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SOLICITUD RETIRO DE MEDICAMENTOS EN MAQUINAS DISPENSADORES UBICADAS EN LA ENTIDAD

Desde Ruth Lorena, Correa Ribon <RLCorrea@saludcapital.gov.co>

Fecha Lun 24/02/2025 13:10

Para Libia Janet, Ramirez Garzon <LJRamirez@saludcapital.gov.co>

cc Leidy Judith, Rodriguez Nieves <LJRodriguez@saludcapital.gov.co>

Apreciada doctora Libia Buenas Tardes

Considerando que se estd comercializando medicamentos de venta libre enlas maquinas dispensadora
ubicadas en a entidad nos permitimos realizar las siguientes precisiones:

Definiciones de medicamentos:

Medicamento: preparado farmacéutico obtenido a partir de principios activos con o sin auxiliares
presentado bajo férmula farmacéutica que se utiliza para la prevencidn, alivio, diagndstico, tratamiento,
curacion o rehabilitacion de la enfermedad (Decreto677/1995 art 2) Registro sanitario Invima 2017-
MOOXXX

Segun el Decreto 3050/2005 la comercializacion de los medicamentos de venta libre o de venta sin formula
facultativa se podran expender ademas de droguerias, farmacias-droguerias en almacenes de cadena,
grandes superficies por departamentos y en otros establecimientos comerciales que cumplan Buenas
Prdcticas de Abastecimiento.

La resolucién 1403/2007, art 2, paragrafo 2 aplica a los almacenes de cadena o de grandes superficies por
departamentos de que trata el inciso segundo del articulo 1° del Decreto 3050/2005, y contiene las
Buenas Prdcticas de Abastecimiento —BPA, se encuentran contempladas en segun la resolucién 1403 de
2007 y el manual que adopta segln el pardgrafo del articulo 8 de dicha resolucion.

Las Buenas Practicas de Abastecimiento se aplican a:

e En todo establecimiento comercial que de acuerdo con el decreto 3050 art 1 o cualquier norma
qgue lo modifique, adicione o sustituya venda al detal medicamentos sin prescripcién médica.

* Estos establecimientos para poder vender al detal medicamentos sin férmula médica...al publico,
deberan cumplir con las condiciones esenciales y procedimientos del servicio farmacéutico,
especialmente para los procesos de recepcidén y almacenamiento, distribucion, dispensacion,
embalaje, transporte de medicamentos....

e El Titulo | del Manual de Condiciones Esenciales de la Resolucién 1403 de 2007, establece las
Condiciones indispensables para defender la salud y la vida de los pacientes, la cuales no pueden
ser sustituidas por otras y las normas que las consagran reciben el nombre de estandares rigidos o
de obligatorio cumplimiento segun normatividad nacional, como son:




e Condiciones esenciales: Infraestructura fisica, condiciones locativas- d4reas, productos,
procedimientos permitidos, medios de registro e informacién.

Condiciones locativas: los locales deben contar con drea fisica exclusiva, independiente, de circulacion
restringida, segura y permanecer limpios y ordenados.

Pisos, paredes, techos impermeables, resistentes a factores ambientales como humedad y temperatura,
uniformes, facil limpieza y sanitizacion.

e las dreas de almacenamiento de medicamentos y dispositivos deben ser independientes,
sefializadas con condiciones ambientales, temperatura y humedad relativa controladas.

e [luminacidn e instalaciones eléctricas, poseer un buen sistema de iluminacién natural y/o artificial
que permita la conservacion adecuada e identificacion de los medicamentos dispositivos médicos y
un buen manejo de la documentacioén.

e Ventilaciéon natural y/o artificial adecuada que permita la conservacion adecuada de los
medicamentos y dispositivos médicos. No entenderse por ventilacion natural las ventanas y puertas
abiertas que podrian permitir la contaminacion con polvo y suciedad del exterior.

e Area administrativa, Area de recepcién y almacenamiento provisional de medicamentos y
dispositivos médicos, Area especial para el almacenamiento transitorio de los medicamentos
préximos a vencer, deteriorados, que deban ser técnicamente destruidos o desnaturalizados.

¢ Distribucion: Los establecimientos farmacéuticos y demas autorizados cumpliran con la distribucién
de medicamentos y dispositivos médicos que cumplan con condiciones legales y técnicas para su
produccidn y comercializacién; deben ser adquiridos y distribuidos a sitios legalmente autorizados
por entes territoriales o por el Invima.

¢ Procedimiento de Almacenamiento: Los medicamentos y dispositivos médicos seran distribuidos
dentro del area de almacenamiento, previamente asignada e identificada de acuerdo con la
clasificacion farmacolégica o por orden alfabético (medicamentos) acorde con criterios de
almacenamiento que incluya la frecuencia de demanda, volumen, forma farmacéutica y nivel de
atencion.

