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RESUMEN

El presente trabajo, correspondiente al proyecto de grado requisito para optar
al titulo de Administrador Industrial, es el fruto de una amplia investigacion tanto
a nivel bibliografico como de trabajo de campo, en el que destacan entrevistas
con conocedores del tema, visitas a la empresa objeto de estudio, para poder
obtener las memorias cualitativas y cuantitativas pertinentes (entrevistas,
estadisticas, documentacion, registros, etc.), todas estas guiadas con el fin
primordial de conseguir los objetivos presentados.

Esta investigacion se cimienta en actividades intelectuales y experimentales
que de modo sistemético buscan aumentar los conocimientos sobre el disefio
de un Sistema de Gestién de Calidad basado en la NTC ISO 9001: 2000 y su
posterior aplicacion en la cadena de farmacias AMBRAD CHALELA HNOS Y
CIA. LTDA, ademas de brindar un enfoque analitico y critico, en el que se
expone un analisis a las problematicas encontradas que desembocan en
soluciones y recomendaciones para ciertos usos, que sirvan para alcanzar los

objetivos de calidad y cumplir con los requisitos del cliente.

La presente investigacion esta conformada por 5 capitulos los cuales se
encuentran soportados en los objetivos de esta: disefiar un Sistema de Gestidn
de Calidad basado en la Norma Técnica Colombiana ISO 9001:2000, para la
cadena de farmacias AMBRAD CHALELA HNOS Y CIA LTDA. En estos
capitulos se tratan los aspectos generales de la empresa como su historia,
ubicacion geogréafica, objeto social, portafolio de servicios, estructura
organizacional, cliente, proveedores, competencia, esto con el propdsito de
conocer a la organizacién internamente y su entorno, ya que estos factores son

indispensables al momento de disefiar el Sistema de Gestién de la Calidad.

Ademas se plantea el por qué es necesario para AMBRAD CHALELA HNOS Y

CIA LTDA el disefio de éste, se analiza que beneficios traera a la organizacion
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y se definen los objetivos del proyecto, durante el desarrollo del proyecto
también se hace referencia a la historia de la farmacia, su importancia durante

la evolucion de la humanidad y su gran necesidad en el mercado actual, asi
mismo se describe la historia de la norma ISO 9001 en su version 2000, al igual
que conceptos relacionados con la calidad, de esta manera se podréa conocer y
entender la importancia de la implementacion de un sistema que permita a la
empresa satisfacer la expectativas cambiantes de los clientes actuales a través
de los conocimientos y la utilizacion de las herramientas necesarias enfocadas

al logro de la eficiencia de los procesos y el aumento de la productividad.

En lo que respecta al disefio del Sistema de Gestion de la Calidad, se elabora
un diagnadstico de la situacion de la empresa mediante diferentes herramientas
que ayuden a conocer el estado en el que la empresa se encuentra
actualmente con respecto a los requisitos de la norma, y se finaliza con el
disefio del Sistema de Gestidn de la Calidad acorde con los resultados que
arrojo el diagnostico, dicho sistema comprende el manual de calidad con todos

Sus componentes.

A través de la elaboracién de los anteriores capitulos, se culmina el disefio del
Sistema de Gestion de Calidad para AMBRAD CHALELA HNOS Y CIA LTDA,,
guedando asi este trabajo como una herramienta para que la empresa pueda

en el futuro implementar dicho sistema.
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INTRODUCCION

En el contexto de la produccion de bienes y servicios en los mercados actuales,
la calidad comienza a ser una demanda de las empresas lideres hacia sus
proveedores y se extiende como un nuevo paradigma social; su demanda se
universaliza, y las exigencias en términos de eficiencia y calidad se extienden a
todos los dmbitos, se exige mas de los productos, de su presentacion, de los
servicios, de los tiempos de espera, de la atencion personal y profesional,
etcétera. Los mercados actuales exigen que la calidad sea demostrada y
certificada, las certificaciones aprobadas internacionalmente, como son las
normas ISO le dan a las empresas la posibilidad de entrar a los mercados mas
competitivos regionales, nacionales y de todo el mundo, ademas de elevar sus

niveles de competitividad.

La empresa AMBRAD CHALELA HNOS Y CIA LTDA., ubicada en la ciudad de
Cartagena tiene como objeto social la compra venta y distribucion de
medicamentos para consumo humano, esta conformada por una oficina
principal y tres sucursales que hacen parte de una cadena que permite la

distribucion de sus productos en diferentes puntos de la ciudad.

Debido al tiempo que presenta la empresa en el mercado y a su importancia
para la salud de la poblacion que atiende, es necesario que sus actividades
estén enfocadas a la calidad y sobre todo, en el sector salud donde es
importante atender de manera confiable, segura y en el tiempo exacto las
necesidades de un usuario. Es por esto apropiado y necesario el disefio de un
sistema que permita la consecucion de ese objetivo, siendo asi, el disefio de un
Sistema de Gestion de Calidad en la empresa AMBRAD CHALELA HNOS Y

CIA LTDA fundamentado en la norma técnica colombiana 1SO 9001:2000, un
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instrumento eficaz para que sus operaciones se desarrollen de forma planeada,
esquematizada y bien documentada permitiendo una buena organizacion
interior de la empresa, que a su vez se reflejara finalmente en un nivel 6ptimo
de sus productos y una total satisfaccion de sus clientes, que la llevarian a

mejorar su rendimiento econdmico y a fortalecer sus estrategias competitivas.
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1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1. FORMULACION DEL PROBLEMA
¢ Qué requisitos debe cumplir AMBRAD CHALELA HNOS Y CIA LTDA., para

lograr la eficiencia y eficacia en sus procesos?

¢,Como debe responder AMBRAD CHALELA HNOS Y CIA LTDA., ante las

exigencias de calidad del mercado de hoy?

1.2. JUSTIFICACION

Los mercados de hoy exigen que la calidad de sus productos o servicios sea
demostrada y certificada. Las certificaciones aprobadas internacionalmente, como
son la Norma ISO le dan a las empresas la posibilidad de entrar a los mercados
mas competitivos regionales, nacionales y de todo el mundo, ademés de elevar
sus niveles de competitividad, por esto es necesario que la certificacion de calidad
se convierta en la norma de todas las empresas (ya sean pequeias, medianas o
grandes) y no en la de unas cuantas® La calidad no es una alternativa, sino una
necesidad casi vital para su supervivencia, ya gque el cliente de hoy se encuentra
saturado de ofertas de precios y variedad, por lo que se hace necesario ofrecer
productos o servicios que ademas de estas caracteristicas, posea un valor
agregado, que lo haga mas atractivo a los clientes; sin embargo la calidad no solo
beneficia al cliente final, y no se refleja solo en las ventas, sino en que las
empresas mejoran su ambiente de trabajo, optimiza sus procesos y aumenta su
productividad, los que a su vez disminuye sus costos, es por esto que las normas
ISO son una herramienta eficaz que permite a las empresas el logro de estos

objetivos.

? http://www.seisoparacompetir.com
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El modelo que propone la norma ISO 9001 en la version 2000, es sin lugar a
dudas, una respuesta a la evolucion de las demandas de las organizaciones
actuales, para contar con herramientas de gestion mas sélidas y efectivas para
enfrentarse al incierto mar de la globalizacién.

