1979.

Prohibicion de designacion. Las instituciones
prestadoras de servicios de Salud no podran designar
como director del servicio farmacéutico hospitalario
de baja complejidad a un auxiliar en servicios
farmacéuticos, cuando exista disponible en el drea o
un drea adyacente cercana un tecnélogo en regencia

de farmacia, o un quimico farmacéutico.

Establecimientos farmacéuticos que se encarguen de
realizar una o mas actividades y/o procesos propios
del
persona, estardn bajo la direccién de un quimico

servicio farmacéutico por cuenta de otra

farmacéutico o tecndlogo en regencia de farmacia,
teniendo en cuenta el grado de complejidad del
Servicio prestado y la normatividad vigente.

Establecimientos dedicados a la importacion,
exportacion, fabricacidon, compra y venta local de
sustancias sometidas a fiscalizacidn y productos que
las direccién estara a

contengan; la cargo

exclusivamente de un quimico farmacéutico.

Los directores técnicos funcionaran diariamente en
un horario suficiente para satisfacer la demanda de
servicios de los usuarios. El tiempo minimo de
permanencia sin excepcion sera de ocho (8) horas
diarias. Sin embargo, las entidades podran prestar
servicio nocturno, debiendo contar con la presencia
permanente de su director técnico o de un
trabajador de la misma, debidamente capacitado y
entrenado, encargado por dicho director y bajo su
responsabilidad.

Los directores técnicos deberan estar en la capacidad
de ofrecer la informacién oportuna, completa, veraz,
independiente y de calidad sustentada en evidencia
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cientifica y/o técnica sobre sustancias sometidas a
fiscalizacién y de productos que las contengan.

2.1.5. Registro de sustancias y medicamentos
sometidos a fiscalizacién

Todas las personas naturales o juridicas inscritas
ante la UAE, Fondo Nacional de Estupefacientes o en
los Fondos Rotatorios de Estupefacientes de las
secretarias, institutos o direcciones departamentales
de salud, una vez notificados de la respectiva
resolucidn de inscripcidon deberan llevar una base de
datos en forma manual o sistematizada donde se
registren todos los movimientos en los que
intervengan sustancias sometidas a fiscalizaciéon y/o
medicamentos que las contengan y serdn objeto de
auditoria por parte de los funcionarios delegados por
la UAE, Fondo Nacional de Estupefacientes o por los
Fondos Rotatorios de Estupefacientes, en forma

periddica.

Registro. Mediante acta suscrita (Anexo numero 1 6
2) por el representante legal y Director Técnico, se
dara apertura al registro de movimientos de
inventario, especificando las sustancias sometidas a
y/o sometidos a

fiscalizacion medicamentos

fiscalizacion.

Correccion de errores. En caso de error en los
asientos no se podra tachar o enmendar, y se debera

realizar la correccidn en el asiento siguiente.
Importacién

de
fiscalizacién, medicamentos y/o de productos que

La importacién sustancias sometidas a
las contengan, sélo podra realizarse a través de la
UAE, del

Ministerio previo

Fondo Nacional de Estupefacientes

de la Proteccién Social,
cumplimiento por parte del solicitante de los

siguientes requisitos:
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& Estar debidamente inscrito en alguna de las
modalidades mencionadas en el articulo 12 de
la presente resolucién y contar con |la
documentacion vigente y actualizada.
Disponer de cupo de prevision para la
importacion requerida tal como lo establece el
Capitulo X de la presente resolucion.

de

cumpliendo los lineamientos establecidos por

Diligenciar la licencia importacion
el Ministerio de Comercio, Industria'y Turismo.
Dicha
tramitada a través de la UAE, Fondo Nacional
de Estupefacientes para obtener el respectivo

Visto Bueno con miras a la aprobacién total

licencia de importacion debe ser

por parte del Ministerio de Comercio,
Industria 'y Turismo. La Licencia de
Importacion debe contener la siguiente

informacion:

Cantidad a importar de sustancias sometidas a
fiscalizacidn y/o productos que las contengan;
Denominacién Comun Internacional y nombre
comercial de acuerdo con la inscripcién
otorgada;

Cuando se trate de sustancias sometidas a
medicamentos

fiscalizacidn, para fabricar

indicar: nombre del medicamento en
denominacidn comun internacional,
concentraciéon, forma  farmacéutica vy

presentacion;

Numero del registro(s) sanitario(s) o licencia(s)
de venta y su vigencia, expedidos por la
autoridad competente de los medicamentos a
importar o fabricar;

Nombre del proveedor y/o fabricante vy
ciudad.

Paragrafo. El pago del Impuesto al Valor Agregado,
IVA, se realizara de acuerdo con las normas vigentes.
naturales o juridicas o

Cuando las personas

entidades gubernamentales inscritas ante la UAE,
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Fondo Nacional de Estupefacientes requieran
realizar una modificacion a la licencia de importacion
deberan cumplir los lineamientos establecidos por el

Ministerio de Comercio, Industria y Turismo.

La UAE, Fondo Nacional de Estupefacientes del
Ministerio de la Proteccién Social expedira el

certificado de importacion de las sustancias
sometidas a control internacional y/o las que lo
requieran a solicitud del interesado, presentando
copia de la aprobacién de la licencia de Importacion
por parte del Ministerio de Comercio, Industria y
Turismo e informando los datos correspondientes
del proveedor (direccidn, pais, ciudad, teléfono,

correo electrdnico).

El trdmite de cancelacidon parcial o total de las
licencias de deberd
realizarse a través de la UAE, Fondo Nacional de

Estupefacientes a mas tardar al vencimiento de las

importacién no utilizadas,

licencias de importacion o cuando el importador
dentro del periodo de vigencia lo decida, cumpliendo
los lineamientos establecidos por el Ministerio de
Comercio, Industria y Turismo. Una vez se realice el
tramite de cancelacidén, el saldo serd trasladado al
cupo de prevision otorgado.

De existir alguna restriccion administrativa en las
importaciones y que haya sido emanada por un ente
de
sometidas a fiscalizacién y/o productos que las

competente, los importadores sustancias
contengan deberan dar estricto cumplimiento a las

mismas.

La Unica aduana autorizada para el ingreso de
materias primas de control especial y medicamentos
gue las contengan es Bogotd, D. C. La mercancia
debe ser enviada por via aérea, y el régimen a que se
someten es de previa o el que disponga el Ministerio
de Comercio, Industria y Turismo.
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Al ingreso de la mercancia al pais, el interesado
mediante comunicacién fisica o electrénica dara
aviso a la UAE, Fondo Nacional de Estupefacientes,
del
transporte, relacionando: niumero de la licencia de

solicitando la liberacion documento de
Importacién aprobada por Mincomercio, numero de
guia aérea y aerolinea transportadora anexando
fotocopia del mismo documento, para luego solicitar

por medio de oficio el endoso de la misma.

La persona natural o juridica que haya realizado la
importacién de sustancias sometidas a fiscalizacion,
medicamentos y/o productos que las contengan a
través de la UAE, Fondo Nacional de Estupefacientes
del
solicitar la inspecciéon por parte de la UAE, Fondo

Ministerio de la Proteccién Social, debera
Nacional de Estupefacientes de la importacién
previamente al levante otorgado por la autoridad

competente, allegando los siguientes documentos:

& Solicitud suscrita por el representante legal o
su apoderado relacionando numero de la

licencia de importacién aprobada por
Mincomercio;
& Fotocopia de la licencia de importacion

aprobada por el Ministerio de Comercio,
Industria y Turismo;
Fotocopia de la factura comercial;

€ Q

Fotocopia de la lista de empaque (si posee);
& Fotocopia de la guia aérea.

La persona natural o juridica que haya obtenido el
visto bueno de la inspeccion por parte de la UAE,
Fondo Nacional de Estupefacientes del Ministerio de
la Proteccion Social, y para efectos del retiro de la
mercancia debera cancelar el 20% sobre el valor CIF
de
presentando fotocopia

para gastos de administracion,
de
importaciéon con el respectivo levante otorgado por

la misma,
de la declaracion
la autoridad competente, la cual en la descripcién de
la mercancia figure el nimero de la licencia de
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importacién, cantidad de la sustancia o producto
declarado.

El acta de inspeccién y levante otorgada por la UAE,
Fondo Nacional de Estupefacientes se entregara una
vez hayan cancelado el valor antes descrito con la
finalidad de autorizar el retiro de la mercancia del
depdsito aduanero. Para el proceso de preinspeccion
y liquidacién contara con mdximo cinco (5) dias
posteriores a la radicacién de la declaracion de
importacion, con el respectivo levante de la DIAN
ante la UAE.

Los estdndares de referencia, reactivos quimicos o
patrones primarios de sustancias sometidas a
fiscalizacién, tendran igual tratamiento en lo que
respecta al proceso de importacion.

2.1.6. De las previsiones

Los inscritos ante la UAE, Fondo Nacional de
Estupefacientes como importadores de sustancias

y/o
productos que las contengan, deberdn presentar a

sometidas a fiscalizacion, medicamentos
mas tardar el treinta (30) de marzo de cada afo, el
total de las previsiones requeridas para el afio
siguiente, anexando los estudios médico-cientificos y
de mercadeo, y los consumos histéricos de los tres

(3) ultimos afios.

En caso de requerir sustancia sometida a fiscalizacion
para la elaboracion de lotes piloto con miras a la
obtencién de un Registro Sanitario o licencia de
venta, el interesado debe solicitar la previsién,
indicando qué cantidad de lotes van a fabricar, el
tamafio de los mismos y la concentracidon del
producto a elaborar.

Las solicitudes de previsiones deberan efectuarse
diligenciando los formatos establecidos en el Anexo
ndmero 3 que hace parte de la presente resolucion.
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El Comité Técnico de la Direcciéon de la UAE, Fondo
Nacional de Estupefacientes del Ministerio de la
Social, aprobard las

Proteccién previsiones

ordinarias teniendo como base los estudios
pertinentes sobre los documentos establecidos en

este capitulo.

Los resultados de la asignacion o negacién de la
prevision, se informaran a los interesados mdaximo
dentro de los treinta (30) dias calendario siguiente a
la aprobacidn de dicho cupo por parte de la JIFE.

Previsiones suplementarias. La UAE, Fondo Nacional
de Estupefacientes del Ministerio de la Proteccion
Social concedera previsiones suplementarias
extemporaneas e inmediatas para los siguientes
casos: lanzamiento de nuevos productos, por
adjudicacion de licitacién o contratos publicos y por
el manejo de nuevas sustancias sometidas a

fiscalizacidn por parte de las entidades inscritas.

En el evento de que se presenten adjudicaciones de
entidad
solicitante del cupo deberd allegar copia del contrato

licitaciones o contratos publicos la
a la UAE, Fondo Nacional de Estupefacientes quien
realizard el estudio correspondiente de los requisitos
establecidos en el articulo 34 y de cumplirse asignara

la previsidon suplementaria extemporanea.

Las solicitudes de previsiones suplementarias
deberan ser presentadas a la UAE, Fondo Nacional de
Estupefacientes del Ministerio de la Proteccién
Social Unicamente en el mes de julio para la vigencia

en que se le asignaron las previsiones ordinarias.

La solicitud de ampliacidon de la prevision se hara

describiendo la naturaleza de las circunstancias
imprevistas que obligaron a modificar las previsiones
iniciales, allegando: estudios médico-cientificos y
comportamiento de ventas, en el que su analisis

refleje la necesidad de las cantidades requeridas.
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No se aceptaran alcances a la solicitud de previsién
suplementaria.

Compra y venta local de sustancias sometidas a
fiscalizacién importadas a través de la UAE, Fondo
Nacional de Estupefacientes

Las personas naturales o juridicas legalmente
constituidas que deseen efectuar compras y ventas
locales de sustancias sometidas a fiscalizacion,
deben estar inscritas conforme al articulo 12 de la

presente resolucion.

Para la obtencidn de la autorizacidn de compra o
venta deberan allegar los siguientes documentos:

1. Solicitud debidamente firmada

representante legal o apoderado relacionando

por el

la siguiente informacién: Denominacién comun
internacional y cantidad a adquirir de Sustancias
sometidas a fiscalizacién, sociedad proveedora
y nombre de los medicamentos a fabricar
(denominacion comun internacional,
concentracion y forma farmacéutica), nimero
de unidades farmacéuticas y su equivalente en
gramos, relacionando los registros sanitarios

y/o licencias de venta respectivos y su vigencia.

2. Oficio de la sociedad proveedora, en donde
respalde la venta de las sustancias sometidas a
fiscalizacién informando las existencias que
posee a la fecha de solicitud.

El presente capitulo también aplica para los
productos semielaborados que contengan sustancia

sometida a fiscalizacion.

La UAE, Fondo Nacional de Estupefacientes del
Ministerio de la Proteccidn Social procedera a
realizar el estudio respectivo y en un plazo maximo
de diez (10) dias calendario informara al interesado,
el nimero de pedido asignado o en su defecto los




C

MEDISED

Sistem:

a Gestién de Calidad

MODULO DE FORMACION

SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS

ACA-DA-020
Version 13

motivos por los cuales no se acepta la peticion. El
numero de pedido debe relacionarse en todos los
documentos referentes a dicho tramite.

Los estandares de referencia, reactivos quimicos o
patrones primarios de sustancias sometidas a
fiscalizacién, tendran igual tratamiento en lo que
respecta al proceso de compra local.

Fabricacién

La sociedad inscrita ante la UAE, Fondo Nacional de
Estupefacientes que utilice Sustancias sometidas a
fiscalizacidn en la fabricacidon de productos que las
contengan, deberda enviar la solicitud de
transformacion de la materia prima suscrita por el
Director Técnico, informando con diez (10) dias
calendario de antelacién la fecha, hora y lugar de la
transformacion segun el formato contenido en el
Anexo numero 4 de la presente resolucién a la UAE,
Fondo Nacional de Estupefacientes del Ministerio de
los departamentos

la Proteccién Social. Para

diferentes a Cundinamarca deberd allegar los
anteriores documentos al Fondo Rotatorio de

Estupefacientes de su jurisdiccion para la

correspondiente programacion.

Paragrafo. Para cualquier fabricacion, se debera
contar con el Certificado de Buenas Practicas de
(BPM)

autoridad competente.

Manufactura vigente expedido por la

La UAE, Fondo Nacional de Estupefacientes del
Ministerio de la Proteccién Social o los Fondos
de
supervisara directamente las transformaciones de

Rotatorios Estupefacientes, autorizara vy
Sustancias sometidas a fiscalizacién, las cuales deben

ser asistidas por el Director Técnico del Laboratorio.

En caso de no efectuarse la transformacién en la
fecha fijada, el laboratorio fabricante deberd avisar a
la UAE, Fondo Nacional de Estupefacientes del
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Ministerio de la Proteccién Social, o a los Fondos

Rotatorios de Estupefacientes, con el fin de

reprogramar la transformacion.

De cada transformacidon de sustancia sometida a
fiscalizacién, se levantara un acta que debera ser
numerada consecutivamente por la sociedad, la cual
sera suscrita por el Director Técnico del laboratorio y
por el funcionario que presencio la transformacién y
que se encuentra autorizado por la UAE, Fondo
Nacional de Estupefacientes, Fondos Rotatorios de
Estupefacientes. Anexo nimero 5.

Distribucion, venta y uso

El establecimiento que requiera del despacho
interdepartamental de medicamentos de control
especial, debera informar previo a dicho

movimiento, al Fondo Rotatorio de Estupefacientes,
de la Jurisdiccion donde se pretenda ingresar el
medicamento para los fines pertinentes.

Los medicamentos veterinarios de control especial,
Unicamente seran distribuidos a través de las clinicas
veterinarias particulares, universitarias,
distribuidores inscritos ante la UAE, Fondo Nacional
de Estupefacientes o los Fondos Rotatorios de
Estupefacientes. Estos puntos de distribucidn deben
cumplir los requisitos legales exigidos para el
expendio de medicamentos de control especial

dispuestos en la presente norma.

2.2 Distribucidén venta y uso de medicamentos
monopolio del estado.

La distribucion y venta de los medicamentos
monopolio del Estado, se hara a través de la UAE,
Fondo Nacional de Estupefacientes del Ministerio de
la Proteccién Social o por los Fondos Rotatorios de
Estupefacientes a nivel departamental, en caso

excepcional se realizara por los establecimientos que
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sean facultados por la UAE, Fondo Nacional de
Estupefacientes mediante acto administrativo.

En los departamentos si amerita el caso, se podra
autorizar la dispensacion de los medicamentos
monopolio del Estado, previo el envio a la UAE,
de Estupefacientes
aprobacion de un oficio suscrito por el sefior

Fondo Nacional para su
Gobernador justificando y solicitando la autorizacion
para suscribir un convenio con un tercero, con el fin
de que se tenga disponibilidad de los medicamentos
monopolio del Estado.

Para el uso ambulatorio e intrahospitalario de
medicamentos monopolio del Estado, las EPS, ARS,
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud,
Establecimientos Farmacéuticos, deben inscribirse
en la UAE, Fondo Nacional de Estupefacientes o en
los Fondos Rotatorios de Estupefacientes a nivel
departamental quien expedira el correspondiente
acto administrativo.

