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RESUMEN

El presente estudio tiene como objetivo verificar el cumplimiento de la normatividad vigente
en los establecimientos farmacéuticos minoristas en el municipio de Santiago de Cali, los cuales
prestan el servicio de dispensacion de Medicamentos y Dispositivos Médicos a los usuarios,
verificando el funcionamiento en la idoneidad del personal, propiedades locativas y sistema de

medicion de temperatura y humedad.

Este es un estudio de naturaleza descriptivo, de tipo transversal, en el cual se realizdé un
trabajo de campo que constd de una encuesta dirigida hacia el personal que labora en los
establecimientos farmacéuticos minoristas ubicados en el municipio Santiago de Cali, para evitar
sesgo se aplicaron las encuesta de manera andnima y confidencial, sin ningun tipo de
repercusiones negativas, cuyos resultados fueron usados estrictamente con fines académicos. La
encuesta consistié en una serie de preguntas sistematicas para verificar el cumplimiento de la
normatividad vigente (Decreto 2200 de 2005, Resolucion 1403 de 2007, Resolucion 1478 de

2006)

A partir de las encuestas realizadas a los establecimientos farmacéuticos, se obtuvo como
resultado significativo el hecho de poder evidenciar el grado de cumplimiento y en algunos casos
incumplimiento de la normas, Asi mismo se desarrolld una lista de chequeo de los distinto
procesos y procedimiento dentro de un establecimiento farmacéutico ya que esta herramienta es
maés efectiva para el control de procesos. Por otra parte se disefid un instrumento de apoyo
Ilamado Matriz de Criterios Para la Verificacion de Cumplimiento de la norma la cual permitird a
proximos investigadores o entes determinar objetivamente cuales son los riesgos relevantes para

la seguridad y salud de los trabajadores que enfrentan una organizacion .



Palabras Claves: Establecimientos Farmacéuticos, Verificacion de Cumplimiento,

Droguerias, Farmacias



ABSTRACT

The objective of this study is to verify current regulation compliance at retail pharmaceutical
establishments in the municipality of Santiago de Cali, which provide the service of dispensing
Medicines and Medical Devices to users, verifying the functioning of the personnel's suitability,
locative properties and temperature and humidity measurement system.

This is a cross-sectional, descriptive study in which a survey was carried out that consisted
of a survey directed towards the personnel working in the retail pharmaceutical establishments
located in the municipality of Santiago de Cali The survey was anonymously and confidentially,
without any negative repercussions, whose results were used strictly for academic purposes. The
survey consisted of a series of systematic questions to verify compliance with current regulations
(Decree 2200 of 2005, Resolution 1403 of 2007, Resolution 1478 of 2006)

From the surveys carried out at the pharmaceutical establishments, the fact of being able to
show the degree of compliance and in some cases non-compliance with the standards was
obtained as a significant result. A checklist of the different processes and procedures within the
pharmaceutical establishment was done; this tool is an effective way to control process. On the
other hand, a support instrument called the Matrix of Criteria was designed for the Verification of
Compliance with the standard, which will allow future researchers or entities to objectively

determine what are the relevant risks for the safety and health of workers facing an organization.

Keywords: Pharmaceutical establishment, Verification of compliance, Drugstore,

Pharmacy.
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INTRODUCCION
El servicio farmacéutico en Colombia es un proceso que ha evolucionado para ofrecer
calidad en la dispensacion de medicamentos. Las personas que participan en dicho proceso deben
actuar dentro del marco legal y prepararse académicamente para brindar un excelente servicio

que asegure la adquisicion y uso racional del medicamento (Guaca, D. Giron, Luz (2007)

En la atencion de un paciente, en cualquier tipo de servicio, el personal de salud debe tener
presente la calidad y la dedicacion con que se realice, ya que esto se refleja en la comodidad y
satisfaccion del paciente en cuanto a la atencion recibida, el servicio que se presta en los
establecimientos farmacéuticos minoristas debe ser acorde con los principios éticos y la

normatividad vigente respectiva.

Con la elaboracion de esta investigacion se procurd Verificar el cumplimiento de la
normatividad vigente en los establecimientos farmacéuticos minoristas del municipio de Santiago
de Cali, como mecanismo de seguridad y mantenimiento de las propiedades farmacoldgicas y
fisicoquimica de los medicamentos Yy dispositivos médicos dispensados a los consumidores del
municipio, ademas identificando las condiciones locativas, de almacenamiento y formacion
académica del personal a cargo del establecimiento farmacéutico, por esto se disefid un
instrumento aplicado a una fuente de informacidn directa, utilizando como técnica la encuesta,
asimismo se disefié una lista de chequeo que sera de gran apoyo para realizar auditoria de
cumplimiento en los establecimientos farmacéuticos minoristas (Droguerias, Farmacias-
Droguerias, Farmacias homeopaticas) el cual permitira evaluar el nivel de cumplimiento e

identificacion de puntos criticos.
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Para esto inicialmente se deben conocer los antecedentes y origen de todas aquellas causas
que pueden originar un concepto desfavorable, debido a deficiencias en las condiciones
locativas establecidas en la norma, falta de calibracion de equipos que miden la temperatura y la
humedad en el interior de los establecimientos, sin que esto afecte los productos farmacéuticos.

Conocer los diferentes tipos de eventos con los que nos podemos encontrar.

El estudio realizado, cumple la denominacion de un estudio de naturaleza descriptivo de tipo
transversal, Se analiz6 la informacion obtenida durante el periodo Junio a Noviembre 2018.
Luego, se conocid la poblacion donde se iba a ejecutar la investigacion, Se identificd que tipos
de eventualidades se presentaban alli de manera particular, se disefia el instrumento de apoyo que

permitio detectar respuestas favorables y no favorables para brindar un diagnostico.
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1. ANTECEDENTES

En la revision de antecedentes se hallo la investigacion titulada “La distribucion y
dispensacion de medicamentos 2006”. Su autor Ricard Meneu de la Fundacion Instituto de
Investigacion en Servicio de Salud de Valencia Espafia (Phamaceutical distribution and retail
pharmacy), describié los principales rasgos de distribucion y dispensacion farmacéutica. En la
investigacion se analizé la estructura del sector, los agentes que operan en el mayorista, servicios
de farmacia hospitalarios y oficinas de farmacia y las escasas modificaciones operadas en los
ultimos tiempos, atendiendo especialmente a los incentivos presentes en el disefio actual y su
congruencia con algunos objetivos de salud.

En Colombia, a pesar de que se dispone de una legislacion farmacéutica reciente, no se
tienen los mecanismos de control necesarios para garantizar que los medicamentos requieren
prescripcion médica para su venta, cumplan con este requisito al ser dispensados en las
droguerias. Este hecho hace necesario la transformacion de estos establecimientos farmacéuticos
en servicios farmacéuticos para pacientes, donde un profesional farmacéutico legalmente
autorizado y con las competencias adecuadas dispense los medicamentos.