Esta investigacion busca mediante la aplicacion de la norma NTC 1SO 9001:2000,
establecer y documentar un Sistema de Gestion de la Calidad de acuerdo con los

requerimientos de esta norma.

Este proyecto es importante por las siguientes razones: AMBRAD CHALELA
HNOS Y CIA LTDA., es una empresa reconocida en el sector salud de la ciudad
de Cartagena y se encuentra desaprovechando muchas oportunidades de
mercado ya que no se encuentra bien organizada, ni en la parte administrativa ni
operativa. Actualmente esta incurriendo en costos innecesarios derivados de la
desorganizacion administrativa, ademas no esta cumpliendo con las exigencias de

calidad del mercado, especialmente en el sector salud.

Con el disefio del Sistema de Gestion de la Calidad basado en la norma ISO
9001:2000 a la empresa AMBRAD CHALELA HNOS Y CIA LTDA., se espera que
la empresa cuente con una herramienta que le permita la superacion de las
diferentes fallas que sean detectadas y lograr asi una mayor eficiencia en sus
procesos tanto operativos como administrativos, que ayuden a una mayor

satisfaccion de las expectativas de sus clientes y de la organizacién en general.



DISENO DE UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD BASADO EN LA NTIC 1SO 9001: 2000,
EN LA CADENA DE FARMACIAS AMBRAD CHALELA HERMANOS L CIA. LTDA.

2. OBJETIVOS DEL PROYECTO

2.1. Objetivo General.

Disefiar un Sistema de Gestion de la Calidad, basado en la Norma Técnica
Colombiana ISO 9001:2000, en la cadena de farmacias AMBRAD CHALELA
HNOS. Y CIA LTDA., con el fin de que la empresa mejore la eficiencia en sus
procesos y logre una mayor satisfaccion de las necesidades de sus clientes a

través de la prestacion de un mejor servicio.

2.2. Objetivos Especificos.

m Elaborar un analisis DOFA que dara una vision de las fortalezas y debilidades
de la empresa, al igual que las oportunidades y amenazas de ésta para

conocer asi su situacion estratégica.

m Hacer un diagndstico inicial de la situacion de la empresa, con respecto a los
requisitos de la norma ISO 9001:2000, con el propésito de conocer su estado
actual, y poder asi disefiar un Sistema de Gestidon de la Calidad, que se adapte

a las necesidades particulares de la empresa.

1 Elaborar el manual de calidad en coherencia con las necesidades de la
empresa, establecidas por los resultados arrojados en el diagndstico realizado,
donde se plasmen la politica y los objetivos de calidad con los que la empresa
se compromete a iniciar un proceso de mejora continua mediante la aplicacion
de los requisitos de la norma ISO 9001:2000

® Elaborar los documentos obligatorios del Sistema de Gestion de la Calidad,

requeridos por la norma ISO 9001:2000.
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3. GENERALIDADES DE LA EMPRESA

3.1 RESENA HISTORICA

La empresa Inicia como persona natural el cinco de Abril de 1990 y a medida que
fue creciendo se hizo necesario crearla como ente juridico, asi, AMBRAD
CHALELA HNOS Y CIA LTDA. fue constituida por escritura publica #1 el 3 de
enero de 1.994, teniendo como ubicacion la avenida Pedro de Heredia calle 31
carrera 48, en la ciudad de Cartagena de Indias, con matricula mercantil No 09-
098039-3 de enero 31 de 1994. Los socios fundadores son: Carlos Hernan, Ana

Maria, Esteban y Edgar Abraham Ambrad Chalela.

Debido al rapido crecimiento de sus operaciones y del mercado objetivo, surgio la
necesidad de ampliar su cobertura y fue asi como comenzaron a abrir nuevas
sucursales tanto para la venta al publico como para entidades de salud, llegando a

contar con una sede en el municipio de Santa Rosa (Bolivar).

Hoy en dia AMBRAD CHALELA HNOS Y CIA LTDA, cuenta con el portafolio de
medicamentos POS, medicamentos no POS y de alto costo (Cancer, SIDA,
Dialisis) tanto del régimen subsidiado como el contributivo, y ha ampliado su
objeto social para distribuir ademas, equipos médicos, e insumos hospitalarios en
general; cumpliendo siempre las disposiciones legales en materia farmacéutica
gue la rigen (Buenas Practicas de Manufactura (BPM), Ley 485 de 1998,
Resolucién N° 01478 de 10 de Mayo de 2006, Decreto N° 2200 de 2005, Acuerdo
145 de 2005).
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3.2 LOCALIZACION GEOGRAFICA

AMBRAD CHALELA HNOS Y CIA LTDA., se encuentra ubicada en la ciudad de
Cartagena, cuenta con una oficina principal ubicada en la avenida pedro de
Heredia: Clinica Central, y tres sucursales ubicadas en: la clinica AMI, la clinica
DONAM en Canapote y una ubicada en el municipio de Santa Rosa (Bolivar).

3.3 OBJETO SOCIAL

La empresa AMBRAD CHALELA HNOS Y CIA LTDA. tiene como actividad
principal la compra venta y distribucion de medicamentos para consumo humano.
Ademas tiene otras actividades como son: Compra venta y distribucion de equipos

médicos e insumos hospitalarios.

3.4 PORTAFOLIO DE PRODUCTOS Y SERVICIOS

® La empresa AMBRAD CHALELA HNOS Y CIA LTDA cuenta en su portafolio
con los siguientes servicios: distribucion de medicamentos POS, no POS y de
alto costo, a clinicas y hospitales: esta actividad la realizan de dos maneras, se
ubica un punto de venta en la entidad a la que se van a entregar los
medicamentos los cuales son entregados a medida que son solicitados por
ésta o las entidades que lo prefieren hacen los pedidos al punto de venta
principal (Véase Anexo D).

= Distribucion de equipos e insumos hospitalarios a clinicas y hospitales: esta
actividad es reciente, se manejan en especial las Soluciones (Dextrosa en
agua, Solucion Salina, Lactato de Ringer, Agua destilada entre otras), las

cuales son solicitadas al punto de venta principal.

10



DISENO DE UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD BASADO EN LA NTIC 1SO 9001: 2000,
EN LA CADENA DE FARMACIAS AMBRAD CHALELA HERMANOS L CIA. LTDA.

@ Distribucién de medicamentos en general a minoristas: este servicio se realiza

a pequefias droguerias de barrios y veterinarias.

m Venta al detalle de medicamentos, insumos hospitalarios y equipos en general

en sus puntos de venta.

Figura 1. Portafolio De Servicios

DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS A
CLINICAS Y
HOSPITALES

AMBRAD CHALELA HERMANOSS.
COMPRA VETA Y

VENTA AL DETALLE
A TRAVEZ DE SUS
PUNTOS DE VENTA

DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS PARA EL
CONSUMO HUMANO,
INSUMOS Y EQUIPOS
MEDICOS EN GENERAL

DISTRIBUCION DE
INSUMOS Y EQUIPOS
A CLINICAS Y

HOSPITALES

PRODUCTO O SERVICIO
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DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS A
CLINICAS Y HOSPITALES

70%

DISTRIBUCION DE INSUMOS A CLINICAS Y
HOSPITALES

15%

DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS A
MINORISTAS

10%

VENTA AL DETALLE 5%

Tabla 1. Nivel de Participacion de los Productos

3.5 PROVEEDORES

En la actualidad AMBRAD CHALELA HNOS Y CIA LTDA. cuenta con una amplia
gama de proveedores los cuales todos cumplen con las exigencias de Buenas
Practicas de Manufactura (Véase Anexo A) e INVIMA (Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos), siendo estos en su mayoria laboratorios
reconocidos a nivel nacional e internacional, con los que tiene una relacién
comercial desde hace muchos afios, y son quienes le suministran medicamentos
genéricos y comerciales de alta calidad y aprecios competitivos los cuales se

mencionan a continuacion:

12
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Tabla 2. Empresas Proveedoras

PROVEEDORES DIRECCION

LABORATORIOS GERCO Campestre CI.10 57-14 (Cartagena)

LABORATORIOS VITALIS Bogota, Colombia TEL (571) 673-4407

LABORATORIOS PROCAPS Calle 64 No. 90A-24 C/marca TEL 4381704

LABORATORIO AMERICAN GENERICS DG.107 # 36-45 6220466 Bogota, D.C.