En caso que la Institucién Prestadora de Salud no
dispense los medicamentos monopolio del Estado,
debera solicitar permiso a la UAE, Fondo Nacional de
y/o de
Estupefacientes para suscribir un convenio con un

Estupefacientes Fondos  Rotarios
tercero con el fin de garantizar la disponibilidad de

los mismos a sus usuarios.

La Institucion Prestadora de Servicios de Salud,
debera allegar de inmediato copia del convenio
suscrito entre las partes a la UAE, Fondo Nacional de
y/o de
Estupefacientes con el legalizar la

Estupefacientes Fondos  Rotarios
objeto de
prestacion del servicio por parte del contratista,

quien debera ser inscrito por el contratante.

En el evento que un particular requiera de dichos
medicamentos serdn vendidos directamente por la
entidad facultada por la UAE, Fondo Nacional de
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Estupefacientes o por los Fondos Rotatorios de
Estupefacientes, de acuerdo con los requisitos y las
cantidades autorizadas en la presente resolucion. La
dispensacion, venta y entrega de medicamentos
monopolio del Estado, se hard previa presentacién
de la prescripcion médica, quedando prohibido el
despacho por correo.

En los casos de cambio de terapia o fallecimiento del
paciente, si existen sobra ntes de los medicamentos
monopolio del Estado, el familiar del paciente
los mismos al

debera hacer la devolucién de

respectivo lugar donde fue adquirido.

de
sometidos a

2.2.1 Pérdida
medicamentos

y destruccién sustancias,
y/o productos
fiscalizacion

En caso de pérdida de sustancias, medicamentos y/o
productos sometidos a fiscalizacion, se deberd
informar inmediatamente a la UAE, Fondo Nacional
de Estupefacientes del Ministerio de la Proteccion
Social o al Fondo Rotatorio de Estupefacientes,
anexando la copia de la denuncia ante el érgano
competente, asi como los avances que presente

dicha investigacion.

Cuando se requiera dar de baja sustancias sometidas
a fiscalizacion, medicamentos y/o Productos que las
contengan, se pedird autorizacion a la UAE, Fondo
Nacional de Estupefacientes del Ministerio de la
Fondo Rotatorio de
Estupefacientes, en el formato prescrito en el Anexo

Proteccién Social o al

numero 6 de la presente resolucién.

de
fiscalizacién, medicamentos y/o productos que las

La destruccion sustancias sometidas a
contengan por vencimiento, deterioro u otra razon,
se hard con la intervencién del Delegado de la
sociedad o entidad solicitante y un delegado de la
UAE, del

Ministerio de la Proteccién Social, o del Fondo

Fondo Nacional de Estupefacientes
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Rotatorio de Estupefacientes, la cual debe ser
solicitada minimo con diez (10) dias calendario de
antelacién, informando la fecha, hora y lugar en que
se llevara a cabo dicho procedimiento. De lo
anterior, se levantara un acta de destruccion en el
formato contenido en el Anexo nimero 7 de la
presente resolucidn.

En caso de no efectuarse la destruccidn en la fecha
estipulada, el solicitante debera informar a la UAE,
Fondo Nacional de Estupefacientes o al Fondo
fin de

Rotatorio de Estupefacientes, con el

reprogramarla.

La destruccion debera efectuarse de acuerdo con las
normas técnicas establecidas por el Ministerio del
Medio Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial.

Prescripcidon de medicamentos de control especial

La cantidad total
sometidos a fiscalizacién se hara, teniendo en cuenta

prescrita de medicamentos

los siguientes parametros:

a) Medicamentos correspondientes a: "Analgésicos

Narcéticos", "Analgésicos = Moderadamente
Narcéticos", a "Barbituricos o Medicamentos,
gue contienen Barbitlricos, con excepcién de
Fenobarbital; a "Anfetaminas y Estimulantes
Centrales"; a "Tranquilizantes e Hipnéticos no
Barbituricos" y demas medicamentos de control
especial, hasta la dosis requerida para treinta (30)

dias calendario;

b) Medicamentos correspondientes a "Oxitdcicos y
Antihemorragicos Uterinos", la dosis ordenada
bajo la responsabilidad del médico tratante;

c) Fenobarbital, hasta las dosis requeridas para
noventa (90) dias calendario.
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Los médicos, médicos veterinarios y médicos
veterinarios zootecnistas graduados y en ejercicio
legal de su profesidn son los Unicos profesionales
que podran prescribir Medicamentos de control
especial, franja violeta, en la férmula del Recetario
Oficial.

Los médicos veterinarios, médicos veterinarios

zootecnistas, para  prescribir Medicamentos
sometidos a fiscalizacién, deberan estar inscritos en
el Consejo Profesional de Medicina Veterinaria y de
Zootecnia de Colombia, Comvezcol, donde obtienen
el Registro y Matricula Profesional, de acuerdo con la
Ley 073 de 1985 y la Ley 576 de 2000, sobre los
autorizados prescribir

profesionales para

medicamentos sometidos a fiscalizacion.

Para los pacientes que requieran salir o entrar al pais

que estén sometidos a tratamiento con

medicamentos que contengan estupefacientes
incluidos en las Listas | y Il de la Convencién de 1961
Protocolo de 1972, o que

contengan sustancias sicotrdpicas en las Listas I, lll y

enmendada por el

IV del Convenio de 1971, deberan cumplir con lo
siguiente:

o de

medicamentos que se podran transportar para

Las cantidades maximas autorizadas
uso personal corresponderan a un tratamiento
estdndar de 30 dias, cualquiera sea la sustancia
de que trate.

Cuando los pacientes bajo tratamiento de estas
sustancias viajen hacia Colombia se les exigira
copia de la formula médica en la cual se ha
recetado el medicamento. Cuando se supere el
tiempo de estadia en mas de un (1) mes, si el
paciente necesita continuar con el tratamiento,
debe consultar a un médico en ejercicio legal de
su profesién en el pais para que expida dicha
féormula y podra adquirir los medicamentos

siguiendo las normas internas.
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& Cuando el paciente requiera salir del pais debe
tener en cuenta las restricciones y prohibiciones
que pueden tener los paises de destino. Asi

pais el paciente bajo

tratamiento debe tener consigo copia de la

mismo, al salir del

formula médica en la cual esté prescrito el uso
del medicamento.

Cuando algun pais solicite un requisito adicional
a la férmula médica, o certificacién del uso para
tratamiento de alguno de estos medicamentos,
esta podra ser expedida por la UAE, Fondo
Nacional de Estupefacientes del Ministerio de la
Proteccién Social, con base en el resumen de la
historia clinica expedida por la IPS o el médico
tratante.

2.2.2 Recetario oficial

La prescripciéon de medicamentos de control especial
para uso humano o veterinario solo se podra
efectuar en los recetarios oficiales suministrados por
los Fondos Rotatorios de Estupefacientes, para
médicos en ejercicio legal de su profesidn y/o por
Comvezcol para médicos veterinarios y médicos
debe
ajustarse al formato prescrito en los Anexos nimeros
8 y 8A de la presente resolucién. Los profesionales
gue laboren en las instituciones podran hacer uso del

veterinarios zootecnistas. El Recetario

Recetario Oficial adquirido por la entidad.

Los Fondos Rotatorios de Estupefacientes de las

Secretarias, instituciones o Direcciones
Departamentales de Salud, y/é Comvezcol para
médicos veterinarios, son los Unicos autorizados
para emitir, distribuir y vender el Recetario Oficial

para la prescripcién.

Las instituciones que compren Recetarios Oficiales
para su distribucion a los médicos de su institucion
serdn solidariamente responsables del manejo y
buen uso que se les dé a los mismos.
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Los Fondos Rotatorios de Estupefacientes vy
Comvezcol para la elaboracién de los respectivos
Recetarios Oficiales, tendran en cuenta los
lineamientos que para el efecto sefiale la UAE, Fondo
Nacional de Estupefacientes del Ministerio de la

Proteccidn Social.

Los recetarios oficiales para la formulacion de
medicamentos de control especial tendrdn un
original, que quedara en el Establecimiento o
Entidad que dispense, y dos copias, en las cuales se
anotara que fue dispensado; una para el paciente y

otra para el trdmite administrativo pertinente.

Ninguna entidad podra exigir la presentacion de una
formula médica en dos (2) originales para soportar
trdmites internos administrativos.

Cuando a un profesional se le extravie el Recetario
Oficial, debera formular la denuncia correspondiente
e informar inmediatamente por escrito al Fondo
Rotatorio de Estupefacientes de la
Direccién Departamental de Salud, allegando copia

respectiva

de la denuncia.

Para el caso de que un medicamento sea formulado
en un Departamento diferente al de adquisicién o
compra, se podrd autorizar la férmula por parte de la
UAE, Fondo Nacional de Estupefacientes o del Fondo
Rotatorio de Estupefacientes Departamental.

El Recetario Oficial debe contener como minimo los
siguientes datos:

& Codificacion.
Nombre del prescriptor, direccién y teléfono.
Fecha de expedicién de la prescripcion.
Nombre del paciente, direccion y nimero del
documento de identidad si es el caso.
del
forma

Denominacion Comun Internacional

medicamento, concentracién vy
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farmacéutica, cantidad total en numeros vy
de
via de administraciéon vy

letras y dosis diaria (frecuencia

administracion),
tiempo de tratamiento.

& Firma del prescriptor con su respectivo
numero de registro profesional.
La formula médica debe ser Unica para los

medicamentos de control especial. En ella no deben
prescribirse otros medicamentes diferentes a los
sometidos a control especial. Una vez dispensado el
medicamento se debera colocar sello de dispensado
en la prescripcion correspondiente.

2.2.3 Informes

Para la realizacidn y presentacion de los informes se
hard en medio electrénico (correo electrénico)
teniendo en cuenta las siguientes recomendaciones:

a) Los informes se presentan en tipo de letra Arial en
mayuscula fija tamafo 8. En una sola hoja de calculo
continua, totalizando por medicamento de acuerdo
con el agrupamiento por Denominacién Comdun
Internacional, nombre comercial y su respectiva
unidad farmacéutica;

b) No se debe eliminar, agregar o mover columnas
del respectivo formato. Si no se tiene informacién a
registrar dentro de alguna(s) columnas o campos,
debera siempre diligenciarse asi: si es una cantidad
en cero (0) y si es un campo de texto se debe colocar
N/A;

c) Si no hubo movimiento del medicamento o
materia prima, se debe enviar el informe reportado
en ceros (0). Los campos de ciudad, departamento y
pais, deben ser en mayuscula y con el nombre
de
devoluciones y destrucciones se registran en la

completo, no con siglas. Las cantidades

casilla correspondiente a Entrada o Salida, pero
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debera colocarse en la linea de su registro al lado
derecho por fuera del cuadro si es Devolucién o
Destruccion.

Los establecimientos dedicados a la importacion,
exportacion, fabricacion y distribucién de sustancias

y/o
productos que las contengan deben rendir los

sometidas a fiscalizacién, medicamentos

siguientes informes:
< Informe mensual sobre consumo, produccién y

de
fiscalizacidn, dentro de los primeros diez (10)

adquisicion sustancias sometidas a
dias calendario de cada mes, en el formato
prescrito en el Anexo nimero 9 de la presente
resolucion.

de

sustancias sometidas a fiscalizacion, dentro de

< Informe mensual sobre distribucidn
los primeros diez (10) dias calendario de cada
mes, en el formato prescrito en el Anexo
numero 10 de la presente resolucion.

& Informe mensual sobre la fabricacion,

distribucién y exportacion de medicamentos no

contienen sustancias

controlados  que

sometidas a fiscalizacion, dentro de los
primeros diez (10) dias calendario de cada mes,
en el formato prescrito en el Anexo numero 11
de la presente resolucion.

< Informe mensual sobre la distribucién de

medicamentos de Control Especial, dentro de

los primeros diez (10) dias calendario de cada

mes, conforme al formato contenido en el

Anexo numero 12 de la presente resolucién.

Los Establecimientos Mayoristas deben rendir un
informe a la UAE, Fondo Nacional de Estupefacientes
sobre la Distribucion de Medicamentos de Control
Especial, dentro de los primeros diez (10) dias
calendario de cada mes, y una copia a la Secretaria o
de Salud,

Direccién Departamental o Distrital
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conforme al formato contenido en la presente
resolucién. Anexo numero 12

Los Establecimientos Farmacéuticos Minoristas y las
IPS deben rendir un informe sobre distribucion y/o
de
fiscalizacién a los respectivos Fondos Rotatorios de

dispensacién medicamentos sometidos a
Estupefacientes, dentro de los primeros diez (10)
dias calendario de cada mes, conforme al formato
gue se establece en la presente resolucion (Anexo

numero 13).

Los Establecimientos Farmacéuticos que se
encarguen de realizar una o mas actividades y/o
procesos propios del servicio farmacéutico por
cuenta de otra persona rendirdn a la UAE, Fondo
Nacional de Estupefacientes o al Fondo Rotatorio de
Estupefacientes los informes que apliquen de
acuerdo con el servicio contratado y a la modalidad
de inscripcion los primeros diez (10) dias calendario

de cada mes.
2.2.4 Infracciones y sanciones

Las infracciones se calificardn como leves, graves y
muy graves atendiendo a los criterios de riesgos para
la salud, cuantia del eventual beneficio obtenido,
grado de intencionalidad, gravedad de la alteracion
sanitaria y social producida, generalizacién de la
infraccidn y reincidencia.

Constituiran  faltas administrativas y seran
sancionadas en los términos previstos en el articulo
anterior, las infracciones que a continuacién se

tipifican:
Infracciones leves:
< No informar a la UAE, Fondo Nacional de

de
Estupefacientes los cambios de representante

Estupefacientes o Fondos Rotatorios
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legal, director técnico, razén social, nimero NIT,
direccién y teléfonos;

No
responsables, los informes que estén obligados a

aportar, las entidades o personas

suministrar por razones sanitarias, técnicas,

econdmicas, administrativas, financieras vy
legales;
No de

Estupefacientes con las existencias necesarias de

contar los Fondos Rotatorios
Medicamentos de Control Especial monopolio
del Estado;

No disponer de existencias minimas de
de para

supuestos de emergencia o catastrofe, en los

Medicamentos Control Especial
casos que resulte obligado;

Dificultar la labor inspectora mediante cualquier
accion u omision que perturbe o retrase la
misma;

Dispensar medicamentos de Control Especial
transcurrido el plazo de validez de la prescripciéon
o sin el cumplimiento de los requisitos del
Recetario Oficial;

No cumplir correctamente con los datos y
advertencias que debe contener la prescripcion
de medicamentos de Control Especial;

Ofrecer directa o indirectamente cualquier tipo
de incentivo, primas u obsequios, por quien
tenga intereses directos o indirectos en la
produccidn, fabricacién y comercializacidon de
sustancias sometidas a fiscalizacidon o productos
gue las contengan a los profesionales sanitarios
de

dispensacion y administracion;

implicados en el ciclo prescripcion,
No registrar los movimientos de sustancias
sometidas a fiscalizacién y/o medicamentos que
las contengan en los respectivos registros;

detal

Especial siendo mayorista o al por mayor siendo

Vender al medicamentos de Control

minorista;

No conservar los medicamentos bajo las

condiciones de almacenamiento exigidas por la
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UAE, Fondo Nacional de Estupefacientes del
Ministerio de la Proteccion S ocial;
La auto formulacién de medicamentos de
control especial por parte de médicos;
Dispensar medicamentos de Control Especial
con mas de quince dias de haber sido expedida
la prescripcion médica;
Entidades
Aseguradoras de Planes de Beneficio e IPS
de
como

Entregar al cuerpo médico,

médicas o  comerciales
de

estrategia de mercadeo.

muestras

medicamentos control especial

Infracciones graves:

€CQCCQ

C

Reincidir en la misma falta;

Cometer la falta para ocultar otra;

Tener excedentes y/o faltantes de materias
primas o medicamentos de Control Especial sin
la debida justificacion;

Elaborar, fabricar, importar, exportar, comprar
localmente o distribuir sustancias sometidas a
fiscalizacidn, medicamentos o productos que las
contengan por personas no autorizadas;
Funcionamiento de Servicios Farmacéuticos sin
la presencia y actuacién del Director Técnico
responsable;

Impedir la actuacién de los inspectores,
debidamente acreditados, en los centros en los
que se elaboren, fabriquen, distribuyan vy
dispensen sustancias sometidas a fiscalizacién,
medicamentos o productos que las contengan;
Preparar féormulas magistrales que contengan
y/o
legales

sustancias sometidas a fiscalizacion

medicamentos sin los requisitos
establecidos;

Dispensar medicamentos en establecimientos
no autorizados;

Dispensar sin Recetario Oficial medicamentos

sometidos a control especial;
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Realizar promocién o publicidad, a través de los
de
medicamentos Franja Violeta;

medios masivos comunicacion a los
La reincidencia en la comision de infracciones
leves, asi como la comisién de alguna de las
infracciones calificadas como leves cuando

concurran de forma grave.

