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Tema: Socializacidon de resultados de pilotaje y presentacion de acta de inspeccion, vigilancia y control
disefiada para Establecimientos Farmacéuticos Minoristas

Dependencia (Direccién / Oficina) Proceso
Subdireccion de Vigilancia en Salud Puablica Inspeccién, Vigilancia y Control
Objetivo Fecha: Diciembre 21 de 2023
Asistencia Técnica:
Tipo de Asesoria () Capacitacion ()
reunién Orientacion ( X) Acompafiamiento ( )
Otro ()
Realizar socializacion de las . : - :
actividades realizadas y disefio Modalidad: | Presencial ( X ) Virtual () Mixta ()

de acta de inspeccion, vigilanf:ia Lugar: Auditorio Codabas, Carrera 7 No. 180 - 75
y control para droguerias

ajustadas de acuerdo con la

verificacién de criterios técnicos Hora Inicio: 09:00 a.m. Hora Fin: 11:30 a.m.

segun la normatividad legal

vigente aplicable. Notas por: Leidy Rodriguez

Proxima Reunion: Por definir

Quien cita: Ruth Lorena Correa y David Camilo Medina

TEMAS Y COMENTARIOS TRATADOS *

Se da inici6 a socializacién realizando la presentacion de cada uno de los asistentes de la reunion,
encontrandose representantes de las cadenas de droguerias : Colsubsidio, Cafam, Cruz Verde, Farmatodo,
Copservir, Audifarma, Droxi y Asocoldro, por parte de la Secretaria Distrital de Salud, profesionales de la
Subdireccion de Vigilancia en Salud Publica y por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, la Dra. Jeannette
Daza, quimica farmacéutica de la Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud.

La profesional Ruth Lorena inicia presentacion, informando sobre el pilotaje realizado por la SDS con el acta
de inspeccion, vigilancia y control- IVC disefiada para droguerias, que es mas reducido y preciso segun la
normatividad legal vigente aplicable, adicionalmente presentaba ponderacion de cada uno de los criterios,
indicando que la intencién era desafiar el documento en campo para evaluar su comportamiento en las
acciones de IVC y posteriormente analizar los resultados obtenidos para la toma de decisiones, esta actividad
fue ejecutada por los profesionales de la Linea de Medicamentos Seguros de las cuatro Subredes Integradas
de Servicios de Salud, en las que se indicé tomar 20 establecimientos de su eleccion que se encontraran en
concepto sanitario favorable, si por alguna razén durante el pilotaje se evidenciaban situaciones de riesgo
contra la salud publica, se cambiaba el objetivo de la intervencion pasando de pilotaje a IVC para la
generacion de acciones que mitigaran el riesgo. Se aclara que estas actas para el pilotaje se encontraban con

marca de agua y no generaban concepto sanitario alguno al establecimiento. El total de actas realizadas por
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subred durante la actividad corresponden a las siguientes:

| Subred | TOTALVIST | _FAV__| FAV.REQ | DESFAV |
Sur occidente 20 20 0
78 67 11
100 86 14

O ©O O O o o

Asi mismo, se indica que, durante la prueba piloto de manera complementaria, se realiz6 una encuesta de

percepcion a quien recibid y atendid la visita, obteniendo los siguientes resultados:

P 1

P_3

¢Considera que el nimero de preguntas o items en el acta de IVC es adecuado segun los criterios

normativos evaluados?

¢Considera que el método de calificacion ponderado mejora la decisidn sobre el concepto sanitario?

¢Considera que el Acta de IVC frente al formato actual permiti6 que fuera méas &gil o rapido el

diligenciamiento de inspeccién y vigilancia sanitaria en su establecimiento?

¢Cree que el tiempo empleado para la evaluacion y desarrollo del Acta de IVC utilizada fue el

adecuado?

¢En el marco de la normatividad sanitaria vigente, el lenguaje utilizado para verificacion de las

condiciones sanitarias del establecimiento fue de su facil comprension?

Si su respuesta a la pregunta anterior fue negativa, ¢Cudl de los siguientes aspectos influyo en su
respuesta?

SI: Ninguna de las anteriores

NO: Otras opciones (el inspector no fue claro, el lenguaje utilizado no es el apropiado, no conoce la
norma o todas las anteriores)
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Encuesta percepcion Droguerias

Se aclara que el formato de acta a presentar no es la version final, teniendo en cuenta que durante la sesion

pueden surgir observaciones de ajuste en la forma o contenido. Igualmente, se aclara que la presente

socializacion también fue realizada previamente con las 4 Subredes para tener en cuenta sus observaciones y

aportes, en las cuales se resaltaron las siguientes:

Inconsistencias frente a la ponderacion, no se recomienda la cuantificacién de items o numerales que
conllevan directamente a una medida sanitaria.