El uso de medicamentos por parte de las personas es cada vez mayor dado el gran nimero de
estos en el mercado y la fuerte inversion de la industria farmacéutica en publicidad dirigida a la
comunidad, al cuerpo médico y al personal que realiza el proceso de dispensacion. (Castillo, D.
Cardenas, G (2013)

El trabajo realizado en la Universidad Nacional Abierta y a Distancia UNAD por estudiantes
del programa de regencia en farmacia describe, el cumplimiento de la normatividad
farmacéutica vigente en los establecimientos farmacéuticos de CAFAM, en cuanto con la

idoneidad y las competencias del personal de atencion a usuarios, las areas y los servicios
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prestados, siendo esta una actividad de vigilancia y control estipulada dentro del ejercicio
profesional del Regente de Farmacia (Ortiz, R. Suarez, E. (2010)

Asi como tambien estudio realizados por estudiantes de posgrado en gestion de calidad y
auditoria en salud de la universidad cooperativa de Colombia en el afio 2016,se implemento la
identificacion de adherencia y verificacion del cumplimiento de los procedimientos de
recepcion, almacenamiento, dispensacion, control de vencimientos y control de inventarios por
parte del personal del servicio farmacéutico, para estos disefiaron listas de chequeos por
procedimientos los cuales les permitieron identificar oportunidades de mejoras, planes de accion
encaminados al mejoramiento y retroalimentacion al personal, este plan se desarroll6 dentro de
una Institucién Prestadora de Salud . (L6pez, C. Palacio, C 2016)

La Unidad Ejecutora de Saneamiento del Valle del Cauca UES Valle, continuara realizando
las acciones de Inspeccion, Vigilancia y Control, para verificar que se esté dando cumplimiento
a la normatividad sanitaria vigente y evitar que se presenten irregularidades permitiendo que se
preste un servicio de calidad a todos los usuarios del municipio de Santiago de Cali. (UES Valle-

http://uesvalle.gov.co/)

A pesar que en el municipio de Santiago de Cali tiene una entidad reguladora encargada de
realizar visitas de inspeccion, vigilancia y control de establecimientos farmacéutico mayoristas y
minoristas, Se siguen presentando falencias en el cumplimiento total de la normatividad vigente,
Se hall6 un concepto desfavorable en el 36% de los establecimientos farmacéuticos.

Cabe resaltar que existen muy pocos datos estadisticos en Colombia sobre este tema de
verificacion de cumplimiento de normatividad vigente en establecimientos farmaceuticos
minoristas a nivel nacional y municipal, lo que hace que el panorama sea incierto. Es por esto
que se realiza esta investigacion con el propdésito de establecer acciones inmediatas orientadas a

favorecer el acatamiento de la normatividad vigente, mantener las condiciones de habilitacion y


http://uesvalle.gov.co/

14

dispensacion medicamentos y dispositivos médicos en Optimas condiciones para el uso y/o

consumo humano.
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2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En la actualidad los establecimientos farmacéuticos tienen un papel protagonico debido a su
actividad economica en la que se dispensan medicamentos y dispositivos médicos con formula
médica y de venta libre, en muchos establecimientos farmacéuticos solamente se brinda la
dispensacion y no se cuenta con un programa de farmacovigilancia y tecnovigilancia establecido
para evaluar el comportamiento de los Medicamentos (MO) y Dispositivos Médicos (DM) en las
personas, lo que conlleva a que si se genera un resultado negativo asociado a los ya mencionados
se logre notificar ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Alimentos y Medicamentos
(INVIMA) y que esta informacion suministrada por los consumidores logre contribuir al uso

seguro de los medicamentos y dispositivos.

La Secretaria Departamental de Salud del Valle del Cauca a traves de la Unidad Ejecutora de
Saneamiento del Valle (UES) realiza entre otras actividades las visitas de Inspeccion, Vigilancia

y Control en los establecimientos farmacéuticos mayoristas y minoristas.

Durante estas visitas se identifico que en el periodo de 17 Marzo al 31 de Mayo 2016, En
2000 establecimientos farmaceuticos, Se encontraron que solo 1282 cumplen con la
normatividad sanitaria, para un porcentaje de cumplimiento a la norma, sobre los sujetos

visitados del 64%

El 36% restante se encuentran con concepto desfavorable, de estos la mayoria corresponden
a droguerias, en razon a que se han encontrado deficiencias en las condiciones locativas que
establece la norma sin que esto afecte los productos. Ademas de deficiencias en la calibracion de
equipos para la medicién de temperaturas y de humedades en el interior de los establecimientos

farmacéuticos minoristas.



16

Asimismo se han tomado acciones correctivas de seguridad consistentes en el decomiso de
productos por carecer de registro sanitario, fechas de vencimientos expirados o por ser de uso de
institucional lo que ha generado emision de conceptos desfavorables por violacion de la norma

sanitaria. (Informe de gestion UES 2016 http://uesvalle.gov.co/)

Los hallazgos encontrados por la UES en el afio 2016 y la poca informacion sobre el estado
actual del cumplimento de la normatividad vigente en los establecimientos farmacéuticos
motivan a realizar la investigacion en verificacion de cumplimiento de la normatividad vigente

en los establecimientos farmacéuticos minoristas en el municipio de Santiago de Cali

Por tanto, con lo anterior se pretende comprobar:

e ;Dentro del Establecimiento Farmacéutico se cuenta con el personal idoneo?

e (El establecimiento farmacéutico cuenta con areas locativas segregadas y
delimitadas que garantizan las buenas practicas de almacenamiento?

e ;Se cuenta con termohigrometro y termémetro en el establecimiento
farmacéutico?

e ;Cuenta el establecimiento farmacéutico con servicio de Inyectologia?


http://uesvalle.gov.co/
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3. OBJETIVOS

3.1 Objetivos Generales

e Verificar el cumplimiento de la normatividad vigente en los establecimientos

farmacéuticos minoristas en el municipio de Santiago de Cali

Objetivos Especificos

e Caracterizar el funcionamiento en los establecimientos farmacéuticos minoristas
segln la normatividad vigente

e Desarrollar una lista de chequeo de los distintos procesos y procedimientos de los
establecimientos farmacéuticos minoristas

e Disefiar un instrumento de apoyo que permita un cruce de informacion de las normas

que rigen los establecimientos farmacéuticos minoristas
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4. JUSTIFICACION

Los servicios farmaceuticos en Colombia deben estar a la altura de las exigencias del
Sistema Obligatorio de Garantia en Calidad de Salud, de la normatividad ISO vigilando la
seguridad del paciente (Castillo, D. Cardenas, G (2013)

El inadecuado funcionamiento de algunos establecimientos farmaceéuticos, dado por
el no cumplimiento de las areas o por carencia del personal idoneo, ha contribuido a
generar problemas que pueden ser considerados de salud publica (Bernal, R (2009)

La disminucion de morbi-mortalidad por el mal uso de los medicamentos es uno de
los factores principales por los cuales es importante que el personal a cargo de realizar la
dispensacion debe estar capacitado, conocer a fondo el medicamento, saber la accién
farmacoldgica del medicamento, tener en cuenta las condiciones propias de cada paciente
o consumidor, Es por esto que las organizaciones encargadas de la salud como lo son,
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), Ministerio de proteccion social, Instituto
Nacional de Alimentos y Medicamentos (INVIMA), las distintas secretarias de salud y la
UES del Valle en el municipio de Santiago de Cali se han preocupado por presentar
normas que apunten a la legalidad de los establecimientos farmacéuticos minoristas, asi
como también a cumplir cada una de las pautas descritas en las resoluciones 2200 de
2005, 1403 de 2007.