Infracciones muy graves:

Poner en el mercado medicamentos de Control
Especial sin haber obtenido el Registro Sanitario
o la autorizacién de fabricacién;
Incumplimiento de las medidas cautelares vy
definitivas sobre medicamentos que las
autoridades sanitarias competentes acuerden
por causa grave de salud publica;

Desviar sustancias sometidas a fiscalizacion,
medicamentos o productos que las contengan,

hacia canales ilicitos;

Fabricacion de medicamentos de Control
Especial sin el lleno de los requisitos
establecidos;

Vender, dispensar, distribuir o usar

medicamentos de control especial para fines no
médicos;

El ofrecimiento de primas, obsequios, premios,
concursos o similares como métodos vinculados
a la promocidon o venta al publico de los
medicamentos de Control Especial;

La reincidencia en la comision de faltas graves
en los ultimos cinco afios;

La reincidencia en la comisidon de infracciones
graves, asi como la comisidn de algunas de las
infracciones calificadas como graves cuando
ocurran de forma grave;

El uso de sustancias sometidas a fiscalizacion o
medicamentos que las contengan para cometer
delictivos, ademas el

actos generara

procedimiento a que haya lugar ante la

autoridad competente segun lo establecido en
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el cédigo penal, ya que pueden poner a las
personas en estado de indefensién.

El incumplimiento de cualquier articulo establecido
en la presente norma se tipificara como infraccién. El
grado del mismo se determinara juridicamente.

Conocido el hecho o recibida la denuncia o el aviso,

la autoridad competent e ordenara |la
correspondiente investigacién para verificar los
hechos u omisiones constitutivas de infraccion

prevista en la presente resolucion.

Para efectos de la verificacion de los hechos u

omisiones podran realizarse todas aquellas
diligencias que se consideren conducentes, tales
como visitas, inspecciones, toma de muestras,
examenes de laboratorio, pruebas de campo,
quimicas, practicas de dictdmenes periciales y en
general todas aquellas que se consideren
conducentes. El término para la practica de esta
diligencia, no podrd exceder de tres (3) meses
contados a partir de la fecha de iniciaciéon de la

correspondiente investigacion.

Cuando la autoridad competente encuentre con
base en las diligencias practicadas que aparece
plenamente comprobado, que el hecho investigado
no ha existido, que el presunto infractor no lo
cometié, que las normas no lo consideran como
sanciéon o que el procedimiento sancionatorio no
podia iniciarse o proseguirse, procedera a dictar un
acto administrativo que asi lo declare y ordenard
cesar el procedimiento contra el presunto infractor.
Este acto deberd notificarse personalmente al
investigado o en su defecto, por edicto conforme a
lo dispuesto por el Cddigo Contencioso
Administrativo. Si la falta no se tipifica en ninguna de
las anteriores se calificara como levisima y se

sancionard mediante la amonestacion.
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Si de las diligencias practicadas se concluye que
existe mérito para adelantar la investigacidn, se
procederd a notificar personalmente al presunto
infractor de los cargos que se formulan y se pondrd a
su disposicion el expediente con el propdsito de que
solicite a su costa copia del mismo.

Si no pudiere hacerse la notificacién personal, se
dejard una citaciéon escrita con quien atienda la
diligencia, para que la persona indicada concurra a
notificarse dentro de los cinco (5) dias habiles
siguientes. Si asi no lo hiciese, se fijara un edicto en
lugar publico de la UAE, Fondo Nacional de
Estupefacientes o de la Secretaria o Direccién
Departamental o Distrital de Salud, por un término
de diez (10) dias habiles vencidos los cuales se
entenderd surtida la notificacion.

Dentro de los diez (10) dias siguientes a la
notificacidn, el presunto infractor, directamente o
por medio de apoderado, deberd presentar sus
descargos en forma escrita y aportar y solicitar la
practica de las pruebas que considere pertinentes.

La autoridad competente decretara la practica de
pruebas que considere conducentes sefialando para
estos efectos un término de quince (15) dias habiles
gue podra prorrogarse por un periodo igual, si en el
término inicial no se hubiere podido practicar las
decretadas.

Vencido el término de que trata el articulo anteriory
dentro de los diez (10) dias habiles posteriores al
mismo, la autoridad competente procederd a valorar
las pruebas con base en la sana critica, y a calificar la
falta e imponer la sancién si a ello hubiere lugar, de
acuerdo con dicha calificacion.

Si se encontrare que no se ha incurrido en violacién
de las disposiciones legales y reglamentarias se
expedird el acto administrativo correspondiente por
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medio del cual se exonerard de responsabilidad al

presunto infractor y se ordenara archivar el
expediente.
Las sanciones deberan imponerse mediante

resolucién motivada expedida por la autoridad

competente la cual debera notificarse
personalmente al afectado o a su representante
legal o a su apoderado, dentro del término de los
cinco (5) dias habiles posteriores a su expedicion,
contra el acto administrativo en mencidn proceden
los recursos de ley conforme a lo dispuesto en el

Cédigo Contencioso Administrativo.

Si no pudiere hace rse la notificacion en forma
personal se deberd surtir mediante edicto, conforme
a lo dispuesto en el Cddigo Contencioso

Administrativo.

Las infracciones sefialadas en el presente capitulo
serdn sancionadas aplicando una graduacion de
minimo, medio y maximo a cada nivel de infraccién,
en funcién de la negligencia e intencionalidad del
sujeto infractor, fraude o) connivencia,
incumplimiento de las advertencias previas, cifra de
negocios de la empresa, nimero de personas
afectadas, perjuicio causado, beneficios obtenidos a
causa de lainfraccién y permanenciay transitoriedad

de los riesgos asi:
a) Infracciones leves:

Grado minimo. Hasta dos salarios minimos

mensuales vigentes.

Grado medio. Desde dos a seis salarios minimos
mensuales legales vigentes.

Grado madximo. Desde seis a diez salarios minimos
mensuales legales vigentes;

b) Infracciones graves:
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Grado minimo. Desde doce a veinte salarios minimos
mensuales legales vigentes.

Grado medio. Desde veinte a cuarenta salarios
minimos mensuales legales vigentes.

Grado mdximo. Desde cuarenta a ochenta salarios
minimos legales vigentes, pudiendo rebasar dicha
cantidad hasta alcanzar el quintuplo del valor de los
medicamentos o servicios objeto de la infraccidn;

c) Infracciones muy graves:

Grado minimo. Desde cien a doscientos salarios
minimos mensuales legales vigentes.

Grado medio. Desde doscientos a trescientos salarios
minimos mensuales legales vigentes.

Grado maximo. Desde trescientos a quinientos

salarios minimos mensuales legales

pudiendo rebasar dicha cantidad hasta alcanzar el
quintuplo del valor de los medicamentos o servicios

vigentes,

objeto de la infraccion.

La multa serd impuesta mediante resolucién
motivada por el Director de la UAE, Fondo Nacional
de Estupefacientes del Ministerio de Proteccion

Social o por los Secretarios Seccionales de Salud.

Las multas deberan pagarse a la UAE, Fondo Nacional
de Estupefacientes del Ministerio de Proteccion
Social o a los Fondos Rotatorios de Estupefacientes,
segln sea el caso, dentro de los cinco primeros dias
habiles siguientes a la ejecutoria de la providencia
gue la impone.

El no pago de las cuantias sefialadas podra dar lugar
al cierre del establecimiento. La multa podra hacerse
efectiva por jurisdiccidn coactiva.
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Sin perjuicio de la multa que proceda imponer
conforme a lo dispuesto, la autoridad competente
podrad adelantar las investigaciones penales a que
haya lugar.

Corresponde el ejercicio de la potestad sancionadora
a la UAE, Fondo Nacional de Estupefacientes del
Ministerio de Proteccién Social o las Secretarias,
Institutos o Direcciones Seccionales de Salud.

Para las infracciones graves y muy graves las
de
establecer el

entidades control competentes podran

cierre temporal o definitivo del

establecimiento.

Otras medidas. La autoridad a que corresponda
resolver el expediente podra acordar, como sancién
accesoria el decomiso de sustancias sometidas a
fiscalizacion, medicamentos o productos que las
contengan, deteriorados, caducados, no autorizados
0 que puedan entrafar riesgo para la salud. Los
gastos en que se incurriere para las medidas
anteriores y para la destrucciéon de sustancias
sometidas a fiscalizacion, medicamentos o
productos que las contengan, seran por cuenta del

infractor.

Cuando una entidad oficial distinta de las que
integran el Sistema General de Seguridad Social;
tengan pruebas en relacién con conductas, hechos u
omisiones que se estén investigando, deberdn ser
puestas a la autoridad competente de oficio para que
formen parte de la investigacion.

Sin perjuicio de las sanciones impuestas por la UAE,
Fondo Nacional de Estupefacientes, la autoridad
competente podrd adelantar las investigaciones a
que haya lugar.

De la obligacion de informar a la justicia. Las
sanciones previstas en la presente resolucidén se
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aplicaran a las personas naturales o juridicas que
violen lo establecido en la misma, sin perjuicio de la
obligacidon de informar a la justicia la presunta
violacidon a la Ley 36 de 1939, Ley 92 de 1979, Ley 30
de 1986 y demas normas que la adicionen o
modifiquen, acompafiando copia de las actuaciones
surtidas.

La existencia de un proceso penal o de otra indole,
no dard lugar a la suspensién del procedimiento
sancionatorio previsto en la presente resolucion.

Integracion normativa. Las condiciones esenciales y
los procedimientos para la seleccién, adquisicién,
distribucion,

recepcion y  almacenamiento,

dispensacion y destruccion de las sustancias
sometidas a fiscalizacién, medicamentos y productos
que las contengan y el transporte quedaran
sometidos a la reglamentacién contenida en el
Decreto 2200 de 2005, el Modelo de Gestidén del
Servicio Farmacéutico y demas disposiciones que los
adicionen, modifiquen o sustituyan, en aquellos
aspectos que no hayan sido especificamente

regulados en la presente resolucion.

La planeacidn, condiciones de las areas, recepcién
técnica, ordenamiento y control de gestion durante
el proceso de almacenamiento quedaran sometidas
a la reglamentacién contenida en el Decreto 2200 de
2005, el Modelo de del
Farmacéutico y demas disposiciones

Gestion Servicio

que los
adicionen, modifiquen o sustituyan, en aquellos
aspectos que no hayan sido especificamente
regulados en la presente resolucidn. Igualmente
guedarda sometido a las disposiciones del Modelo de
del

disposiciones que los adicionen, modifiquen o

Gestion Servicio Farmacéutico y demas

sustituyan el procedimiento de dispensacién de
medicamentos de control especial.
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Articulo transitorio. Las entidades que actualmente
se encuentran inscritas en la UAE, Fondo Nacional de
Estupefacientes, contardn con un término de seis (6)
meses, contados a partir de la vigencia de la presente
resolucién, para cumplir la presente norma; si no lo
hicieren se cancelara la Resolucién de inscripcion.

Vigencia y derogatorias. La presente resolucién rige
a partir de la fecha de su publicacién y deroga la
Resolucién 952 del 29 de marzo de 2006 y la
Resolucién 4651 del 15 de diciembre de 2005
proferidas por el Ministerio de la Proteccién Social, y
todas las demds disposiciones que le sean contrarias.

2.2.5 Consideraciones relacionadas con aspectos
legales.

El articulo 20 del Decreto 205 de 2003 el Fondo
la UAE-Unidad
Ministerio de la

Nacional de Estupefacientes es
del

Proteccién Social tiene como objeto la vigilancia y

Administrativa Especial

control sobre la importacién, exportacion,
distribucién y venta de materias primas de control
especial o sustancias sometidas a fiscalizacion,
medicamentos que las contengan y las de monopolio
del Estado al igual que apoyar y/o ejecutar los
programas para prevenir la farmacodependencia
que adelante el Gobierno Nacional a que se refiere la
Ley 92 de 1979 y la Ley 30 de 1986 y sus Decretos
Reglamentarios, asi como las demads disposiciones

gue expida el Ministerio de la Proteccidn Social.

El uso inadecuado de las materias primas de control
especial o sustancias sometidas a fiscalizacidn,
medicamentos que las contengan y las de monopolio
del Estado crean dependencia; conlleva al manejo
ilicito de los mismos, por lo que es necesario
fortalecer los sistemas de vigilancia, seguimiento y
control.
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Los productos que contienen sustancias sometidas a
fiscalizacidn requieren de seguimiento, vigilancia y
control. En aras de optimizar las actividades de
fiscalizacién, seguimiento y control, se deben aplicar
las normas vigentes a nivel nacional.

Es necesario fortalecer los sistemas de vigilancia,
seguimiento y control, en los entes territoriales a
través de Fondos Rotatorios de Estupefacientes,
ademds, es competencia del Ministerio de la
Proteccién Social dictar las normas que regiran la
cadena de fiscalizacion de materias primas de
especial o

fiscalizacién, medicamentos que las contengan y las

control sustancias sometidas a

de monopolio del Estado en los entes territoriales.

2.2.6 Fondos Rotatorios de Estupefacientes

En
departamental de salud, habra un Fondo Rotatorio

cada secretaria, instituto o direccidn
de Estupefacientes encargado del manejo de los
medicamentos sometidos a fiscalizacién y aquellos

gue son monopolio del Estado.

Los Fondos Rotatorios de Estupefacientes deben
crearse y constituirse mediante acto administrativo
suscrito por el gobernador del departamento, deben
tener una cuenta especifica denominada "Fondo
Rotatorio de Estupefacientes" para manejar sus
operaciones. Las utilidades que se obtengan sélo
podran emplearse, para su administraciéon, mejoras
de dotacién, buen funcionamiento del mismo y
ejecutar programas contra la farmacodependencia y
toxicologia que adelante el Gobierno Nacional.

Los Fondos Rotatorios de Estupefacientes deben
disponer de un area adecuada y segura para el
almacenamiento de los medicamentos monopolio
del Estado
establecidos; igualmente estard dirigido por un

cumpliendo con los requisitos

profesional iddneo, apoyado de personal calificado,
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como quimico farmacéutico y tecnélogos en

regencia de farmacia, el nimero de funcionarios

para el cumplimiento de sus funciones debera

establecerse de acuerdo con lo requerido por cada

ente territorial.

Son

funciones del Fondo Rotatorio de

Estupefacientes las siguientes:

O

Autorizar mediante Acto Administrativo a los
establecimientos que se requieran para el
manejo de los medicamentos sometidos a
fiscalizacidn en su jurisdiccion, si cumplen con
las normas establecidas por el Ministerio de la
Proteccién Social y su UAE, Fondo Nacional de
Estupefacientes.

Garantizar la disponibilidad permanente de
los medicamentos monopolio del Estado.
Controlar la distribucidn, venta, dispensacion
y uso de medicamentos de Control Especial.
Fiscalizar las transformaciones y destrucciones
de sustancias y medicamentos de Control
Especial y/o productos que las contengan.
Llevar un inventario de entradas, salidas y
existencias de medicamentos monopolio del
Estado.

Garantizar la disponibilidad de los recetarios
oficiales.

Realizar estudios de uso de medicamentos de
control especial e implementar medidas
tendientes a controlar el uso inadecuado e
irracional de estos productos.

Vigilar el cumplimiento de los requisitos
minimos de funcionamiento de los centros de
tratamiento y rehabilitacion de adictos.
Asistir técnicamente a la UAE, Fondo Nacional
de Estupefacientes cuando este lo considere
necesario.

Imponer multas, sanciones e infracciones por

mal manejo de medicamentos de Control
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y/o incumplimiento de Ia

normatividad existente sobre la materia.

Especial

Mantener actualizado el Directorio de
Profesionales prescriptores de medicamentos
de control especial en su jurisdiccion e
informar mensualmente a la UAE, Fondo
Nacional de Estupefacientes del Ministerio de
la Proteccidn Social sobre las novedades.

Presentar por escrito a la UAE, Fondo Nacional
de Estupefacientes la solicitud con el visto
bueno del ordenador del gasto anexando el
Certificado de Disponibilidad Presupuestal
para la

monopolio del Estado.

compra de los medicamentos
Dar cumplimiento a los lineamientos que
UAE,

del

emane la Fondo Nacional de

Estupefacientes Ministerio de la
Proteccién Social.

Ejecutar programas de prevencién sobre los
medicamentos de control especial y
monopolio del Estado.

Ejecutar los programas de prevencién en
farmacodependencia y toxicologia.

UAE,

Estupefacientes en el primer mes del afio el

Enviar a la Fondo Nacional de
informe de gestion del afio anterior.

Fiscalizar los libros e informes de movimiento
de Materias Primas y Medicamentos de
tanto de distribuidores

control especial

mayoristas, minoristas y laboratorios
debiendo

existencias fisicas con los libros, verificando la

farmacéuticos, confrontar las
autenticidad de los documentos soportes.
Ejercer las labores de inspeccidn, vigilancia,
seguimiento y control sobre sustancias
sometidas a fiscalizacién, medicamentos vy
productos que las contengan en su
jurisdiccion.

Realizar las visitas de inspeccion en el proceso
establecimientos

de inscripcion a los
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farmacéuticos para medicamentos de control
especial.

2.2.7 Los Fondos Rotatorios de Estupefacientes
deben rendir los siguientes informes a la UAE,
Fondo Nacional de Estupefacientes del Ministerio
de la Proteccion Social:

<& Informe mensual sobre la distribucién de
medicamentos monopolio del Estado, dentro
de los diez (10) primeros dias calendario de
cada mes segun el formato prescrito.
de

medicamentos monopolio del Estado, dentro

Informe mensual sobre consumo
de los diez (10) primeros dias calendario de
cada mes segun el formato prescrito.