En el mismo sentido que en el punto anterior, al tener una cuantificacion asociada tan alta a items
criticos limita la ponderacion de otros puntos que requieren de mas puntaje, casos puntuales: areas e
infraestructura.

Se realiza por parte de algunas subredes una serie de recomendaciones frente a algunos items que
son de dificil interpretacion.

Proponen modificar la metodologia, realizar nuevamente el ejercicio de ponderacion ampliando la
muestra de inspectores de las subredes, teniendo en cuenta las consideraciones de retirar de la
ponderacion global los items criticos.

Las conclusiones obtenidas del ejercicio de ponderacién corresponden a:

v

v

Dado que este ejercicio de ajuste al acta lleva un tiempo considerable en evaluacién, y en aras de
utilizar lo trabajado a la fecha y que se ha obtenido de los diferentes espacios de trabajo con Ministerio
de Salud e Invima, SDS, Subredes entre otros actores, se recomienda utilizar el acta de IVC propuesta
retirando la ponderacién, dadas las posibles falencias que puede tener la ponderacion propuesta.

La ponderacion de las actas es algo que hay que considerar, pero se hace necesario que se revisen
mas opciones metodoldgicas que permitan tener una cuantificacion mas acertada para las actividades

de vigilancia sanitaria en Medicamentos.
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A partir del ejercicio realizado con las actas, se generaron los siguientes ajustes al acta usada en la prueba
piloto, siendo importante dejar claro que se mantienen los item ya propuestos y revisados:
v' El método de calificacién (ponderacion) por lo pronto no se recomienda hasta no se tenga un resultado
metodoldgico que garantice una evaluacion integral de las actas
v' Se retira nivel de riesgo de las actas y se deja una tabla de evaluacion. Se utilizan los “C” para

catalogar aquellos que representan un alto riesgo sanitario. EI método de evaluacién corresponde al

siguiente.
EVALUACION
Cumple 5| Margue con una X cuande el establecimiento cumple con 3 totalidad del criterio evaluado
No cumple NO Margue con una X cuando el establecimiento no cumple con |3 totalidad del criterio evaluado
No Aplica NA Margue con una X cuando el establecimiento no realice dicha actividad. Justificar la razén del no aplica en el espacio de hallazgos.
Critico c El ncumplimiente de los items identificados como criticos tienen un alto impacto en & proceso, actividad, senvicio ofrecido yla calidad del
medicamento y puede poner en peligro ka salud de los consumidores. Conlleva a un concepto desfavorable.

¥ Elaboracién y estructuraciéon Instructivos actas de Inspeccién, Vigilancia y Control Sanitario
establecimientos farmacéuticos minoristas

v' Socializacién Instructivos y asistencias técnicas sobre actas de Inspeccién, Vigilancia y Control
Sanitario de Establecimientos farmacéuticos Minoristas

v" Se conserva disefio de la cédula del establecimiento

= [ = | = | ==

L CKDAAA O L S5 AR T

T = e ‘[’l.'..-. - 1

= T e T =

ANTETIDERTES TIHROErTS SERTAR rOsEwTT

TORRGCT TORTETTO SARTAIGT i Lt a T ar - e
v/ Se disefia estructura para registrar motivo de la visita de IVC y de caracter informativo se encuentra el

tipo de productos que se encuentra comercializando el establecimiento, este Gltimo con el propdsito de

gue quien realiza la verificacion puede proyectarse a la normatividad aplicable:
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MOTIVOD DE LA VISITA

Programacion [Solicitud del interesado — Nc.| " Isociada a peticiones, quejas y reclamos - Numero de "

Radicado No. Radicado Fadicado No. Radicado
Solicitud oficial Numero _ [Fvento de interes en sakud publica [Golictud de practica de prusbasiprocesos sancionatorios .
de radicado No. Radicado pdministratives No. Radicado
Crro Especifique: |

PRODUCTOS GUE COMERCIALIZA/DISPENSA
Ley 1122 de 2007, Resolucion 1403 de 2007
Medicamentos 3l NO Pispositivos mé 5 NO upi di sl NO
alopstices 3 spositives médicos 5 Fruplementos dietarios
zﬂﬁ‘;";‘;‘}f de 5 NO Reactives diagnostico 5 NO Productos de higiens domestics PHD sl NO
Medicamentos de = NO brod Fi . o L _ .
contml especial 5 uctos Fitoterapeuticos S NO roductos no contaminantes =l NO
; C —