Por esta razones los establecimientos farmacéuticos son de gran importancia en la
sociedad ya que representan beneficios en los consumidores de medicamentos y
dispositivos médicos debido a que el personal que realiza el despacho o dispensacion de

estos productos realiza el primer filtro para que los errores asociados a medicamentos no
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Ileguen al paciente, esto ha hecho que el gobierno ajuste la normatividad haciéndola cada
vez mas exigente en cuanto a procesos, talento humano, funciones y competencia a
desarrollar entre otros, esto con el fin de que las farmacias y droguerias ofrezcan servicios
cada vez mas competitivos, oportunos y acordes a las necesidades (Bohérquez, B.
Jiménez, C. (2012)

Es por esto que se desarrollara esta investigacion con el fin de confirmar que se esté
cumpliendo la normatividad y de esta manera proporcionar a los consumidores de
medicamentos y dispositivos médicos de los establecimientos farmacéuticos minoristas un
servicio de alta calidad, con unas 6ptimas condiciones locativas .Ademas se busca crear
una herramienta sencilla, que cualquier auditor o auditado pueda entender y se puedan
evaluar los procesos generales del servicio farmacéutico de una manera eficaz que vaya
de la mano de la mejora continua para los establecimientos farmacéuticos minoristas del

municipio de Santiago de Cali.
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5. MARCO TEORICO

Los medicamentos son el tratamiento mas utilizado en los servicios de salud y de los
paises en desarrollo. Una parte de los recursos de la salud son destinados para este fin, sin
embargo existe una evidencia notoria del uso inadecuado de estos.

Un documento de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) que sefiala que el
50% de los medicamentos que se venden, prescriben, dispensan, o se consumen se hacen
de manera inadecuada. (OMS 2002)

Para dar una solucion a esta situacion implica conocer la magnitud del problema,
identificar los factores y evaluar las soluciones para mejorar.

Establecimientos Farmacéuticos Minoristas

Cumpliran con  las disposiciones que regulan las actividades, procesos Yy
procedimientos establecidos en los Decretos 2200 de 2005 y 2330 de 2006, desarrollados
en la presente resolucion y el manual que adopta, de la siguiente manera:

a) Farmacia- Drogueria: Deberan cumplir con las disposiciones que regulan las
actividades y/o procesos de preparaciones magistrales con las limitaciones
introducidas en la presente reglamentacion, recepcion y almacenamiento, distribucién
fisica, transporte, dispensacion de medicamentos y dispositivos médicos y los
procedimientos de inyectologia y monitoreo de glicemia con equipo de puncién.

b) Drogueria: Deberan cumplir con las disposiciones que regulan las actividades y/o
procesos de recepcion y almacenamiento distribucion fisica, transporte, dispensacion
de medicamentos y dispositivos médicos y los procedimientos de inyectologia y

monitoreo de glicemia con equipo por puncién
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Requisitos generales segun la Resolucidn 1403 de 2007 ministerio de proteccion social
Por la cual se determina el modelo de gestion del servicio farmaceutico, se adopta el manual

de condiciones esenciales y procedimientos y se dictan otras disposiciones
Requisitos generales segun el Decreto 2200 de 2005 Ministerio de Proteccion Social
Por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras disposiciones.

En el paragrafo 5° se describen las condiciones y requisitos establecidos de los
establecimientos farmacéuticos el Modelo de Gestion del servicio farmacéutico que determine el
Ministerio de la Proteccién Social y deméas normas que regulen las respectivas actividades y/o
procesos, responsabilizandose solidariamente con la contratante ante el Estado y los usuarios,

beneficiarios o destinatarios por los resultados de la gestion.

Cuando en estos establecimientos farmacéuticos se realicen operaciones de elaboracion,
transformacion, preparaciones, mezclas, adecuacion y ajuste de concentraciones de dosis,
reenvase 0 reempaque de medicamentos, deberan obtener el Certificado de Cumplimiento de
Buenas Practicas de Manufactura, otorgado por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA vy su direccion técnica estara a cargo exclusivamente del
Quimico Farmacéutico. Los productos alli elaborados no requieren de Registro Sanitario. El
establecimiento farmacéutico o servicio farmacéutico institucional podrd funcionar con la
autorizacion o habilitacion por parte de la entidad territorial de salud o el Certificado de
Cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura otorgado por el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA para aquellos establecimientos a los que se
les exige, segun corresponda. Cuando estos establecimientos farmacéuticos realicen actividades

y/o procesos propios del servicio farmacéutico a una Institucion Prestadora de Servicios de Salud
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se someteran a la normatividad aplicable a dicha actividad y/o proceso, sin perjuicio de la
responsabilidad de la Institucién Prestadora de Servicios de Salud respecto al cumplimiento de

los estandares de cada una de las actividades y/o procesos.
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5.2 MARCO LEGAL

Resolucién 9455 de 2004: El Decreto 1290 de 1994 determina las funciones del Invima y de
forma especifica establece que se debe impulsar y dirigir en todo el pais las funciones pablicas de
control de calidad, vigilancia sanitaria y de vigilancia epidemioldgica de resultados y de efectos

adversos de los productos de su competencia.

El articulo 146 del Decreto 677 de 1995 dispone que “el Invima reglamentara lo relativo a
los reportes, su contenido y periodicidad, que deban presentar los titulares de registros sanitarios,
los laboratorios farmacéuticos y establecimientos fabricantes de los productos de qué trata el
presente decreto a las autoridades delegadas. El Invima recibird, procesara y analizard la
informacion recibida, la cual serd utilizada para la definicion de sus programas de vigilancia y

control".

Por tanto, se hace necesario reglamentar los reportes, contenido y periodicidad que deban
presentar los titulares de registros sanitarios de medicamentos y preparaciones farmacéuticas a

base de recursos naturales.

e Decreto 2200 de 2005. Por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico. Articulo 7
refiere sobre la participacion en programas de Farmacovigilancia y uso adecuado de
medicamentos y antibidticos en la institucion. (Decreto 2200 de 2005)

e Decreto 1011 de 2006. Ministerio de la Proteccion Social. Por medio del cual se
establece el Sistema Obligatorio de garantia de calidad de la Atencion en Salud del
sistema General de Seguridad Social en salud. (Decreto 1011 de 2006)

e Resolucion 1043 de 2006. Ministerio de la Proteccion Social. Por la cual se las

condiciones para habilitacion de servicios, implementacion del componente de
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auditoria para el mejoramiento de la calidad y se dictan otras disposiciones.
(Resolucién 1043 de 2006)

Resolucion 1446 de 2006. Ministerio de la Proteccion Social. Por medio de la cual se
define el Sistema de informacion de la calidad y se adoptan indicadores de monitoria
del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencidn en Salud. (Resolucién
1446 de 2006)

Resolucion 1403 de 2007: Por la cual se determina el modelo de Gestion del Servicio
Farmacéutico, se adopta el manual de condiciones esenciales y procedimientos y se
dictan otras disposiciones. (Resolucion 1403 de 2007)

