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INTRODUCCION

Los establecimientos y servicios farmacéuticos son lugares dedicados a la venta
mayorista y al detal de medicamentos y dispositivos médicos; estos son
considerados la mejor opcidn para usuarios que padecen alguna patologia y
prefieren una asesoria rapida, oportuna y econémica en lugar de esperar largas
horas en un centro de salud no solo para la atencién sino también para la entrega
de medicamentos.

En coherencia con lo anterior la Secretaria de Salud Departamental del Meta
dentro de sus funciones de Inspeccion, Vigilancia y Control (IVC) avala el
cumplimiento de la normatividad vigente por parte de estos establecimientos,
garantizando la buena gestién del medicamento. Para reforzar estas actividades
y en el marco del convenio con el programa Tecnologia en Regencia de Farmacia
de la Universidad de los Llanos; en el afio 2018 con el apoyo de estudiantes se
realizaron actividades de verificacion a los requisitos necesarios para el
funcionamiento de los establecimientos y servicios farmacéuticos que fueron
avalados en el afio 2017, a través de visitas académicas.

Para el desarrollo de este proyecto se revisO la normatividad en donde se
destacan la Resolucion 1403 de 2007 y el Decreto 780 de 2016 ademas para el
trabajo de campo la Secretaria de Salud entregé una base de datos con 79
establecimientos farmacéuticos mayoristas, servicios farmacéuticos de baja
complejidad y establecimientos farmaceéuticos minoristas (droguerias); con
concepto favorable para el funcionamiento otorgado durante el afio 2017, los
cuales se visitaron durante los meses de septiembre a diciembre del afio 2018,
aungue se visitaron todos los establecimientos y servicios farmacéuticos de la
base de datos solo el 53% de estos permitieron el desarrollo de la visita
académica.

Esta pasantia permiti6 a los estudiantes dominar y aplicar los conceptos
normativos para el funcionamiento de los servicios y establecimientos
farmacéuticos competencias que le seran Utiles para su desempefio profesional.

En la primera parte del trabajo se encontraran los objetivos y una breve
descripcion del diagnoéstico situacional, en la segunda parte se encuentra la
revision literaria de articulos y archivos relacionados con el tema y al final estan
las conclusiones y algunas recomendaciones sobre el desarrollo de la pasantia.
Adicionalmente los resultados de las visitas académicas se socializaron ante los
directores técnicos de los establecimientos y servicios farmacéuticos en una
reunién programa por la Secretaria de Salud Departamental.



1. JUSTIFICACION

En el diagnostico del documento CONPES 155, donde se propone la Politica
Farmacéutica Nacional, se afirma que existen debilidades en las autoridades
sanitarias, que el personal no tiene la formacién especifica requerida para hacer
inspeccién vigilancia y control a establecimientos farmacéuticos, ademas la
cualificacion del talento humano en los establecimientos farmacéuticos afectan
la ejecucion de los procesos y procedimientos necesarios para el buen
funcionamiento, esto se evidencia cuando los lideres de los establecimientos
farmacéuticos solo se preparan para dar cumplimento a los requerimientos para
el aval en el momento de la visita; desconociendo la importancia de su aplicaciéon
permanentemente para garantizar la calidad de los medicamentos y el servicio
de la comunidad (1). Todo establecimiento farmacéutico debe contar con un aval
sanitario de las secretarias de salud para constatar que estén desarrollando todo
el marco normativo existente en el pais, para lo cual debe someterse a una
auditoria interna y externa con el fin de evaluar el cumplimiento de los aspectos
normativos que los rigen y de esta manera asegurar la calidad del medicamento
y prevenirle dafos al usuario (2).

Cuando se les otorga el aval de aceptacion de sus procesos y procedimientos
por las entidades correspondientes, el establecimiento farmacéutico debe
realizar un seguimiento para asegurar, que no solo en el momento de la visita se
cumplan las condiciones minimas de funcionamiento, sino que, ademas, durante
la vigencia de la certificacion las sigan cumpliendo (3). La Secretaria de Salud
Departamental en el ejercicio de sus funciones como responsable de la
Inspeccion, Vigilancia y Control (IVC) debe realizar visitas periodicas a los
establecimientos farmacéuticos en el departamento del Meta, para esto solo
cuenta con el personal necesario para hacer las visitas de cumplimiento, pero
hace falta personal para hacer seguimiento a los establecimientos farmacéuticos
gue se les ha dado el aval de funcionamiento.

Este proyecto de pasantia le permitié al estudiante de Tecnologia Regencia de
Farmacia de la Universidad de los Llanos apoyar a la gestion de la secretaria de
salud fortaleciendo sus conocimientos profesionales en los procesos vy
procedimientos que se deben cumplir en los establecimientos farmacéuticos
mayoristas, servicios farmacéuticos de baja complejidad y establecimientos
farmacéuticos minoristas (droguerias); y a su vez dando un beneficio a la
comunidad haciendo un seguimiento al correcto funcionamiento de los
establecimientos farmacéuticos que han obtenido el aval sanitario.



2. OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GENERAL

Verificar el cumplimiento de procesos y procedimientos para el funcionamiento
de los establecimientos y servicios farmacéuticos en Villavicencio, que han
recibido el aval sanitario por parte de la Secretaria de Salud Departamental en el
ano 2017.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Reconocer la normatividad que rige a los establecimientos y servicios
farmacéuticos para su funcionamiento.

e |dentificar si se cumplen los procesos y procedimientos en los
establecimientos y servicios farmacéuticos para su funcionamiento en la
ciudad de Villavicencio
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3. DIAGNOSTICO SITUACIONAL

La Politica Andina de Medicamentos (PAM) define que las Autoridades
Regulatorias Nacionales (ARN) deben desarrollar politicas que permitan
garantizar la eficacia, seguridad y calidad de los medicamentos al igual que su
seguridad; las ARN deben contemplar acciones de IVC para asegurar el
cumplimiento de los estdndares de calidad y condiciones técnicas de los servicios
y/o establecimientos farmacéuticos, de los medicamentos y los profesionales
involucrados en su manejo (4).

En el documento CONPES 155, tiene como eje fundamental resolver dificultades
en el uso adecuado de los medicamentos, incluyendo la estrategia de
mejoramiento continuo en los establecimientos farmacéuticos, mejorando la
calidad de servicio, impulsando un modelo de IVC de medicamentos ya que en
la actualidad se dificulta vigilar la calidad de los medicamentos debido a la poca
disponibilidad de informacion técnica y cientifica en sistemas de informacion
nacional (1).

Las farmacias comunitarias son por lo general el primer lugar donde acuden los
usuarios de medicamentos que padecen alguna dolencia, en ella no se necesitan
citas, ni hacer largas filas para la atencién por lo que el farmacéutico se vuelve
la mejor opcidn para consultar una solucion ante algun padecimiento de la salud
por eso se debe trabajar en un constante mejoramiento de la calidad de los
establecimientos farmacéuticos minoristas (droguerias) realizando cambios en el
sistema de asistencia sanitaria o0 en el sistema de la farmacia comunitaria, sin
gue sea necesario un aumento de los recursos, e incluso en algunos casos se
pueden reducir optimizando los procesos (5).

La Secretaria de Salud del Departamento del Meta en su proceso de mejora
pretende hacer seguimiento a los procesos y procedimientos en los
establecimientos y servicios farmacéuticos del municipio de Villavicencio que han
obtenido concepto favorable para su funcionamiento. Para desarrollar este
seguimiento se realizaran visitas académicas a través del convenio con el
programa Tecnologica en Regencia de Farmacia.

En coherencia con lo anterior los estudiantes de la Universidad de los Llanos del
programa Tecnologia en Regencia de Farmacia, han identificado en los
diferentes trabajos del Proyecto Integrador de Aula (PIARF), que los
establecimientos farmacéuticos no son liderados por personal calificado de
acuerdo a la normatividad lo que dificulta llevar a cabo los procesos de
mejoramiento liderados por la Secretaria de Salud, ratificando lo que dice el
documento CONPES 155.
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4. REVISION LITERARIA

De acuerdo a la Politica Andina de Medicamentos (PAM); se pretende que la
poblacién de la Subregion Andina cuente con medicamentos eficaces, seguros y
de calidad, promoviendo su uso racional y se garantice el acceso equitativo a
medicamentos esenciales. definiendo estrategias como el acceso, la calidad, el
uso racional, el impulso a la investigacion y desarrollo en el sector farmacéutico,
con la finalidad de atender las necesidades de salud publica, En un contexto
local, las lineas estratégicas de la PAM serviran de insumo conceptual para
orientar las politicas nacionales de medicamentos de cada pais miembro y de
esta forma dirigir conjuntamente a nivel de la subregion las acciones de
proteccion y promocién de salud en el area de medicamentos (4).

