PLANEACION Y CALIDAD
DIRECCION PLANEACION INSTITUCIONAL Y CALIDAD
SISTEMA DE GESTION
CONTROL DOCUMENTAL

ALCALDIA MAYOR ACTA DE REUNION
DE BOGOTA D.C. — —
Cadigo: ‘ SDS-PYC-FT-001 ‘ Version: ‘ 8

SECRETARIA DE SALUD

¢

Elaborado por: Nury Leguizamon Amaya / Revisado por: Alvaro Amado Camacho / Aprobado por: Juan Carlos Jaramillo Correa

Tema: Asistencia técnica verificacion de condiciones minimas para el manejo de
medicamentos de control especial.

Dependencia (Direccién / Oficina) Proceso
Subdireccion de Vigilancia en Salud Publica Inspeccion, Vigilancia y Control
Objetivo Fecha: Diciembre 13 de 2024
Asistencia Técnica:
Tipo de Asesoria () Capacitacion ( X))

Realizar asistencia técnica para | reunion Orientacion () Acompafiamiento ()
fortalecer  conocimientos de Otro ()
profesional quimica . . - -
farmacéutica encargada  de Modalidad: | Presencial ( X) Virtual () Mixta ()

realizar mediante vigilancia
delegada, la verificacion de
condiciones minimas en MCE en
establecimientos veterinarios
como respuesta a solicitudes
relacionadas con tramites ante el

Fondo Nacional de . . ]
Estupefacientes. Proxima Reunion: No aplica

Lugar: Subdireccion de Vigilancia en Salud Publica

Hora Inicio: 9:00 a.m. Hora Fin: 10:30 a.m.

Notas por: Nidia Tinjac4 y Leidy Rodriguez

Quien cita: No aplica

TEMAS Y COMENTARIOS TRATADOS * |

Se da inicio a la asistencia técnica en presencia de la profesional en Quimica Farmacéutica, Laura
Guerrero de la Subred Norte, quien es la persona encargada de realizar las visitas en atencién a
solicitud para verificar las condiciones minimas en establecimientos veterinarios, requerido para
tramites de Inscripcién ante el Fondo Nacional de Estupefacientes en conjunto con la linea ETOZ
(Vigilancia delegada) y de parte de la Secretaria Distrital de Salud, Nidia Tinjac4 y leidy Rodriguez de
la Linea Medicamentos Seguros.

Con el propdsito de identificar necesidades, a través de un acto administrativo se solicitd a la
profesional que identificara el nimero de la Resolucion de Inscripcion, la fecha de vigencia, un
establecimiento que estuviera inscrito y los medicamentos autorizados para su comercializacion y asi
determinar si la captura de informacion en las actas se esta realizando de manera correcta, como
resultado, se identificd unas oportunidades de mejora que fueron socializadas durante la asistencia.
Se da inicio a presentaciéon mediante diapositivas indicando los criterios a verificar cuando se trate de

una solicitud de visita por primera vez para tramitar inscripcion ante el FNE:
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: NORMATIVIDAD

Ley 9 de 1979 "Por la cual se dictan Medidas Sanitarias"

o

o
Ley 30 de 1982 "Por la cual se modifica la Ley 64 de 1967"

"Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccién

Decreto 780 de 2016 -
Social'

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

Resolucion 1478 de 2006

"Por la cual se determina el Modelo de Gestion del Servicio Farmaceéutico, se adopta el Manual de

Resolucion 1403 de 2007 o A e n 2 od
esolucion © Condiciones Esenciales y Procedimientos y se dictan otras disposiciones.”

"Por la cual se actualizan los listados de estupefacientes, psicotropicos, precursores y demas
sustancias sometidas a fiscalizacion, de aquellas clasificadas como monopolio del estado y de
los medicamentos de control especial de uso humano y veterinaria, y se dictan otras
disposiciones."

Resolucién 315 de 2020

“Por medio de la cual se establecen los requisitos para la comercializacién, distribucién,

Resolucién 090832 de 2021 . . . ) . "
almacenamiento de los insumos agropecuarios y semillas para siembra.