Resolucién 0444 de 2008 por la cual se adopta el instrumento de verificacion de
cumplimiento de Buenas practicas de Elaboracidn de preparaciones magistrales y se
dictan otras disposiciones. (Resolucion 0444 de 2008)

Resolucion 4410 de 2009, por medio de la cual se expide el Reglamento Técnico que
contiene el Manual de Buenas Précticas de Manufactura de los Gases Medicinales
(Resolucién 4410 de 2009)

La ley 485 de 1198, por medio de la cual se reglamenta la profesion de tecnélogo en
regencia de farmacia y se dictan otras disposiciones. (Ley 485 de 1198)

Ley 212 de 1995, Por la cual se reglamenta la profesién de Quimico Farmacéutico y

se dictan otras disposiciones. (Ley 212 de 1995)
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6. METODOLOGIA
6.1 Tipo de Estudio

Se realiz6 un estudio de naturaleza descriptivo, observacional de tipo transversal, sobre la
Verificacion de Cumplimiento de la Normatividad Vigente de los Establecimientos

Farmaceuticos en el Municipio de Santiago de Cali, en el segundo periodo del afio 2018.

6.2 Poblacion en Estudio

La fuente de informacion utilizada como poblacion de estudio (N) fueron el nimero de

establecimientos farmacéuticos minoristas existentes en el municipio de Santiago de Cali.

Se solicito a la Unidad Ejecutora de Saneamiento del Valle del Cauca (UES) el informe del
nimero de establecimientos farmacéuticos minoristas (Droguerias, Farmacias-Droguerias,
Farmacias Homeopaticas) en el municipio Santiago de Cali en el primer periodo 2018 la cual

fue de 2413 Establecimientos.

6.2 Método
Se realiz6 la metodologia cuantitativa inductivo- deductivo, se realiz6 un trabajo de campo
que consté de una encuesta dirigida hacia el personal que labora en los establecimientos
farmacéuticos minoristas.

6.3 Tamarfo de muestra
Para determinar el tamafio de muestra se tuvo en cuenta varios aspectos, relacionados con el
parametro y estimador, el sesgo, el error muestral, el nivel de confianza y la varianza

poblacional (Torres, M., nd)
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Por tanto el tamarfio de la muestra se calculara por medio de la siguiente ecuacion:

B N Z%pq
T d2(N—-1)+Z2pq

n

En donde,

n= Tamafio de la muestra ~ N= Tamafio de la poblacion

Z= Nivel de confianza 1,96 para el 95% de confianza; 2,56 para el 99%

p= Proporcién aproximada del fendmeno en estudio en la poblacién de referencia

g= 1-p = Proporcion de la poblacion de referencia que no presenta el fendmeno en estudio

d= Nivel de precision absoluta o error aleatorio

C (2413)(1.96)2(0,5)(1 — 0,5)
" = 0.05)2(2413 — 1) + (1.96)2 (05 — 0.5)

n =331

6.5 Seleccidon de la muestra

Debido a que el tamafio de la muestra (n) arrojado por la ecuacion fue 331 establecimientos
farmaceéuticos minoristas, Se realizd un muestreo no probabilistico por conveniencia donde se
seleccionaron directa e intencionalmente a la poblacion. Solo en un establecimiento farmacéutico

minorista se negaron a contestar la encuesta.
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Las encuestas fueron dirigidas al personal que labora dentro de los establecimientos

farmacéuticos minoristas en el municipio de Santiago de Cali.

Las encuestas fueron realizadas en distintos barrios del municipio de Santiago de Cali (De

los distintos estratos socioecondmicos) con el fin de garantizar representatividad.
6.6 Tiempo de Estudio
De Junio a Noviembre 2018, 5 meses de estudio.
6.7 Técnicas e instrumento para recolectar informacion

Para evitar sesgo se aplicaron las encuestas de manera anénima y confidencial, sin ningun
tipo de repercusiones negativas, cuyos resultados fueron usados estrictamente para fines de

estudio lo cual fue informado previamente al encuestado. (Tamayo, C. Silva, 1. 2009)
6.8 Fuente de Informacion

Primera fuente de Informacidn: Encuesta. Se tratdé de una fuente de informacion directa,
utilizando como técnica la encuesta dirigida a los Empleados de Establecimientos Farmacéuticos

Minoristas (Farmacias, Farmacia-Droguerias, Farmacias Homeopaticas)

Segunda fuente de Informacion: Textos, revistas, documentos, Articulos publicados e

Informes de auditorias realizados a servicios farmacéuticos.
6.9 Disefo del Instrumento

Se tratd de una fuente de informacion directa, utilizando como técnica la encuesta
(Establecimientos Farmacéuticos Minoristas) que se basé en un instrumento tipo cuestionario
recurriendo a la normatividad vigente colombiana Resolucion 1403 de 2007, Decreto 2200 de

2005, Resolucién 1043 de 2006.
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En el disefio del instrumento se consideraron las siguientes variables:

+ Grado de Escolaridad de los Empleados de los Establecimientos Farmacéuticos
Minoristas

+ Condiciones Locativas del Establecimiento

+ Conocimiento de la normatividad vigente

+ Equipos de control de temperatura y humedad para mantener el medicamento en

Optimas condiciones

El instrumento al final quedé compuesto por preguntas con respuestas dicotomicas y

respuestas multiples
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7. DESARROLLO DE LA INVESTIGACION

7.1. Caracterizacion del funcionamiento de los establecimientos farmacéuticos minoristas

segun la normatividad vigente

El (gréfico N°1) corresponde al grado de escolaridad que tienen las personas que laboran en
los establecimientos farmacéuticos minoristas en el Municipio de Santiago de Cali, donde la
respuesta Auxiliar de Farmacia y Otros con un numero de (150 y 109 respectivamente) fue la
respuestas que mas predomino, siguiendo la respuesta Regente de Farmacia con un cantidad de
45y por ultimo Quimico Farmacéutico con una cantidad de 27, con una menor participacion en el

estudio.

¢ Cual es su nivel de estudio?

D)Otros
C) Auxiliar de Farmacia
B) Regente Farmacia

A) Quimico Farmacéutico

0 20 40 60 80 100 120 140 160

Graéfico N°1
Fuente: Encuestados de Establecimientos Farmacéuticos Minoristas de Santiago de Cali, 2018.
Es importante que el personal que labore en los establecimientos farmacéuticos minoristas
esté debidamente capacitado con respecto a la normatividad vigente, asi como también recibir
informacién sobre los medicamentos y dispositivos médicos que dispensan a diario a la

comunidad.
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El (grafico N°2) muestra la distribucion de la respuesta a la pregunta ¢El area del
establecimiento farmacéutico minorista es adecuada para el nimero de actividades que se
realizan?, donde el 38% goza de un espacio adecuado para el desempefio de actividades, y el 62%

responde que no cuenta con unas condiciones locativas éptimas para realizar sus Actividades.

¢, El area del establecimiento farmacéutico
minorista es adecuada para el tipo de actividades
gue se realizan?