LABORATORIOS LA SANTE Calle 16 No 32 — 34 Bogota C/marca

Via Rionegro-Llanogrande Km 4 / A.A. Rionegro -
LABORATORIOS ECAR Antioquia — Colombia

RODOLFO SAENZ
REPRESENTACIONES

Barranquilla

GRACE MEDICAL LTDA. Centro. C. Comercial Galerias L-7 (Cartagena)

Para las empresas dedicadas a la compra y venta de productos, es indispensable
tener en cuenta los siguientes aspectos al realizar una negociacién con los

proveedores:
Confiabilidad: Tiene que ver con la calidad de los productos que ofrecen, el

cumplimiento de las exigencias de registro sanitario INVIMA y BPM (Véase
Anexo A).

13
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Precio: Es el valor monetario convenido entre el vendedor y el comprador en un
intercambio de venta basado en la competencia, en donde se establecen los
precios basandose en lo que los competidores estan cobrando por sus productos

0 servicios.

Descuento: Evaluar los descuentos que ofrecen en las 6rdenes de pedido

Servicio: Capacidad del proveedor de ofrecer adicional a la entrega del producto,

atencién personalizada, descuentos, ganancias, precios estables.

3.6 CLIENTES

AMBRAD CHALELA HNOS Y CIA LTDA, cuenta con clientes de gran volumen
como son las clinicas y hospitales siendo éstos sus clientes principales, asi mismo

atiende al publico en general en sus cuatro sedes y a minoristas como droguerias

y veterinarias, los cuales se mencionaran a continuacion:
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Tabla 3. Clinicas y Hospitales

CLIENTE UBICACION
CLINICA DONAM DE CANAPOTE Canapote Cl.64 N° 16 A 20 (Cartagena)
CLINICA AMI I.LP.S Popa Cr. 21 30-29 (Cartagena)

Alcibia Av. Pedro de Heredia CIl.31 35-119
CUNA NATAL S.A.

(Cartagena)
CENTRO RADIOONCOLOGICO DEL CARIBE. Armenia Cl. 31 48-04 (Cartagena)
AIMED IPS. Manga Cl. 26 21-185 (Cartagena)

HOSPITAL INFANTIL NAPOLEON FRANCOM

Bruselas Tr.36 36 -33 (Cartagena)
PAREJA.
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Tabla 4. Minoristas — Droguerias

CLIENTE UBICACION
DROGUERIA LA 83 San Fernando Cr.83 22 A-07 (Cartagena)
DROGUERIA HERMANOS TORRES Las Palmeras Mz. 4 Lt.1 (Cartagena)
DROGUERIA KETTY Torices Cr. 17 44-57 (Cartagena)
DROGUERIA MARY’S Ceballos ClI 28 B 43 (Cartagena)
DROGUERIA DONDE ISAAC La Consolata Cr.80 11-07 (Cartagena)

Tabla 5. Minoristas — Veterinarias

CLIENTE UBICACION

Av. Bosque diagonal entrada Blas de Lezo
CENTRO VETERINARIO CANIS

(Cartagena)
VETERINARIA LOS ANGELES Los Angeles Cl. 31b 61-64 (Cartagena)
CENTRO VETERINARIO TORICES Paseo bolivar Cr 17 49-06 (Cartagena)
UNIDAD MEDICA VETERINARIA San Antonio Cl. 32 59-129 (Cartagena)
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3.7 COMPETENCIA

En los dltimos afos, el sector salud en colombina se ha fortalecido, teniendo en
cuenta la creacion del SISBEN, de los regimenes subsidiados y contributivos, las
entidades promotoras de salud. EPS., e instituciones prestadoras de servicios de
salud IPS., provocando esto un crecimiento del mercado para las empresas cuyo
objeto esta en este sector como es el caso de AMBRAD CHALELA HNOS Y CIA
LTDA, incrementando asi mismo su competencia; sin embargo en Bolivar no
existen aun muchas empresas con este amplio portafolio, por lo cual la principal
competencia son los laboratorios de medicamentos quienes ademas de vender a
los distribuidores venden directamente a las entidades de salud, siendo esto para
AMBRAD CHALELA HNOS Y CIA LTDA una desventaja en cuanto a precios.

Entre las principales empresas competencia de AMBRAD CHALELA HNOS Y CIA

LTDA también se encuentran los Distribuidores:

Tabla 6.Competidores-Distribuidores

COMPETIDOR DIRECCION
DROLITORAL S.A. Bosque Dg. 21 53-35 (Cartagena)
QUIMED S.A. Bocagrande Cr. 3 9-97 (Cartagena)
SUMECAR S.A. Popa Cr. 21 29 B-70 (Cartagena)
INVERSIONES CHAIN S.A. Barranquilla
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Tabla 7.Competidores-Laboratorios Quimicos

COMPETIDOR

VITALIS

BAXTER

CORPAUL

LABORATORIO ECAR

LABORATORIOS AMERICAN GENERICS

LABORATORIOS GEN FAR

MERCK COLOMBIA S.A

3.8 ORGANIZACION

DIRECCION

Bogota, Colombia TEL (571) 673-4407

CL.36 # 2C-44 452515 / 452515 Cali.

CR.60 # 48-62 Conm. 5114555 Medellin

CR.44 #27-50 2322142 Medellin

DG.107 # 36-45 6220466 Bogot4, D.C.

CL.18 # 44A-20 3680077-2447782 Bogota, D.C.

CR.65 #
Bogoté, D.C.

10-95 4144925-2907855-4144853

3.8.1 Misién: La mision de AMBRAD CHALELA HNOS Y CIA LTDA es brindar a

sus clientes un servicio confiable, a través de medicamentos de calidad que

permitan el mejoramiento de la calidad de vida de los usuarios, contando con un

recurso humano calificado y conciente de la importancia de su labor, no solo

dentro de la organizacién y con los clientes, sino, con la comunidad en general.
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3.8.2 Vision: Ser en el afio 2012 una cadena de farmacias lider en la ciudad de
Cartagena y entrar en el mercado regional mediante la apertura de nuevas sedes
en otras ciudades de la region caribe, fortaleciendo asi nuestra posicion en el
mercado y contribuyendo con el crecimiento de nuestro sector y de la economia

del pais

3.8.3 Numero de Empleados: La empresa en la actualidad cuenta con 11

empleados los cuales se encuentran distribuidos en los siguientes cargos:

Tabla 8. Distribucién Empleados por Cargos

CARGOS N° DE EMPLEADOS
GERENTE GENERAL 1
GERENTE ADMINISTRATIVA 1
ASESOR JURIDICO 1
CONTADOR 1
ASISTENTE ADMINISTRATIVO Y CONTABLE 1
ATENCION AL PUBLICO 4
AUXILIAR DE ALMACEN 1
SERVICIOS VARIOS 1
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3.8.4 Estructura Organizacional: La estructura organizacional de AMBRAD
CHALELA HNOS Y CIA LTDA. esta definida de la siguiente forma:

Figura 2. Estructura Organizacional de AMBRAD CHALELA HNOS Y CIA
LTDA.