El documento CONPES 155 Politica Farmacéutica Nacional, Ministerio de Salud
y Proteccion Social del 2012; diagnostica como problema principal el acceso
inequitativo de medicamentos que se observa en la poblacion al igual que la falta
de calidad en la atencién, atribuyendo los problemas a causas como el uso
inadecuado, recursos financieros, ofertas, transparencia en los servicios y
debilidades en las entidades regulatorias. Ademas, busca la mejora en la calidad
accesibilidad y uso adecuado en la poblacién sin importar sus capacidades
econdmicas, solucionando la deficiencia que existe del talento humano en los
servicios farmacéuticos por medio de diez estrategias, asi logra responder a los
objetivos plasmados en el Plan Nacional de Desarrollo 2010 - 2014 (1).

La Politica Nacional de Medicamentos del Ministerio de Salud de Bolivia del afio
2000 tiene como objetivo lograr que la poblacion boliviana tenga acceso con
equidad a medicamentos esenciales, eficaces, seguros y de calidad, a través de
la accidn reguladora del estado donde se aplicara las normas éticas para la
promocién del medicamento implementando mecanismos de control, a fin de
proteger al usuario contra los peligros y fraudes de la comercializacion de
medicamentos. En consecuencia, se implementara la comision interinstitucional
de vigilancia y control de medicamentos con la participacion activa de personal
calificado, universidades y comunidad a objeto de realizar intervenciones que
permitan el control de procesos y procedimiento medicamentos, asi como
promover el cumplimiento de la normativa vigente por todos los sectores
involucrados (6).

En el afio 2012 la Universidad Autonoma de Bucaramanga genero el documento
Disefo de los programas de promocion y prevencion en el uso adecuado de los
medicamentos. En el cual se indica la politica del uso racional de medicamentos
y establece el compromiso que tienen los Tecnélogos en Regencia de Farmacia
al garantizar al paciente la entrega del medicamento que necesita en condiciones
Optimas y con la informacién necesaria para su uso, con el fin de protegerlo de
la aparicion de problemas relacionados con medicamentos. Teniendo en cuenta
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que el usuario es quien dispone de menos informacion y necesita de la asesoria
para el uso adecuado de los medicamentos para su tratamiento es importante
que las droguerias realicen campafias publicitarias y activas dedicadas a los
usuarios para aportar al bienestar de su salud (7).

En el documento de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) del 2009
Servicios Farmacéuticos basados en la atencién primaria de salud, la entrega de
medicamentos en los servicios farmacéuticos se define como proceso clave
porque es el que implica la relaciébn directa con el usuario/paciente.
Generalmente, el contacto inicial con un usuario de medicamentos ocurre en la
farmacia. Sin embargo, los niveles de acceso varian considerablemente en cada
region en donde se orientan mas sus actividades hacia el producto. De este
proceso hacen parte las actividades de promocion de la salud, la dispensacién y
el apoyo a la automedicacion responsable. Se presentan también diferentes
situaciones de las personas, en las cuales se hace necesario darles una atencién
especial, finalmente se describen las responsabilidades, asi como las estrategias
para la implementacion necesarias (8).

El manual para el desarrollo de la practica de farmacia centrada en la atencion
del paciente del 2006 elaborado por la Organizacién Mundial de la Salud en
colaboracion de la Federacion Internacional Farmacéutica establece las
practicas de las farmacias comunitarias y el aporte que deben brindan a la
comunidad en la solucion de molestias con su salud, aunque también explica las
falencias que se presentan en el servicio, como la falta de implementar procesos
gue a su vez impiden ofrecer un servicio con calidad, este manual plantea la
manera de cambiar las practicas del farmacéutico y procesos que llevan al
cumplimiento de la normatividad, basandose en la mejoria de la calidad sin
necesidad de incrementar gastos sino que al contrario disminuir actividades que
no generan ningun tipo de beneficio al establecimiento de esta manera lograr
mejorar el servicio de “atencion primaria” a los usuarios (9).

La secretaria de salud de Santander en el 2017, evidencia que la IVC, es funcién
esencial responsabilidad estatal, consistente en el cumplimiento de normas y
procesos para asegurar una adecuada situacion sanitaria y de seguridad para
todas las actividades que tienen relacion con la salud humana. Este
procedimiento se enfoca en inspeccionar, vigilar y controlar los establecimientos
y servicios farmacéuticos tales como farmacias clinicas veterinarias, IPS de baja,
mediana y alta complejidad, tiendas naturistas, establecimientos mayoristas y
minoristas, independientes y dependientes (10).

En el documento Modelo de Inspeccion, Vigilancia y Control basado en Riesgos
de la Superintendencia Nacional de Salud (aflo 2017), se presenta la
metodologia y resultados obtenidos luego del disefio e implementacién del
modelo IVC creado por la agencia reguladora en Colombia y su efecto en la
efectividad de la vigilancia sanitaria. Se mencionan los desafios para las
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entidades de IVC en salud por ejemplo Sistema Integrado de Informacién para la
vigilancia en Salud en donde enfocamos uno de los mas importante Sistema
Integrado de Informacién para la vigilancia en Salud (11).

El documento Guia Modelo de Inspeccion, Vigilancia y Control basado en
Riesgos - IVC SOA,; utiliza tres aspectos en la medicion de riesgos: la Severidad
(S), la Probabilidad de Ocurrencia (O) y la Afectacion (A); por eso su nombre
SOA. EIINVIMA ha creado esta Guia para que oriente a cada uno de los lideres
de inspeccion sanitaria en la valoracion de riesgos de los diferentes
establecimientos farmacéuticos que tienen bajo su vigilancia; en donde se
establece el objetivo principal del modelo IVC-SOA en evaluar los productos y
establecimientos de acuerdo a sus riesgos; elaborar perfiles de riesgos segun la
criticidad sanitaria de los vigilados y proveer informacion para la priorizacién de
visitas y facilitar el seguimiento y control sanitario a los establecimientos
farmacéuticos bajo vigilancia (12).

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA. Tiene
como funcién la inspeccion, vigilancia y control de los medicamentos, para
proteger y promover la salud de la poblacion, mediante la gestién del riesgo, ante
el incumplimiento de las disposiciones contenidas, iniciaran las respectivas
investigaciones conforme al procedimiento establecido en donde impondran las
sanciones conforme a la normatividad vigente (13).

Conjuntamente la OPS/OMS y la PAM; estan RECOMENDANDO mejorar la
atencion adecuada en los servicios farmacéuticos o también llamadas farmacias
comunitarias con actividades y estrategias para ofrecer un servicio de calidad,
promocionando el uso adecuado de los medicamentos esenciales; la
investigaciéon y desarrollo al sector farmacéutico en general.

En la tesis de grado elaborada por Minchon Carlos A; estudiantes de la
Universidad Nacional de Trujillo en el afio 2011 desarrollaron el tema; Politica
farmacéutica nacional (PFN); Impacto en el uso racional de medicamentos en el
Peru; cuyo objetivo fue en determinar el impacto de la PFN; en donde se
desarroll6 bajo la metodologia de tipo estadistico con enfoque descriptivo y
analitico, en el que se hace una relacion donde se muestra el uso inadecuado de
antimicrobianos y el uso excesivo de inyecciones, también los problemas
relacionados a la prescripcion, dispensacién y de automedicacién. Donde por
medio del analisis de los resultados se evidencio que hay evidencias de
progresos positivos en la atencion del problema de salud publica, pero aun el
problema sigue latente y merece especial atencion por parte de las autoridades
de salud (14).

El estudio realizado por estudiantes de la Universidad Nacional Abierta y a

Distancia del programa Tecnologia en Regencia de Farmacia en el afio 2015,
se plantea una problematica sobre la insatisfaccion de los usuarios en el servicio
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prestado por parte de los establecimientos farmacéuticos, identificando que el
problema esta en el incumplimiento de las normas y el suministro inadecuado de
medicamentos para lo cual se plantearon como objetivo Identificar la situacion
actual en las droguerias de Palmira y Cali, verificando si cumplen con el concepto
de atencion farmacéutica. Se realizdé un estudio exploratorio y descriptivo con
personas que acudieron a los establecimientos por algin medicamento.
Concluyendo que hace falta seguimiento por parte de las entidades encargadas
para garantizar que dichos establecimientos sean administrados por personal
idonea de acuerdo a la normatividad ocasionando fallas en los procesos y
procedimientos e incluso ilegalidad en la apertura de nuevos establecimientos
(15).