Consolidado mensual sobre el Consumo de
medicamentos  franja  violeta
jurisdiccion, dentro de los treinta (30) dias

calendario siguiente de recibir la informacién

en Su

de los Establecimientos Farmacéuticos, IPS
inscritos en su jurisdiccion, diferenciando el
consumo humano del veterinario, conforme al
formato disefiado para tal fin.

los
IPS

Novedades sobre la inscripcion de

Establecimientos  Farmacéuticos e
autorizados.

Consolidado semestral de las destrucciones de
sometidas a
y/o productos

contengan en su jurisdiccion, dentro de los

sustancias fiscalizacion,

medicamentos que las
diez (10) primeros dias calendarios de los
meses de enero vy julio.

sobre las

Informe mensual consolidado

transformaciones realizadas en el mes
inmediatamente anterior, dentro de los diez
(10) primeros dias calendarios de cada mes.

Informe trimestral de anomalias presentadas
en su jurisdiccién tales como, contrabando,
de

aparicion

sustancias
de

decomiso e incautaciones

sometidas a fiscalizacidn,
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medicamentos reportados como robados,

distribucién a establecimientos no
autorizados, establecimientos que no rinden
los demas que consideren

de

informes, y

necesarios para una efectiva labor
vigilancia, seguimiento y control.

Informe trimestral de sanciones impuestas por
infracciones administrativas en la fabricacion,
distribucién y dispensacién de medicamentos
de Control Especial.

del

de

de
productos

Consolidado semestral registro
Farmacodependientes

sometidos a fiscalizacion.

Los Fondos Rotatorios de Estupefacientes deben
enviar a la UAE, Fondo Nacional de Estupefacientes
al inicio de cada afio fiscal el presupuesto aprobado
de ingresos y de gastos que vayan a ejecutar en dicha
vigencia. Si se presentan modificaciones a dicho
presupuesto en el transcurso de la vigencia fiscal,
este también debe ser remitido con la justificacion
respectiva.

Al mes siguiente de la culminacién de la respectiva
vigencia fiscal deberdn enviar a la UAE, Fondo
de
presupuestal Rubro por Rubro de dicha vigencia.

Nacional Estupefacientes la  ejecucién

Los ingresos del Fondo Rotatorio de Estupefacientes
estdn constituidos ademads de los recursos que les
pueda UAE, Fondo Nacional de
Estupefacientes y las secretarias, institutos o

girar la

direcciones departamentales salud, por la venta de
medicamentos de control especial monopolio del
Estado,
Recetario Oficial, cobro de inscripciones sobre venta

rendimiento de su capital, venta del
y distribucién de medicamentos sometidos a
fiscalizacién y monopolio del Estado, por las multas,
infracciones y sanciones que impongan.
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2.2.8 Fiscalizacion por parte de las oficinas de
vigilancia, seguimiento y control departamentales a
sustancias sometidas a fiscalizacion y productos
que las contienen

Las Oficinas de Vigilancia, seguimiento y control de

medicamentos de las secretarias, institutos o
direcciones departamentales de salud, ejerceran las
siguientes funciones:

& Fiscalizar los libros e informes de medicamentos
sometidos a fiscalizacién tanto de distribuidores
mayoristas, minoristas y laboratorios
debiendo

existencias fisicas con los libros, verificando la

farmacéuticos, confrontar las
autenticidad de los documentos soportes.

Ejercer las labores de inspeccion, vigilancia,
sobre sustancias

seguimiento 'y control

sometidas a fiscalizacion, medicamentos y
productos que las contengan en su jurisdiccion.
Imponer las sanciones a que haya lugar sobre los
medicamentos de control especial.

Asistir técnicamente a la UAE, Fondo Nacional de
Estupefacientes cuando este lo considere
necesario.

Realizar las visitas de inspeccidn en el proceso de
inscripcion a los establecimientos farmacéuticos

para medicamentos de control especial.

De las visitas que realicen las Oficinas de Vigilancia,
Seguimiento y Control de Medicamentos de las
secretarias, institutos o direcciones departamentales
de salud, se levantara un acta que sera suscrita por
el funcionario que la realiza y el director técnico del
Establecimiento o su representante legal o delegado
debidamente autorizado, en la cual se consignaran
las  posibles irregularidades planteadas vy
observaciones que se estimen pertinentes. De lo
anterior se enviard copia a la UAE, Fondo Nacional de

Estupefacientes.
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Los distribuidores de productos veterinarios se
regiran por la normatividad establecida por el ICA,
asi como los lineamientos que dicte la UAE, Fondo
Nacional de Estupefacientes con respecto a los
medicamentos de control especial.

2.2.9 Programas de prevencion de drogadiccion y
farmacodependencia por uso de medicamentos
sometidos a fiscalizacion

Para efectos del programa de prevencion de
drogadiccidn y farmacodependencia, las secretarias,
institutos o direcciones departamentales de salud
podran presentar a la UAE, Fondo Nacional de
Estupefacientes a través de los Fondos Rotatorios de
Estupefacientes, proyectos sobre
Farmacodependencia y toxicologia, en los términosy
condiciones exigidos en la guia técnica establecida
por la UAE, Fondo Nacional de Estupefacientes para

la presentacion de los mismos.

En el caso de los municipios las secretarias, institutos
o direcciones municipales de salud presentaran
directamente los proyectos.

Cuando las secretarias, institutos o direcciones
departamentales y/o municipales de Salud, no
posean la
contrapartida, programa de farmacodependencia ni

infraestructura, personal iddneo,
metodologia alguna, podran avalar a las Unidades de
Atencidn Integral para Conductas Adictivas, UAICAS,
Empresas Sociales del Estado, ESES o entidades sin
animo de Lucro para que ellas presenten los
proyectos, avalando también el programa que estas

entidades ejecuten sobre farmacodependencia.

Los proyectos que demanden cofinanciaciéon de
UAE, de
Estupefacientes deberan contar con criterios de

recursos de la Fondo Nacional

pertinencia, destinacidn, consistencia, idoneidad e

impacto, beneficios y cobertura, tal como se
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encuentra establecido en la guia técnica para la

presentacion de proyectos de la UAE, Fondo

Nacional de Estupefacientes.

Dichos proyectos deben ser radicados en el primer
mes del afio e incluirse en el Banco de Proyectos de
la UAE, Fondo Nacional de Estupefacientes, para
posteriormente ser valorados en cuanto a su
viabilidad técnica, juridica y econémica, beneficios e
impacto social.

En caso que los proyectos sean ejecutados por las
Unidades de Atencién Integral para Conductas
Adictivas, UAICAS, Empresas Sociales del Estado,
ESES, y/o entidades sin animo de lucro; los entes
territoriales, deberdn suscribir un convenio entre las
del
perfeccionado el mismo a la UAE, Fondo Nacional de

partes, cual enviardn copia una vez
Estupefacientes del Ministerio de la Proteccién
Social, dentro de los 10 (diez) dias habiles siguientes.
Igualmente, se debe remitir la certificacion de la
fecha de inicio de dicho convenio, la cual debe ser
interventor designado por la

de

expedida por el

secretaria, instituto o direccidon salud

departamental o municipal.

La Interventoria de la ejecucién de los recursos
asignados, estara a cargo del funcionario que
delegue la respectiva secretaria, instituto o
direcciones departamentales o municipales de salud;
quien para facilitar el seguimiento y control debera
remitir a esta Unidad Administrativa Especial cuatro
(4) informes conforme a lo establecido en la guia

para la presentacidn de proyectos.

La ejecucion del proyecto debe obedecer a la
programacion establecida en los formatos calificados
por la UAE, Fondo Nacional de Estupefacientes, en
inconvenientes su

caso de presentarse para

ejecucion de acuerdo con lo programado, el

interventor del proyecto o convenio en unién del
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ejecutor, deberan solicitar por escrito a la UAE,
Fondo Nacional de Estupefacientes la aprobacién a
los ajustes o cambios requeridos por el proyecto,
enviando la justificacion por la cual se eleva la
misma.

Los informes deberan presentarse de acuerdo con lo
estipulado en la guia para presentacién de proyectos
sobre farmacodependencia y toxicologia, de la UAE,
Fondo Nacional de Estupefacientes.

Una vez remitido el informe final, el interventor del
proyecto o convenio en unidon del ejecutor,
suscribirdn el acta correspondiente a la terminacion
de la ejecucién del proyecto. En caso de que hubiere
un convenio suscrito, deberan elaborar la liquidacién
del mismo y enviar copia a la UAE, Fondo Nacional de
Estupefacientes de acuerdo a los parametros

establecidos en la Ley 80 de 1993.

Los desembolsos de los recursos transferidos a los
entes territoriales para la ejecucién de proyectos de
farmacodependencia, en el caso donde se suscriba
un convenio con las Unidades de Atencién Integral
para Adictivas, UAICAS,
Sociales del Estado, ESES y/o entidades sin dnimo de

Conductas Empresas

efectuarse de acuerdo a lo
la guia para presentacion de
proyectos sobre Farmacodependencia y Toxicologia,

lucro, deberan

establecido en

de la UAE, Fondo Nacional de Estupefacientes.

El funcionamiento de las Unidades de Atencion
Integral para Conductas Adictivas, UAICAS, debe
sujetarse a lo regulado por el Ministerio de la
Proteccién Social.

2.2.10 Registro Nacional de Farmacodependientes
por uso de medicamentos de control especial

La UAE, Fondo Nacional de Estupefacientes del
Ministerio de la Proteccidn Social, llevara el Registro




C

MEDISED

Sistema Gestién de Calidad

MODULO DE FORMACION

SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS

ACA-DA-020
Version 13

Nacional de Farmacodependientes para lo cual los
Fondos Rotatorios suministrardn la informacién
semestral, este es confidencial y sus datos solo se

utilizardan para llevar un estimado de los
farmacodependientes en el ambito nacional.

Para efectos del Registro Nacional de
Farmacodependientes, los profesionales en

medicina que traten a pacientes considerados como
farmacodependientes, tienen la obligacién de enviar
secretarias, institutos o

mensualmente a las

direcciones departamentales de salud, un informe.

Cuando el médico tratante esté prestando el Servicio
Social Obligatorio, la informacién de que trata el
presente articulo, debera ser refrendada con la firma
y sello del Director de la Institucion en la cual presta
sus servicios.

Los Fondos Rotatorios de Estupefacientes deben
consolidar y remitir la informacidn sobre el registro
de farmacodependientes a la UAE, Fondo Nacional
de Estupefacientes del Ministerio de la Proteccion
Social, en los primeros diez (10) dias calendario del
mes de enero y julio de cada afo.

Los Fondos Rotatorios de Estupefacientes estan

obligados a llevar el Registro de
Farmacodependientes de su jurisdiccion.
En las secretarias, institutos o direcciones

departamentales de Salud donde no se haya
organizado el Fondo Rotatorio de Estupefacientes, la
obligacion a que se hace referencia en el presente
de
Medicamentos de la respectiva secretaria, instituto

articulo recaerd en la Oficina de Control

o direccién departamental o distrital de salud;

mientras se crea el Fondo Rotatorio de

Estupefacientes.
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Los Fondos Rotatorios de Estupefacientes estan
obligados a realizar seguimiento al Registro de
Farmacodependientes de su jurisdiccion y mantener
actualizada la informacidn relacionada con el mismo.

2.2.11 Manejo de Citostaticos

La manipulacién de farmacos citostaticos constituye
una de las actividades que mas preocupa a los
profesionales del ambito de la salud, afectando
fundamentalmente al profesional de enfermeria.

El propio efecto terapéutico de estos productos y la
expansion de su administracion, ha generado cierta
inquietud entre el personal relacionado directa o
indirectamente con su manipulacién. Este hecho se
ha manifestado en la proliferaciéon de informaciones
gue, en algunos casos, han sido contradictorias y han
conseguido aumentar la confusion.

El espiritu de la Ley de Prevencién de Riesgos
Laborales,
fundamental "evitar los riesgos", obliga a todos los

que establece como  principio
responsables de la actividad preventiva en los
centros sanitarios a conseguir una exposiciéon nula a
los agentes citostaticos.

se han

Las estrategias ido

desarrollando para el manejo seguro de farmacos

preventivas que

citostaticos han avanzado positivamente, quedando
pendiente solamente la resoluciéon del problema de
la administracion de estos farmacos en Atencidn
Primaria ya que, no sélo debe protegerse al personal
sanitario sino también al paciente, a los familiares y
al medio ambiente.

Estos y otros muchos aspectos se tratan en esta
GUIA, que esperamos que sea de gran utilidad para
los profesionales sanitarios, especialmente para los
de enfermeria, que de uno u otro modo estadn en
contacto con farmacos citostatica
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2.3 Consideraciones generales

Mds de la mitad de los tumores se curan o se
mantienen al menos periodos de remisién notables.
El tratamiento utilizado es multidisciplinar:

& Cirugia: se pretende eliminar la mayor cantidad
de células tumorales posibles (tumores sdélidos).
Radioterapia: se utiliza también en tumores
solidos. Su eficacia se ve limitada por Ia
presencia de metdstasis.

Endocriniterapia:  restringida a  tumores
hormono-dependientes, mama y prdstata.
Inmunoterapia: en los pacientes cancerosos se
da una respuesta inmunitaria deprimida. Con
ella se pretende lograr un aumento de la
respuesta inmune para luchar contra las células
tumorales. Puede ser:

aquella en

v Inespecifica: la que el

medicamento actua sobre todo el
sistema inmunitario.

v’ Especifica: estimulan la inmunidad.

de

citostaticos para inhibir el crecimiento tumoral o

C

Quimioterapia: empleo medicamentos

destruir las células tumorales.

2.4. Vias y formas de administracion.

< Administracidn sistémica: los agentes

antineoplasicos se administran
fundamentalmente por via sistémica: IV, IM, SC
u oral.

La eleccion de una u otra via depende
de

farmacoldgicos como son: solubilidad, efecto del

principalmente factores quimicos vy

pH acido del estémago y enzimas digestivos,

absorcion, irritacion local en el punto de

inyeccion y rapidez de metabolizacion del
farmaco hasta alcanzar la circulacion sistémica.
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<& Infusién intraarterial: las condiciones que se

deben reunir para que el tratamiento sea
efectivo son las siguientes:

v la

accesible para la infusion del farmaco.

v El

rapidamente captado o inactivado en su

region debe tener una arteria

agente antineopldsico debe ser
primer paso a través de esta region.

v El farmaco debe ser activo en su forma
de
biotransformacion previa.

administraciéon, no requiriendo

Instilacién intracavitaria : los espacios pleural,
peritoneal, pericardio y subaracnoideo pueden
ser tratados por instilacion de un agente
antineoplasico directamente en este espacio.

La
concentraciones del farmaco que cuando es

instilacion proporciona mayores

administrado por via sistémica.

PRECAUCIONES EN LA ADMINISTRACION.

La mayoria de los citostdticos han demostrado

propiedades mutagénicas, carcinogénicas,
teratogénicas y embriotdxicas en modelos animales,
por ello deben tomarse las precauciones pertinentes

€n su manejo.

Algunos antineoplasicos son tdxicos irritantes por lo
gue debera evitarse la extravasacién de los mismos.

Previamente a la iniciacion de una terapia asi como
en el transcurso de la misma se debe evaluar la
funcion hematica especialmente y otras (renal,
hepatica).

Las consecuencias mas importantes de la
granulopenia y plaquetopenia son la infeccién vy el
sangrado. Pueden necesitarse medidas de soporte
antibidticos, transfusiones de

que incluyen

plaquetas y proteccion ambiental (aislamiento).
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2.5 Indicaciones.
La quimioterapia puede ser:

& Curativa: curar ciertas neoplasias.

< Paliativa: paliar la sintomatologia en
pacientes con cancer diseminado cuando los
beneficios potenciales del tratamiento
excedan los efectos adversos del mismo.

& Coadyuvante o complementaria: disminuir
las recaidas e incrementar el intervalo libre
de enfermedad.

2.6. Contraindicaciones.

& El paciente no sobreviviria el tiempo
necesario para obtener una respuesta
terapéutica de la medicacion.

& Paciente con tumor avanzado de baja
respuesta a la quimioterapia, excepto
cuando requiera tratamiento paliativo.

& Evitar quimioterapia con mecanismo de
accion similar en pacientes que se ha
demostrado una toxicidad activa en
tratamientos previos.

& En pacientes debilitados deberia iniciarse el
tratamiento con dosis reducidas a no ser que
se trate de neoplasias muy agresivas que
responden bien al tratamiento.

& Sj existen efectos secundarios causados por
el citostaticos, deberia suspenderse su
administracién hasta la recuperacion del
paciente.

& Debido a las propiedades teratogénicas y
embriotdxicas de los citostaticos, ante un
tratamiento con estos medicamentos,
deberan evitarse el embarazo.

2.7. Estabilidad.

La administracion de un agente antineoplasico, la
mayoria de las veces, requiere previamente un
proceso de reconstitucion y posterior dilucién a
partir de la presentacidn farmacéutica.

La creacién de Unidades Centralizadas de
preparacion de citostaticos obliga a un mayor
conocimiento de las condiciones &ptimas de
estabilidad de las soluciones preparadas asi como de
sus limitaciones.

La estabilidad (t90%) se expresa en unidades de
tiempo. Representa el periodo de tiempo en que se
mantiene como minimo un 90% de la actividad de la
sustancia.

Sin embargo, si en el proceso de degradacién se
originan productos de naturaleza tdxica, debe
mantenerse un porcentaje de farmaco superior al
90% y en ocasiones hasta del 100%.