GERENCIA GENERAL

GERENCIA
ADMINISTRATIVA

ASESORIA JURIDICA

ALMACEN ATENCION AL PUBLICO CONTABILIDAD

ASEO Y SERVICIOS
VARIOS
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4. MARCO DE REFERENCIA

4.1. MARCO TEORICO

Evolucién Historica de la Farmacia. El uso de los medicamentos en la
prestacion de servicios de salud obedece a razones historicas, culturales y
cientificas, ligadas estrechamente al desarrollo de la humanidad.

La aparicion de los primeros productos sintéticos con actividad farmacolégica, a
mediados del siglo XIX, es lo que dio paso a la generacion de la farmacopea
como opcion principal en el manejo de las enfermedades: En 1.844 se sintetizd
el Oxido Nitroso para uso anestésico, el Nitrito de Amilo en 1.867 y la
Nitroglicerina en 1.879 para la angina de pecho, la Antipirina en 1.883 y la
Acetanilida en 1.886 para el uso analgésico y antipirético. En 1.896 fue
sintetizada la Aspirina por Charles Fredric Gerhardt, el analgésico mas popular

a nivel mundial

Con la segunda guerra mundial se inicia otra etapa importante en la historia de
la industria farmacéutica. Las grandes potencias como Estados Unidos, Francia
e Inglaterra ingresan a la produccion de farmacos. A partir de este periodo, el
ritmo de introduccion de productos farmacéuticos en el mercado fue
vertiginoso, durante todo el siglo XIX solo cinco (5) productos fueron
introducidos, entre 1.900 y 1.929 otros cinco (5), en los afios treinta, nueve (9)
productos y en los cuarenta dieciocho (18).

La era dorada de los medicamentos fueron los afios cincuenta y sesenta,
sumado a esto los avances en las ciencias basicas, los desarrollos cientificos y
tecnoldgicos, los intereses politicos y econdmicos de los paises productores,
reforzaron el paradigma de los medicamentos como recurso insustituible en la

atencion al paciente. Sin embargo, ocurrié que las instituciones y profesionales
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prestadores de servicios de salud, delegaron rapidamente la responsabilidad
de la manufactura e investigacion al nuevo y naciente sector de la “industria
farmacéutica”, y pasaron a asumir el papel de intermediarios de los productos
farmacéuticos. Las farmacias comunitarias asistenciales pasaron a ser
expendios de drogas y las farmacias hospitalarias se convirtieron en almacenes

de insumos médicos.

Un aspecto importante a considerar para poder entender la dinamica del
mercado farmacéutico, son dos caracteristicas fundamentales que en los
ultimos afios han marcado la diferencia entre el mercado de medicamentos y el
de otros productos: La primera, es que el sector farmacéutico ha conseguido
ser uno de los mas rentables a nivel mundial y, la segunda, los consumidores
no hacen una seleccién directa del medicamento que van a usar porgue
carecen de elementos que le permitan evaluar su utilidad y calidad, y por lo

tanto no pueden elegir entre diferentes alternativas .

A nivel mundial el sector farmacéutico ha venido escalando posiciones
vertiginosamente, en 1.992 el primer lugar y en 1.993 el segundo en ganancias
netas, correspondientes a 19.668 y 19.603 millones de dodlares,
respectivamente. Es el noveno sector mas grande del mundo, luego del
automotriz, el petrolero, el de los alimentos y el de los computadores entre
otros; superando al de las bebidas, cosméticos y publicidad y continda en
ascenso debido al auge que ha tenido en los ultimos afios el sector salud.

En la actualidad todos coinciden en mejorar la calidad de los productos y
servcios que ofrecen, con el proposito de de ser mas competitivos y sobrevivir
en un mercado que cada vez es mas globalizado, reconociendo que una de la
heramientas para lograrlo es la gestion eficaz de la calidad, por lo que
podemos decir que el modelo que propone la ISO 9001:2000, es sin duda
alguna, una respuesta a esta necesidad existente en las empresas de hoy, asi
pertenezcan al sector publico o privado, ya que el objetivo general es

consolidarse en el mercado y capitalizar los esfuerzos realizados.
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ISO 9001:2000

La International Standard Organization (Organizacion Internacional de
normalizacion): tiene su sede en Ginebra (Suiza), y fue fundada en 1947 con
miras a desarrollar normas técnicas para productos manufacturados y, de esta
manera, colaborar efectivamente en la reconstruccion de la Europa de la
posguerra. En 1979 se lanz6 el British Standars Technical Commite 176,

encargado de la creacion de las normas ISO 90007

La ISO ha publicado mas de 13.000 normas pero sin duda la mas conocida y

difundida a nivel mundial es la serie 9000.

ISO 9000 es un sistema légico basico muy directo, que se centra en “hacer las
cosas bien y seguir implacablemente una ruta hacia el mejoramiento continuo y
la satisfaccion del cliente”. La implementacion en la mayoria de los casos
requiere de un grado de cultura, un cambio de conducta, un esfuerzo diligente,
con un alto grado de objetividad y una toma de decisiones sistematica y

técnica.

Estas son normas internacionales, evaluadas y adoptadas por los mas de 130
paises que conforman la ISO como propias, por lo que representan un
consenso universal de los especialistas del mundo entero conocedores del
tema. Es decir resumen y condensan las mas variadas filosofias y herramientas
qgue han probado ser utiles para llevar a cabo la gestion y mejoramiento de la

calidad.

2 http://www.seisohistoria.com



DISENO OE UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD BASADO EN LA NTC 1SO 9001: 2000,
EN LA CADENA DE FARMACIAS AMBRAD CHALELA HERMANOS L CIA. LTDA.

Calidad

Para encontrar el concepto de calidad aplicable a la empresa AMBRAD
CHALELA HNOS Y CIA LTDA debemos observar definiciones aplicables a la

calidad por estudiosos del tema:

Joseph Juran la define como “ldoneidad o aptitud para el uso” y viene
determinada por aquellas caracteristicas del producto que el usuario puede
reconocer como beneficiosas; tales como (dureza, inductancia, acidez) con
relacion al tiempo (fiabilidad, durabilidad), contractuales (garantias), éticas
(servicio, honradez) etc.

Ademas introduce en sus analisis la perspectiva del cliente ya que dice que “sin
un cliente satisfecho que juzgue el producto o servicio adecuado a sus

necesidades, no se puede hablar de calidad”.

W. Eduards Deming concibe la calidad como “un grado predecible de
uniformidad y fiabilidad a bajo costo y adecuado a las necesidades del
mercado” afiadiendo con ello la perspectiva estadistica. Se garantiza la calidad
uniforme y la mejora continua si disminuye la variabilidad de las caracteristicas

del producto.