De acuerdo al documento Sistema de Gestion de la Calidad en un Servicio
Farmacéutico de baja y alta complejidad Unidad 2 de la Universidad Autbnoma
de Bucaramanga (UNAB); establece que el manual de procedimientos o
procesos es un formato estdndar en donde intervienen varios actores, que
realizan un conjunto de actividades interrelacionadas que poseen acciones
especificas con el fin de lograr un resultado comun con el propésito de llevar
claro los procedimientos adecuados segun la normatividad de un servicio
farmacéutico (16).

En la tesis de grado elaborada por Lopez Carlos, ET AL estudiantes de la
Universidad Cooperativa de Colombia en el afio 2016 desarrollaron el tema
“verificacion del cumplimiento de los procesos de los servicios farmacéuticos de
una empresa del sector salud enfocada a la gestion farmacéutica especializada
en enfermedades de alto costo (helpharma)”; cuyo objetivo fue establecer planes
de mejora para el cumplimiento de los procesos en el servicio Farmacéutico y se
desarrollé6 bajo la metodologia de tipo Cualitativo con enfoque descriptivo y
analitico, ya que se hace una relacion en el cumplimiento y adherencia a los
procedimientos por parte del personal del servicio farmacéutico de Helpharma
donde por medio del analisis de los resultados se evidencio que a pesar de que
los procedimientos son los mismos para todos los servicios farmacéuticos no hay
una homogeneidad en el cumplimiento de estos y se observa ademas que hay
un menor cumplimiento para el proceso de dispensacion en todas las ciudades
(a7).

El manual de procesos y procedimientos del servicio farmacéutico de la E.S.E.
Departamental, se encuentra detalladamente cada uno de los procesos que se
deben realizar en los establecimientos farmacéuticos desde la seleccion,
adquisicién, transporte, recepcién, almacenamiento, inventarios, manejo de
medicamentos de control especial, manejo de cadena de frio para medicamentos
y los controles de calidad necesarios (18).

En el proyecto de investigacion de Espinosa, Sandra y Cruz, Sandra de la
Universidad Nacional Abierta y a Distancia del 2010 cuyo objeto fue determinar
el nimero de establecimientos farmacéuticos dependientes e independientes, de
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la localidad 18 Rafael Uribe Uribe, y Almacenes Exito S.A, que cumplen con los
estandares legales que les permita el funcionamiento, evaluando la capacidad
del personal que atiende y las caracteristicas locativas del establecimiento como
tal. Este es un estudio descriptivo observacional de corte transversal, en el cual
se realiz6 un muestreo aleatorio que es representativo de la totalidad de
establecimientos farmacéuticos de la localidad enumerada y Almacenes Exito;
se aplicé una encuesta para verificar el cumplimiento de la normatividad vigente
(Decreto 2200 de 2005, decreto 2330 del 2006, Resolucion 1478 de 2006 y
resolucién 1403 de 2007). Los resultados fueron analizados con base en las
frecuencias de cada una de las variables a evaluar en el instrumento, el
resultados y analisis del presente proyecto de grado, llevo a verificar las practicas
farmacéuticas de los establecimientos, para establecer el estado actual tanto de
su distribucion fisica, como del personal que labora y su conocimiento, asi
conocer si estan en capacidad de ejercer una atencion idénea donde prevalezca
la calidad de vida del paciente (19).

El articulo realizado por Juan Gonzales de la Universidad Militar Nueva Granada
en el 2015. Modelo de gestion de riesgos para los establecimientos regulados
por el INVIMA establece que la gestion del riesgo se ha convertido en una
herramienta importante para el desarrollo de las organizaciones a nivel mundial.
En el caso local es imperativo que las empresas que tienen implicaciones
sanitarias, conozcan como el INVIMA realizara sus procesos de inspeccion con
eso logran preparase y elaborar un proceso de gestion del riesgo con 4 pasos
principales los cuales son: Creacion de un comité de riesgos dentro de la
organizacion, identificacion de los riesgos, diagrama de procesos, analisis de
riesgos y estrategias de mitigacién y control continuo. Una vez realizado es
necesario que se creen estrategias para seguimiento y control, que permitan
mantener el sistema y evitar que esta sufra retrocesos, es necesario que estos
procesos lleven consigo incentivos para que los colaboradores se sientan
motivados y el proceso sea llevado de la mejor manera posible. Para el
establecimiento es importante que el comité creado sea conformado por
personas idoneas y comprometidas, para que la actividad sea generada con
suma responsabilidad y con los indicadores se haga seguimiento continuo (20).

A continuacion, se relacionaran normas nacionales que aportan al desarrollo de
la pasantia
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Tabla 1. Normatividad vigente para servicios y establecimientos farmacéuticos

NORMATIVI QUE OBSERVACIONES
DAD REGLAMENTA
DECRETO Por el cual se Dentro de este decreto lo mas destacado
2330 DE modifica el Decreto | son las responsabilidades del Quimico
2006 2200 de 2005 y se | Farmacéutico y el Tecnélogo en Regencia
dictan otras de Farmacia para el procedimiento de
disposiciones monitoreo de glicemia por equipo de
puncién (21).
RESOLUCIO Por la cual se La resolucion se define el manual de
N 1403 determina el Modelo | condiciones esenciales y procedimientos
DE 2007 de Gestion del de los establecimientos farmacéuticos
Servicio mayoristas, servicios farmacéuticos de baja
Farmacéutico complejidad y los establecimientos
se adopta el Manual | farmacéuticos minoristas (droguerias) (3).
de Condiciones
Esenciales y
Procedimientos y se
dictan otras dispo
siciones.
LEY 1801 Por la cual se Establece las condiciones para la
DE 2016 expide el codigo convivencia en el territorio nacional de las
nacional de policia y | personas naturales y juridicas, la funcién y
convivencia la actividad de Policia, de conformidad con
la Constitucion Politica y el ordenamiento
juridico vigente (22).
RESOLUCIO Por la cual se Establece como funcién del Ministerio de
N 010911 DE determina los Salud, la organizacion y ubicacion de
1992 requisitos para Droguerias o farmacias Droguerias, en los
apertura y traslado | diferentes barrios, zonas, sectores Yy
de las Droguerias o | lugares que preferencialmente requieren tal
Farmacias servicio (23).
Droguerias
Por medio del cual | Cuyo objetivo es regular las actividades y/o
se expide el Decreto | procesos propios del servicio farmacéutico,
DECRETO Unico aplicandose a los prestadores de salud
780 de 2016 Reglamentario del | (24).

Sector Salud y
Proteccion Social
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DECRETO Por el cual se Solo se podran expender en
3050 de reglamenta el establecimientos comerciales que cumplan
2005 expendio de con las Buenas Practicas de
medicamentos Abastecimiento expedidas por el ministerio
de Proteccion Social (25).

DECRETO Por el cual se
4725 DE reglamenta el Regula el régimen de registros sanitarios,
2005 régimen de registros | permiso de comercializacion y vigilancia
sanitarios, permiso | sanitaria, relacionado con la produccion,
de comercializacién | envase o reempaque. Importancia de los
y vigilancia sanitaria | dispositivos médicos para uso humano, los
de los dispositivos | cuales seran de cumplimiento obligatorio de
médicos para uso |todas las personas naturales o juridicas

humano. (26).

DECRETO Por la cual se Su fundamento es reglamentar el régimen
677 DE 1995 reglamenta el de registros y licencias de control de calidad

régimen de licencias
de control y
vigilancia sanitaria
medicamentos,
preparaciones
farmacéutica a base
de recursos
naturales y otras
disposiciones

y vigilancia sanitaria de medicamentos y
preparaciones farmacéuticas a base de
recursos naturales. En el presente decreto
se aprecia el régimen de las licencias
sanitarias de funcionamiento para los
establecimientos fabricantes de
medicamentos, también se proyectan
medidas sanitarias de seguridad 'y
sanciones (27).
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5. PLAN DE ACCION

A continuacién, se evidencia las acciones que se desarrollaron para lograr los
objetivos de la pasantia.

Revisién bibliografica y elaboracién del proyecto de proyeccién social:

Se revisaron articulos de investigacion relacionados con el tema, también en
paginas web confiables como la del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, La Organizacion Panamericana de la Salud
OPS/OMS, La Organizacion Mundial de la Salud y normatividad vigente que rige
los servicios y establecimientos farmaceéuticos entre los que se destacan el
decreto 780 de 2016 y la resolucion 1403 de 2007. Con respecto a los articulos
revisados se pudo evidenciar la importancia de la inspeccion, vigilancia y control
a los medicamentos, como resultados generales ampliamente se obtuvo una
importante informacion acerca de los servicios y establecimientos a nivel mundial
en donde se evidencia que estan implementando satisfactoriamente segun la
normatividad toda gestién y proceso para su adecuado funcionamiento.