Los factores que determinan la estabilidad de los
citostaticos son:

& Naturaleza del agente antineoplasico.

& Tipo de diluyente empleado (SF, GS, G5%, R,
RL).

& Concentracion de la solucién.

& Tipo de envase (cloruro de polivinilo (PVC),
polipropileno (PP), polietileno (PE) vidrio).

& Condiciones ambientales: luz, temperatura.

— NATURALEZA DEL AGENTE ANTINEOPLASICO.
< Algunos citostaticos tienen una labilidad
inherente baja como son el fluorouracilo, la
citarabina, etc.
< Sin embargo, la carmustina, y en general las
nitrosoureas se alteran con facilidad.
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DILUYENTE.

o

La adicién de un farmaco a un vehiculo no
especificamente recomendado puede
producir alteraciones en su estabilidad
quimica.

Asi, la relativa acidez de los sueros
glucosados puede influir sobre la estabilidad
de farmacos de naturaleza acido débil.
También la concentracién y tipos de iones
de los sueros pueden promover la
degradacion de algunos citostaticos.

CONCENTRACION DE LA SOLUCION.

o

Algunos citostaticos poco solubles en agua,
precisan la adicion de cosolventes para
mantenerlos en solucién acuosa. Su dilucion
posterior en soluciones de gran volumen
puede dificultar agente
cosolvente.

la acciéon del

Se formaran precipitados cuando se supere
el producto de solubilidad de una sustancia.

TIPO DE RECIPIENTE.

o)

CONDICIONES

Adsorcion: es debida a la interaccidn fisica
entre grupos funcionales del recipiente
contenedor y del medicamento. Es un
proceso saturable, formando generalmente
una capa de farmaco en la superficie interna
del recipiente.

Absorcidn: la absorcidon es un proceso lento,
caracterizado por una difusidn controlada a
la matriz del recipiente. No es un proceso
saturable.

AMBIENTALES: LUZ,

TEMPERATURA.

Temperatura: la temperatura acelera la

velocidad de degradacion de muchos

farmacos.Aunque la estabilidad quimica se
vea incrementada a temperaturas bajas, se
producir aumento en la

puede un

incompatibilidad fisica (precipitacion).
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& Luz: las radiaciones luminosas al igual que la
temperatura pueden acelerar la velocidad de
degradacion de ciertas reacciones quimicas.
La de citostaticos
fotosensibles debera realizarse protegiendo

administracion

el recipiente con un material opaco a las
radiaciones luminosas siempre y cuando la
alteracion producida tenga significacion
clinica.

Hasta el momento actual no se dispone de ningln
método cuyos resultados permitan cuantificar de
forma individual la magnitud y consecuencias a corto
de
citostaticos; pero tampoco hay datos para descartar

y largo plazo derivadas la exposiciéon a
que una exposicion a dosis bajas y continua esté
exenta de riesgo ya que los efectos pueden ser
subclinicos y no ser evidentes durante afios de
exposicidn continuada. Por ello, el manejo de estos
debe
potencialmente peligroso y, ya que hay una opinién

medicamentos ser considerado
unanime de que el riesgo es consecuencia de la
exposicion del manipulador al citostaticos, deben
de de

medicamentos cuya finalidad sera la de evitar tal

establecerse normas manejo estos

exposicion.

Con los actuales conocimientos sobre el tema,
parece demostrado que el riesgo potencial para la
salud del personal sanitario que estd en contacto con
controlado
eficazmente mediante una combinacion de acciones

compuestos citostdticos puede ser

y controles caracteristicos de higiene industrial,
técnicasy prendas de proteccidn personal y practicas
de trabajo apropiadas.

En todos los casos debe procederse a una decidida
formacidn de los trabajadores para que ademas de
conocer el riesgo, estén motivados para minimizarlo
con métodos de trabajo adecuados. La exposicion
del profesional a este tipo de farmacos depende no
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solo del numero de preparaciones por dia que se
realicen sino, sobre todo, de la técnica personal de
trabajo y de las precauciones que se tomen durante
su manipulacién.

Por todo ello la empresa debe establecer una accién
preventiva, regulando los procedimientos en esta
materia con el fin de proporcionar proteccién vy
seguridad al personal manipulador, asi como
prevenir la contaminacion medio ambiental que
pueda producirse por un inadecuado manejo de los

mismos y/o del tratamiento de los residuos.

2.8. Definicion y clasificacion de los
citostaticos

Los citostaticos son farmacos capaces de inhibir el
crecimiento desordenado de las células tumorales,
alterando la divisién celular y destruyendo las células
que se multiplican mas rapidamente. Por estos
motivos este tipo de farmacos se usan en el
(quimioterapia) de
enfermedades neoplasicas, como terapia Unica o

tratamiento farmacolégico
asociada a otras medidas: cirugia, radioterapia,
hormonoterapia, o inmunoterapia. Ademas alguno
de estos farmacos, como en el caso del Metotrexato,
se utiliza para el tratamiento de patologias
autoinmune como por ejemplo la artritis reumatoide

y la psoriasis.

El buen
citostaticos en el tratamiento de estas patologias ha

resultado obtenido por los farmacos

provocado un aumento de su utilizacion en los
ultimos afios. De forma paralela a su uso, también ha
aumentado la preocupacién por los riesgos que
conlleva su manejo.

Desde el punto de vista farmacolégico se pueden
clasificar a los citostaticos de diferentes formas
dependiendo de sus caracteristicas, aunque la mas
habitual esta basada en sus mecanismos de accion:
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- Agentes alquilantes: Son sustancias muy reactivas
que forman enlaces covalentes con los aminoacidos,
alterando las proteinas, y con las bases puricas y
pirimidinicas, bloqueando la funcién biolégica del
ADN. La mayoria se administran por via intravenosa.
Mecloretamina
Melfalan
Carmustina,

Los de uso mas habitual son:
(Caryolisina), Ciclofosfamida (Genoxal),
(Melfalan),

Estreptozotocina, Dacarbacina.

Tiotepa (Oncotiotepa),

- Antimetabolitos: Producen inhibicién de la sintesis
de las bases nitrogenadas y el ADN por un bloqueo
enzimatico a través de sustancias andlogas a los
metabolitos habituales. Estos farmacos se usan en el
tratamiento, no sélo de tumores, sino también de
enfermedades autoinmunes y en los casos de
trasplante para impedir las crisis de rechazo. Pueden
usarse por via oral, intramuscular e intravenosa.

Los mas importantes son: Metotrexate
(Metotrexato), Citarabina (ARA-C), 5-Fluoruracilo
(Fluoracilo).

- Antibidticos antitumorales: Son antibidticos que
ADN o el ARN
duplicacién o transcripcién. En este grupo se

actlan sobre el inhibiendo su
encuentran los siguientes farmacos: Bleomicina

(Bleomicina), Mitomicina (Mitomycin Q),

Dactinomicina (Lyovac).

- Alcaloides de las plantas: Los alcaloides de la Vinca
detienen la mitosis porque impiden la formacién del
huso acromatico. Son farmacos muy téxicos que no
del
hospitalario: Vimblastina (Vimblastina), Vincristina

pueden ser manejados fuera ambiente

(Vincrisul), Vindesina (Enison), Etopdsido (Vepesid)

- Agentes varios: Son un grupo de farmacos de dificil
clasificacion, entre ellos estan los derivados del

platino como el Cisplatino (Neoplatin) o el

Carboplatino (Paraplatin).
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Los citostaticos, por alterar el funcionamiento
celular, son farmacos citotdxicos aunque no los
Unicos, ya que existen otros medicamentos como,
por ejemplo, la pentamidina o la ribavirina, que
también son tdxicos para el metabolismo celular y

requieren medidas especificas de prevencion.
2.9. Efectos sobre la salud

Desde el punto de vista laboral y preventivo interesa
clasificar los farmacos citostaticos segun los efectos
sobre la salud de los trabajadores que produce la
exposicién a estas sustancias, ya que no todos los
citostaticos producen los mismos efectos y su
peligrosidad varia segun el tipo de farmaco. Estos
efectos pueden ser locales e inmediatos asociados a
exposiciones accidentales, cutdneas o mucosas, 0
sistémicos o a largo plazo producidos por
exposiciones continuas y repetidas a bajas dosis por

via cutdnea, mucosa, inhalatoria, etc.
EFECTOS LOCALES:

Se producen como consecuencia de vertidos, cortes
con material contaminado o accidentes que ponen
en contacto la piel o mucosa con el citostaticos. En
funcién del farmaco utilizado pueden producirse
irritacién local (citotdxicos irritantes) o ulceracion y
posterior necrosis en la zona (citotoxicos vesicantes).
Otros pueden
alergénicos).

provocar alergias (citotdxicos
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Vesicantes | Irritacion | Poco Alergénic
local Irritantes | o
Clormetina | Carmusti | Bleomicin | Bleomicin
Dactinomi | na a a
cina Dacarbaci | Busulfan Cisplatino
Doxorrubic | na Carboplati | Ciclofosfa
ina Mitoxantr | no mida
Epirrubicin | ona Ciclofosfa | Doxorubic
a Tiotepa mida ina
Estreptozo Cisplatino | Fluoruracil
cina Citarabina | o
Lomustina Estramusti | Metotrexa
Mecloreta na to
mina Etoposido
Mitomicin Fludarabin
a a
Mitramicin Fluoruracil
Vimblastin o
a Hidroxiure
Vincristina a
Vindesina Ifosfamida
Vinorelbin Melfalan
a Metotrexa
Actinomici to
naD Paclitaxel

EFECTOS SISTEMICOS

Se producen en un periodo largo de tiempo por
exposiciones repetidas a bajas dosis, y por ello es
muy dificil demostrar epidemiolégicamente la
relacion causa-efecto entre exposicion laboral a
estos farmacos y efectos sistémicos. Sin embargo,
aunque existen divergencias entre distintos autores
por las dificultades que plantea su estudio, se puede
considerar los farmacos citostaticos

que son

potencialmente mutagénicos, teratogénicos vy

carcinogénicos.
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En lo que se refiere a la produccion de efectos
sistémicos no todos los citostaticos son igual de
agresivos y, segun los estudios realizados, los que
tienen mayor potencial carcinogénico y teratogénico
son los agentes alquilantes y los derivados de la
vinca, y los menos agresivos los antimetabolitos
(Metotrexate, Citarabina, Fluoruracilo).

2.10. Vias de exposicion
& Piel y mucosas: La exposicion se produce por
contacto directo. Las reacciones adversas mas
frecuentes son: irritacion, dermatitis, etc,
aunque también pueden producirse efectos
sistémicos. por absorcion rapida de algln
citostaticos como la ciclofosfamida.
Inhalatoria: A través de los aerosoles que
pueden formarse especialmente en |Ia
preparacion de la dosis. Es quizd la fase que
ofrece mayor riesgo, ya que si la técnica de
manipulacion es incorrecta se originan
aerosoles; esto lleva a una contaminaciéon del
area de trabajo, alcanzandose concentraciones
considerables del medicamento en el ambiente
y produciéndose su inhalacidn inadvertida por
parte del manipulador que se vera expuesto a
dosis bajas y continuadas.
Esta de

medicamento en cantidad suficiente como para

situacion conlleva la absorciéon
desencadenar efectos toxicos de tipo sistémico.
Los aerosoles se pueden generar durante la
preparacion, al retirar la aguja de un vial, en la
apertura de una ampolla, al llevar a cabo la
expulsion de aire de una jeringa o al inutilizar
agujas usadas.

Oral: Por ingestién de alimentos y bebidas
contaminadas con citostaticos en el area de
trabajo.

del

medicamento a través de pinchazos o cortes

Parenteral: Por introduccién directa

producidos por rotura de ampollas.
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El personal con mayor riesgo de exposicidn son los
de de
enfermeria, personal de limpieza y farmacéuticos

profesionales enfermeria, auxiliares
aungue se considera personal expuesto a todo aquél

gue interviene en los procesos de preparacion,

transporte, administracion y eliminacién de
citotoxicos.

2.11 Prevencion de los riesgos derivados de su
manipulacién

Todas las operaciones de manipulacién de

citostaticos entrafan un riesgo de exposicion para el
personal implicado en ellas, y por ello deben
registrarseles como personal expuesto y estar
sometidos a un

protocolo de Vvigilancia vy

seguimiento.
REGISTRO DE PERSONAL EXPUESTO

Debe elaborarse un registro de personal profesional
mente expuesto a agentes citotdxicos para estar
sometido a una vigilancia especial por parte del
Servicio de Medicina Preventiva o Servicio de
Prevencion. Antes de incorporarse a su trabajo, el
personal que vaya a manipular estos productos ha de
recibir una exhaustiva informaciéon oral y escrita
sobre los aspectos detallados anteriormente.

EXCLUSION DE TRABAJADORES SENSIBLES

Este tipo de fdrmacos no deben ser manipulados por
los profesionales que se encuentren en las siguientes
situaciones:

Embarazadas y mujeres que deseen quedarse
embarazadas.

Mujeres durante el puerperio y la lactancia.
Personal considerado de alto riesgo (con
antecedentes de abortos o malformaciones

congénitas)
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Personal tratado previamente con citotéxicos,
con radiaciones ionizantes o ambos.

Personal del que se sospeche dafio genético.
Personas con antecedentes de alergias a
medicamentos citostaticos.

El personal manipulador no debe ser expuesto a
de
miliSievert/afio, debido al

niveles radiacion  superiores a 1
efecto sinérgico

citotéxico de ambos agentes.

VIGILANCIA DE LA SALUD DEL PERSONAL EXPUESTO.

Cada trabajador profesionalmente expuesto deberd
disponer de un historia de salud laboral, en el que
constaran sus antecedentes personales y laborales,
caracteristicas del puesto de trabajo, examen
médico previo, tiempo en el puesto de trabajo,

revisiones periddicas exposiciones accidentales, etc.

Se realizaran revisiones peridédicas cada 6 meses. Los
examenes de salud deberan ser especificos para
detectar los efectos mutagénicos y carcinogénicos
de estos productos (determinacion de anomalias
cromosdmicas, test de micronucleos, tasa de
intercambio de cromatides hermanas, etc.), aunque
en la literatura médica no existe acuerdo sobre la
fiabilidad real de estos tests y no suelen estar
disponibles en la mayoria de los centros sanitarios.
Por ello, se utilizan reconocimientos médicos
convencionales en los que hay que hacer especial
hincapié en buscar signos agudos de toxicidad en piel
y mucosas y, a largo plazo, alteracion de las células
sanguineas que son las mas sensibles a estos

medicamentos por su rapida division.

El reconocimiento inicial debe incluir:

& Historia profesional haciendo especial referencia

al trabajo en contacto con citostaticos,

radiaciones ionizantes o cualquier otro agente
genotodxico: trabajo en servicios de laboratorio
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con determinados reactivos, quiréfanos y

esterilizacion.

C

Historia personal de patologias previas en la que

se recoja informacidn sobre tratamientos

previos de quimio y radioterapia, embarazos,
abortos y malformaciones congénitas.

(

Exploraciéon normal

(@]

Examen bioldgico consistente en analisis de
sangre completo, bioquimica y orina.

Las exposiciones accidentales que puedan
producirse deben ser puestas en conocimiento dej
Servicio de Medicina Preventiva o Servicio de
Prevencion, donde quedaran registradas en la
historia laboral del trabajador. Estas exposiciones
seran comunicadas al Departamento de Personal del

centro como "accidente laboral con/sin baja".

Los profesionales expuestos a estos fdrmacos deben
valorar la existencia de sintomas relacionados con la
exposicion a citostaticos. Suelen ser vagos e
por

interpretacion prudente de la presencia de estos

inespecificos, lo que es necesario una
sintomas, indagando sobre la posible asociacién de
su aparicién con la exposicidon. Los sintomas mas

habituales son los siguientes:

Nauseas.

Cefaleas.

Vomitos.

Aturdimiento.

Vértigo.

Pérdida de cabello.
Malestar general.
Hiperpigmentacion cutdnea.
Irritacidn piel y mucosas.
Prurito.

ceeeeceeeece

Erupcion urticariforme.
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En las exploraciones periddicas debe realizarse
anamnesis sobre la aparicion de estos sintomas y
repetirse la exploraciéon y la analitica.

PROTECCION OPERACIONAL.

La protecciéon personal debe considerarse el ultimo
recurso a utilizar para evitar la exposicion del
trabajador, pero en la manipulacion de estos
farmacos es, en muchos casos, la Unica proteccion
posible. El equipo de proteccidon individual del
personal que maneja citostaticos debe constar de
guantes, bata, mascarilla y gafas. Sin embargo, no
siempre es necesario el uso de todas estas prendas;
hay que valorar la agresividad del farmaco utilizado,
si el medicamento esta ya preparado y sélo hay que
administrarlo o tenemos que reconstituirlo, si

estamos ante un derrame del farmaco, etc.

En cada una de estas situaciones se usara el equipo
gue ofrezca mayor proteccion valorando el impacto
psicolégico que puede causar en el paciente la
utilizacidon de mascarilla y gafas. Cuando se considere
necesario el uso de la proteccion, se ofrecera al
paciente las explicaciones pertinentes.