La norma ISO 9000 la define como el “conjunto de las propiedades y de las
caracteristicas de un producto, proceso o servicio que le ofrece su capacidad

de satisfacer las necesidades expresadas o implicitas del utilizador”

En el area de la salud también encontramos definiciones como la de Avedis
Donabedian, reconocido en el mundo en el tema, quien define calidad como
"lograr los mayores beneficios, con los menores riesgos posibles para el

paciente, dados unos recursos" 3(Donabedian, 1984).

3 http//:www.gerenciasalud.com
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Otra de las definiciones aceptadas es la de RH Palmer, de la Escuela de Salud
Publica de la Universidad de Harvard, amplia la definicion como "la provision de
servicios accesibles y equitativos, con un nivel profesional 6ptimo, que tenga en
cuenta los recursos disponibles y logre la adhesion y satisfaccion del usuario”
(Palmer, 1989).

Principios de Gestiéon de la Calidad.

Para conducir y operar una organizacion de forma exitosa se requiere que esta
se dirija y controle en forma sistematica y transparente. A partir de esto se han
identificado ocho principios de gestion de la calidad que pueden ser utilizados
por la alta direccion con el fin de conducir a la organizacién hacia una mejora

en el desempefio.

1. Enfoque al Cliente: Las organizaciones, dependen de sus consumidores, y

por eso debe de entender las necesidades presentes y futuras de los
consumidores. Deben adaptarse a las necesidades e incluso sobrepasar las

expectativas de los consumidores®.

2. Liderazgo: Los lideres, deben asegurarse de que los objetivos de la
organizaciéon estén enlazados con las necesidades y expectativas de los
clientes, propiciando un ambiente interno en el cual el personal pueda llegar a
involucrarse totalmente en el logro de los objetivos de la organizacién y por

ende la satisfaccion de los clientes.

3. Patrticipacion del Personal: El personal es la esencia de una organizacion y

su total compromiso posibilita que sus habilidades sean usadas para el
beneficio de ésta. La participacion de todos los miembros de la organizacion

incrementa la capacidad total de los individuos.

4 http://www.degerencia.com
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4. Enfoque basado en Procesos: Basar el sistema en procesos resulta mas facil

de implementar y permite identificar mas eficazmente los problemas y de igual

forma solucionarlos mas rapidamente.

5. Enfoque de Sistema para la Gestion: Identificar, entender y gestionar los

procesos interrelacionados como un sistema, contribuye a la eficacia y

eficiencia de la organizacion.

6. Mejora Continua: La mejora continua es un proceso progresivo que debe

darse en todos los campos de la organizacion y deberia ser un objetivo

permanente de ésta ya que ello conlleva a la satisfaccion del cliente.

7. Enfoque basado en hechos para la Toma de Decisiones: Las decisiones

deben basarse en el andlisis de los datos e informacién precisa y no en

intuiciones u otras fuentes no fiables.

8. Relaciones mutuamente beneficiosas con el Proveedor: Las buenas

relaciones y marcha de los negocios entre los suministradores y el resto de la
organizacion, redunda en beneficio de ambas partes, ayuda a mejorar la
calidad final del producto, a satisfacer las necesidades y expectativas del

consumidor y su entorno.

Estos ocho principios de gestion de la calidad constituyen la base de las
normas de Sistemas de Gestién de la Calidad de la familia de Normas ISO
9000.

Sistema de Gestion de la Calidad
El disefio de un Sistema de Gestion de la Calidad estd influenciado por

diferentes factores particulares: objetivos, los procesos, el tamafio y estructura

de la organizacion entre otros.


http://www.buscarportal.com/articulos/iso_9001_2000_gestion_calidad.html
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Durante el disefio del sistema se deben decidir los documentos que se deben
establecer en la organizacion para cumplir con los requisitos exigidos por la

norma ISO 9000 como son:

i Manual de calidad

I Politica y objetivos de calidad

H Procesos del Sistema de Gestion de la Calidad

m Documentos soporte

Para el disefio de un Sistema de Gestion de la Calidad se debe definir la
estructura de la documentacién empleada de acuerdo con los requisitos que
exige la norma, en el Sistema de Gestion de la Calidad de AMBRAD CHALELA
HNOS Y CIA LTDA. se defini6 esta estructura de la siguiente forma:

Estructura de la documentacion:

Segun la norma ISO 9001:2000 la organizacion debe contar con una serie de
documentos que dependen de las necesidades particulares de ésta; sin

embargo hay cuatro que son requeridos como minimo, definidos bajo la

siguiente jerarquia:

1. Manual de Calidad: Documento que gestiona el Sistema de Calidad de la

organizacion.

2. Procedimientos: Documentos que definen actividades de cada

departamento de la empresa, éstos describen procesos completos.
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3. Instructivos de trabajo: Estos documentos describen como se llevan a

cabo los trabajos especificos (actividades).

4. Registros: En estos documentos se describen los resultados obtenidos de
las actividades realizadas de acuerdo a los instructivos de trabajo
proporcionando asi una evidencia de éstas, ya sea con su aceptacion o

rechazo.

Ventajas del Sistema de Gestién de la Calidad. 1ISO 9001:2000

Algunas ventajas que se obtienen de la definicién, desarrollo e implementacién

de un Sistema de Gestiéon de la Calidad son:

Desde el punto de vista externo:

m Potencia la imagen de la empresa frente a los clientes actuales y
potenciales al mejorar de forma continua su nivel de satisfaccion.
Aumentando la confianza en las relaciones cliente-proveedor y siendo

fuente de generacion de nuevos ingresos.

1 Asegura la calidad en las relaciones comerciales.

m Facilita la salida de los productos y servicios al exterior al asegurarse las
empresas receptoras del cumplimiento de los requisitos de calidad,

posibilitando la penetracibn en nuevos mercados o la ampliacion de los

existentes en el exterior.

Desde el punto de vista interno:

m Mejora en la calidad de los productos y servicios derivada de procesos mas
eficientes para diferentes funciones de la organizacion.
® Introduce la vision de la calidad en las organizaciones: fomentando la

mejora continua de las estructuras de funcionamiento interno y externo y
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exigiendo ciertos niveles de calidad en los Sistemas de Gestion, productos y

servicios.

® Decrecen los costos (costos de no calidad) y crecen los ingresos
(posibilidad de acudir a nuevos clientes, mayores pedidos de los actuales,

etc.).

Riesgos del Sistema de Gestion de la Calidad 1SO 9001:2000

La implementacion de Sistemas de Gestion de la Calidad también tiene sus

riesgos si no se asume como una oportunidad de mejorar una situacion dada.

| a implementacion de un Sistema de Calidad genera ciertos costos ya que
se necesitan suficientes recursos y se requiere de esfuerzos conjuntos y

tiempo para lograr los objetivos.

m E| desarrollo de estos sistemas proporciona elementos de deteccién de
actividades generadoras de no calidad, pero si no se utilizan y desarrollan
teniendo en cuenta todas las circunstancias de la actividad, pueden ser
generadores de burocracia inutil y complicaciones innecesarias para las

actividades.

H No obtener el compromiso y colaboracion de todos los afectados. Se deben

comunicar objetivos y responsabilidades.
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4.2. MARCO CONCEPTUAL

ACCION CORRECTIVA: Es la expresion dada para encontrar una solucion
permanente a un problema de no conformidad que ha ocurrido en su producto,

servicio o sistema de gestion de la calidad.”