E,f;:ﬁ::“ 5l NO Productos cosméticos s NO [iocuctos absorbents = higens persona sl NO
Medicamentos o o Froductos no riesgoses para la vida de los
homeagstcos sl NO Droga blanca 5 NO |icuarios sl NO
Exquipo Biomédico 5 NO Julimentos empacados y de bajo resgo S NO Ciro 3l WOy £ Cual?

v' En bloque de recurso humano, se indica que se ajusté criterio de solicitud de contrato quedando
“contar con soporte que evidencie la contratacion”, lo que permite al vigilado presentar lo
correspondiente segun apliqgue. Asi mismo, se comenta a los asistentes que desde la Secretaria
Distrital de Salud se elevé solicitud de concepto al Ministerio de Salud y Proteccion Social frente a la
pertinencia en la verificacion de contrato del Director Técnico para confirmar su vinculacion laboral con
el establecimiento, del cual a la fecha no se ha recibido respuesta. Una vez se cuente con este

concepto, se evaluara la pertinencia de modificar los items correspondientes, segin necesidad.

2.2 PRINCIPIOS Y GENERALIDADES
Decreto 1950 de 1984, Articulos 72 a 74 - Decreto 780 de 2016, Arficulo 2.5.3.10.11 - Resolucion 1403 de 2007, Manual de Condiciones Esenciales y Procedimienios del Senvicio
Famacéutico - MCEPSF, Titulo |, Capitulo V, Numerales 1y 2.
CUMPLE
ASPECTO A VERIFICAR HALLAZGOS
5l | HO
2.2.1. ; Cuenta con Director Técnico con perfil acorde & la normatividad? C
2.2.2. ; Cuenta con soparte que evidencie fa contratacion para e Director Técnic? NA
2.2.3. ; Se evidenia en el contrato del Director Técnico las funciones u abligaciones, lugar de trabajo y A
fiempo de permanencia (8 horas)?
2.24. ; Existen soportes que evidencien como suplir las ausencias temporales y justificadas del Director A
Técnico?

v' Bloque de infraestructura: Durante la sesién se concluye la necesidad que en el item 3.1 se registre

mayor o igual a veinte (20) metros...
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3. INFRAESTRUCTURA FISICA.

Decreto 780 de 2016, Articulo 2.5.3.10.11, Paragrafo 3, Resolucion 1403 de 2007, MCEPSF Titulo |, Capitulo V, Titulo I, Capitulo |1.

CUMPLE
Sl NO

ASPECTO A VERIFICAR HALLAZGOS

3.1 ¢El rea es mayor a veinte (20) metros cuadrades, de facil acceso v circulacion restringida para
personal ajeno al establecimiento, independiente y de uso exclusive?

3.2 ; El establecimiento esta identificado con un aviso (ya sea Drogueria, Farmacia-Drogueria o Servicio
Farmacéutico) en letras visibles con el nombre de este, ubicado en la parte exterior del local o edfficio que
ocupa.

3.3. i Se cuenta con pisos en material impermeable, resistente que permita su facil limpieza?

3.4 ;Las paredes y muros son impermeables, sdlidos, de facil limpieza y resistentes a factores amb
como humedad y temperatura?

3.5; Los techos y cielo rasos son resistentes, uniformes y de facil limpieza?

3.6 ; Posee un sistema de iluminacion natural o artificial que permita |a visibilidad de los productos
autorizados, asi como &l desempefio de las actividades?

3.7 i Tiene un sistema de ventilacion natural yio artificial que garantiza la conservacion adecuada de los
medicamentos y demas productos autorizados?

3.8 i Se evita la incidencia directa de los rayos solares sobre los medicamentos y dispositivos
médicos, y demas productos autorizados?

3.9 ; Las instalaciones eléctricas se encuentran en buen estado (tomas, intemuptores y cableado protegido)?

v" Blogue saneamiento de edificaciones:

4. SANEAMIENTO DE EDIFICACIONES.

Ley 9 de 1979, Titulo IV - Resolucion 1164 de 2002, Resolucion 2184 de 2019, Manual de Procedimientos para la Gestion Integral de Residuos Hospitalarios-MPGIRH, Mumeral 7.

CUMPLE
Sl NO

ASPECTO A VERIFICAR HALLAZGOS

4.1 ; Cuenta con abastecimiento de agua potable? C

4.2 ; Se cuenta con plan de contingencia en caso de suspension del suministro de agua potable?

4 3; Para la disposicion de residuos liquidos, esta conectado a la red de alcantarillado o a otro
sisterna adecuado? c

4 4 ; Cuenta con unidad sanitaria en proporcion de uno por cada 15 personas gue laboran en el sitio?