62% MA)Si
M B) No

Grafico N°2

Fuente: Encuestados de Establecimientos Farmacéuticos Minoristas de Santiago de Cali, 2018.

El area minima requerida para un establecimiento farmacéutico es de veinte metros
cuadrados (20 m?), aparte del area de inyectologia. Sin embargo de acuerdo al volumen de
medicamentos que se maneje, a las actividades que se realicen, servicios que se presten y al

numero de empleados, el &rea debera ser mayor a la minima requerida. (UES Valle, 2016)
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El (grafico N°3) indica el nimero de establecimientos farmacéuticos minoristas que cuentan

con areas delimitadas, de 331 encuestados 230 cuentan con una area administrativa dentro del

establecimiento farmacéutico, y en 100 de estos no cuentan con este area.

Fuente: Encuestados de Establecimientos Farmacéuticos Minoristas de Santiago de Cali, 2018.

Areas Delimitadas de los Establecimientos farmacéuticos
Minoristas
350
300
250
200
150
100
50
0 v
Area
debidamente
identificada para
el Area destinada
Area de almacenamiento para el

p Recepcidén de Area de de almacenamiento

Area . .

. . Medicamentosy | cuarentena de | medicamentos de

Administrativa . . . .
Dispositivos medicamentos | que deben ser | medicamentos
médicos destruidos o retirados del
desnaturalizado mercado
s, por
vencimiento o
deterioro
mS| 230 250 89 80 27
ENO 100 81 242 251 304
Grafico N°3
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En cuanto al area de recepcion de Medicamentos y Dispositivos Médicos de 331 encuestados
250 cuenta con esta area, y 81 establecimientos farmacéuticos minoritas No cuenta con este. Con
respecto al area de cuarentena de medicamentos de 331 establecimientos encuestados 89 de ellos
si cuenta con esta area, y con un No Cuenta 242 fue la respuesta. Con relacion al area
debidamente identificada para el almacenamiento de medicamentos que deben ser destruidos o
desnaturalizados, por vencimiento o deterioro de 311 establecimientos farmacéuticos encuestados
80 de estos cuentan con esta area y 251 No cuentan con la ya mencionada. De acuerdo al area
destinada para el almacenamiento de medicamentos retirados del mercado de 331
establecimientos farmacéuticos minoristas encuestados 27 de ellos Si cuenta con esta area, y 304

de ellos se cuenta en concepto desfavorable.

El (grafico N°4) muestra la proporcion del sistema de ventilacion de los establecimientos
farmacéuticos minoristas en el municipio de Santiago de Cali, donde el 61% de los ya
mencionados cuenta con un sistema de ventilacién artificial y el 39% de la poblacion cuenta con

un sistema de ventilacion natural. A la respuesta otro tipo de sistema de ventilacion respondié 0%

Sistema de Ventilacion de los Establecimiento
Farmacéutico Minoristas en Santiago de Cali

M A) Ventilacion Natural M B) Ventilacion Artificial M C) otra
0% 0%

39%

Gréafico N°4

Fuente: Encuestados de Establecimientos Farmacéuticos Minoristas de Santiago de Cali, 2018.
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La resolucion 1403 de 2007 la cual determina el modelo de gestion del servicio
farmacéutico, menciona que el establecimiento farmacéutico debe tener un sistema de ventilacion
natural o artificial que garantice la conservacion adecuada de los medicamentos y dispositivos
médicos. Y aclara que no debe entenderse por ventilacion natural las ventanas y/o puertas
abiertas que podrian permitir la contaminacion de los medicamentos y dispositivos médicos con

polvo y suciedad del exterior. (Resolucion 1403 de 2007)

El (Grafico N°5) ilustra la proporcion de los distintos sistemas de iluminacion de los
establecimientos farmacéuticos minoristas en el municipio de Santiago de Cali, donde la
respuesta que prevalecié con un 96% la Illuminacion artificial, por otra parte la respuesta

Iluminacion natural obtuvo un minimo porcentaje de 4% y la respuesta Otras 0%

Sistema de lluminacion de los Establecimientos
Farmacéuticos Minoristas

[JA) lluminacidn natural
M B) lluminacion artificial

[Jc) Otra

Grafico N°5
Fuente: Encuestados de Establecimientos Farmacéuticos Minoristas de Santiago de Cali, 2018.

La resolucion 1403 de 2007 la cual determina el modelo de gestion del servicio

farmacéutico, menciona que los establecimientos farmacéuticos deben poseer un sistema de
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iluminacién Natural o Artificial que permita la conservacion adecuada e identificacion de los
medicamentos y dispositivos médicos y un buen manejo de la documentacion. (Resolucion 1403

de 2007)

El (Grafico N°6) Indica la proporcion de equipos utilizados para el control de temperatura y
humedad relativa en los establecimientos farmacéuticos minorista en el municipio de Santiago de
Cali donde se observo que el 36% de los ya mencionados cuentan con equipo de Termdmetro y
Termohigrémetro, seguido de Termohigrometro 34%, TermoOmetro 26% respectivamente y con

una minima proporcion de 4% No se cuenta con ningin equipo.

Equipos utilizados para el control de temperaturay
humedad del establecimiento farmacéutico

4%
B A) Termdémetro

0,
36% 26%
B) Termohigrometro
' B C) Termdémetroy
termohigrometro

D) No se cuenta con ningun
equipo

34%

Grafico N°6
Fuente: Encuestados de Establecimientos Farmacéuticos Minoristas de Santiago de Cali, 2018.
La resolucién 1403 de 2007 la cual determina el modelo de gestion del servicio
farmacéutico, Menciona las condiciones de temperatura y humedad, los sitios donde se
almacenen medicamentos deben contar con mecanismo que garanticen las condiciones de

temperatura y humedad relativa recomendadas por el fabricante y los registros permanentes de
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estas variables, utilizando para ello termometro, termohigrometro u otros instrumentos que

cumplan con dichas funciones. (Resolucion 1403 de 2007)

El (Grafico N°7) muestra la distribucion de los distintos criterios de almacenamiento que
tienen los establecimientos farmacéuticos minoristas en el municipio de Santiago de Cali, donde
el 36% de los ya mencionados respondieron segun FEFO (First Expired, First Out,) Primero en
expirar, Primero en Salir. Seguido de Segun Presentacién Farmacéutica con un 25%, Laboratorio

Farmacéutico con 17%, Otros 14% y con una menor proporcion Grupo Farmacoldgico con un 8%

Criterios de Almacenamiento dentro de los Establecimientos
Farmacéuticos Minoristas

Otro

10% Segun FEFO

6 -

. (primero en

P:r Labo’rat?rlo ____expirar —primero
armacéutico __ en salir)

17% 36%

Por Grupo_—
Farmacoldgico
8%
Segun Presentacion
Farmacéutica
25%

Grafico N°7

Fuente: Encuestados de Establecimientos Farmacéuticos Minoristas de Santiago de Cali, 2018.

Segun la 1403 de 2007 mencionan los criterios de almacenamiento que deben de tener los
establecimientos farmacéuticos minoristas deben almacenar los Medicamentos y Dispositivos
Médicos de acuerdo con la clasificacion farmacoldgica, en orden alfabéticos o cualquier otro

método de clasificacion, siempre y cuando se garantice el orden, se minimicen los eventos de
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confusion, perdida y vencimiento durante su almacenamiento. El sistema de segregacion de los
DM y MO debe garantizar que el lote mas proximo a vencerse sea lo primero en dispensarse.