& Guantes. Se recomienda la utilizacion de guantes
quirargicos de latex y en algunos casos también
de PVC (sin talco en el interior). Los guantes
deben colocarse por debajo de los pufios de la
bata, y se aconseja cambiarlos frecuentemente
(cada media hora), y siempre que se contaminen
con algln citostaticos, cuando sufran alguna
roturay al finalizar cada sesién de trabajo. El uso
de doble guante es recomendable siempre que
no dificulte la técnica de manipulacidn.

Batas. Se elegirdn batas desechables cerradas
por delante (abertura trasera), con pufios
elasticos o fruncidos, fabricadas en un material a
ser posible impermeable.
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& Mascarilla. Se recomiendan las mascarillas vy
adaptadores buconasales homologados por el
Ministerio de Trabajo segun la norma MT-9 que
tienen un filtro incorporado que evita la

inhalacion de particulas de citostaticos.

Gafas. La accion de buena parte de los farmacos

citostaticos sobre las mucosas hace necesaria la

utilizacion de gafas durante su manejo, sobre
todo, si son medicamentos muy agresivos o en
casos de accidentes en su manipulacién o riesgo

de salpicaduras.

Los equipos de proteccidn individual no seran los
mismos en todas las situaciones ya que si se produce
un vertido de citostaticos, los guantes utilizados
requerirdn mayores caracteristicas de resistencia e
impermeabilidad que cuando simplemente se
administra un farmaco ya preparado, y en este caso
sera imprescindible la utilizacion de mascarillas con
filtro y gafas para evitar la exposicion. Sin que pueda
decirse que la colocacidn de estas protecciones sea
complicada, si que es cierto que requiere un minimo
de practica. En caso de urgencia, un trabajador que
no conozca tales prendas, dificilmente conseguira
colocarselas con prontitud, por lo que es muy
recomendable que el personal haya ensayado
previamente la correcta colocacidn y ajuste de los

equipos de proteccidn.

FORMACION - INFORMACION DEL PERSONAL.

El nivel de exposicion depende del nimero de
preparaciones o administraciones que se realizan al
dia, pero no exclusivamente de ello ya que en
ocasiones tiene mas relacién con cémo se realiza el
trabajo y si se cumplen o no las medidas de
proteccion. Por ello es fundamental la formacién
adecuada de todos los trabajadores que manipulan
estos productos y la adopcién de medidas de
proteccion consecuentes con la actividad que se
realiza y el nivel de exposicion. El personal debe
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formarse merced a una fase de adiestramiento
previa a la realizacién de las tareas.

Es recomendable rotar al personal profesionalmente
expuesto a productos citotdxicos, aunque siempre
hay que tener en cuenta que los profesionales que
manipulen estos farmacos deben estar adiestrados
en su manejo.

Ademds de poseer la titulacion requerida, el
personal debe estar perfectamente informado sobre
la naturaleza de los productos, sus actividades
bioldgicas, toxicidad, caracteristicas de los equipos
de proteccidon y materiales de trabajo, y los controles

y seguimientos médicos a realizar.

2.12. Preparacion, técnica y equipos

Area de preparacién. Cabina de flujo laminar
vertical.

Debido a los riesgos que presenta la preparacion de
estos farmacos, se recomienda centralizar en un solo
punto su preparacion y dotar a esta drea con los
medios de proteccidn adecuados. Habitualmente
esta area se localiza en el Servicio de Farmacia, que
debe estar ubicado si es posible en una zona aireada
y sin corrientes y estar dotado de una campana de
flujo laminar vertical.

En la zona de preparacidon no se debe comer, beber
ni fumar para evitar la contaminacidon por via
digestiva. EI manipulador no debe llevar joyas ni
maquillaje.

La campana de flujo laminar es una cdmara donde se
establece un flujo de aire vertical, a modo de cortina,
gue evita que las macroparticulas y aerosoles que se
puedan crear al manipular los citostaticos salgan al
exterior y no contaminen al manipulador y al
ambiente, creando una barrera entre la zona donde
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se estd manejando el farmaco y donde se situa el
trabajador. Mediante un sistema de aspiracion se
recoge el aire contaminado y después de pasarlo por
unos filtros, devuelve una parte al medio y otra la
expulsa al exterior.

La campana se debe poner en funcionamiento de 15
a 20 minutos antes de empezar a trabajar para que
se estabilice la circulacidn del aire.

Se cubre la superficie en la que vamos a trabajar con
un pafio plastificado por una cara (empapador), unas
gasas estériles y se impregna todo con una solucion
antiséptica. Se crea asi un campo himedo para evitar
vapores en caso de derramamiento accidental.

Antes de comenzar a trabajar debe colocarse todo el
material necesario para el proceso de preparacién
con el fin de realizar todas las manipulaciones sin
tener que salir y volver a entrar en la zona de trabajo.

Técnica de preparacion.

Para evitar confusiones deben prepararse unas
etiquetas en las que figure:

& Nombre, apellidos y ubicacién del paciente.

<& Nombre comercial o principio activo del
farmaco.

<&  Dosis del farmaco.

Q@ Tipo de suero en el que va diluido
(Fisiologico/Glucosado. 5%)

<@ Volumen de dicho suero (50
ml/100ml/250ml/500ml)

@ Fecha de preparacion y estabilidad de la

solucion.

Después de editadas las etiquetas, se preparan los
sueros y farmacos que se necesiten, asi como el resto
de
Posteriormente se coloca el equipo de proteccidn:

material (jeringas, agujas, trasvasadores).
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gorro, mascarilla, bata de un solo uso y dos pares de
guantes que se desecharan cada media hora por si se
produce rotura o derramamiento accidental.

A continuacioén se inicia la preparacion. Se debe ser
extremadamente cuidadoso a lo largo de todo el
proceso porque los medios de proteccion sélo seran
eficaces si se utilizan las técnicas correctamente.
Debe evitarse la formacién de aerosoles asi como el
contacto directo con el farmaco.

Hay que tener en cuenta ademds que no todos los
farmacos tienen la misma presentacidn ni se

preparan del mismo modo.

& En general hay que limpiar los viales o ampollas
con antiséptico, normalmente alcohol al 70%.
& Cuando se utilizan ampollas se evitara que quede
farmaco en el cuello girandola dos o tres veces.
Se limpia el cuello y la parte superior de la
ampolla con una torunda impregnada en
antiséptico (alcohol de 709) y se deja secar. Para
romperla se la rodea con una gasa, asi se evitan
proyecciones accidentales de medicamento y
gue el manipulador se corte. Hay que controlar
gue no caigan restos de cristal dentro de la
ampolla y como precaucién cargarla con la aguja
apoyada en la pared inferior y con el bisel hacia
abajo. De esta manera se evitara la introduccion
en la jeringa de los fragmentos de cristal que se
hayan formado al abrir la ampolla y estén
sobrenadando en el liquido. Elegir un tamafio de
jeringa lo suficientemente grande para que el
contenido de la ampolla no ocupe mas de las 3/4
de

derramamientos accidentales.

partes su capacidad, evitando asi
Otros vienen liofilizados, es decir en polvo, con
vacio. En este caso, usando un trasvasador, se
reconstituyen con el volumen de suero que
acepten, hasta que pierden el vacio y después se

trasvasa al suero.
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& Otros vienen liofilizados sin vacio y hay que
reconstituirlos con jeringa. Estos se manipulan
como muchos antibidticos.

Se aplica una torunda estéril humedecida con un
antiséptico a la superficie del tapén de goma de los
viales y se deja secar. La aguja se introduce con el
bisel hacia arriba en el tapén, en un angulo de 45°
hasta la mitad del bisel; en ese punto se coloca en un
angulo de 90° y se carga el disolvente en una jeringa
utilizando siempre una de volumen mayor al que
vamos a usar (no ocupar mas de 3/4 partes de su
volumen). Se inyecta el volumen del disolvente en el
vial liofilizado evitando crear fuertes presiones
positivas. Para ello no debe introducirse el disolvente
de "golpe", sino poco a poco y dejar que el émbolo
retroceda para mantener las presiones equilibradas
y evitar accidentes. De esta forma permitiremos salir
el aire que va desplazando la progresiva entrada de
disolvente y se evitard crear presiones positivas que
provocarian la salida brusca de farmaco al exterior y
la formacién de aerosoles. Sin retirar la aguja, se
agita suavemente el vial, inclindndolo para favorecer
la mezcla y no crear burbujas. En ese momento se
dispondrd de una jeringa con aire y un vial con la
solucidn. Invertiremos el vial y se procedera a cargar
su volumen en la jeringa. Se intercambiara el
citostaticos del vial por el aire de la jeringa poco a
poco, introduciendo en el vial la misma cantidad de
aire que citostaticos se ha extraido permitiendo que
el farmaco pase a la jeringa por la presidn que se esta
creando. Cuando se tiene todo el volumen en la
jeringa, se retirara el embolo hacia atras para crear
una presion negativa y evitar que la aguja gotee. A
continuacién se introducira en el suero
correspondiente. Si se dispone de unidades aguja
filtro-valvula, se operara directamente puesto que se
van equilibrando

las presiones, impidiendo Ia

formacion de aerosoles.
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Si son viales que ya estan diluidos, sélo habrd que
introducir el contenido en el suero mediante un
trasvasador, o si se van a administrar por via
intramuscular se seguira la técnica descrita en el
parrafo anterior.

Siempre que sea necesario se retirardn las burbujas
de aire que quedan en la jeringa efectuandose antes
una succion con el émbolo de la jeringuilla, con el fin
de que el farmaco contenido en la aguja no salga
proyectado y se expulsaran las burbujas colocando
una gasa estéril impregnada en alcohol de 70°. El
material usado con cada farmaco se desechara en
contenedores siguiendo las normas de eliminacion
de residuos.

Cuando se ha finalizado se pondra la etiqueta
identificativa en la que figurard el nombre del
paciente, el tratamiento y su localizacidn y se enviara
al servicio correspondiente.

2.13. Eliminacion de residuos

Los residuos de estos medicamentos y del material
qgue ha estado en contacto con ellos, se trataran
como material contaminado.

Fuentes de residuos:

& Medicamentos caducados.

& Soluciones preparadas que no se hayan
administrado.

¢ Restos que queden en viales o ampollas.

& Derrames accidentales en la campana de
seguridad bioldgica, durante el transporte o la
administracion.

& Materiales utilizados en la preparacién vy

administracién, como agujas, jeringas, ampollas,
de
guantes, mascarillas, gorros y gafas.

viales, equipos administracion, batas,
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Los residuos de citotdxicos, se introducirdn
directamente en contenedores rigidos (de

polietileno o poliestireno), de un solo uso, estancos,
dotados de cierre hermético y adecuadamente
sefializados. El tamafio de los contenedores estara
en funcién del volumen de los residuos (5 L, 10 L, 15
L). Estos contenedores, para su eliminacion, seran
introducidos en otros mds grandes (30 0 60 L) de sus
mismas caracteristicas.

Todos los materiales cortantes

empleados en la preparacién y administracion de

punzantes o

medicamentos citotdxicos, deben depositarse en
recipientes resistentes, estancos, imperforables, y
de
herméticamente. Nunca debe separarse la jeringa de

dotados tapa que permita cerrarlos
la aguja antes de eliminarla, y nunca deben
reencapsularse las agujas. El tamafio de estos
contenedores estara en funcion del volumen de los
residuos (1L, 4 L, 7 L). No utilizar nunca sistemas de
corte de agujas, puesto que aumentan el riesgo de

contaminacion.

Para su eliminacién, estos contenedores de objetos
punzantes y/o cortantes seran introducidos en otros
mayores (30L o 60 L), y de sus mismas caracteristicas.

Las soluciones preparadas que no se hayan
administrado, deben ser devueltas al Servicio de
Farmacia para su reciclaje o desecho.

Se debe
neutralizacion previa a la eliminacién.

realizar, siempre que sea posible,

La recogida de los contenedores se realizara con una
frecuencia que vendra determinada por el nimero
de los mismos, y por el horario de funcionamiento de
cada Servicio. Deberia intentarse que fuera una vez
al dia.
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La eliminacion extrahospitalaria de residuos requiere
el transporte, por una empresa autorizada para ello,
de
identificados,
consiste en la incineraciéon. Este proceso debe

los contenedores rigidos adecuadamente

y su posterior tratamiento que
realizarse en incineradores especiales que alcancen
temperaturas de 1000° C dotados de filtros de alta
seguridad que impidan que los vapores que se
producen durante la incineracién contaminen el
medio ambiente.

2.14. Tratamiento de las excretas

Las excretas y los fluidos biolégicos de los pacientes
tratados con citotoxicos pueden tener un elevado
contenido de estos medicamentos o de sus

metabolitos.

El personal que tenga que estar en contacto con
excretas o productos biolégicos debe adoptar las
correspondientes medidas de precaucién (guantes
dobles de latex, y bata impermeable, mascarilla y
gafas de proteccion cuando exista
salpicadura). Hay que adoptar
que se

riesgo de
estas medidas
siempre atienda a pacientes con
incontinencia. La duracién de dichas medidas estara

en funcion del farmaco administrado.

Cuando se utilice la orina para realizar
determinaciones  analiticas, su recogida 'y
manipulacion debe realizarse con especial

precaucién (guantes y bata). Debera existir una
identificacion en la muestra, que permita al personal
del laboratorio adoptar las medidas de precaucion
oportunas.

No deberian eliminarse a través de la red de
alcantarillado comun productos que lleven mas de
un 0.01% de sustancias mutagénicas, teratogénicas

y/o carcinogénicas.
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Para la eliminacidn de las excretas de los pacientes
tratados con estos medicamentos, se deberd
disponer como minimo, de bafios dotados de un
sistema que permita el lavado continuo que, en su
caso, requerira la adicién previa de neutralizantes. El
uso de este sistema debe de ser transitorio hasta que
pueda disponerse de un sistema de evacuacién
independiente y dirigida a un colector para
materiales peligrosos hospitalarios, con arqueta de
registro. Deberia disponerse ademds de estacidn

depuradora propia en los centros sanitarios.

La recibido

medicacidn citotdxica en los ultimos 7 dias, y que

lenceria de pacientes que hayan

esté contaminada con orinas, heces, vomitos, etc., se
colocara dentro de una bolsa para material lavable,
y ésta a su vez dentro de una bolsa impermeable
adecuadamente senalizada. Una vez en lavanderia,
se retirard la bolsa impermeable y se procederd a un
(ej.
Hipoclorito Sédico), realizdndose posteriormente el

prelavado con inmersion en neutralizante
lavado habitual. Todo el personal en contacto con
esta lenceria deberd llevar guantes de latex y bata.

Debera informarse a los familiares de los pacientes
ambulatorios que las excretas pueden suponer un
riesgo de exposicion a citotoxicos para las personas
encargadas de su cuidado. En caso de pacientes con
incontinencia, los familiares al cuidado de estos
pacientes deben utilizar guantes de latex y bata para
la recogida de las excretas. Cuando los pacientes
utilicen el bafio (para defecar u orinar), debera
mantenerse la cisterna en funcionamiento durante
10-15 minutos. La duracién de estas precauciones
dependerd del farmaco administrado.

2.15. Actuacion ante exposiciones accidentales

Cualquier unidad que trabaje con estos productos
debe disponer de un equipo minimo necesario para




C

MEDISED

Sistema Gestién de Calidad

MODULO DE FORMACION

SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS

ACA-DA-020
Version 13

cubrir estas contingencias. El equipo de proteccion
individual minimo debe constar de los siguientes
elementos:

<& Adaptadores buconasales equipados con

filtros adecuados para retener
contaminantes en la forma en que puedan
presentarse (polvos, aerosoles).

Gafas de seguridad.

Guantes impermeables. Al no ser necesaria
la tactilidad requerida en las manipulaciones
convencionales, debe sacrificarse ésta frente
propiedades de

impermeabilidad.

a las consistencia e
Por lo que respecta a materiales o equipos
para la recogida, debe disponerse de los
siguientes:

Pafios de celulosa impermeables por una
cara y absorbente por otra para recoger
pequefios derrames o vertidos de liquidos.
Palas o recogedores.

Sistema para humedecer o bien cubrir el
producto en el caso en que el derramado sea
un solido, con el fin de que al recogerlo
mediante palas o cualquier otro util, no se
provoque el acceso del contaminante al
ambiente debido a la remocién.

Dos contenedores rigidos para recoger los
desechos.

Descontaminadores o neutralizantes de
superficies. La unidad debe disponer de
colecciones de neutralizantes ya preparados
para utilizarse de modo inmediato al
incidente y neutralizar el vertido como
primera medida.

Esta coleccidn de elementos debe estar ubicada en
lugar visible y accesible y convenientemente

sefnalizada.
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Actuacién frente a una contaminacién del medio
ambiente:
ambiental (roturas,

Ante contaminacion

derrames, etc.) el personal de limpieza debera

una

utilizar el equipo de proteccion individual (guantes,
adaptadores, filtros y gafas). Si el producto es
susceptible de neutralizacién deberd neutralizarse
antes de proceder a su retirada. Los restos se
pafios de
impermeables por una cara, secos si el material

recogeran utilizando celulosa
derramado es liquido y embebidos en agua o
neutralizante si es soélido. Se limpiard el drea
contaminada y posteriormente se realizardn tres
aplicaciones consecutivas de alcohol de 70° sobre la

zoha contaminada.

Todo el material contaminado procedente de la
operacion se eliminard como se ha indicado en el
apartado de eliminacion de residuos etiquetandose
de
ser

los contenedores de desechos. El material

limpieza de vertidos accidentales debera

especifico y exclusivo para este fin.