Trabajo de campo

Para iniciar con el trabajo de campo la Secretaria de Salud Departamental del
Meta proporcioné una base de datos con 79 establecimientos farmacéuticos
mayoristas, servicios farmacéuticos de baja complejidad y establecimientos
farmacéuticos minoristas (droguerias); que obtuvieron concepto favorable en el
ano 2017, de igual manera suministro un libro de Excel titulado “Visita de
seguimiento a establecimientos”, seguidamente se realizaron las visitas
identificados con el carnet de la universidad, el uniforme y la carta de
presentacion entregada por la Secretaria de Salud Departamental (ver anexo C)
que permitié contrastar el cumplimiento necesario para el normal funcionamiento
de los establecimientos y servicios farmacéuticos.

Al momento de realizar las respectivas visitas, el libro de Excel sirvi6 como un
método de lista de chequeo donde se asigna un puntaje a cada item de acuerdo
al cumplimiento que se le esté dando dentro del establecimiento o servicio
farmacéutico de esta manera la recoleccion de informacion fue mas practica y
rapida, garantizando de esta manera evaluar en su totalidad el cumplimento a la
normatividad legal vigente (ver tabla 1) al finalizar la revision de cada item el libro
de Excel permite sumar todos los puntaje y con el resultado final conocer si el
establecimiento o servicio farmacéutico obtuvo concepto favorable, condicionado
o desfavorable cuyos resultado se ven mas adelante plasmados.

Para realizar las visitas se generd un listado por barrios y se propuso un

cronograma de visitas que se realizaron en los meses de Septiembre a Diciembre
del afio 2018.
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Acompafiamiento

Se tuvo un acompafamiento de parte del director interno Gerardo Alberto
Castafo Riobueno y de la directora externa Enna Rossana Ruiz Palacios en
constantes reuniones donde se evaluaban los avances, las limitaciones y se
retroalimentaba el proceso con base en los resultados. De igual manera se
recibia apoyo para la elaboracién de los diferentes informes donde cada uno
daba sus aportes para una construccion correcta siendo claros en lo que se
queria expresar.

Elaboracion del informe final

A continuacion, se analizaron la informacion recolectada en las visitas realizadas,
(n=79) a los servicios y establecimientos farmacéuticos.

Grafica 1. Porcentaje de establecimientos y servicios farmacéuticos del
municipio de Villavicencio con concepto favorable del afio 2017 que permitieron
realizar la visita académica en el afio 2018.

W Permitidas M No permitidas M Cerradas

Autores: Rodriguez LV, Naranjo GA y Castafio-Riobueno GA

En algunos lugares no se permitié el desarrollo de la visita argumentando que no
se encontraban los Directores Técnicos, en otros, el personal que recibio la visita
no facilité la informacion y por dltimo algunos establecimientos no se encontraban
en la direccion referida en la base de datos.
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Grafica 2. Cumplimiento con la documentacion necesaria para el funcionamiento
de establecimientos y servicios farmaceéuticos del municipio de Villavicencio con
concepto favorable del afio 2017 que permitieron realizar la visita académica en
el afio 2018.

HACE ENVIO DEL PLAN INTEGRAL DE
RESIDUOS A LA SECRETARIA

COMUNICA A LA SECRETARIA
CUALQUIER CAMBIO DENTRO DEL
ESTABLECIEMIENTO

CUENTA CON UNA FUENTES DE
CONSULTA Y DE ACTUALIZACION

TIENE IMPLEMENTADO Y DOCUMENTADO
EL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

CUENTA CON CONCEPTO SANITARIO

CUENTA CON CERTIFICADO DE
SEGURIDAD HUMANA Y RIESGO DE
INCENDIOS

TIENE EXPEDIDO EL CERTIFICADO USO
DEL SUELO

CUENTA CON RUT Y CAMA DE
COMERCIO

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Autores: Rodriguez LV, Naranjo GA y Castafio-Riobueno GA

Con respecto al cumplimiento de la documentacion legal requerida para el normal
funcionamiento, se pudo evidenciar que en promedio cumplen con la
documentacion necesaria para su funcionamiento el 88%; llama la atencion que
solo el 71% de los establecimientos cumplen con la documentacion e
implementacién del Sistema de Gestion de calidad.
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Grafica 3. Cumplimiento con el recurso humano que labora en establecimientos
y servicios farmacéuticos del municipio de Villavicencio con concepto favorable
del afio 2017 que permitieron realizar la visita académica en el afio 2018.

EL PERSONAL QUE LABORA ESTA
AFILIADO A EPS

SE CUENTA CON EL PERSONAL
SUFICIENTE DESARROLLAR LOS
PROCESOS

EL DIRECTOR TECNICO CUMPLE CON
TODAS SUS FUNCIONES

EL DIRECTOR TECNICO LABORA POR 8
HORAS

EL TITULO DEL DIRECTOR TECNICO ES
VISIBLE AL PUBLICO

CUENTA CON EL DIRECTOR TECNICO
ADECUADO PARA EL
ESTABLECIMEINTO

88%

90%

98%

100%

93%

96%

93%

99%

92% 94% 96% 98% 100%

Autores: Rodriguez LV, Naranjo GA y Castafo-Riobueno GA

Se evidencio durante el desarrollo de las visitas que el personal que esta a cargo
de la Direccidon Técnica de los establecimientos y servicios farmacéuticos son
expendedores de drogas (67%); Regentes de Farmacia (31%) y 2% auxiliares de
farmacia; también se pudo comprobar que algunos directores técnicos solo se
contratan para la firma de los documentos, en otras oportunidades solo se
reportaban unas pocas horas al dia. Solo el 2% de los establecimientos visitados
no cumplen obligaciones laborales de salud y seguridad en el trabajo.
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Grafica 4. Cumplimiento de los aspectos higiénicos técnicos locativos de los
establecimientos y servicios farmacéuticos del municipio de Villavicencio con
concepto favorable del afio 2017 que permitieron realizar la visita académica en

el afio 2018.

TIENE ESPACIO ACORDE AL VOLUMEN 93%
DE PRODUCTOS MANEJADOS °

ASEGURA EL ALMACENAMIENTO DE 82%
MEDICAMENTOS DE CADENA DE FRIO °

ASEGURA LAS CONDICIONES DE 89%
ALMACENAMIENTO °

LOS PISOS, TECHOS Y PAREDES
CUMPLEN CON LO ESTIPULADO EN LA 80%
NORMATIVIDAD

CUENTA CON UNIDAD SANITARIA PARA 100%
EL PERSONAL °

TIENE BUENA ILUMINACION Y 93%
VENTILACION °
EL ESTABLECIMIENTO ES LIBRE DE 93%

VIVIENDA Y OTRO LOCAL

LAS AREAS ESTAN DEBIDAMENTE 02%
SENALIZADAS °

TIENE LAS AREAS ACORDE A TODOS LOS 95%

(]

PROCEDIMIENTOS

CUANTA CON AVISO Y HORARIO DE 94%
ATENCION VISIBLE °

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%100%

Autores: Rodriguez LV, Naranjo GA y Castafio-Riobueno GA

En el aspecto técnico higiénico locativo la principal falla encontrada es que el
80% de los establecimientos y servicios farmacéuticos no tienen pisos, paredes
y techos de material de facil limpieza y el 82% de los establecimientos
farmacéuticos tiene un manejo adecuado de medicamentos de cadena de frio;
en general este aspecto en promedio se cumple en el 91%

23



Grafica 5. Cumplimiento con el manejo adecuado de los medicamentos,
procesos Yy procedimientos establecimientos y servicios farmacéuticos del
municipio de Villavicencio con concepto favorable del afio 2017 que permitieron
realizar la visita académica en el afio 2018.

EL ESTABLECIMIENTO ESTA LIBRE DE

PRODUCTOS ALTERADOS kD

EL ESTABLECIMIENTO ESTA LIBRE DE

PRODUCTOS FRAUDULENTOS 100%

EL ESTABLECIMIENTO ESTA LIBRE DE

PRODUCTOS PROHIBIDOS 98%

CUMPLE CON NORMAS DE CALIDAD EN
EMPAQUES, ENVASES, ETIQUETAS Y 96%
ROTULO

MANTIENE EVIDENCIAS DE LOS

PROCESOS Y PROCEDIMIENTOS D

CUENTA CON EL MANUAL DE PROCESOS

Y PROCEDIMIENTOS 3D

75% 80% 85% 90% 95% 100%

Autores: Rodriguez LV, Naranjo GA y Castafio-Riobueno GA
En cuanto al manejo de los medicamentos y los procesos el 100% de los
establecimientos estan libres de productos fraudulentos y el 14% de servicios y

establecimientos farmaceéuticos que no cuentan con los manuales de Procesos y
Procedimientos
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Grafica 6. Cumplimiento de los procesos y procedimientos de inyectologia por
parte de establecimientos y servicios farmacéuticos del municipio de Villavicencio
con concepto favorable del afio 2017 que permitieron realizar la visita académica
en el afio 2018.