Se comparte normatividad legal vigente aplicable, incluyendo norma emitida por el ICA para la

comercializacién de medicamentos de control especial

1. TIPO DE ESTABLEGIMIENTO
Apoyarse del acta linea ETOZ

DROGUERIA COMERCIALIZADORA
VETERINARIA VETERINARIA

CONSULTORIO

VETERINARIO Gty o

Modalidad
distribucién

Modalidad
dispensacion

Se desglosaron los tipos de establecimientos veterinarios objeto de dicha vigilancia, asi como las
modalidades correspondientes a dispensacion y distribucion, se hace énfasis en que la dispensacion
se lleva a cabo cuando los medicamentos son usados durante la atencion en salud y que la distribucion

corresponde a la comercializacion de estos medicamentos.
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CONSULTORIOS Y CLINICAS VETERINARIAS ESTABLECIMIENTOS COMERCIALIZADORES

Médico Veterinario Sin perfil definido, el establecimiento asigna un
responsable de su custodia y manejo.
NOTA: Ante una medida o sancion, quien

Médico Veterinario Zootecnista
responde es el representante legal.

v Soporte de contratacion: Aplica los que presenten en el que se evidencie
la vinculacion o relacion entre las 2 partes, excepto cuando se trate del
propietario.

v Soportes para suplir ausencias temporales del responsable técnico:
Delegacion de responsabilidad a otra persona

v Soportes de capacitacion: al delegado en caso de ausencia y aquellas
personas gue se involucran en el manejo.

En cuanto al talento humano en establecimientos veterinarios comercializadores de medicamentos de
control especial, la Resolucién 1478 de 2006 menciona que el perfil corresponde a lo que indique el
ICA, sin embargo, no se cuenta con normatividad relacionada en donde se defina un perfil especifico,
por lo tanto para comercializadores mayoristas 0 minoristas realizara la verificacion sobre el
responsable técnico definido por el establecimiento para la custodia y manejo de estos medicamentos
debidamente documentado, en caso de ausencia de la persona responsable debe existir delegacion
de responsabilidad y contar con los respectivos soporte tanto de la delegacion como de la capacitacion

para el manejo de dichos medicamentos.

3. INFRAESTRUCGTURA FISICA

PISOS, PAREDES, TECHOS
impermeable, resistente, facil limpieza

ILUMINACION
permita la conservacion e identificacién de los
productos autorizados

VENTILACION NATURAL Y/O ARTIFICIAL
Garantice la conservacion adecuada de los
medicamentos

INSTALACIONES ELECTRICAS EN BUEN
ESTADO

LIMPIEZA Y ORDEN
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4. AREAS

— T e
—
— e
e

Con respecto a la infraestructura y areas se solicita lo relacionado en la Resolucién 1478 de 2006

0. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO DE MCE

TEMPERATURA Y -
) HUMEDAD RELATIVA ‘I ALMACENAMIENTO ‘ CRITERIOS TECNICOS

* Garantizar condiciones * Lugary mobiliario que * Se almacenaran de
de temperatura y garantice estrictas acuerdo con la
humedad recomendadas condiciones de clasificacion
por el fabricante. seguridad que impida el farmacoloégica y orden

e Contar con equipo de acceso a personal no alfabético (Res 1478,
medicién, calibrado. autorizado Cap. VI, Art 36)

* Formato disponible para Se tien}en en cuenta

el registro mecanismos que
minimicen eventos de
confusion, perdida y/o
vencimiento

Igualmente, dentro del almacenamiento se hace énfasis en las condiciones de seguridad, asi como

en los criterios de almacenamiento segun clasificacion farmacoldgica y orden alfabético.
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6. PROCEDIMIENTOS TECNICOS MCE

ADQUISICION
(Debe incluir la RECEPCION
SELECCION . verificacion técnica TECNICA ALMACENAMIENTO

de los proveedores)

Dentro de los procedimientos se indica que es importante verificar en el proceso de adquisicion que

DESTRUCCIONES

DISPENSACION /
. DEVOLUCIONES . DISTRIBUCION

los proveedores sean autorizados, que tengan el correspondiente acto administrativo emitido por el
Fondo Nacional de Estupefacientes para la comercializacion de MCE, cuando se realizan
destrucciones se deben diligenciar los anexos de solicitud para la destruccion ante el FNE asi como el
acta de destruccién y en el caso de pérdida de MCE se debe realizar la denuncia a la entidad

competente y luego con este soporte informar al FNE.