ACCION PREVENTIVA: Accion tomada para eliminar la causa de una no

conformidad potencial u otra situacién potencialmente indeseable.

ALTA DIRECCION: Persona o grupo de personas que dirigen y controlan el

mas alto nivel de una organizacion.

AMBIENTE DE TRABAJO: Conjunto de condiciones bajo las cuales se realiza
el trabajo.

AUDITOR: Persona con la competencia para llevar a cabo una auditoria.

ADMINISTRACION DE LA CALIDAD: Todas las actividades de la funcion
gerencial que determinan la politca de calidad, los objetivos y las
responsabilidades y que los ponen en practica por medios tales como la
planificacion de la calidad, el control de la calidad, el aseguramiento de la

calidad y el mejoramiento de la calidad, dentro del sistema de la calidad.

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD: Todas las actividades planificadas y
sisteméaticas implementadas dentro del Sistema de Gestion de Calidad, y
evidenciadas como necesarias para dar adecuada confianza de que una

entidad cumplira los requisitos de calidad.

AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD: Examen sistematico e independiente

realizado internamente en una organizacion para determinar si las actividades y

S ISO 9001:2000 Manual para la industria del servicio. ICONTEC. Bogota Colombia. 2002
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los resultados relacionados con la calidad cumplen disposiciones
preestablecidas, y si estas disposiciones se aplican en forma efectiva y son

aptas para alcanzar los objetivos.

CALIDAD: La totalidad de las caracteristicas de una entidad que le otorgan su

aptitud para satisfacer las necesidades expresadas e implicitas.

CLIENTE: El receptor de un producto suministrado por el proveedor. El cliente

puede ser por ejemplo el consumidor final, usuario, beneficiario o comprador.

COMPETENCIA: Es la habilidad, demostrada, de una persona para aplicar el
conocimiento y destrezas necesarias, de forma satisfactoria, en la realizacion

de una tarea asignada.®

CONFORMIDAD: El cumplimiento de requisitos especificados.

CONTROL DE CALIDAD: Las técnicas y las actividades operacionales que se
usan para cumplir los requisitos de calidad. El control de calidad comprende las
técnicas y las actividades operacionales destinadas al aseguramiento de un
proceso y a eliminar las causas de desempefio no satisfactorio en todas las

etapas del ciclo de la calidad para asi lograr la eficiencia econdémica.

DOCUMENTO: Informacion y su medio de soporte.

EFICIENCIA: Relacion entre los resultados alcanzados y los recursos

utilizados.

ESPECIFICACION: Un documento que establece requisitos.
ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL: Las responsabilidades, autoridades y
relaciones dispuestas en un modelo, a través del cual una organizacion efectua

sus funciones.

®1S0 9001:2000 Manual para la industria del servicio. ICONTEC. Bogota Colombia. 2002
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FARMACOPEA: arte de preparar los medicamentos, libro oficial que cada pais
redacta y que es norma legal para la preparacion y dispensacion de los

medicamentos.’

ICONTEC: Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion.

ISO: Organizacién Internacional de Estandarizacion.

MANUAL DE CALIDAD: Un documento que enuncia la politica de calidad y
gue describe el sistema de calidad de una organizacion. Un manual de calidad
se puede referir a la totalidad de las actividades de una organizacién o

Unicamente a una parte de ellas.

MEJORAMIENTO DE LA CALIDAD: Las acciones emprendidas en toda la
organizacién, para incrementar la eficacia y la eficiencia de las actividades y los
procesos para suministrar beneficios agregados tanto para la organizacion

como para sus clientes.

NO CONFORMIDAD: El no cumplimiento de un requisito especificado.

NORMA: Documento establecido por consenso y aprobado por un organismo
reconocido que suministra, para uso comun y repetido, reglas, directrices o
caracteristicas para las actividades o sus resultados, encaminados al logro del

grado 6ptimo de orden en un contexto dado.

ORGANIZACION: Una compafiia, corporacion, firma, empresa o institucion, o
parte de las mismas, constituida como sociedad o no, publica o privada, que

tiene sus propias funciones y su propia administracion.

! http//:www.definicion.org/farmacopea
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PLAN DE CALIDAD: Un documento que enuncia las practicas, los recursos y
las secuencia de las actividades relacionadas con la calidad, que son

especificas a un producto, un proyecto o un contrato en particular.

PLANIFICACION DE LA CALIDAD: Las actividades que establecen los
objetivos y los requisitos de calidad, asi como los requisitos para la aplicacion

de los elementos del Sistema de Gestion de Calidad.

POLITICA DE CALIDAD: Las directrices y los objetivos generales de una
organizacién con respecto a la calidad, expresados de manera formal por la
alta gerencia. La politica de calidad es un elemento de la politica corporativa y

es aprobada por la alta gerencia.

IPS: Instituciébn Prestadora de Servicios de Salud. Se constituye como el
modulo ejecutor del Sistema General de Seguridad Social en Salud a través del
cual se suministraran los servicios de salud en favor de los beneficiarios. Su

naturaleza puede ser publica, mixta o privada

EPS: Entidad Promotora de Salud, es una aseguradora. Se constituye como el
modulo administrativo del Sistema General de Seguridad Social en Salud. Su
funcién es la de administrar los servicios de salud y los recursos del Sistema

General de Seguridad Social en Salud delegados por el FOSYGA

MEDICAMENTO GENERICO: Igual composicion cualitativa, cuantitativa y

forma farmacéutica que el producto original de referencia.

MEDICAMENTO COMERCIAL: El lanzamiento de un nuevo medicamento
supone procesos largos y costosos (investigacion, sintesis de nuevas
moléculas, experimentacion, etc.). Para rentabilizar todos esos esfuerzos los
laboratorios patentan el producto y le buscan una marca para su explotacion

comercial.
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5. DISENO METODOLOGICO

5.1. METODO DE INVESTIGACION

Enmarcar el presente proyecto en un tipo especifico de investigacion es muy
dificil, considerando que es necesario pasar por diferentes procesos
pertenecientes a diferentes clases de investigacion (descriptiva, explicativa y
aplicativa) para llegar al disefio apropiado de un Sistema de Gestion de Calidad
que cumpla con los requerimientos que exige la norma ISO 9001:2000 y que
llene las expectativas del cliente final de AMBRAD CHALELA HNOS Y CIA
LTDA.

En un principio se emplea un método descriptivo ya que se identifica las
caracteristicas de la empresa, su situacion actual, los procesos y actividades
gue se realizan (caracteristicas, deficiencias, fortalezas, entre otros aspectos),
se seleccionan una serie de variables y se mide cada una de ellas
independientemente de las otras con el fin precisamente de describirlas, luego
se procedera a indagar las causas de las fallas que se presentan en la
empresa, se explicard porqué ocurren y que variables estan relacionadas con
estas fallas, lo cual quiere decir que se pasa de una investigacion descriptiva a
una explicativa para finalmente llegar a una investigacion aplicativa, pues luego
de describir la situacion de la empresa, identificar los procesos y encontrar las
fallas que se presentan en estos y la causas de ellas, se procede a aplicar los
conocimientos sobre el tema para el disefio de un SGC que permita hacer las
correcciones pertinentes en los procesos y conducir a la empresa a una mejora

de los mismos.