(Resolucion 1403 de 2007)

El (Grafico N°8) responde a la pregunta ¢ La infraestructura del establecimiento farmacéutico
minorista cuenta con las siguientes caracteristicas? Donde la respuesta con mayor proporcion
fue: Se cuenta con Pisos, Paredes, Techo y cielo raso que facilitan la limpieza total del
establecimiento con (36%) seguido con un (21%) Se cuenta con pisos y paredes que facilitan la
limpieza, el (19%) Solo cuenta con Techo y Cielo Raso resistente, el (17%) Respondio que el
piso No cuenta con un sistema de drenaje por el cual no facilita la limpieza del establecimiento y

por ultimo con una minima proporcion del 7% No cuenta con cielo raso.

Caracteristicas de la Infraestructura de los
Establecimientos Farmaceuticos Minoristas

H Techo y Cielo raso resistentes

M El establecimiento no cuenta con cielo
raso

Piso y paredes que facilitan la limpieza

B El piso del establecimiento no cuenta con
un sistema de drenaje por el cual no
facilita la limpieza del establecimiento

Se cuenta con Pisos, Paredes, Techo y
Cielo raso que facilitan la limpieza total del
establecimiento

Gréafico N°8

Fuente: Encuestados de Establecimientos Farmacéuticos Minoristas de Santiago de Cali, 2018
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Segun la normatividad vigente, esta area tendra basicamente las siguientes caracteristicas:

Los locales deben contar con area fisica exclusiva, independiente, de circulacion restringida,

segura y permanecer limpios y ordenados.

A) Pisos. Deben ser de material impermeable, resistente y contar con un
sistema de drenaje que permita su facil limpieza y sanitizacion.

B)Paredes. Las paredes y muros deben ser impermeables, solidos, de facil limpieza
y resistentes a factores ambientales como humedad y temperatura.

C) Techos. Los techos y cielo rasos deben ser resistentes, uniformes y de facil

limpieza y sanitizacion. (Resolucion 1403 de 2007)

El (Gréafico N°9) responde a la pregunta ¢ El establecimiento Farmacéutico minorista
cuenta con servicio de inyectologia? Donde la respuesta que prevalecio fue NO con 56%,

por otra parte la respuesta SI obtuvo una proporcion de 44%

¢EL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO MINORISTA CUENTA
CON SERVICIO DE INYECTOLOGIA?

a) Si
44%

b) No
56%

Gréfico N°9

Fuente: Encuestados de Establecimientos Farmacéuticos Minoristas de Santiago de Cali, 2018
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Los establecimientos farmacéuticos minoristas. Cumpliran con las disposiciones que
regulan las actividades, procesos y procedimientos establecidos en los decretos 2200 de 2005y

2330 de 2006.

Las Farmacia-Droguerias deberan cumplir con las disposiciones que regulan las actividades

y/o procesos (Procedimientos de Inyectologia y monitoreo de glicemia con equipo de puncion)

Las droguerias también deberan cumplir con las disposiciones que regulan actividades y/o

(Procedimientos de Inyectologia y monitoreo de glicemia con equipo de puncion)

Este establecimiento sélo puede prestar servicios inherentes a los procesos del servicio
farmacéutico que segun la normatividad vigente puede realizar. Por razones de salud publica,
conforme con lo perpetuado en los articulos 5° y 6° del Decreto 2330 de 2006 o la norma que lo

modifique, adicione, sustituya, puedan ofrecer al publico los siguientes procedimientos:

¢ Inyectologia

e Monitoreo de glicemia con equipo de puncion

La Farmacia-Drogueria podra ofrecer al publico el procedimiento de inyectologia en las

siguientes condiciones:
Infraestructura y Dotacion
Estos establecimientos cumpliran con las siguientes condiciones esenciales:

a) Contar con una seccion especial e independiente, que ofrece privacidad y
comodidad para el administrador y el paciente, que cuente con un lavamanos en el mismo
sitio o en sitio cercano

b) Tener una camilla, escalerilla y mesa auxiliar
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c) Contar con jeringas desechables, recipiente algodonero y cubetas

d) Tener toallas desechables

e) Contar con los demas materiales y dotacion necesario para el procedimiento de
inyectologia

Recurso Humano

El encargado de administrar el medicamento inyectable debe contar con la formacién
académica y entrenamiento que lo autorice para ello, de conformidad con las normas
vigentes sobre la materia.

Normas de procedimientos

Deberan contar y cumplir con normas de limpieza y desinfeccion de area,
bioseguridad, manejo de residuos y manual de procedimientos técnicos

Prohibiciones

No se podrd administrar medicamentos por via intravenosa ni practicar pruebas de
sensibilidad

Solicitud de la prescripcion médica

La farmacia-drogueria solicitara prescripcion médica indispensable para la

administracion de cualquier medicamento por via intramuscular
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El (Grafico N°10) responde a la pregunta ¢Conoce usted la normatividad vigente de

los establecimientos farmacéuticos minoristas?

Conocimiento de la normatividad vigente de los
establecimientos farmaceuticos minoristas

280
300
250
200
150
100
50
0
a) Resolucion 1403 b) Decreto 2200 de c) otra- cual
de 2007 2005

Reglamentacion

ESI ENO

Grafico N°10

Fuente: Encuestados de Establecimientos Farmacéuticos Minoristas de Santiago de Cali, 2018

Donde el total de los establecimientos farmacéuticos minoristas encuestados fueron
331.

Sobre conocimiento de la resolucion 1403 de 2007 solo en 280 establecimientos el
concepto fue favorable (SI) y en 51 estabelecimientos respondieron que no conocen la ya
mencionada

Respecto al Decreto 2200 de 2005 solo en 232 establecimientos respondieron (SI) y
en 99 de los establecimientos respondieron (NO) conocer el ya mencionado

Con relacidn a la respuesta si tienen conocimiento de Otras resoluciones, decretos o

normas 189 responde que (SI) las cuales respondieron Ley 485 de 1998, Ley 212 de
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1995, Resolucion 0444 de 2008. Y en 142 establecimientos farmacéuticos expresaron no
conocer otra norma vigente.

El (grafico N° 11) indica la proporcion del conocimiento de las funciones de la
unidad ejecutora de saneamiento donde se observo que el 59% de la poblacion encuestado
respondio favorablemente, EI 41% responde que No conoce las funciones de la unidad

ejecutora del valle del cauca.

¢Conoce usted la funcion de la Unidad Ejecutora
de Saneamiento del Valle (UES)?