Actuacion frente a una contaminacién del personal
expuesto:

En caso de contacto entre el manipulador y el
medicamento, la norma general, es lavar de forma
intensa la zona durante diez o quince minutos.

Si el contacto se produce con los ojos, lavar
inmediatamente con agua abundante durante
guince minutos y consultar con el oftalmdélogo.

Deberd disponerse de una toma de agua (idealmente
una fuente lava-ojos), para el lavado en caso de
contaminacion cutanea mucosa.

Si se contaminan los guantes o la ropa protectora, se

desechardn inmediatamente, y se lavara

profundamente la zona afectada.
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2.16. Manejo de medicamentos termolabiles por
medio de la cadena de frio

2.16.1 Cadena de frio

Definicion

Se define cadena de frio al sistema usado para
mantener y distribuir en buenas condiciones las
vacunas desde su fabricacion hasta el momento de
su aplicaciéon a la poblacién objeto, en 6ptimas
condiciones de conservacién con el fin de cumplir
con la eficacia y la eficiencia del programa del
Programa Ampliado de Inmunizaciones. Incluye una
serie de escalones de almacenamiento y transporte,
cada uno de los cuales esta disefiado para mantener
la vacuna a temperatura correcta hasta que se aplica
al usuario. Siguiendo esta direccidon se presenta el
esquema que brinda la visién general de toda la
cadena de frio y ubica cada eslabén por ende
territorial responsable del cuidado de la vacuna. La
exposicién de las vacunas a altas temperaturas, en
ocasiones sucesivas, tiene un efecto acumulativo en
la potencia de las vacunas, la cual una vez perdida,
no puede recuperarse.

PAI
conservadas con todo su poder inmunolégico, para

Es necesario que las vacunas del sean
esto deben ser cuidadosamente manipulados y
transportados.

La cadena de frio es la unién de eslabones de tipo
logistico que intervienen en la manipulacién y el
transporte de los productos bioldgicos. Se inicia en el
laboratorio productor, pasa por todos los puntos
de

transporte que se suceden hasta al lugar de

criticos conservacién, almacenamiento vy
aplicacion: las personas.

El almacenamiento, conservacion y transporte de los
productos bioldgicos dentro de los rangos de
temperatura adecuados para garantizar la entrega
las condiciones

de un biolégico en mejores
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susceptible,
representa un aspecto vital para el éxito del

inmunogénicas a la poblacion
Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAI).

La cadena del frio constituye el soporte basico del
PAl y es de fundamental importancia darle toda la
atencion que el caso amerita.

La pérdida de potencia por fallas en la cadena del frio
es acumulativa. Por esta razén debemos saber
transportar y almacenar las vacunas.

La cadena comienza con el fabricante de la vacuna
cuyos procesos deben estar certificados en BPM
(Buenas Practicas de Manufactura) segun la
Organizacion Internacional de Patron de Medidas y
debe cumplir los requerimientos dados por la OMS;
una vez se asegura la calidad de la vacuna por el
fabricante se lleva hasta el aeropuerto de la ciudad
origen para ser transportado hacia el aeropuerto de
la ciudad destino. Puesta la vacuna en el aeropuerto
de la ciudad destino se transporta hasta el cuarto frio
ubicado en el almacén nacional de bioldgicos para
realizar un posterior transporte hacia cada uno de los
equipos destinados para el almacenamiento en los
centros de acopio de los almacenes departamentales
a través de los adecuados elementos de transporte y
de alli se trasladard hasta cada uno de los servicios
de vacunacion de los municipios del departamento o
distrito almacenado el bioldgico en los equipos

apropiados para tal fin.

2.16.2 Competencias por nivel de intervencién en
cadena de frio

Corresponde  a la  organizacidn  técnico-
administrativa del Sistema de Salud. A cada nivel le
corresponde almacenar vacunas dentro de equipos
adecuados, durante un tiempo y con una
temperatura que estdn claramente definidos; asi
mismo, se requiere contar adicionalmente con una
serie de equipos que permiten el cumplimiento de
funciones para el

las correspondientes

mantenimiento de la cadena de frio.
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Nivel nacional
El depdsito central recibe y almacena grandes

cantidades de vacuna, generalmente por no mas de
un ano, aunque puede almacenarla hasta su fecha de
vencimiento (2 o 3 afios). Correspondiendo a este
nivel la definicibn de politicas vacunales, la
concepcidn y planificacién de programas, asi como
asesoria, seguimiento y evaluacidon de los mismos;
también se atribuye a este nivel la compra de las
vacunas con la finalidad de aumentar la eficiencia del
Programa. Debe contar con cdmaras frigorificas
capaces de mantener la temperatura de + 2°C a +
8°C, asi como cuartos de congelacion capaces de
mantenerla entre -15°C a 25°C., los cuales estaran
esquipados con dos sistemas independientes de
refrigeracion capaces de manejar el 100% de la carga
cada uno, estos equipos arrancaran
independientemente por temperatura. Se requiere
dispositivos para la vigilancia de la temperatura
(Termémetros de Mdéxima y Minima Digitales
Electrénicos) y un sistema de alarma con discado
telefénico que avise en forma oportuna si la
temperatura estd fuera de sus rangos +2°Cy +8°C,y
-15°C vy
automatico que comience a funcionar 5 segundos

-25°C, planta eléctrica de arranque

después de producirse la interrupcién del fluido
eléctrico, tanque de combustible que garantice el
funcionamiento de la planta hasta por 120 horas
continuas (5 dias).

Nivel departamental y distrital

En este nivel se encuentran las Secretarias
Departamentales y Distritales de Salud, localizados
en las capitales de Departamentos. Deben contar
con Refrigeradores de pared de hielo y congeladores
para vacuna y otro u otros para paquetes frios.

Este nivel recibe las vacunas enviadas por el Nivel
Nacional y las distribuyen al nivel local, quien a su vez
las entrega a las Direcciones Locales de Salud o quien
haga sus veces en los municipios; en este nivel no se

debe almacenar vacuna por mas de 3 meses. El
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transporte del biolégico desde al Nivel Nacional debe
hacerse en cajas térmicas especiales.

Nivel local
A este nivel pertenecen los centros de acopio de las
secretarias municipales de las capitales de

departamento Hospitales, Clinicas, Centros de Salud,
Puestos de Salud y Puestos de Vacunacién. Debido a
gue la temperatura es mas dificil de controlar en este
nivel, no debe guardarse la vacuna por mas de un
mes. Todos los biolégicos deben conservarse a una
temperatura que varia entre +2°Cy +8°C.

Las vacunas se transportan generalmente del
depdsito departamental y Distrital al local en cajas
frias, consistentes en cajas aisladas de calor exterior
con poliuretano inyectado.

Temperatura y tiempo de conservacion de las
vacunas por niveles del sistema de salud

Nivel Nacional | Seccional Local
(Ministeri | (Departament | (DLS
o —INS) o- Distrito) -
IPS)
iempo 0-6

Vacynas Meses 0 -3 Meses Hast
a 1
Mes

Sarampidén

Vacuna de | -15°Ca -25°C

polio

oral

Parotiditis

SRP- SR 0°Ca8°C

DPT

Fiebre

Amarilla

BCG

TT

TD
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2.16.3 Elementos esenciales de un sistema de
cadena de frio

Talento humano

La persona designada estara formada en todos los
aspectos relativos a la cadena de frio, a la logistica, y
a la termoestabilidad de las vacunas. Como
principales actividades, el responsable de vacunas
tendrd asignado el control y cuidado de los equipos
asi como la coordinacién y ejecucion de todas
aquellas actividades relativas a la gestion de los
programas de inmunizacidon, en su ambito de
competencias.

El recurso humano que administra las acciones y
manipula las vacunas, incluye a todas aquellas
personas que de manera directa o indirecta, tienen
gue manipular, transportar, distribuir y aplicar la
vacuna o vigilar que los elementos donde se
conservan o transportan retnan todos los requisitos
establecidos, pero, ni los mas modernos vy
sofisticados equipos para la cadena de frio serdn
efectivos, si las personas responsables del programa
propiedad

recomendaciones generales sobre la conservacion

no conocen con las normas vy
de las vacunas.

& En consideracién a las premisas enunciadas se
debe tener presente las siguientes
recomendaciones:

& El personal que maneje las vacunas debe ser
idoneo, responsable y capacitado para

manipular la cadena de frio.

& Conservar las vacunas dentro de los rangos de
temperatura exigidos.

& Distribuir

eficiencia.

las vacunas con propiedad vy
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& Considerar, respetar y cumplir las normas vy
recomendaciones dadas para la cadena de frio.

2.16.4 Funciones y responsabilidades del personal
que interviene en el manejo de la cadena de frio
Coordinador o responsable del PAIl en la IPS

Vigila, controla y asesora el correcto manejo de las
normas de cadena de frio en el establecimiento de
salud. Elabora los pedidos de bioldgicos de acuerdo
con las normas y el instrumento estandarizado.
Verifica una vez por semana las hojas de control de
temperatura y revisa la nevera del programa para
asegurar que se estan cumpliendo las normas sobre
conservaciéon de biolégicos. Debe firmar la hoja de
temperatura supervisada.

En caso de fallas en la cadena frio, debe informar
telefénicamente al coordinador departamental del
programa y elaborar el informe escrito.

Supervisa que el funcionario responsable de
vacunacion mantenga suficientes paquetes frios
congelados parta atender las campafias o la

vacunacion rutina.

Vacunador o encargado de la cadena de frio
& Verifica diariamente en la mafiana y en la tarde
la temperatura de los equipos donde se
almacena el biolégico y consigna el dato en el
registro de temperatura, revisa los equipos del
programa y se asegura que los bioldgicos estén
almacenados correctamente.

& En caso de que la temperatura encontrada este
por fuera del rango +2°C a +8°C debe informar
inmediatamente al coordinador del PAIl, o al
Gerente de la institucidon y proceder a corregir
el problema. Si la correccién no es satisfactoria
debe proceder a trasladar el bioldgico a un
termo o cada térmica.

& Prepara los termos que se requieren para el
trabajo diario en la IPS y para los demas
vacunadores.
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& Mantiene suficientes paquetes frios
congelados, de acuerdo con el nimero de
termos a utilizar por los vacunadores.
Mantiene actualizadas las hojas de Kardex,
anotando las entradas, las salidas y las
descargas por vencimiento o perdidas del
bioldgico, presentdndolas mensualmente al
coordinador del programa de vacunacién y al
encargado de realizar los informes estadisticos.
Realizar periddicamente el aseo de los equipos
de cadena de frio, desinfeccion permanente,
segun las normas de cadena de frio y después
de cada utilizacién de los termos, cajas frias y
paquetes frios.

Mantiene los termos, las cajas frias y los equipos
de cadena de frio a su cargo en estado de

completa limpieza y asepsia.

2.16.5 Elementos técnicos
Comprende todos los recursos materiales para el
almacenamiento y distribucion de las vacunas.

Equipos

Son todos aquellos elementos que permiten el
transporte, el almacenamiento continuo vy
refrigeracion de bioldgicos y la medicion de la
temperatura.

Para el almacenamiento continuo se tienen los
refrigeradores y cuartos frios que almacenan
permanentemente los bioldgicos, mientras que los
equipos de transporte incluyen las cajas térmicas y
termos los cuales se emplean en todos los casos
donde sea necesario el traslado de bioldgicos.

Los equipos de almacenamiento y transporte estan
considerados en el documento de referencia
publicado por la OMS, PIS 2000 y por lo tanto se debe
exigir el uso de estos equipos en todos los eslabones
de la cadena de frio, en este documento se
discriminan por capitulos en refrigeradores y/o

LXVIII, 6.LXIX,
Y

cuartos frios

7. LXX.

congeladores®> en

transportadores de vacuna
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Los equipos para el transporte de bioldgicos estan
discriminados como cajas térmicas y termos, esta
distincién se hace con base en la capacidad
volumétrica individual de cada uno porque en el caso
de las cajas térmicas permiten un mas alto volumen
interno lo que implica un mayor espesor en la pared
aislante y mejores condiciones de aseguramiento de
la tapa y por ende mayor vida fria de este elemento

de transporte.

Cajas térmicas

Es una caja plastica aislada con poliuretano o icopor
prensado, tiene diferentes dimensiones, con un
compartimiento que se pueden utilizar para

congelacion o refrigeracion. Se emplea en el
transporte de vacunas del nivel nacional al nivel
departamental o distrital, de éste al nivel municipal
y ocasionalmente de éste al local; tambien se utiliza
para el cumplimiento de actividaes en zonas donde
se requiera conservar y transportar los biolégicos

entre 16 y 60 6 mas horas.

Termos

Recipientes plasticos de pequefias dimensiones,
aislados con poliuretano. Se utiliza para transporte
de pequefias cantidades de biolégico hacia Centros,
Puestos de Salud e IPS, en el mismo nivel. Son
para actividades de
vacunacion institucional y extramural. Segun el tipo

indicados cumplir con
y calidad del termo y las condiciones ambientales, la
conservacién de las vacunas se da por un lapso de
hasta 26 horas aproximadamente. Deben ser

certificados por la OPS/OMS.

2.16.6 Elementos de control

Son todos aquellos elementos que utilizamos para
medir la temperatura en los cuartos frios, cavas,
congeladores, neveras, cajas termicas y termos. Los
hay de diversas clases, los mas comunes son:

Termometros
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Se define como termdmetro el instrumento
utilizando para conocer la temperatura del sitio,
medio, superficie o cualquier elemento que se esté
sensando. Esta compuesto por un elemento sensory
un indicador donde el elemento sensor toma la sefial
de la temperatura y el indicador la interpreta
diciendo o mostrando el valor (numérico) de
temperatura sensado.

de

Electréonico: Recomendado actualmente

Termodmetro Maxima vy Minima Digital
ya que
permiten la medicion de la temperatura sin abrir la
nevera. Ademas mide la temperatura del ambiente y
registra la temperatura maxima y minima a que han
estado los inmunobiologicos. Su implementacién se
justifico debido a que se detecté que en algunas
refrigeradoras, sobre todo aquellas instaladas en
tierra fria, se producia congelacién de vacunas

durante la noche.

Paquetes frios o pila refrigerante
Existen dos tipos de paquetes frios: De agua
De mezcla

El paguete con mezcla eutéctica, por lo general de
color azul, solo tiene una duracion de un 10% mas
qgue aquel relleno con agua, y su costo es cuatro
veces mayor. Asi mismo este componente se congela
a menor temperatura por lo cual es un riesgo para

congelar biolégicos.

El paquete relleno con agua, con tapa rosca, permite
botar el agua al final de una jornada de trabajo en
vacunacion y facilita el transporte de regreso de los
vacunadores, debido a que la carga es de menos
peso y tambien se paga menos flete cuando se
requiera enviar a otras distancias.

2.16.7 Transporte de bioldgicos
El tranporte debe contar con los equipos certificados
por las OMS y manipulados por personal capacitado
gue asegure la continuidad en la cadena de frio, es
registrar que mantener el

impoprtante rango
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permisible de temperatura no es la unica variable a
considerar en el uso de elementos de transporte, se
debe asegurar el hermetismo y resistencia mecanica
teniendo en cuenta la frecuencia de uso de este
elemento de transporte.

2.16.8 Condiciones de almacenamiento

Para ejercer control se debe realizar el registro diario
de forma grafica de las temperaturas instantaneas,
maximas y minimas para todos los dias en que se
almacene vacuna y al final de mes, si no ha habido
alguna anomalia, archivar junto con la hoja de vida
de este equipo en particular. La base de la adecuada
manipulaciéon del biolégico es evitar variaciones
sucesivas de temperatura por fuera del margen
establecido.

2.16.9 Aplicacion del biolégico

La recomendacidon que se hace es manipular la
menor cantidad de veces el mismo bioldgico para
evitar el maximo los ciclos de desborde del rango de
temperatura.

2.17 Gestion de abastecimiento de Productos
Farmacéuticos.

Los centros de Distribucidn:

Aunque con el pasar del tiempo, los centros de
ido
incorporando la automatizacién a sus operaciones,

distribucion han modernizandose e

conocer de qué forma funcionan, pueden ayudar a
gestionar mejor los diferentes procesos desde ahi.

Un centro de distribucién se entiende como un
espacio logistico en el que se almacena mercancia y
se embarcan érdenes de salida para que sean
distribuidos en el comercio mayorista o minorista.
Normalmente esta conformado por uno o mas
almacenes en los ocasionalmente

que se

implementan  ciertos sistemas segun las

necesidades.
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De esta forma, los almacenes pueden tener sea el
caso, sistemas de refrigeracién o aire acondicionado
para manejo de cargas refrigeradas o congeladas,
areas para la preparacion de los articulos, rampas y
otro tipo de infraestructuras para el cargue de los
camiones.

Los expertos logisticos sefialan que los centros de
distribucién se deben entender como la unién de
elementos interrelacionados, en donde los
productos deben permanecer el menor tiempo
posible y cuando estén alli, moverlos lo minimo que

se pueda.

De esta forma, los centros de distribucion tienen
como principales objetivos los de almacenar,
controlar custodiar y despachar eficientemente los
inventarios; lo cual implica no solo evitar su pérdida
sino también el deterioro de las capacidades y

cualidades del producto.