5.2. DELIMITACION DEL PROBLEMA

5.2.1 Delimitacion del Tiempo. El disefio del Sistema de Gestion de la

Calidad se llevara a cabo a partir del afio 2004 al 2006.
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5.2.2 Delimitacion de Espacio. El proyecto se llevara a cabo en la cadena de
farmacias AMBRAD CHALELA HNOS Y CIA LTDA.(Cartagena), oficina
principal ubicada en la avenida pedro de Heredia: Clinica Central, y tres
sucursales ubicadas en: la clinica AMI, la clinica DONAM en Canapote, y la

sede ubicada en el municipio de Santa Rosa (Bolivar).

5.2.3 Delimitacion Tematica. Este trabajo esta enfocado al area de
produccién, operaciones y mejoramiento de procesos orientandose
especificamente a la Gestion de la Calidad (NTC ISO 9001:2000).

Este proyecto consiste en el disefio del Sistema de Gestion de la Calidad para
la empresa AMBRAD CHALELA HNOS Y CIA LTDA., y est4 constituido por

tfres componentes:

[ Diagnéstico de la situacion estratégica de la empresa, donde se

identificaran las debilidades, oportunidades, fortalezas y amenazas.

m Diagnéstico de la situacion actual de la empresa con respecto a los
requisitos de la norma ISO 9001:2000, donde se determinard el grado de
cumplimiento de éstos en la empresa.

1 Disefio del Sistema de Gestion de la Calidad, mediante la elaboracién del
manual de calidad como soporte principal del sistema y sus respectivos
anexos.

® Formulacion de las recomendaciones a la empresa con base en los

resultados obtenidos de la investigacion.

5.3. FUENTES DE INFORMACION
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5.3.1 Fuentes primarias. Las fuentes e instrumentos de recoleccion de
informacion que seran utilizadas para el desarrollo de este proyecto son las

siguientes:

W Observacion: Se observaron directamente los procesos y actividades de la

empresa.

[ Entrevistas: Se uso para recolectar informacion de los trabajadores de toda
la empresa, identificar las necesidades y requerimientos para el Sistema de
Gestion de la Calidad.

5.3.2 Fuentes secundarias.

' Documento: Los documentos de informacion relacionados con el objeto de

nuestro estudio con los cuales se cuenta, corresponde a tesis de grado.

H Texto: Se consultaran libros y articulos que aborden los temas relacionados
con la norma ISO 9000 y con la industria farmacéutica.

5.3.3 Poblacion. La poblacién esta definida por todas las personas que hacen
parte de la cadena de farmacias AMBRAD CHALELA HNOS Y CIA LTDA.
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6. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
6.1 DIAGNOSTICO DE LA SITUACION ACTUAL DE LA EMPRESA

Para poder dar un diagnostico de la situacién actual de la empresa nos
apoyaremos en la matriz DOFA®, la cual es una herramienta analitica que le
permite trabajar con toda la informacion que posea sobre el negocio, util para

examinar las debilidades, oportunidades, fortalezas y amenazas.

El analisis DOFA debe enfocarse solamente en los factores clave para el éxito
de la empresa. Debe resaltar las fortalezas y las debilidades diferenciales
internas al comparar a la empresa de manera objetiva y realista con la

competencia y con las oportunidades y amenazas claves del entorno.
Podemos decir que el analisis DOFA se compone de dos partes:

Andlisis Externo: Su propdsito principal es identificar y prever los cambios que

se originan en términos de su realidad actual y comportamiento futuro.

m Amenazas: Se refiere a situaciones desfavorables, presentes o futuras, las
cuales deben ser enfrentadas con el propésito de minimizar potenciales

dafios que afecten el funcionamiento y la supervivencia de la empresa.

®m Oportunidades: Son aquellos factores que resultan positivos, se
encuentran en el entorno en que se desarrolla la empresa los cuales deben
ser aprovechados para minimizar las amenazas, permitiendo obtener un

aumento en su competitividad.

Andlisis Interno: Tiene que ver con los aspectos internos de la empresa que

se deben maximizar o0 minimizar en este caso las fortalezas o debilidades

8 Acrénico Debilidades, Oportunidades, Fortalezas y Amenazas
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respectivamente; para poder enfrentar los retos que presenta el ambiente

externo.

® Fortalezas: Situaciones favorables que se presentan en relacién con alguno
de los elementos de la empresa, sobre los cuales esta tiene algun tipo de
control y que le dan la capacidad de responder eficazmente ante una

oportunidad o una amenaza.

m Debilidades: Son aquellos factores que sittan a la empresa en una
posicion desfavorable frente a la competencia: recursos de los que se
carece y habilidades que no se poseen; las cuales la dejen en desventaja
frente a las oportunidades y amenazas que el ambiente externo

proporcione®.

% http://www.Degerencia.com
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Tabla 9. Variables Externas en AMBRAD CHALELA HNOS.

VARIABLES EXTERNAS EN AMBRAD CHALELA HNOS Y CIA LTDA.

GOBIERNO

PROVEEDORES

COMPETIDORES

CLIENTE

RECURSOS
FINANCIEROS

Las entidades encargadas de emitir resoluciones que
aplican al sector farmacéuticos son:
e MINISTERIO DE SALUD
e SISTEMA GENERAL DE SEGURIDAD SOCIAL
EN SALUD
e INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS (INVIMA)
e FONDO NACIONAL DE ESTUPEFACIENTES
e DIRECCION SECCIONAL Y DISTRITAL DE
SALUD
e ETC.

La principal materia prima utilizada en AMBRAD
CHALELA HNOS Y CIA LTDA son los medicamentos,
equipos médicos e insumos hospitalarios para consumo
humano.

Las siguientes empresas ofrecen nuestros mismos
servicios, por lo tanto son competencia directa:

QUIMED S.A.

INVERSIONES CHAIN

SUMECAR

DROLITORAL

Los principales clientes de AMBRAD CHALELA HNOS Y
CIA LTDA son:

CLINICAS AMI

CUNA NATAL S.A.

ASIMED IPS

COMUNIDAD EN GENERAL

AMBRAD CHALELA HNOS Y CIA LTDA. se relaciona
con entidades financieras a nivel nacional como son :

¢ BANCOLOMBIA

e BANCO DE OCCIDENTE
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Tabla 10. Variables Internas en AMBRAD CHALELA HNOS.

VARIABLES INTERNAS EN AMBRAD CHALELA HNOS. Y CIA LTDA

RECURSO FINANCIERO AMBRAD CHALELA HNOS Y CIA
LTDA cuenta con el apoyo
financiero de sus socios.

RECURSO HUMANO AMBRAD CHALELA HNOS Y CIA
LTDA cuenta actualmente con 11
empleados directos

PORTAFOLIO Los principales servicios ofrecidos
por la empresa son:
e Distribucién de
medicamentos a clinicas y
hospitales

e Distribucion de insumos
hospitalarios a clinicas y
hospitales

e Distribucién de insumos vy
medicamentos a minoristas.

e Venta al detal de
medicamentos a la
comunidad en general.

PROCESOS INTERNOS Tiene que ver con las actividades
gue desarrolla AMBRAD CHALELA
HNOS Y CIA LTDA. para el
desarrollo de su actividad y la
tecnologia que utiliza.

22



DISENO OE UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD BASADO EN LA NTC 1SO 9001: 2000,
EN LA CADENA DE FARMACIAS AMBRAD CHALELA HERMANOS L CIA. LTDA.