1) Resolucién 0234 de 2005 art 9: De los Medicamentos de Venta Libre: Seran vendidos sin la presentacion
de la formula médica, pero el vendedor advertird sobre sus restricciones de uso (contenidas en las
leyendas de los empaques y/o envases) al comprador.

2) Decreto 780 de 2016 art 2.5.3.10.18 Obligaciones del dispensador: Brindar a los usuarios pautas para el
uso adecuado de los medicamentos de venta sin prescripcion facultativa o de venta libre.

Asi las cosas, se realizd busqueda en la pdgina del INVIMA en el enlace
https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp encontrando lo
siguiente:



https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp
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Con relacion a lo anterior, la presente imagen evidencia que de acuerdo al Registro Sanitario otorgado el
ELECTROLIT corresponde a un medicamento
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024036438 DE 2 de Agosto de 2024
Por la cual se Modifica una Resoluciéon
El Director Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA delegado mediante Resolucidn 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19983863 RADICACION: 20231219503 FECHA: 16/08/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2020M-0009131-R1

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2020037392 del 03/11/2020 el INVIMA concedié Renovacion al Registro
Sanitaric No. INVIMA 2020M-0009131-R1, para importar y vender el producto ELECTROLIT®, a favor de
LABORATORIOS PISAS.A.DE C.V.
Que mediante Radicado No. 20231219503 del 16/08/2023, el sefior Carlos Alberto Ramirez Arias,
actuando en calidad de representante legal de la sociedad PISA FARMACEUTICA DE COLOMBIA S.A,
presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario No. INVIMA 2020M-0009131-R1, en el sentido de
que sea aprobado:

1. Lainclusién de nuevos sabores.

2. EIl cambio de excipientes.

3. La actualizacion de las especificaciones y metodologia analitica del sabor a coco.

4. La actualizacion especificaciones y metodologia analitica del producto.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos allegados por el interesade mediante Radicado Ne. 20231219503 del
16/08/2023, este Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que se solicita la inclusion de los sabores guayaba, horchata y ponche de frutas, para lo cual presenta la
farmula cualicuantitativa de cada sabor y su metodologia analitica.

Que se presenta estudios de estabilidad de los nuevos sabores, con una frecuencia de 0, 3,6, 9, 12, 18y
24 meses efectuados bajo condiciones de temperatura y humedad relativa de 30+2°C y 354#5% HR
realizados en el material Frasco de polipropileno clase IV con tapa azul de PP.

Que se allega validacidén/verificacion transferencia correspondientes a los métodos de los principios
activos.

Que se allega la actualizacion de las especificaciones y metodologia analitica del sabor a coco y presenta
el procedimiento general de fabricacién y controles intermedios.

La presente imagen evidencia que de acuerdo al Registro Sanitario otorgado al ELECTROLIT la misma
corresponde a un medicamento

Teniendo en cuenta las consideraciones anteriores, el establecimiento comercial que dispense tanto
medicamentos con condicién de comercializacion “venta con formula medica” como los de condicién de
comercializaciéon “venta libre” deben dar cumplimiento a las Buenas Practicas de Abastecimiento (BPA),
[1] las cuales estan contenidas en la Resolucidon 1403 de 2007 y el Manual que adopta,[2]acerca del uso de
magquinas para el comercio de medicamentos, lo siguiente: “la normatividad vigente establece que el
almacenamiento, comercializacién, distribucion y dispensacién de medicamentos y dispositivos médicos
debe realizarse de manera oportuna, confiable, segura y siguiendo los lineamientos definidos en la
normatividad vigente...”[3].

En conclusién, establecidas las Unicas condiciones en las cuales se puede realizar el comercio de
medicamentos, se informa que, las denominadas “maquinas dispensadoras automadticas de
medicamentos” pueden ser utilizadas en establecimientos comerciales que cumplan con las BPA. Por lo
observado en las maquinas dispensadoras instaladas dentro de esta entidad como se muestra en las
siguientes fotografias; esta entidad territorial de salud, siendo garante del cumplimiento de la
normatividad sanitaria, estaria infringiendo dicha normatividad.

Por lo anteriormente indicado se solicita amablemente gestionar el retiro del medicamento de venta libre
con nombre ELECTROLIT, con Registro Sanitario 2020M-0009131-R1, gue se encuentra siendo
comercializado en las maquinas dispensadoras ubicadas en la entidad
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[1] Decreto 3050 de 2005, articulo 1.
[2] Resolucién 1403 de 2007, paragrafo del articulo 8.

Gracias por su atencion,

Cordialmente,



RUTH LORENA CORREA RIBON - LEIDY JUDITH RODRIGUEZ NIEVES
Quimicas Farmacéuticas Esp.

Grupo de Referentes Linea de Medicamentos Seguros

Subdireccion de Vigilancia en Salud Publica

Secretaria Distrital de Salud de Bogotad.
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