6. MEDIOS PARA EL REGISTRO DE MOVIMIENTOS

El establecimiento debe tener a disposicién, los medios
necesarios para el registro de movimientos ya sea de manera
digital o fisica (Software o libro de registro).
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Cuando se trate de una solicitud de visita para tramites relacionados con renovacion de inscripcién,
modificacion o ampliacion, el establecimiento ya tendra inventario y registros relacionados con
medicamentos de control especial, para los cuales, se debe tener en cuenta adicionalmente a lo
anterior, los siguientes criterios:

TIPO DE ACTOS ADMINISTRATIVOS
(RESOLUCIONES)

 Tramite inicial
* Vigencia 5 afios contados a partir de la Resolucién que la otorga

INSCRIPCION

* Debera solicitarse con 3 meses de anticipacion a la fecha de su vencimiento.

R E N OV AC I O, N . g‘;rl\e ?Lcmtz no se llegare a solicitar se cancelard la inscripcion de

* Aplica cuando el i jo solicita la i i6n de i ode sedes

AM P L I AC I o N . :.:;cvnﬁ:gcél: esté sujeta a la fecha de notificacién de la Resolucién de

* Retiro de sedes y de medicamentos

MODlFICACION * Cambio de Representante Legal

* La vigencia esté sujeta a la fecha de notificacién de la Resolucién de Incripcién

VERIFICACION DE ACTOS
ADMINISTRATIVOS (Resoluciones)

Tipo de acto administrativo

Vigencia

Verificar que el establecimiento o sede se
encuentre incluida

Listado de medicamentos autorizados

Partes del acto administrativo

Modalidad autorizada

<N

IEN

Se recalca la importancia de verificar adecuadamente el documento presentado por el vigilado para
evitar el registro incorrecto del nimero de resoluciéon de inscripcion y su vigencia en las actas de visita,
por lo tanto, debe leerse cuidadosamente las resoluciones, asi mismo, a partir del resuelve, se
encontraran los establecimientos autorizados, la modalidad y listado de medicamentos autorizados.
El acto administrativo consta de:
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v

v

<]

Encabezado: Contiene la denominacion del acto (RESOLUCION), numero y fecha de
expedicion

Epigrafe: Constituye el titulo del acto expedido e indica brevemente el contenido o tema a
desarrollar. En esta seccion debe identificarse si se trata de una inscripcion, renovacion,
modificacion o ampliacion.

Competencia: Sefiala el organismo emisor que emite el acto administrativo indicando la
normatividad legal vigente que otorga la competencia.

Parte considerativa: Se identifica con la palabra en mayuscula “CONSIDERANDQO”, que
contiene los antecedentes y necesidades que justifican la expedicién del acto,

Parte resolutiva: Se identifica con la palabra mayuscula “RESUELVE” y constituye la parte
mandatoria del acto. En esta seccidn se identifica si el establecimiento objeto de vigilancia se
encuentra autorizado, bajo qué modalidad y el listado de medicamentos autorizados.
Vigencia: Sefala la fecha a partir de la cual entra en vigencia el acto. Importante: Las
resoluciones de modificacion o ampliacion estan sujetas a la misma vigencia de la inscripcion.
Notificacion

Firmas

MEDICAMENTOS

Verificar que los medicamentos disponibles en el
inventario fisico coincidan con el listado autorizado en las
resoluciones emitidas por el Fondo Nacional de
Estupefacientes.

Estos establecimientos deben adquirir los medicamentos
de control especial disponibles en el mercado para uso
veterinario y no ser reemplazados por los de uso humano.
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Reporte de informes
mensuales en medio
electrénico en los 10

primeros dias calendario
de cada mes

INFORMES

Informes diligenciados en
el anexo correspondiente:
Anexo 12 distribuidores
mayoristas, anexo 13
distribucién y/o
dispensacién
establecimientos
minoristas

Correlacién y trazabilidad
en la informacién
suministrada

Envio de informes en ceros
(0) cuando no hay

movimiento de
medicamentos durante el
mes

REGISTROS DE MOVIMIENTOS DE CONTROL

ESPECIAL

2
A
‘

REGISTRO DE EXISTENCIAS Y
MOVIMIENTOS DE MCE
ACTUALIZADO FISICO O DIGITAL
(Sin tachones ni enmendaduras)

SISTEMA DE INVENTARIOS

EN CASO DE DESTRUCCION
(Soportes)

El acta de apertura debe estar completamente diligenciada, de acuerdo con lo indicado en la resolucion
de inscripcion y firmada por las partes, todo movimiento de medicamentos debe estar debidamente
soportado. Debe tenerse en cuenta la verificacion de saldos reportados en informes mensuales que
coincidan con los registros del establecimiento, si se trata de registros fisicos, verificar que la