CUENTA CON MANUAL DE PROCESOS

0,
TECNICOS, LIMPIEZA Y DESINFECCION 89%

CUENTA CON LA DOTACION NECESARIO

PARA SU FUNCIONAMIENTO 99%

SE EXIGE FORMULA MEDICA A LOS

0,
USUARIOS 85%
CUENTA CON LAVAMANOS EN EL AREA 99%
FUNCIONANDO Y CON DOTACION
EL AREA ES INDEPENDIENTE Y MANTIENE LA 99%
PRIVACIDAD °
EL PERSONAL ENCARGADO ESTA CAPACITA 99%

75% 80% 85% 90% 95% 100%

Autores: Rodriguez LV, Naranjo GA y Castafio-Riobueno GA

En cuanto al cumplimiento de los procesos y procedimientos de inyectologia el
85% de los establecimientos y servicios farmaceéuticos exigen formula médica
para la administracion de medicamentos, el 99% cuenta con el personal
capacitado para estos procedimientos.

Grafica 7 Cumplimiento con el proceso y procedimiento de la toma de glicemia
de los establecimientos y servicios farmacéuticos del municipio de Villavicencio
con concepto favorable del afio 2017 que permitieron realizar la visita académica
en el afio 2018.

LLEVA UN LIBRO DE REGISTROS

DE PACIENTES Y RESULTADOS 99%

TIENE LA DOTACION NECESARIA 100%

EL DIRECTOR TECNICO ESTA
CAPACITADO SEGUN LA 98%
NORMATIVIDAD

96% 97% 97% 98% 98% 99% 99%100%00%

Autores: Rodriguez LV, Naranjo GA y Castafo-Riobueno GA
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Teniendo en cuenta que solo el 53% de establecimientos permitieron la visita
académica, el 71% de ellos (n=30) continuarian con el concepto favorable.

El 98% de los establecimientos farmacéuticos minoristas (droguerias) no cuentan
con el Director Técnico capacitado para supervisar y realizar el proceso y
procedimiento de toma de glicemia.

Grafica 8 Porcentaje de los farmacéuticos minoristas, mayoristas y servicios
farmacéuticos de baja complejidad que después de la visita académica
continuarian con el aval de concepto favorable para su respectivo funcionamiento

= Favorables = Condicionadas

Autores: Rodriguez LV, Naranjo GA y Castafio GA

Con un 71% los Servicios y Establecimientos Farmacéuticos de baja complejidad
contindan con el aval de concepto favorable para su respectivo funcionamiento y
con un 29 % se evidencia que se encontraron falencias y por tal razén estan
condicionadas
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6. LIMITACIONES
Dentro de las limitaciones que se presentaron estan las siguientes:

v Visitas académicas insatisfactorias por ausencia del Director Técnico,
cierre de establecimientos, falta de disposicion del personal encargado.

v' Aspectos climaticos que no favorecen la movilizacion para realizar las
visitas académicas de un lugar a otro.

v' Condiciones de algunos barrios de Villavicencio donde se deben extremar
medidas de seguridad para resguardar la integridad personal y la de los
equipos de coémputo.
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7. CONCLUSIONES

Durante el desarrollo de las visitas académicas a los establecimientos y servicios
farmacéuticos con aval favorable en el afio 2017 y visitadas durante el 2018, el
100% estan libres de productos fraudulentos, alterados o de contrabando,
aunque son negocios reconocidos por su infraestructura, el 91% de estos
cumplen con el aspecto higiénico técnico locativo, solo el 88% cumplen con la
totalidad de la documentacion requerida para su funcionamiento de acuerdo con
la normatividad vigente.

Es preocupante que el 85% de establecimientos que brindan el proceso de
inyectologia no exijan formula médica para la administracién de medicamentos
ya que es un control para confirmar que se le esta administrando el medicamento
prescrito por el médico, en las dosis adecuadas, de esta manera se evita la
automedicacion y se aumenta la confianza en los servicios y/o establecimientos
farmacéuticos, es de resaltar que en los establecimientos se evidencio que el
personal ha realizado y aprobado el curso de inyectologia, habilitandolo para
administrar medicamentos via intramuscular, las area de inyectologia son
totalmente independiente brindando privacidad al usuario y cuentan con la
dotacion necesaria (camillas, lavamanos, algodén, guardian, alcohol, etc.)

De igual manera se evidencio la acogida a los Regentes de Farmacia en los
establecimientos y servicios farmacéuticos ya que el 31% estan liderados por
ellos, quienes son los que deben asumir el liderazgo del Sistema de Gestion de
Calidad dirigiendo los procesos y procedimientos necesarios para el buen
funcionamiento, en los establecimientos visitados se evidencia que el 14% de
estos no cuentan con los manuales de procesos y procedimientos por lo que no
tienen manera de garantizar y demostrar que sus procesos son estandarizados
y que se cumplen con la normatividad legal vigente.

El 53% de los establecimientos y servicios farmacéuticos permitié desarrollar las
visitas académicas, lo que hace evidente la falta de cooperacion por parte del
personal encargado; esto se debe en gran parte a la errada percepcion que los
procesos de calidad estan relacionados con acciones represivas.

El 71% de los establecimientos y servicios farmacéuticos que permitieron la visita
académica continuarian con el aval de funcionamiento.

Si bien algunos procesos en los establecimientos farmacéuticos mayoristas y
servicios farmacéuticos de baja complejidad son similares, otros son muy
diferentes a los establecimientos farmacéuticos minoristas (droguerias). En el
formato de visita para el aval de concepto favorable suministrado por la
Secretaria de Salud departamental del Meta para las visitas, se aplica
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indiscriminadamente tanto a unos como a los otros, lo que dificultad el proceso
de recoleccion de la informacion.
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8. RECOMENDACIONES

Generar un manual dirigido a los establecimientos y servicios
farmacéuticos sobre como recibir la visita de la secretaria de salud, que
documentacion deben tener disponible, cuales son los objetivos y
resultados esperados de las visitas, asi mismo se debe incluir la finalidad
de las visitas académicas que se realizaran durante la ejecuciéon del
convenio entre la Universidad de los Llanos y la Secretaria de Salud
Departamental del meta

Elaborar un manual para los auditores de servicios y establecimientos
farmacéuticos que relacione el paso a paso que se debe tener en cuenta
antes, durante y después de la visita a los establecimientos y servicios
farmacéuticos.

Construir un formato de visitas para el aval de concepto favorable para
establecimientos farmacéuticos mayoristas y servicios farmacéuticos de
baja complejidad y otro para establecimientos farmacéuticos minoristas
(drogueria).

Crear un reconocimiento dirigido a los establecimientos farmacéuticos
mayoristas, servicios farmacéuticos de baja complejidad 'y
establecimientos farmacéuticos minoristas (droguerias) que como
resultado de la visita académica corroboren el concepto favorable de
funcionamiento otorgado por la Secretaria de Salud, el reconocimiento
debe tener el logo de la Universidad de los Llanos, el de la Secretaria de
salud Departamental del Meta y debe ser entregado en evento publico.
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ANEXOS

ANEXO A. Carta presentaciéon de pasantia

35



ANEXO B. Aval opcién de grado
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ANEXO C. Carta de presentacion de pasantes antes los servicios y
establecimientos farmacéuticos
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ANEXO D.Formato de control de visitas a establecimientos farmacéuticos

< UNIVERSIDAD DE LOS LLANOS
AR
FORMATO CONTROL DE VISITAS SEGUIMIENTO DE AVAL
PASANTIA UNILLANOS 2018

RS Ng:ﬁ:gs ;El :A NOMBRE DEV %tlj;iu RECIBE LA o
23-08 |[Cendavvos 2 fXU&Q\\)\ '\?o)&av) @M
201% More nn ] Al P
722~¥ q[armalwma (7) .ﬁlayw /
200y / Sa ’ 7 W%
73.0%

2013 [Teend roda\|tcferson Az | i i
)‘4.'08 Angreq Sanche? Avita | AnoreaSanchet &
2018 Nau tan \Jreqr Sanlht ia Y0 anc .
244 08 ;

2018 PP 1A Y and P\Oceﬂ-( ook | ot Gaccloa s
«/go‘f)g Condon) Coimse Yonsecu s, g@s&“t@@f
0. ©*

209 LF(_ Diobuet s (\)gu L}'ML. =

. Bsepovw ot ) - 7

777 | Lo gesed Pork S - A
Alua

el (RO b | NP s

(50103 « O:j,\fh(/ﬁ\' Hgm F\Cﬂ/@cio

A 1

’){08(20& D\Q%ama& . @\to 1‘@! OQV\“\&NQL

38



UNIVERSIDAD DE LOS LLANOS

FORMATO CONTROL DE VISITAS SEGUIMIENTO DE AVAL ¢ wﬁ

PASANTIA UNILLANOS 2018 e —

NOMBRE DE LA NOMBRE DE QUIEN RECIBE LA FIRMA
DROGUERIA VISITA

P dvo& | Gauero Y </\U%L\Lw

\
Qakomure

50 lagl[g ﬂéuw\k““cjj Re((. _3 oo (*(ow&;“’) (u é@/)
/;J\\‘Gb Y\Q) %\\\ { Y\/},\r)\ 4 Wﬂﬂ( & @M\)\ m%)¥> W\X) A
2\ \'O(" \\%F;;?WWW | A . %/Jeejg .