200 -
150 - ma)sl
100 - mb) No
50 -

0
a)sl b) No
Frecuencia Porcentaje (%)
Sl 196 59%
NO 135 41%

Grafico N°11

Fuente: Encuestados de Establecimientos Farmacéuticos Minoristas de Santiago de Cali, 2018
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7.2 Lista de Chequeo de Procesos y Procedimiento de los Establecimientos Farmacéuticos

Minoristas

INFORME A NIVEL SUPERIOR DE VERIFICACION DE CONDICIONES
SANITARIAS DE UN ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO MINORISTAS PARA

EL MANEJO DE MEDICAMENTOS

Fecha:

Sede: Informe N°:

INFORMACION GENERAL

Tipo de Sujeto

Tipo de Razo6n Social:

Direccion: Teléfono:
Municipio: Email:
Barrio: Comuna:

Representante Legal:

Area Urbana:
Rural:
Tiene inscrito el servicio Cdbdigo de Habilitacion:
farmacéutico ante la Si:
Secretaria de Salud
Departamental (SDS)
Vigente No:
N° de Resolucion de Fecha de Autorizacion
Autorizacion de
Medicamentos de Control
Especial
La Resolucién tuvo Si: Fecha altima modificacion:
Modificaciones o
Ampliaciones
No:
El Establecimiento Dependiente: Diferenciado e Identificado:

Farmacéutico es

Independiente:
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Se realizan preparaciones
magistrales

Si:

No:

Si

No

INFRAESTRUCTURA FISICA

AREA DE ALMACENAMIENTO

El area de establecimiento

es adecuada para el Si:
volumen de actividades
que se realizan: No:
Independiente Si:
No:
Se encuentra el area limpia | Si:
y ordenada
No:
PISOS
Pisos Resistentes Si:
No:
Piso de Material Si:
Impermeable
No:
Sistema de Drenaje que Si:
permita su facil lavado y
limpieza No:
PAREDES
Paredes impermeables de Si:
facil limpieza
No:
Resistente a factores Si:
ambientales como
humedad y temperatura No:
TECHO Y CIELO RASOS
Techo y Cielo Rasos
Resistente No: Si:
De Fécil Lavado y No: Si:
Limpieza
ILUMINACION
lluminacién Natural No: Si:
adecuada y protegida
Hluminacion Artificial No: Si:

adecuada y protegida
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CONDICIONES DE TEMPERATURA Y HUMEDAD

Cuentan con un sistema de
medicion de temperatura

Técnica sistema de medicién y de humedad relativa

Se llevan registro de las mediciones que se realizan y estan actualizados

RECEPCION Y ALMACENAMIENTO

Se cuenta con recepcidn técnica de los medicamentos donde se incluyan datos como
nombre del producto, nimero de lote, registro sanitario, fecha de vencimiento, forma
farmacéutica, concentracion entre otros datos

Cuenta con los procedimiento escrito e implementacion sobre el control de
inventarios para el manejo de medicamentos de control especial

El almacenamiento de las sustancias sometidas a fiscalizacion y/o sometidas de
control especial se realiza bajo estrictas condiciones de seguridad e higiene

PROCESOS

Cumple con lo establecido en el decreto 2200 de 2005, Articulo 11, Resolucion 1403 de 2007 articulo 13 respecto a
los procesos de:

Recepcién y
Almacenamiento

Dispensacion

Preparaciones Magistrales |

DOTACION DE EQUIPOS

El establecimiento cuenta con una dotacion constituida por equipos, instrumentos y
materiales necesarios para el cumplimiento de los objetivos de las actividades y/o
procesos que se realicen

RECURSO HUMANO

La direccion técnica del establecimiento estd acorde con lo establecido en los articulos 41, 42 y 44 de la resolucion
1478 de 2006

perfil del Director Técnico

Tarjeta profesional N°

Tiene contrato vigente

Se ha modificado los cambios del director técnico, representante legal y/0 razon
social a la SDS valle

OBSERVACIONES




CONCEPTO SANITARIO

El establecimiento farmacéutico Sl NO con el manejo de los medicamentos y dispositivos médicos
acorde con lo definido en decreto 2200 de 2005, Resolucién 1403 de 2007

NOTIFICACION

Para constancia, previa lectura y aceptacion del contenido del presente informe , firman por la partes que
intervinieron en la visita, hoy del mes de del afio en el municipio

FUNCIONARIOS QUE REALIZAN LA VISITA

Nombre

Cédula

Cargo

Firma

QUIEN ATENDIO LA VISITA

Nombre Testigo

Cedula Firma

Cargo

Firma
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7.3 Matriz de Criterios para la Verificacion de Cumplimiento de la Normatividad
Vigente en Establecimientos Farmacéuticos Minoristas

La ejecucion de la matriz de criterios da cumplimiento al tercer objetivo del trabajo.

Esta herramienta permite auditar cada proceso dentro del servicio farmacéutico minorista
desdé; recurso humano, infraestructura fisica e instalaciones, equipo de medicion de temperatura

y humedad relativa hasta el marco legal.

Para el disefio de ésta se tuvo en cuenta herramientas de auditoria interna y control, el
contenido de esta matriz se basd en la normatividad vigente que especifica las condiciones

minimas de cumplimiento para los procesos generales y especiales Resolucion 1403 de 2007

Por la que se determina el modelo de gestion del servicio farmacéutico y Decreto 2200 de 2005

donde se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras disposiciones.

Paralelo a esto se tuvo en cuenta informacion obtenida tras la encuesta realizada en el

municipio Santiago de Cali.

Las ventajas de utilizar la matriz de control de riesgo, es que permitird identificar cuéles
son los posibles riesgos que tiene el establecimiento farmacéutico minorista, examina las
actividades que requieren mayor atencion y areas criticas del riesgo, ademas esta herramienta

permitira la intervencion inmediata y la accion oportuna

La desventaja de no utilizar esta matriz es que no se podré identificar, evaluar y priorizar
los riesgos, no se lograria promover el aprendizaje organizacional y se estaria propenso a

encontrar mas y diferentes hallazgos en cada auditoria.
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Matriz de Criterios para Verificacion de Cumplimiento de la Normatividad Vigente en Establecimientos Farmacéuticos Minoristas

Informacion General de Establecimiento Farmacéutico Minorista

Razdn social de Direccion ACtIVIIda.d NIT cc
la Empresa Economica
traggzzgor:sede Responsable del Departamento Ciudad o
I; sede Establecimiento P Municipio
Informacion de Criterios De Auditoria
la matriz
diligenciada por:
Fecha de realizacion: Método De Auditoria
Proceso / Cargoy
Act|y|_dad / Descripcion Meta Cumple/ No Aplica Hallazgos N_ombre_d_e Fecha Tiempo en Auditor | Observaciones
Requisito Por No Cumple quien recibira hora
Auditar Auditoria
El personal que
resta los servicios
° P a los Clientes El personal debe
£ cumple con Iosl contar con el titulo
E requisitos exigidos exi;:)eszﬁoggr/; la
T para ejercer la d ut'
2 profesién u oficio o d:biZ;;glrfte
g con la adecuada reconocida por el
2 P
& supervision si se estado.

trata de personal en
entrenamiento.