Adicionalmente, dentro de un centro de distribucidn
se preparan drdenes y la facturacion de acuerdo con
los tiempos de entrega establecidos, se gestiona
servicios para clientes externos e internos, buscando
en ese proceso, obtener una maxima eficiencia en el
movimiento de la mercancia a lo largo de las
operaciones, con el costo mas bajo posible de la
operacion.

En la gestion de un centro de distribucidn se tienen
en cuenta varios elementos que son fundamentales:

En primer lugar, se debe mencionar los materiales,
gue son el conjunto de materias primas, material de
semielaborados, etc. se estan

empaque, que

almacenando y custodiando en los almacenes.

Dichos materiales requieren de estibas, que son
estructuras generalmente de madera que se usan
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para movilizar de un lado a otro, o desde y hacia los
camiones, tanto productos como suministros.

El uso de estos pallets significa para las operaciones
menos esfuerzo fisico por parte de los empleados de
la bodega, al igual que menor tiempo para el
movimiento de la mercancia, lo que a su vez resulta
en bajos costos del transporte de articulos.

De igual forma, reduce el tiempo de preparacién de
las 6rdenes, minimiza los dafios de materiales y
facilita el control de las cargas unitarias.

Los equipos son otro de los elementos que juegan un
papel fundamental en la operacion de un centro de
distribucién. Algunos, son: las carretillas, canastillas,
sistemas de estanterias, montacargas, bandas
transportadoras, aplicadores y estibadoras, entre
otros, que son utilizados para el manejo de los
materiales y el control de los mismos; segln su uso y

zona de manejo.

Se mencionan entre las areas que emplean estos
de
almacenamiento, despacho, zonas de aduanas y

equipos, las recepcion, inspeccion,
espacios complementarios como oficinas, servicios,
vestuarios, devoluciones, talleres, primeros auxilios,
de baterias, basura,

conductores y comedores etc.

enfermerias, cargue
Todos estos elementos anteriores, se manejan
dependiendo de las ubicaciones, es decir, los lugares
donde se depositan los pallets, que pueden ser sobre
el piso o en sistemas de almacenamiento en
estanterias o racks.

La optimizacién

Para lograr una eficiencia en la gestidn del centro de
distribucién, se deben implementar ciertas técnicas
gue permitan entre otros aspectos, optimizar los
espacios.
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En este sentido, las estrategias principales van
de de
almacenamiento y la estanteria, las cuales se

encaminadas al disefio las dreas
recomienda que estén en paralelo al eje mas largo

del almacén.

De igual forma, la cantidad de muelles deben ser
compatibles con el nimero de metros cuadrados del
almacén y sobre todo, debe garantizarse que en
algin momento de expansidn, el almacén pueda
ampliarse para evitar inconvenientes en el futuro.

Por su parte, las columnas de Ila bodega
preferiblemente deben ubicarse empotradas dentro
de la estanteria y los espacios de almacenamiento
estar ubicados a lo largo de las paredes interiores de

la edificacion

Otras de las recomendaciones son que la oficina del
jefe del almacén debe estar ubicada en la parte
superior o en mezanines para que pueda controlar
las operaciones; y es ideal que el almacenamiento
se haga en secuencia ABC de ubicaciones por
categorias, con el fin de que se reduzca el tiempo
de desplazamiento y los equipos.

Hoy en dia, las multiples operaciones y la gran
cantidad de referencias hace casi indispensable que
los centros de distribuciéon se basen en WMS (El
Warehouse Management System) que es un sistema
de ejecucion en linea, que permite manejar y
controlar mejor, diferentes componentes de un
almacén, como personal, inventarios, equipos y
espacios.
Esta herramienta facilita:

e Alistamiento de pedidos, empaque y envio.
e Manejo de los empleados que laboran
dentro del centro de distribucion.
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Clasificaciéon del inventario por cliente y por
articulo.

Definicion de unidades de medida por SKU
por parte del usuario.

Establecimiento de reglas de distribucidony
almacenamiento.

Recepcidn, ubicacién y Cross — Docking.
Control del inventario.

Flexibilidad para la clasificacién de los lotes
(fecha de caducidad, numero de serie, lotes
y fechas de fabricacion, etc.)

Finalmente, bien sea manual o automdtico, es
necesario entender los procesos basicos que se
manejan en un centro de distribucidn y de los cuales
depende su éxito:

v .- —
1 ' v Recibo ! Acomodo
A )
&4 = [
Cross Funciones @
Docking : De Soporte )
al. ; Clasdg;acwn w
Despacho | | De Podidos

Acumulacion

Recepcion: Es el proceso que por medio del que se
recibe las mercancias que serdn almacenadas y de
una adecuada recepcidn depende el garantizar que
la cantidad y la calidad de dichos articulos esté segun
lo solicitado por el cliente.

Es
productos o pallets. Existe la

Almacenamiento: la labor de acomodo vy
guardado de los
posibilidad de hacer ubicaciones de pallets fijas,
variables o mixtas; la posicion variable se refiere a la
asignaciéon del acomodo de manera cadtica en el
almacén, es decir que cualquier pallet puede ser
ubicado en cualquier lugar del almacén o de las

estanterias. Por el contario en las asignaciones fijas,
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un pallet sélo puede ser situado en las ubicaciones
asignadas previamente en el sistema de informacion.

Alistamiento y Despacho de Productos: El
alistamiento de las érdenes (picking) es el proceso de
extraer los articulos del almacenamiento para cubrir
un pedido especifico. El picking es el servicio basico
que presta una bodega a sus usuarios;
adicionalmente, la ubicacion de esta operacidn
determina gran parte de los disefios de los centros

de distribucion.

PICKING

Muchas veces nos preguntamos qué es el picking.
Este término anglosajén, en el mundo de la gestidn
de proyectos logisticos hace referencia a la tarea de
recoger unidades de uno o varios articulos,
almacenados en distintas ubicaciones, que deben
destinarse a la preparacién de uno varios pedidos, lo

gue conocemos como sistema de almacenaje.

Su principal caracteristica es su intensidad en mano
de obra, que configuran esta actividad como uno de
los puntos criticos a la hora de mantener ciertos
niveles de productividad en la cadena de suministro.
Las empresas que emplean este método de
preparacion de pedidos, mas que preguntarse qué es
picking, se cuestionan los métodos que pueden
aplicarse para mecanizar o automatizar partes del
aras de una optimizacion del

proceso, en

rendimiento.

Tipos de picking en el almacén

Quienes conocen muy de cerca qué es picking saben
que las circunstancias que rodean a esta tarea, desde
su planteamiento hasta su ejecucidn, dificultan en
ocasiones la mejora de resultados. Entre estas
limitaciones que afectan a la productividad de esta
modalidad de de
encuentran:

preparacion pedidos se
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Aumento de pedidos de volumen reducido, en la

busqueda de la reduccién de los niveles de
inventario: lo que implica una mayor variedad y exige
un trabajo mas personalizado para la distribuidora.

Intensidad de mano de obra de las operaciones de
picking: que aumentan los costos de las operaciones,

afectando a los margenes.

Pero, écdmo hacer mas con menos? Se trata de
encontrar las oportunidades que permiten aumentar
la eficiencia en funcién de punto de partida de una
empresa.

Picking almacenamiento: cdmo se puede optimizar.
Algunos de los principios basicos para maximizar la
eficacia del almacén que permiten mejorar las
operaciones de picking son:

en la misma

Evitar combinar varias referencias

ubicacion: ya que esta practica reduce drasticamente
la productividad del operario que, tras localizar el
nivel y bandeja indicados, tiene que invertir un
tiempo extra en buscar a través de las distintas
referencias que alli se recogen para encontrar el
articulo o articulos que necesita.

Reducir el tiempo de trdnsito de los items: tanto
gracias a laimplantacién de un sistema de transporte
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(como cintas o clasificadores), como aplicando
estrategias del tipo de lotes. De esta forma se
consigue que los tiempos de transito de los
productos disminuyan hasta en un 50%, lo que
influye directamente en la productividad del proceso

de preparacién de pedidos.

Tratar de que todas las tareas que tienen que ver con
lo que es picking se realicen a nivel de suelo: evitar el
eficacia de los

picking vertical maximiza la

operadores, aunque requiere de una mayor
superficie de las instalaciones que hay que tener
prevista. Cuando no se puede evitar, habra que
tratar de optimizar el almacenamiento, situando los
bienes de menor frecuencia de recogida en los
niveles mas altos, y los mas demandados en los

inferiores.

Aumentar la densidad de seleccion en funcion de la
limitacion de ubicaciones a recoger: hay que reducir
al maximo el numero de localizaciones distintas
donde practicar el picking. De esta forma, aumenta
del
concentraciéon de referencias, que le permiten

productividad operario, gracias a |la
encontrarlas mas facilmente; y la disminucién de los
tiempos de transito, factores ambos que hacen

posible llevar a cabo el trabajo mas rapido.

Escoger el soporte de almacenamiento adecuado: de
esta forma se consigue mejorar la eficiencia del
almacén, pero habrd de responder siempre a las
exigencias individuales de cada producto y su
demanda.

El picking con autofrecuencia es un sistema que
varias empresas del Grupo Inditex ya usan. A través
de dispositivos sabemos en tiempo real los
productos necesarios para preparar los pedidos. Aun
asi, automatizar el picking es un reto dificil al que
muchas empresas se enfrentan ante entornos no
estructurados.

ANEXOS
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MANUAL DE FUNCIONES DEL TALENTO HUMANO
EN SALUD EN EL SERVICIO FARMACEUTICO

QUIMICO FARMACEUTICO

MISION DEL CARGO: El Quimico Farmacéutico de la
Institucidon sera un profesional que direccione las
actividades y procesos de la dependencia del Servicio
Farmacéutico hacia el cumplimiento en cuanto a
sistemas de gestidn de la calidad, la normatividad
vigente y los requisitos legales.

FUNCIONES ESPECIFICAS:
O de

actividades del Departamento de Farmacia.

Ejercer la Coordinacién General las

& Hacer parte activa de los Comités de
Farmacia y Terapéutica, de Infecciones,
financiera, cientificos y otros en los que se
considere necesaria su participacion.

Dirigir y coordinar las actividades del Sistema
de Distribucién de Medicamentos por Dosis
Unitaria.

Elaborar y dar cumplimiento al Programa de
Farmacovigilancia, que consta de una serie
de actividades encaminadas a la deteccion,
evaluacidn, entendimiento y prevencion de
los eventos adversos y cualquier otro
problema relacionado con los
medicamentos.

las actividades

Hacer parte activa de

encaminadas a la Promociéon del Uso
adecuado de los medicamentos y estilos de
vida saludables.

Orientar al personal de enfermeria en
cuanto a lasinquietudes que se presenten en
el tema de medicamentos, interacciones
estabilidad vy

medicamentosas, uso

adecuado.
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Participar, vigilar y coordinar los Inventarios
en Farmacia y bodega, de los cuales es
responsable.

Vigilar permanentemente el uso y manejo de
los medicamentos de control especial.
Realizar el Informe mensual del manejo de
medicamentos de control especial que se
entrega a la Direccién.

Realizar el asentamiento de las férmulas de
medicamentos de control especial en el libro
foliado por la Direccién.

Coordinar las actividades de dispensacién de
medicamentos ambulatorios y supervisar al
personal auxiliar de farmacia que realiza esta
actividad.

Mantener actualizados los Manuales de
Procedimientos aprobados en la Institucion.
Mantener actualizados los requisitos legales
a los que debe dar cumplimiento el Servicio
de Farmacia.

de
medicamentos se diligencien correctamente

Verificar que las devoluciones

y que correspondan a la totalidad de los
de
paciente por diversas

medicamentos que dejaron ser
administrados al
causas.

Velar porque los procesos bésicos del Area
de

almacenamiento vy

seleccion,  adquisicién,
de
medicamentos se lleven a cabo teniendo en

Manual de Procedimientos

Farmacia:
distribucion

cuenta el
aprobado en la institucion.

En caso de que se requiera sera el encargado
de realizar preparaciones magistrales bajo
prescripcion médica.

Ofrecer atencién farmacéutica a los
pacientes y realizar con el equipo de salud
todas las intervenciones relacionadas con los
medicamentos y dispositivos médicos
necesarias para el cumplimiento de su

finalidad.

126

Difundir informacién 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.

Otras funciones correspondientes a su cargo

que le sean asignadas por la Institucion

REGENTE DE FARMACIA

MISION DEL CARGO: El Regente de Farmacia deberd

encaminar

las actividades de selecciéon de

medicamentos, compras, manejo de inventarios.

FUNCIONES ESPECIFICAS:

o)

C

Responsable de ejecutar las compras
basadas en las directrices emitidas por los
Comités de Compras y de Farmacia y
Terapéutica, y en el manejo adecuado de los
indicadores de gestion establecidos para

este proceso.

En ausencia del Jefe del Servicio
Farmacéutico (Quimico Farmacéutico) el
Regente de Farmacia asumird |la
Coordinacién temporal de la Dependencia.
En ausencia del Jefe del Servicio
Farmacéutico (Quimico Farmacéutico) el
Regente de Farmacia asumira Ia

Coordinacidn y vigilancia temporal de las
actividades del Sistema de Distribucién de
Medicamentos por Dosis Unitaria.

Realizar revisiones periédicas (cada quince
dias) de los Stocks de los servicios de
urgencias y quiréfano para ejercer control
de
medicamentos que hacen parte de ellos.

sobre el gasto los insumos vy
Participar en la realizacion de los Inventarios
de farmacia y bodega, y asumir la
responsabilidad de los resultados de los

mismos.
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Vigilar permanentemente el uso y manejo de
los medicamentos de control especial.
Realizar el Informe mensual del manejo de
medicamentos de control especial que se
entrega a la Direccién Seccional de Salud.
Coordinar en equipo con el Jefe del Servicio
Farmacéutico, las actividades de
dispensacién de medicamentos

ambulatorios y supervisar al personal

auxiliar de farmacia que realiza esta
actividad.

Tramitar las devoluciones a los proveedores
cuando las circunstancias lo requieran de esa
manera.

Velar porque los procesos basicos del Area
seleccion,

de Farmacia: adquisicion,

almacenamiento y  distribucion  de
medicamentos y material médico quirurgico
se lleven a cabo teniendo en cuenta el
Manual de Procedimientos aprobado en la
institucion.

Difundir informacién 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.

Demas funciones que sean delegadas por el

Jefe del Servicio Farmacéutico.

AUXILIAR DE FARMACIA

MISION DEL CARGO: Otorgar apoyo logistico vy
operativo de las funciones que se llevan a cabo en el

servicio Farmacéutico de la Institucion.

FUNCIONES ESPECIFICAS:

(©

Velar porque los procesos basicos del Area

de Farmacia: seleccion, adquisicién,
recepcion, almacenamiento y distribucion

de medicamentos se lleven a cabo teniendo
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C

C

C

en cuenta el Manual de Procedimientos
aprobado en la Institucién.

Realizar la recepcién técnica y administrativa
de pedidos de medicamentos y dispositivos
médicos a proveedores, cumpliendo con el
respectivo procedimiento y diligenciando las
actas de recepcion técnica y administrativa.
Hacer el Ingreso en el software de las
facturas que llegan al Departamento de
Farmacia.

Participar de la dispensacién ambulatoria de

medicamentos, entendiéndose como
dispensacion el proceso en el cual el
personal auxiliar de farmacia bajo

supervision del Quimico Farmacéutico y/o el
Regente de Farmacia hace entrega de los
medicamentos con la informacion suficiente
para su adecuado uso.

Realizar la descarga en el software de los
medicamentos e insumos hospitalarios
entregados tanto a pacientes ambulatorios,
hospitalizados, como a otras dependencias
que hacen parte de la institucion por
ejemplo: rayos X, odontologia, laboratorio
clinico, urgencias, quiréfano.

Realizar la dispensacion de los pedidos que
solicita cada una de las dependencias al
Departamento de Farmacia.

Ejecutar el procedimiento de control de
fechas de vencimiento.

Registrar las devoluciones de medicamentos
y material médico quirldrgico de pacientes
hospitalizados.

Aplicar el procedimiento para la depuracion
de medicamentos vencidos.

Dar

adecuado de los medicamentos de control

cumplimiento estricto al manejo
segun los procedimientos establecidos.

Participar de los inventarios periddicos de
asumir la

Farmacia y bodega, vy




2 MODULO DE FORMACION

( SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS
‘ ACA-DA-020

MEDISED Versiéon 13

Sistema Gestién de Calidad

responsabilidad de los resultados de los
mismos.

& Demds funciones que sean delegadas por el
Jefe del Servicio Farmacéutico.

& Surtir en los mddulos o estantes los
medicamentos y dispositivos médicos,
siguiendo las orientaciones establecidas en
el procedimiento de almacenamiento de
medicamentos y dispositivos médicos.

< Llevar el kardex de registro de
medicamentos y dispositivos meédicos,
medicamentos de control especial.

& Realizar la limpieza de neveras, estantes y
madulos, segln los protocolos de limpieza y
desinfeccion de superficies.

& Intervenir en la realizacién de los inventarios
mensuales de existencia de medicamentos y
dispositivos médicos y confrontarlos con los
saldos de kardex.

< Diligenciar el formato de condiciones
medioambientales de temperatura vy
humedad en los respectivos registros
establecidos para el servicio.
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