O,

/9 e tfla %{J Cil. 25 No, 20 - 129

3
\
S
3

Oisfarmedig SAS 9—'013 Hemondex

: U "‘~ rers
fot | lano satd Poailson Pz | Yodshyimli

(oh ] DYy | | CBFlaee | St Fure

39



45 UNIVERSIDAD DE LOS LLANOS
FORMATO CONTROL DE VISITAS SEGUIMIENTO DE AVAL
PASANTIA UNILLANOS 2018
FECHA Ng:ﬂ::j;:r NOMBRE DEVIQS?.:.EAN RECIBE LA JFIRMA
10/oﬂ Vielxe \-{QD(CAQ Ll ana _QQ%\QQ W
|
UT@uTHC//ﬁ(‘(QS C)‘//(ro &,gar
loéy/zo/f ole] lfens - /;U),/ﬁ 1 4
Nisd 8 70.3
Y oquere o inayicentia el,; 668 5000
L 21 ﬂ';Z%a 4 /-/bhw/\ [ vaack 7 rH:b e cfu 2
W REAZZE (LA, | &
/f‘}"q/ P p)crdgm M2 (jjé€/Mt7 Verr ‘ pasies ; !%'. "’
ot 4O P bk B | Y T2
acOU+vO |
Tona Qoo \mﬁ: Ldes (1 Cesmemos I |
ﬂ\(ﬂl“i o - @Wm O hs
g . LAR! A ) }.J' ARA 5
T porsh 30 oo o |
) V/cio.
| 119l : 2 Y
/dﬁ’ el 007vﬂ GZV 7/4"" N Telssz\ 5. 652 373
,(J’?S?éua(mef‘ %;,,,j /9 76)1?(%!' oheber b
0'/ /0/ I %Jomvf P w“‘/&*/ﬁa/
Jenny Wux)@L yenny Mund 2.

40



41

f\ UNIVERSIDAD DE LOS LLANOS
o FORMATO CONTROL DE VISITAS SEGUIMIENTO DE AVAL
PASANTIA UNILLANOS 2018
NOMBRE DE LA NOMBRE DE QUIEN RECIBE LA
PE DROGUERIA VISITA
o) }IO’HB' FSSCP\Ué \e\“{iq C{é\m@@hv
\‘%(e-"\o ™
ON-10-1Q Avd/parma %»M%/mﬂ 3%
Eﬂ/f%"\( A AN U Al
’ 2<pnin iy Willavo
@4_,)(),19 Hit L C10GA S 503) sk DAL
041018 Pucotmete\ | coene N2 AS 0020 Simim
[(-10-18[Victoria eye. Eg\vww e_Mont. | N&EAT™
pfb very) e / CDI} - qF
22 108N redory's CYesE m‘au?q frelbco. B, |
208| % - | 9 5, Rl 5. & far-
% Caile 36 No /44 - €5 Ear:
Co 2—3—-3-0\\\\ NSS y A
- A8 ‘ SIS N 5 D
22 0 ‘@&6 %\J E Crd. 30%sKa N0 0L "4‘,-&4._{-"-.,
DROSUR A e
7 -V [CRUR RO Aleia u\vego S
< o4 DYO0RS AR
2.4l DO s Pl AR
i Gopifom 4 37 | OlOVAPY PO




%
|

i
UNIVERSIDAD DE LOS LLANOS

FORMATO CONTROL DE VISITAS SEGUIMIENTO DE AVAL
PASANTIA UNILLANOS 2018

NOMBRE DE LA NOMBRE DE QUIEN RECIBE LA ]
o DROGUERIA VISITA siani ' il

22l )13 | LEPRE S Qrc\ns\\nﬁfér«qdu

> : »$4
ool 2ooni | s vasin

pofe/8 G 2| o o
25/0//3. @th&éﬂo %‘ﬂawd@ué.
SOVl

ar (d %Hcgne&vsfb i nf‘auﬂﬁﬁ_z‘!

O - = Bangad
-0 lY FRar« | o 2
2 e [ o0 nr’

09-10 /¥ D tynile O .

y A
e B
251y oo & | Thoe Bagquan oAy

42



ANEXO E. Libro de Excel titulado “Visitas a establecimientos farmacéuticos”
UNIVERSIDAD

}}’ELMETAi?ccQ E’ nuosu.mns

p— Compromiso con lo pax y el desarrolio regional

VISITA DE SEGUIMIENTD A ESTABLECIMIENTOS MINORISTA

FECHA NUNICIPID: FUNCIDNARID GUE PRACTICA LA VISITA:
DIA | MES | ANO NOMBRE CEDULA CARGD
3 ABRIL 2017 VILLAVICENCIO GABRIEL ARTURO NARANJO 1121866809 EJECUTOR PROYECTO
LINA VANEZA RODRIGUEZ PARRADO 1121927329 EJECUTOR PROYECTO
MOTIVO DE LA VISITA: Identificar con un X el motivo de la visita
APERTURA Y TRASLADD: SOUCITUD DEL INTERESADD: PROGRAMACION: I IVC POR PETICION QUELJA O RECLAMD:
VERIFICACION DE
INCUMPLIMIENTDS: ST SOLICITUD DE PRACTICAS DE PRUEBAS/PROCESDS SANCIONATORIOS ADMINISTRATVOS:
DEL ESTABLE
Tipn de Establecimiento:
DROGUERIA: FARMACIA-DROBUERIA: FARMACIA HOMEDPATICA | FARMACIA HOMEDPATICA i g:]*
COMUNA BARRIO: DIRECCIDN:
COMUNA_5 CAUDAL NORTE
[TELEFOND: [ FAx
NICO:
MATRICULA MERCANTIL 0 PERSONERIA FECHA
PROPIETARID: CEDULA D NIT:
[REPRESENTANTE LEGAL: CEDULA:
ADMINISTRADOR CEDULA:
FECHA DE LA GLTIMA VISITA: NA A CONCEPTD VISITA ANTERIOR: OUIEN L0 VISTTD:
FAVORABLE | CONDICIONADD | DESFAVORABLE
[PRODUCTOS QUE COMERCIALZA
|MEDICAMENTDS ALDPATICOS: [PRODUCTDS FITOTERAPELTICOS: ALIMENTDS:
lmspnsxmns MEDICOS: [MEBICAI{ITI]S HOMEDPATICOS: SUPLEMENTOS DIETARIOS:
|cosmencos: |REACTIVDS DE DIAGNASTICD: OFICINALES Y70 DROGA BLANCA:
|omras: |CUALES:
[SERVICIDS nUE PRESTA
|MANEJ DE MEDICAMENTOS DE CONTROL ESPECIAL: [INYECTOLOGIA:
| SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS A USUARIDS DE PLANES OF BENEFICIT: |MEDICION DE GLICEMIA:
fHORARID DE ATENCION: |OTROS:
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%)\ UNIVERSIDAD
AL ~/ DE LOS LLANOS
T A% 50 1408 = oy
| SITUACIGN ENCONTRADA
TIEWS A EVALIAR CAUFCACION UBSERVACIONES
CALIACACION:(A) Aceptable: (AR) Aceptable con requerimientas; (1) Inaceptabl AW
L PORCENTAJE DOCUMENTACION LEGAL Y OTRAS GENERALIDADES 20
Presentan certificado de existentia y representacidn fegal o persuneria juridica (aplica cuando el
L1 | propietario es una Persona juridica can dnima de lucre. Si es sin dnimo de lucra Certificada de 2 2
Representacidn Legal) e inscripcion al Registrn Unicn (ributario (RUT).(Lay Z32 ds 1995 An. 2)
1.2 |Cuentan con certificado de uss del suela expedida por la entidad competente. para venta al pahlica | 2 2
24 haras y exclusiva para dispensacidn y venta de productns farmaceutizs. (Ley 232 de 1995 Art. 2)
s Cuentan con certificado de sequridad bumana, ciesgos de incendios, material peligroso y sistema de 9 7
g |proteccitn contra inceadios del inmuehle (Ley 732 de 1995 Art. 2)
= Luenta con concepto sanitariu (higiénic ~locativa) favorable. como establecimiento comercial. (Ley
g " 232 6 1995 At 2). 3 3
O Si manca afimentos acta e inspeccion de condiciones da al iento y expendia de alimentos
; favorable. (Rasokucin 2674 del 2003,
g Tienen ducumentado ¢ implementado ol Sistema de Gestidn da la Calidad. Tienen documentados &
s implementadus los procesos propios del establecimiento. Sequimiento a alertas sanitarias y plenes 3 3
g de mejoramients.
O 1| ey 388 dl 7 A Dt 780 e 2006 At 253.02)
Cuentan con una fuente de consulta o infarmacion actualizada, relacionada con los productos
16 |farmacéuticos. Cuentan con fa normatividad vigents. 2 2
(D700 do 2005 Art. 8 Nim. 7, Abors (ko. 780 de 2006 Art. 2.5.390.8 Nim. B)
7 Informan por escrito a la Secretaria de Salud departamental todo cambio de razdn sacial. 3 3
propietario, represantante legal, Direccidn, director técnico. telgfono.
18 Emviar  la Autoridad Sanitaria local el Plan Integral de Residuos y los formatos de generacion de 3 3
residuos. (Resokcide 2674 del ZI63).
SUB - TOTAL| 20,0
i 2. DIRECTOR TECNICD
NOMERE: [ceouu
T CREDENCIAL INSCRIPCION/REGISTRO FECHA
[HoRARD
ITEMS A EVALLIAR CALURCACION (OBSERVACIONES
o %
CALIRCACION:(A) Aceptable: (AR) Acaptable con requerimiantos: (1) Inaceptabie. A[MR] |
2 PORCENTAJE RECURSD HUMAND. 20
2.1 |Cuenta con director técnico. (D. 780 de 20 Art. 2530.8 K. 3.) ] 8
9.7 {ELdiploma o credancial onginal se encuentrs ubicado en lugar visible al publico. 2 2
g 01850 il 4. Art. 72)
g 23 Cumple con el horario establecido: ocho (8) horas diarias al. Intarior del establecimientn. (0. 1950 3 3
s del 54, At 67 Waral )
g 24 Bl director técnico de acuerda a ln encontrada con el manejo general del establecimiento cumple 5 5
b con sus funciones. (0. 780 de 208, Art. 25.350.08)
§ 25 El personal que labora es suficiente en cuanto a los servicios y procesos que ofrece el 3 3
[ establecimiento.
25 El personal que labora en el establecimiento se encuentrs afiiado al Sistema General de Sequridad 2 2
Social en Salud. (0. 780, DE 2006, Art. 2141 Numerel I 4)
SUB-TOTAL 20
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Y %) UNIVERSIDAD
ﬂ’hm‘\ ::-:giﬂ~ xl:n.‘.:;.l.‘ ns LOS LLANOS