Infraestructura fisica e instalaciones

Las condiciones y el

mantenimiento de la

infraestructura fisica
de las &reas son
adecuadas al tipo

Se cuenta en el
establecimiento
con Sefializacion,
proteccién contra
las aguas lluvias,
iluminacion,
ventilacion,
paredes lisas e
impermeables y
lavables, pisos lisos

- de y con pendiente al
servicios/productos | jnserior def sistema
ofrecidos de drenaje interno.
Disponibilidad de
agua para procesos
de lavado,
Elementos de
proteccién que
impidan el acesso a
vectores y roedores
El drea minima
Cuenta el .
blecimiento requer/da'pa'ra un
es;ta suti establecimiento
mii;rzzfj ucolioel farml_acéutico es de
. - veinte metros
area minima

requerida de veinte
metros cuadrados

cuadrados (20 m2),
aparte del drea de
inyectologia

Las instalaciones del
establecimiento
cuentan con un

sistema de

ventilacion natural o

artificial que
garanticen la
conservacion
adecuada de los
medicamentos y
dispositivos medicos

Se garantiza un
sistema de
ventilacién natural
y/o artificial y
condiciones de
humedad relativa,
de acuerdo alo
recomendado por la
normatividad
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Equipos de Medicién de Temperatura y Humedad Relativa

Cuenta con los
equipos y sistemas
de medicion de
humedad relativa y
temperatura,
requeridos para la

El mantenimiento
de los equipos debe
ser realizado por
profesionales en el
area o técnicos con

conservacion de los entrengm/ento
medicamentos y certlﬁquo
dispositivos médicos especifico
El mantenimiento
de los equipos
biomédicos

Cuenta con un plan
de mantenimiento
para los equipos
que inciden en la

calidad del servicio.

eléctricos o
mecanicos, con
sujecion a un
programa de
revisiones
periodicas de
caracter
preventivo,
cumpliendo con los
controles de calidad

En las instalaciones
del establecimiento
farmacéuticos se
cuenta con bitacora
del control de
humedad y
temperatura

Se debe evidenciar
el registro diario de
la Temperatura y
Humedad Relativa,
en los libros no se
deben encontrar
rayones o
enmendaduras

Marco Legal

El establecimiento

farmacéutico Se debe contar con
minorista esta Formulario unico
legalmente tributario (RUT)
constituido y tiene Identificacion
todos sus Tributaria (NIT)
requerimiento fotocopia de cédula
legales en regla de representante
(Acorde a la legal, autorizacién
normatividad de la UES
Vigente)

Cuenta el personal del

Se debe contar con
documentos donde

establecimiento con el | conste que se han
conocimiento sobre la brindado
resolucion 1403 de capacitaciones
2007 y Decreto 2200 de sobre la
2005 normatividad
vigente

El establecimiento
farmacéutico cuenta
con un permiso emitido
por parte de UES

Se debe contar con
documento de
autorizacion
emitido por la UES

Auditor Externo:

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:

Fuente: Elaboracion Propia
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8. CONCLUSIONES

o La salud es muy importante dentro de la comunidad en general, por lo cual es
significativo colocar en préacticas todas las normas, leyes y resoluciones, con el fin de dar
cumplimiento. El grado de escolaridad es importante para el desarrollo de algunas actividades
a nivel laboral, Se evidencio que el personal que labora en los establecimientos farmacéuticos
minoristas No todos cuenta con un nivel educativo y de capacitacion basica para la atencién
de los usuarios por cuanto no cuentan con un titulo que los respalde, lo que conlleva a errores
de dispensacién, ademas los establecimientos farmacéuticos minoristas no se estan rigiendo a
la norma, presentando asi falencias en las condiciones locativas, Infraestructura y de

Almacenamiento.

e Lista de chequeo fue disefia como guia para el desarrollo eficaz de la inspeccion,
que informaran claramente sobre los puntos a observar, de facil aplicacién por cualquier
profesional y es de gran importancia tener esta herramienta en cada uno de los

establecimiento farmacéutico minoristas

e El disefio del instrumento de apoyo es un herramienta de gestién para el
seguimiento y verificacion de la implementacion de una politica eficaz en un
establecimiento farmacéutico minorista, el cual fue disefiado para establecer las acciones
necesarias correctivas, de mejoramiento y preventivas, ademas de definir la metodologia
necesaria para comprender el motivo de no cumplimiento y de generar los planes de

accion con actividades tendientes a lograr los resultados esperados.
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9. RECOMENDACIONES

e Es de gran importancia para el personal que labora en los establecimientos
farmacéutico minoristas recibir por parte de la Secretaria Departamental de Salud del
Valle del Cauca cursos, talleres y seminarios de actualizaciébn en temas sobre

medicamentos y dispositivos médicos, basado en la normatividad vigente

e Se recomienda tener presente en cada uno de los establecimientos farmacéuticos
minoristas la lista de chequeo disefiada durante esta investigacion y aplicarla a cada uno
de los procesos y procedimientos internos, con el fin de asegurar la eficacia de lo que se

emprende.

e Se invita a auditores externos e internos en el area de servicio farmacéutico a
utilizar la matriz de riesgo, debido que proporcionara un conjunto sencillo y eficiente de
controles prioritarios para mejorar la eficacia de las actividades, mejorar la dinamica en la
dispensacion de medicamentos y dispositivos médicos y fomenta la seguridad del

consumidor.
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ANEXOS

Facultad de Ciencias Econdmicas y Empresariales
Especializacion en Gerencia de Auditoria Interna

Universidad Santiago de Cali

Encuesta al usuario sobre verificacién de cumplimiento de normatividad vigente de
establecimientos farmacéuticos minorista

Esta encuesta es realizada con fines estrictamente académicos

MARQUE CON UNA X LA RESPUESTA

1. ¢Cual es su nivel de estudio?

A) Quimico Farmacéutico

B) Regente Farmacia

C) Auxiliar de Farmacia

D)Otros

2. El establecimiento farmacéutico minorista cuenta con qué tipo de iluminacion:

A) Iluminacién natural

B) lluminacién artificial

C) Otro Cual:

3. El establecimiento farmacéutico minorista cuenta con un sistema de ventilacion

A) Ventilacién Natural

B) Ventilacién Artificial

C) Otro Cual:
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A) Termémetro

B) Termohigrémetro

C) Termémetro y termohigrometro

D) No se cuenta con ningln equipo

A) Segun FEFO (primero en expirar —primero en salir)

B) Segun Presentacion Farmacéutica

C)Por Grupo Farmacoldgico

D) Por Laboratorio Farmacéutico

E) Ninguno de los anteriores

F) Otro

A) Si

B) No

éPor qué?
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a) Techo y Cielo raso resistentes

b) El establecimiento no cuenta con cielo raso

c) Piso y paredes que facilitan la limpieza

d) El piso del establecimiento no cuenta con un sistema de
drenaje por el cual no facilita la limpieza del establecimiento

e) Se cuenta con Pisos, Paredes, Techo y Cielo raso que facilitan
la limpieza total del establecimiento

Area Administrativa

Area de Recepcion de Medicamentos y Dispositivos
médicos

Area de cuarentena de medicamentos

Area debidamente identificada para el almacenamiento
de medicamentos que deben ser destruidos o
desnaturalizados, por vencimiento o deterioro

Area destinada para el almacenamiento de
medicamentos retirados del mercado
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a) Si

b) No

a) Resolucidn 1403 de 2007

b) Decreto 2200 de 2005

c) Otra

cual:

a) sl

b) No

a) Si

b) No

Gracias por su Colaboracion!
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