EN CASO DE PERDIDAS DE MCE
COMUNICA AL FNE o al FRE
(Soporte documentado que
evidencie la comunicacién o
denuncia ante el organo
competente)

INFORMES MENSUALES (FNE)

informacion esté completa y sea coherente en las entradas, salidas y saldos.
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RECETARIO OFICIAL - COMVEZCOL

» EL DOCUMENTO DEBE SER ORIGINAL

» DEBE SER UNICO PARA LOS MEDICAMENTOS DE CONTROL ESPECIAL

» COLOCAR SELLO DE DISPENSADO

» DISPENSAR LAS DOSIS REQUERIDAS PARA TREINTA DIAS CALENDARIO A
EXCEPCION DE FENOBARBITAL QUE PODRA SER HASTA DE 90 DIAS
CALENDARIO

» SOLAMENTE PUEDEN PRESCRIBIR LOS MEDICOS VETERINARIOS O
MEDICOS VETERINARIOS ZOOTECNISTAS QUIENES DEBEN ESTAR
IINSCRITOS EN EL CONSEJO PROFESIONAL DE MEDICINA VETERINARIAY DE
ZOOTECNIA DE COLOMBIA-COMVEZCOL

Todos los medicamentos de control especial deben estar prescritos en el recetario oficial de
COMVEZCOL, incluyendo aquellos que son administrados durante la atencion en salud.

Ante la inquietud de la quimica farmacéutica, sobre la no unificacion por parte de los médicos
veterinarios sobre si se toma 0 no medida de congelamiento si se encuentran medicamentos en
establecimientos veterinarios que no cuentan con Resolucion ante el FNE, la Dra. Camila Marquez
mediante llamada telefénica manifiesta que se debe tomar la medida de congelamiento y solicitar que
se realice el tramite ante el FNE para la obtencién de la correspondiente Resolucion, pero que también
es importante priorizar en el momento, las necesidades para garantizar la salud de los animales,
cuando se trate de un medicamento que no sea posible sustituir por otro, ante estos casos debe
evaluarse en conjunto las actividades a ejecutar en cumplimiento tanto de la normatividad legal vigente
como de la seguridad de los pacientes. La Dra Camila, también consideré la necesidad de hacer una
asistencia técnica con los médicos veterinarios y quimica farmacéutica para analizar este tipo de
situaciones.

Como oportunidad de mejora, revisando un acta de peritaje diligenciada, la cual fue aportada por la
profesional Laura Guerrero, se recomendd complementar el parrafo registrado en el numeral 3.
Observaciones del acta de peritaje de la siguiente manera:

Se realiza visita por solicitud del interesado para verificacién de condiciones minimas para el manejo

de medicamentos de control especial de acuerdo con la Resoluciéon 1478 de 2006, como requerimiento

para adelantar trdmites ante el Fondo Nacional de Estupefacientes.




PLANEACION Y CALIDAD
DIRECCION PLANEACION INSTITUCIONAL Y CALIDAD

SISTEMA DE GESTION
CONTROL DOCUMENTAL
ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTA D.C. ACTA DE REUNION

secreTariape sawp | Cédigo:

| sDs-PYC-FT-001

| Version: | 8

Elaborado por: Nury Leguizamon Amaya / Revisado por. Alvaro Amado Camacho / Aprobado por: Juan Carlos Jaramillo Correa

COMPROMISOS* B

ACCION

RESPONSABLE FECHA

|Mp\emen?r cjuror\"‘e [as

Laur‘o Guer reyro

P&rmomeh"'e_

Y ratados .

REVISION Y APROBACION DEL ACTA |

No.| NOMBRES.Y APELLIDOS. CORREOQO. TELEFONO Oﬂgﬁ%% AD FIRMA
- | uva At irr=. 1904 g\
lquea QM\L éwemo O spah Com 3oTos6TyF S«L*z‘J pote X“A’r
m ’l_[} ) Cea ) Sau

? |Hanc Mided Togec T
3 Le,cc‘u( Rccjfiﬁ'uez

Caps - §00. D
. 7 I
l\—)mér\ Uei@,

SO\UC;Ebana’,qov.cg
NI

VAR
3243422]| SDS- SUE P Q/%WJ
7 —

3122218021 | Sps- SUSP %

v

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, segun lineamiento SDS-PYC-LN-011

Evaluacidn.y cierre de la.reunion. l

2Se logro6 el objetivo?

Observaciones (si aplica)

St (X

No ()

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