ASPECTOS HIGIENICO TECNICO LOCATIVOS

con la paz y of rugronal
ITEMS A EVALUAR % CAURCACION (OBSERVACIONCS
CALIACALION(A) Aceptable; (AR) Aceptable con requerimientos; (1) | bi A|MR| I
3 PORCENTAJE ASPECTOS HIGIENICD TECNICO LOCATIVOS 20
Luenta con aviso exterior que declare la razdn social y con la clasificacion del establecimiento.
3.1 |Tiene exhibido el harario de atencidn al piblico &n parte externa del establecimiento. (0. 1850 selB4 | 1 |

Art. 55.56. Ahora 0. 780 de Z006. At 2.5.3.401Par. 3. Control Fisica del Municipia).

El drea det establecimientn es propareianal al valumen de productos. a los procesos.
3.2 |procedimientos. servicios que ofrece y personal que labora. 2 2
(D. 1950 del B4 Art. 68. Ahors D. 780 del 2005 art. 253400 Pard. 3)

Lus dreas propias del establorimientn, sefializadas y diferenciadas.

3.3 |(0.1850 do 64 Art. 65 todos . 0. 780 del 208. Art. 25,380 8or. 3) 2 2
El establecimientn s independiente de vivienda, hahitacidn, depdsito. o cuslquier otro
3.4 |establecimiento comercial. en drea exclusiva. independiente, de circulecidn restringida y sequra (D. | 2 2

1950 del B4 Art. 55-69. Ahora D. 780 del 2086, At 253104 Par. 3)

La iluminacidn y ventlacion sen suficientes y garantizan la conservacidn adecuada de los

3.5 di y dispositivos médicos.( D. 1950 del 64 Art. B8 ahors . 253100 par 3)

Cuenta cun unidad sanitaria completa. par sex. funcionanda. par sexo y en proporcidn al persanal
3.6 |que labora una cada I5 persona, ? 2
(D. 780 ds 2006 Art. 253101 Par. 3)

Lus pisus, paredes y techos san de material impermeable. resistentes y cuentan con un sistema de
drenaje ue permila su licil lavadu y limpieza. Las paredes y muros son impermeabies, sdlidos, de
3.7 |ficil limpiezay resistantes a factares ambientales como humedad y temperatura. Los techos y cielo | 9 2
resns son resistentes, unifarmes y de facil limpieza y sanitizacidn. (Res.J094 de 82 Art. 4. Aora 0.
780 de 206 At 25300 gar. 3)

Barantizan candiciones de almacenamiento recomendadas por el fabricante. Cuenta con equipos
3.8 |para controler las variables ambientales (temperatura, refrigeracidn y humedad. Rayos solares). se | 3 3
llevan registros diarios. (D. 760 de 016 At 25.310.8)

Lonservan la cadena de frio para los productos que requieren refrigeracian. Cuentan con un plan
e emuryencin que yarantice el mantenimiento de la cadena de frio, en casos de intarrupeiones de
3.9 |l eaeryia ehichica. Ls nevera ws by usu exclusive pare pruductos lsrmacéuticos. Llevan registros | 2 2
diarins de la temperaturs,

(D. 677 de 1985 Art. 74 . C shora. 0. 780 de 2006. Art 2.5.3H114).

Contar una dimensién acorde al volumen de productos y las dreas estipuladas (D. 780 de 2006 At

10 25.304)

SUB-TOT 20

4 PORTENTAJE MANEJO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS FARMACELICDS, (A |MR|I

MEDICAMENTOS Y PROD. FARMACEUTICOS

n Cuenta con procesus, procedimientos  instrumentos de los procesos gencraies y especiales del 5 5
" | servirin farmacdutico, (0, 780 ds 208 Ar. 25.300.8)

Se evidencia instrumentos diligenciados que soporten ta aplicacidn de los procesas y

A2 | procedimientos.(D. 780 de 2086 At 25.240.7)

Los productos farmacéuticos cumplen con las normas de calidad en empaques, envases, etiquetas y
rdtulas, que poseen:
o istema de sequridad en su envase (para medicamentos alopticos, homeopaticos y
Fitoterapéuticos). (D. 677 de 1885 Thulo W Art. BB.70.7L Y 72)

o Fecha de vencimiento (para los que aplica) (. 677 de 1985 Thuls W1 At BB.7R7LY 72)
o Nimero de lote. (0. 577 de 1985 Thuko ¥ At BS.70TLY 72)
43 fo Elnombre dellaburatoio fabricante Y su ubicacitn. 0,677 de 1995 T W Art, GR70TLY | 3 3
72)

o Lacondicion de venta (para los que aplica). (D. 577 de 1985 Trulo VI Art. BS.70.7LY 72)
o Deventa con fdrmula médica, sin indicaciones terapéuticas. (D. 577 de 1985 Thuke V1 Art.
B870.71LY72)

e Leyendas obligatorias. (D. 677 de 1995 Thuo W Art. BR.70.7LY 72)
o Regist sanitari INIHA (0677 dn 1995 Teda ¥ At B3 7071 Y 77)
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; 3\ UNIVERSIDAD
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MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS FARMACEUTICOS

WY 592.000.140-0 & PP
TTEMS A EVALLAR % | CAUFCACION DBSERVACIONES
CALIFICACIGN:(A) Acuptabl; (AR) Acoptabls con roquerimiantas: () Inaceptabl KR 1
El estsblecimiento ests libre de productos farmacéutico prohibidos:
o Vancidos.
ahl® De entidades de seguridad social. que son de uso exclusivo de estas y que esta 3 3
prohibida su venta o su tenencia. (Dto. 780 de 2018 Art. 2.5.3.11)
e Musstras madicas. (Dta. 77 de 1885 Art. 78)
o Empagues y envases vacios. (Dto. 877 de i
Fl establecimiento estd libre de productos froudul
e Con enmendaduras o cun sticker s su etiquets ocultando informacion (Dts. 877 de
45 1982 At 77 Nim. 1.2.3.y 4) 3 3