4.5 ; Se evidencia que se ha desarrollado e implementado procedimiento para el control integral de c
plagas?

4 6 ; Se ha desarrollado & implementado procedimiento v registros para la impieza de las reas (bafos,
estanterias, vitrinas, paredes, pisos, techos)?

4.7 ; Cuenta con plan de gestion de residuos que incluya minimo los programas basicos: diagndstico
lambiental, separacion (Bolzas), movimiento interno (Ruta intema), monitoreo (formato RH1, componente
externo y plan de confingencia).

4 & ; Cuenta con Extintor con recarga vigente y se encuentra en un area de libre acceso?

4.9 ; Cuenta con Botiquin con dotacion vigente?

Frente a la postura de ASOCOLDRO con respecto al item 4.4., se aclara que este se sustenta en lo dispuesto
a la altura del articulo 188 de la Ley 9% de 1979. Otro término ajustado corresponde al de sanitizacion,

guedando Unicamente establecido procesos de limpieza.

v' Blogue éareas:
Se tiene en cuenta las casillas NA para aquellas droguerias que no cuenta con la prestacion de estos servicios
y se describe con C las areas que son criticas y que pueden afectar el concepto sanitario del establecimiento,

derivando en un concepto desfavorable:
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5. AREAS.

Resolucion 1403 de 2007, MCEPSF Titulo |, Capitulo V - Decreto 3249 de 2006, Articulo 8 - Decreto 1156 de 2018, Articulo 41.

ASPECTO A VERIFICAR CUMPLE

HALLAZGOS

Cuenta con las siguientes dreas debidamente diferenciadas e identificadas: sl NO

5.1 Area administrativa

5.2 Area de Recepeion Técnica

5.3 Area Cuarentena

5.4 Area Almacenamiento
5.4.1 Area Almacenamientoc medicamentos de control especial I NA

5.4.2 Area Almacenamiento medicamentos que requiers cadena de frio c NA

5.5 Area Dispensacion

5.6 Area Rechazos- Devoluciones- Retiro de producto del mercado

5.7 Area Residuos

5.8 Area para prestar el senvicio de inyectologia

5.9 Area para prestar el servicio de monitoreo de glicemia con equipo por puncidn

5.10 Area para la elaboracion de preparaciones magistrales

Oo|a(a|o
=

5.11 Area para atencion Farmacéutica

v' Blogue de sistema de gestién de calidad, se resumen los criterios para facilitar su verificacion:

6. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD.
Decreto 780 de 2016, Articulo 2.5.3.10.12 - Resolucion 1403 de 2007, Articulo 17.

CUMPLE
ASPECTO A VERIFICAR HALLAZGOS

sl NO

6.1 ;Cuenta con Planeacion estratégica documentada (misian, visian, politica de calidad, objetivos de
calidad)

6.2 ; Cuenta con un procedimiento de gestion documental que impida el uso accidental de documentos
obsoletos o no aprobados?

6.3 ;Cuenta con organigrama y manual de funciones del personal que labora en el establecimiento?

6.4 ;lLos p propios del establecimiento farmacéutico se encuesntran debidamente caracterizados?

6.5 ;cuenta con el mapa de procesos que represente: los procesos estratégicos y criticos propios del
establecimiento?

6.5 ;cuenta con procaedimiento, cronograma y registros para la induccion y capacitacion del personal?

6.7 ;Cuenta con un procedimiento documentado e implementado para la medicién de la satisfaccion del
usuario?

6.5 ;Cuenta con un procedimiento documentado y registros para el control, recepcion, clasificacion,
evaluacion y cieme de las quejas presentadas por los usuarios?

6.9 ;Cuenta con procedimiento y plan de auditoria interna?

6.10 ; Cuenta con procedimiento para el desamollo de planes de mejora, incluyendo los hallazgos de las
visitas de la autoridad sanitaria?

.11 ;Se evaldan y 22 mantienen bajo control los riesgos de mayer probabilidad de ocurrencia- Matriz de
Rieagos?

6.12. ;Realiza el seguimiento, analisis y medicion de los procesos propies del establecimiento farmacéutico-|
indicadores de gestion?

