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Apreciada doctora Libia Buenas Tardes 
 
Considerando que se está comercializando medicamentos de venta libre enlas máquinas 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 fórmula farmacéutica que se utiliza para la prevención, alivio, diagnóstico, tratamiento,
curación o rehabilitación de la enfermedad (Decreto677/1995 art 2) Registro sanitario Invima 2017-
M00XXX
Según el Decreto 3050/2005 la comercialización de los medicamentos de venta libre o de venta sin fórmula
facultativa se podrán expender además de droguerías, farmacias-droguerías en almacenes de cadena,
grandes superficies por departamentos y en otros establecimientos comerciales que cumplan Buenas
Prácticas de Abastecimiento.

La resolución 1403/2007, art 2, parágrafo 2 aplica a los almacenes de cadena o de grandes superficies por
departamentos de que trata el inciso segundo del artículo 1° del Decreto 3050/2005, y   contiene   las
Buenas Prácticas de Abastecimiento –BPA, se encuentran contempladas en según la resolución 1403 de
2007 y el manual que adopta según el parágrafo del  artículo 8 de dicha resolución.

Las Buenas  Prácticas de Abastecimiento se aplican a :

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

 
Estos establecimientos para poder vender al detal medicamentos sin fórmula médica…al público,
deberán cumplir con las condiciones esenciales y procedimientos del servicio farmacéutico,
especialmente para los procesos de recepción y almacenamiento, distribución, dispensación,
embalaje, transporte de medicamentos….

 
El Título I del Manual de Condiciones Esenciales de la Resolución 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 estándares rígidos o
de obligatorio cumplimiento según normatividad nacional, como son:



  
Condiciones esenciales: Infraestructura física, condiciones locativas- áreas, productos,
procedimientos permitidos,  medios de registro e información.

 
Condiciones locativas: los locales deben contar con área física exclusiva, independiente, de circulación
restringida, segura y permanecer limpios y ordenados.
 
Pisos, paredes, techos impermeables, resistentes a factores ambientales como humedad y temperatura,
uniformes, fácil limpieza y sanitización.
 

Las áreas de almacenamiento de medicamentos y dispositivos deben ser independientes,
señalizadas con condiciones ambientales, temperatura y humedad relativa controladas.

 
Iluminación e instalaciones eléctricas, poseer un buen sistema de iluminación natural y/o artificial
que permita la conservación adecuada e identificación de los medicamentos dispositivos médicos y
un buen manejo de la documentación.

 
Ventilación natural y/o artificial adecuada que permita la conservación adecuada de los
medicamentos y dispositivos médicos. No entenderse por ventilación natural las ventanas y puertas
abiertas que podrían permitir la contaminación con polvo y suciedad del exterior.

  
Área administrativa, Área de recepción y almacenamiento provisional de medicamentos y
dispositivos médicos, Área especial para el almacenamiento transitorio de los medicamentos
próximos a vencer, deteriorados, que deban ser técnicamente destruidos o desnaturalizados.

 
Distribución: Los establecimientos farmacéuticos y demás autorizados cumplirán con la distribución
de medicamentos y dispositivos médicos que cumplan con condiciones legales y técnicas para su
producción y comercialización; deben ser adquiridos y distribuidos a sitios legalmente autorizados
por entes territoriales o por el Invima.

 
Procedimiento de Almacenamiento: Los medicamentos y dispositivos médicos serán distribuidos
dentro del área de almacenamiento, previamente asignada e identificada de acuerdo con la
clasificación farmacológica o por orden alfabético (medicamentos) acorde con criterios de
almacenamiento que incluya la frecuencia de demanda, volumen, forma farmacéutica y nivel de
atención.

1) Resolución 0234 de 2005 art 9: De los Medicamentos de Venta Libre: Serán vendidos sin la presentación
de la fórmula médica, pero el vendedor advertirá 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 prescripción facultativa o de venta libre.
 
  Así las cosas,   se realizó búsqueda en la página 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 relación a lo anterior, la presente imagen evidencia que de acuerdo al Registro Sanitario otorgado el
ELECTROLIT corresponde a un medicamento
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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 condición de comercialización “venta con formula medica” como los de condición de
comercialización “venta libre” deben dar cumplimiento a las Buenas Prácticas de Abastecimiento (BPA),
[1] las cuales están contenidas en la Resolución 1403 de 2007 y el Manual que adopta,[2]acerca del uso de
máquinas para el comercio de medicamentos, lo siguiente: “la normatividad vigente establece que el
almacenamiento, comercialización, distribución y dispensación de medicamentos y dispositivos médicos
debe realizarse de manera oportuna, confiable, segura y siguiendo los lineamientos definidos en la
normatividad vigente…”[3].
 
En conclusión, establecidas las únicas condiciones en las cuales se puede realizar el comercio de
medicamentos, se informa   que, las denominadas “máquinas dispensadoras automáticas de
medicamentos” pueden ser utilizadas en establecimientos comerciales que cumplan con las BPA. Por lo
observado en las máquinas dispensadoras instaladas dentro de esta entidad como se muestra en las
siguientes fotografías; esta entidad territorial de salud, siendo garante del cumplimiento de la
normatividad sanitaria, estaría 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,   que se encuentra siendo
comercializado en las máquinas dispensadoras ubicadas en la entidad
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[1] Decreto 3050 de 2005, artículo 1.
[2] Resolución 1403 de 2007, parágrafo del artículo 8.
 

Gracias por su atención,

Cordialmente,



RUTH LORENA CORREA RIBÓN   - LEIDY JUDITH RODRIGUEZ NIEVES
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Subdirección de Vigilancia en Salud Pública 
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