*  Sin registro sanitario INVIMA. (Dta. 677 de 1932 Art. 77 Ném. 1.2.3. y 4)

o Extranjeros sin registro sanitario INIMA. (Dto. 677 de 1982 Art. 77 Nim. 1.2.3. y 4)
El establecimientn estd libre de productas far icos alterados:
e [on el sistema de sequridad alterado. (Dts. 877 de 1992 Art. 77 Ném. 1.2.3. y 4)
e Fueradesu Jario. sn ques qua no |z corresponden. (Dw. 877 de
1992 Art. 77 M. 1.2.3. y 4)
48 13 3 3

*  En el mismo empaque aparecen productos de lotes diferentas o que carecen de
informacitn. (Dta. 677 de 1982 Art. 77 Nam. 1.2.3. y 4)

e [Con cambios en sus propiedades organolépticas. (Ote. B77 de 1982 Art. 77 Ndm. 1.2.3. y 4)

‘SUB-TOTAL 20
5 DE A USUARIDS DE PLANES DE BENEFICID

POCENTAJE SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS A USUARIDS DE PLANES DE BENEFICID S

Los productns farmaceuticos con desting a fos usuarios de entidades de asistencia y
51 |sequridad social poseen leyenda de dicha exclusividad en su empagque. 2 2

(Dte. 780 del 2018 Art. 2.5.3.10.1 Num. 6 Par. 2)

S TP T GO T oo
en riesgo la salud y/o vida de los usuarios. Cuentan con procedimientn, sistema de
monitoreo. polticas y control para la entrega de madicamentns para dar cumplimiento al
|mecanismo excepcional de entrega 2n un lapsn no mayor a 48 horas. (Dte. 780 de 2018, At.

5.2 |25310.2) 3 3
SUB-TOTAL 5
6. PORCENTAJE DE MAGISTRALES 2
Esté a cargo de un Ouimico Far ica o un Tecndlogo en Regencia de Farmacia.
6.1 |( Dte. 780 de 2016 Art. 2.5.3.10.1 L. C.) 1 1
Cuenta con érea independiente. de técil limpieza. con equipos y dotacidn necesaria.
|Cumplen con las normas sobre etiquetado y rotulado.
B.2 |(Dto 780 do 2016 Art. 2.5.3.10.1 Nem. 3. Pad. 3) | |
SUB-TOVAL 7
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ITEMS A EVALIUR

CALIFICATION:(A) Aceptable; (AR) Aceptable con requerimientos; (1)

OBSERVACIONES

TR 1]

[

RESPONSABLE DE SERVICID OE INVECTOLDGIA: S hay més de una

bla solcitar listada ds todos con la informacidn aquf solcitad

Responsable:

Entidad responsable de la formacidn:

Vigenicia:

7. PORCENTAJE SERVICIO DE INYECTOLOGIA

mfA

7

—_

El responsable def servicio de Inyectologia cuenta con formacidn académica y
entrenamiento que lo autorice para realizar dichn procaso,
(Dta 780 de 2016 Art. 2.5.310.21 Nim).

p

N

Cuenta con una seccion especial  indapendiente, que ofrezca la privatidad y comodidad.
(Dto 780 de 2016 Art. 2.5.3.10.11. Lit. A).

|

INYECTOLOGIA
1X]

Cuenta can un Tavamanos en el misma silio n en sitio cercano y funcionando y con dotacidn
necasaria: jahdn liquido, toallas desechablis. mesy suxiivr, recipiente wgudoner con tapa,
cubetas, algodin y solucin desinfectante.
(Dto 780 de 2016 Art. 2.5.310.0. Lit. E).

74

Se exige formula médica previaments @ la administracidn de cualquier medicamento.
(Dto 780 de Z01B Art. 2.5.3.0.21 Ndm. 5)

75

Cuents con dotecidn necesaria. camilla, ascalerilla, jeringas, ayujas deseehables.
(Dto 780 de 2016 Art. 2.5.310.21 todos los litersles)

78

Cusntan con manual de pr  TRCAICOS, ANFMAS SANCe lmpieza y qesitecoion de

arans, normas e bivseguridad,

SUB-TOTAL

8. MONTORED DE GUCEMIA CON EQUIPD OE PUNCION,

Encargado:

8. PORCENTAJIE MONTORED DE GLICEMIA CON EQLIPD DE PUNCION

3[A

a

El diractar tacnien s Muimico Farmacéutico o Tecndlogo en Regencia de Farmicia,

(Dto. 780 de 2018 Art, 2.5.310.22)

82

GUCEMIA

Cuenta con dotacidn necesaria: equipu. micru fancetas y tiras reactivas. Poseen registro
sanitarin INVIMA y facha de vencimiento vigente.
(Dto 780 de 20I6 Art. 2.5.310.22 Nim. 1 it. a)

83

Luentan con un libro de registro diario de pacientes, del resultado del monitorea y el
nombre de la persona que realizd el procedimients. Los resultados son
(Dto 780 de 2016 Art. 25.310.22. Lit. H)

SUB-TO

L DURANTE LA VISITA SE REALZA INSPECCIGN AL 100 % DE LOS PRODLCTOS FARMACELTICOS:

[ |

9. PARA AJUSTARSE A LA NORMA SANITARIA SE DEBE DAR CUMPUMIENTD A LOS [TEMS CALIFICADOS CON ACEFTABLE CON REDUERIMIENTD E INACEPTABLE.

12 13 14 15 16

17

21

1]
22

23 24 2.5 28

32

34

35

38 17 38

4l

18
33
42

43

44

3

33 3n

45 48 sl 52 [:1]
LA 82

6.2

2

7.2

73

74 15 78

8.3

a7
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e o s
. LA ADQUISICIGN LA REALZA A LOS SIGLIENTES PROVEEDORES
PROVEEDOR DIRECCION TELEFONO MUNICIPID
12. RELACION DE CONTRATOS CON EMPRESAS ADMINISTRADDRAS DE PLANES DE BENEFICIO
NOMERE DE LA ENTIAD REGIMEN CONTRIBLTIVO REGIMEN SUBSIDIADD OTRO
13. PERSONAL QLUE LABORA Y SU VINCULACION AL SESSS.
CHA AUXIUARES DE
FECH SERVICIO
NOMBRES Y APELLIDOS| CEDULA INGRESO E.P.S PENSION ARL CARGO FREARRITIED

CERTIFICADO POR
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14, SI EL ESTABLECIMIENTD NO MANELJA LDS SISUIENTES SERVICIOS 0 PROCESDS SUMARLE LA CALIFICACIGN QUE CORRESPONDE A ELLOS

Suministro de med 8 usuarios de planes de heneficio ]
Preparacion de magistrales 2
Servicio de inyectol 10
Monitoreo de glicemia con equipu de puncion 3
17. CONCEPTD DE LA VISITA:
% CUMPLMIENTD
FAVORABLE Riesgo bajo__|Cumpls las condiciones establecidas en la normativa (Entre 90 y 100% de limientn).
CONDICIONADD Riesga medio |Al cumplimiento de les exigencias dejadas en el tem B y 7 (Entre 60 y 83% de cumplimiento).
DESFAVORABLE Riesga alto Se aplica medida sanitaria de sequridad I(Mannf 9'55: :: limiento).
lactres erlicos | Ausentia de direclor lecnico 0 l bt g | u
|n y vencldos
TR FACTOR FRTTCD:
Eﬂ‘mm‘dull con lu estublecido en fa fegislacion sanitaria vigente. espaciaiments fa ley 09 de 194 para ol limisnto do las i dgenniag se cancede
un plaza de .
| 18, TIENPD OE LAVISTA
[ HORA DE INICID [ [ HORA DE FINALZACION |
I V6. EL ESTABLECIMIENTU REQUIERE PRESENTAR PLAN DE NEJORAMIENTE: T | w0 ]
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20. OBSERVACIONES O MANIFESTACIONES POR PARTE DEL PERSONAL DEL ESTABLECIMIENTD:

2. RESPONSABLES EJECUCION DEL PROYECTD:

GABRIEL ARTURD NARANJO

LINA VANEZA RODRIGUEZ PARRADD

BER 2

1121866808

1121927328

EJECUTOR PROYECTD

EJECUTOR PROYECTD

BER 2

CEDULA:
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