Frente al item 6.3, se aclara que aplica el organigrama de la compafiia siempre y cuando en el se encuentre

inmerso los establecimientos farmacéuticos identificando que hagan parte de la operacion de la empresa.
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v Blogue procesos y procedimientos:

Sscretare Disvitsl de Sziud de Sogos
Subsecretona de Sdud Pubica
Acts de inspeccién. Vigiancis y Contrel Higigsico Sanitwio s
Estobecmmertne Famaceomees Miecrss

7. PROCESOS Y PROCEDBEENTOS.

ASPECTOAVERICAR

PROCEDMIENT0S
Cosnts con procem S0 £ iS00 5EE

Fesciootn 1415 d= 2007 MCEPSF Tauo | Capiio B Mamesies 1.2 3 455

"Jmummmm Ssposbeos médicos y demas oodxDs
‘mmammsxmm caicad y cosio

¥ 2 13 adgascon o= los me — ummmm
gcecsan 2m;m=mm’
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7.5 zCueniz con provesdores QUE SUMNSESn producios autorsados por iz enfidad sanians Compei=nis
parz comercaicacon, fEncacon © mporacon ¢ los msmos?

0 caso de dsTbudores. ; Se cusnta £on Copa Gl Concepin Sanians, CuyD CONCSplD Mo S8
destavorshie?

Provesdor princpat Mo Lo
Feche

73 ;S= cents con documend con i=che d= Sniiegs por pare 0! provesdor, d= ios medcamenios )
idsposiivos meédcos, y demas poducios aforzados guE contengs i Siguents mormacion: Nombee,
INumero d2 o=, Forma famscsuiica. Cantidad o= productn, 25 como & nonibez y i direccion daf provesdad
Iy desanatano?

170 ; Se cuets con F2gSTD 0 cts dE FE0SpCion QS TECO IMfommacion ds ios productos rechidos)
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A HEVISION DE PRODUCTOS

Detrets 677 de 1595 Decrets 4725 de 2005 Decseto 1158 de 2010, Decrets 2248 de 2008, Decisiin 533 de 2018, Decreto 3554 de 2004, Resckucdn 2674 de 2013

ASPECTO A VERIFICAR
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Con respecto a los anexos, se menciona que el acta de verificacion de medicamentos de control especial tiene

cambios significativos en su contenido, quedando mas amplia en el detalle de requerimientos, teniendo en
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cuenta las necesidades en tramites con el Fondo Nacional de Estupefacientes, el propésito es que pueda

facilitar la identificacion del cumplimiento de condiciones minimas para el manejo de estos medicamentos

evitando reprocesos.

Observaciones de representantes del sector droguerias:

Consideran importante conocer los establecimientos que fueron objeto del pilotaje.

Indican que no recibieron el acta de reunién del dltimo encuentro, en donde se compartié el modelo de
acta ponderada. Durante la sesién se remiti6 acta correspondiente y se aclara que en este encuentro
en donde participaron representantes del gremio de tiendas naturistas, asistié Unicamente de parte de
droguerias Farmatodo, razon por la cual se envi6 Gnicamente a correo de la Dra. Angela Sanchez.

En compromisos de encuentros anteriores, se indicdé que se compartian conceptos y no se han
recibido a la fecha.

Desde Asocoldro mencionan que los droguistas han sido maltratados por profesionales de las
subredes durante las visitas de verificacion, indicando que la actitud no es la adecuada en las visitas.
Frente a esta situacion, se indica que para la Secretaria Distrital de Salud es muy importante que
estos casos puntuales sean comunicados para el respectivo seguimiento y que se trabajara este tema

durante las capacitaciones que se proyecten a las subredes.

COMPROMISOS*

ACCION

RESPONSABLE

FECHA

Envio de acta de reunién

Secretaria Distrital de Salud

28/12/2023

Listado de establecimientos visitados durante
la prueba piloto del instrumento de inspeccion,
vigilancia y control sanitario de
establecimientos farmacéuticos minoristas.

Secretaria Distrital de Salud

28/12/2023

Envio de conceptos del Ministerio de Salud y
Proteccién social e Invima, relacionados con
el acta de IVC de establecimientos
farmacéuticos minoristas, propuesta por la
Secretaria Distrital de Salud.

Secretaria Distrital de Salud

28/12/2023

Capacitaciones a profesionales encargados
de realizar las acciones de IVC.

Secretaria Distrital de Salud

Primer semestre 2024
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REVISION Y APROBACION DEL ACTA

No

NOMBRES Y
APELLIDOS

CORREO

TELEFONO

DIRECCION/
OFICINA/ ENTIDAD

FIRMA

ASISTENTES

Anexo listado de asistencia SDS-PYC-FT-002.

Nota: Cuando la asistencia es igual o superior a 10 personas, se debe hacer uso del formato Listado de asistencia a

reuniones SDS-PYC-FT-002, segln lineamiento SDS-PYC-LN-011

Evaluacién y cierre de la reunién

. Selogré el objetivo?

Observaciones (si aplica)

Si (X)

No ()

* Se podran incluir o eliminar filas de acuerdo con el requerimiento.
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