Tabla 11. Matriz DOFA aplicada en AMBRAD CHALELA HNOS. Y CIA

LTDA

FORTALEZAS

DEBILIDADES

Financiero: AMBRAD CHALELA
HNOS Y CIA LTDA, cuenta con
apoyo financiero por parte de los
socios, para el desarrollo de sus
actividades, en especial las
relacionadas con el mejoramiento
de la productividad.

Portafolio:. AMBRAD CHALELA
HNOS Y CIA LTDA cuenta con un
amplio portafolio de servicios, no
solo en la distribucion de
medicamentos, sino también en
insumos hospitalario y equipos
médicos en general.

Recurso Humano: Necesidad de
una mayor fuerza de ventas, no
cuenta con el personal
especializado y disponible en
algunas areas claves como
compras e inventarios.

Procesos internos: La empresa no
cuenta con las herramientas
necesarias para llevar a cabo de
forma eficiente los procesos de
compras e inventarios, ademas no
cuenta con indicadores de
gestion, que le permitan medir y
analizar el desempefio en dichos
procesos.

Procesos internos: AMBRAD
CHALELA HNOS Y CIA LTDA no
cuenta  con la  tecnologia
necesaria (software) para el
eficiente  desarrollo de sus
procesos.

Documentacién: La empresa no
cuenta con documentacion para el
desarrollo de sus actividades. 1ISO
9001: 2000 exige la
documentacion y estandarizacion
de las actividades realizadas en la
organizacion como medio para
identificar fallas existentes vy
determinar acciones de mejoras
en cada una de estas.
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OPORTUNIDADES AMENAZAS

Competidores: En Cartagena no | Clientes: Actualmente las
existen muchas empresas que |entidades de salud estan
ofrecen un portafolio tan amplio | exigiendo certificacion de calidad
como el de AMBRAD CHALELA | de proveedores para garantizar la
HNOS, Y CIA LTDA lo que le da | seguridad de los usuarios del
una ventaja en cuanto a entrega | sistema asistencial de salud.
oportuna, y cubrimiento casi total
de las necesidades de su cliente
objetivo.

Gobierno: La empresa cumple los | Competidores: Los pocos
requisitos en materia farmacéutica | competidores locales estan
gue el estado exige a través de los | buscando la forma de fortalecerse
entes territoriales de vigilancia y |y posicionarse cada vez mas en el
control. mercando  aprovechando las
oportunidades que este brinda.

Proveedores: La mayoria de los
proveedores de la empresa estan
con ella casi desde sus inicios, por
lo que mantiene una estrecha
relacion con estos permitiéndole
lograr mejores acuerdos Yy

estabilidad.
Recursos financieros: La amplia
variedad de servicios

empresariales  (créditos, bajas
tasas de interés) que ofrecen las
entidades financieras con las que
mantiene relacion AMBRAD
CHALELA HNOS, Y CIA LTDA.

Luego de desarrollar el analisis DOFA a AMBRAD CHALELA HNOS Y CIA
LTDA., se pudo tener una vision mas clara y precisa de su situacion actual y se
puede determinar que la mejor herramienta para el mejoramiento de sus
procesos, es el Sistema de Gestion de Calidad basado en la norma ISO
9001:2000.

En cuanto al analisis interno el Sistema de Gestion de la Calidad le permitira a

la empresa:

m Caracterizar los procesos y actividades que hardan mas eficiente el

desemperio de la organizacion.
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Verificar de forma constante el cumplimiento de los requisitos y necesidades
de los clientes fortaleciendo asi su portafolio con miras al logro de este

objetivo.

Medir a través de indicadores de gestion el desempefio de los procesos y la
organizacibn en general (recurso humano, infraestructura fisica y

tecnologia).

Mejorar continuamente la formacion del recurso humano incrementando de

esta forma su competencia.

Mantener una documentacion estandarizada y actualizada de las
actividades con el proposito de identificar oportunidades de mejora y

garantizar la precision en los resultados.

En lo concerniente al analisis externo 1ISO 9001:2000 permitira:

ml

Competir, ya que el sector salud estd exigiendo a sus proveedores la
certificaciéon de calidad de sus productos o servicios, por tanto, AMBRAD
CHALELA HNOS Y CIA LTDA, como uno de estos, tendria una gran ventaja

frente a los competidores que no cuentan con esta certificacion.

Hacer a la empresa una reevaluacion constante de sus proveedores lo que
conlleva a un control mas preciso de los productos adquiridos, para poder
asi, llevar al cliente un producto cada vez de mayor calidad y brindar un

mejor servicio.

Poder tener un control de los requisitos legales en materia farmaceéutica ya
gue esta es una exigencia de la norma, brindando asi mayor calidad a sus
clientes, al adquirir un producto confiable que cumple con todas las

exigencias legales.
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6.2 DIAGNOSTICO DE LA SITUACION ACTUAL DE AMBRAD CHALELA
HNOS Y CIA LTDA CON BASE EN LA NORMA SO 9001:2000

El diagndstico inicial en la cadena de farmacias AMBRAD CHALELA HNOS Y
CIA LTDA se realiz6 para comparar las actividades actuales desarrolladas en la
empresa con los requisitos que plantea la Norma ISO 9001, determinando
puntos fuertes y débiles.

Con este diagnostico se pondran de manifiesto aquellos procesos que
intervienen en la calidad, determinando los parametros clave sobre los que hay
que actuar y los que habra que considerar en el posterior disefio del sistema.

Este diagnostico se realizo a través de la siguiente metodologia:

La observacion que nos permiti6 conocer el desempefio normal de las
actividades que se realizan diariamente en la empresa y determinar las

posibles fallas.

La realizacion de entrevistas y encuestas (ver anexo F y anexo G) a los
directivos de la organizacion de acuerdo a los requisitos que exige la norma
que se cumplen. En este diagnéstico cada item se califica de acuerdo a una

escala de valoracion como sigue:
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Tabla 12. Escala de Valoracién

VALORACION NIVEL DESCRIPCION

Requisito no aplicable bajo los
1 NO APLICA i B

parametros de exclusion de la norma.

Requisito no definido, no documentado y
2 NO CUMPLE _

no se aplica.

Requisito definido, no documentado y no
3 BAJO _

se aplica.

Requisito definido, no documentado y se
4 MEDIO _

aplica.

Requisito definido, documentado y no se
5 BUENO _

aplica.

Requisito definido, documentado y se
6 EXCELENTE .

aplica.
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Tabla 13. Cuadro de Diagndstico de la situacion actual con respecto a ISO

9001:2000

DIAGNOSTICO BASADO EN LOS REQUISITOS DE LA NORMA ISO 9001:2000

4. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

4.1 REQUISITOS GENERALES

VALORACION
1 2 3 4 5 6 RECOMENDACIONES

¢La organizacion tiene establecido, Establecer, documentar e implementar
documentado e implementado un sistema de X el sistema de gestién de calidad de la
gestion de la calidad? empresa.
¢La organizacion tiene identificados los Disefiar un mapa de procesos donde

: : X gueden identificados los procesos y
procesos y sus interacciones? - .

sus interacciones
¢La organizacion dispone de recursos e La alta direccion asegura la
informacion para apoyar la operaciéon y X disponibilidad de recursos para el
seguimiento de sus procesos? sistema de gestion de calidad.
¢Se realiza seguimiento a los procesos, e Desarrollar indicadores de gestion o
implementar las acciones necesarias para X disponer de herramientas para analizar
obtener los resultados planeados y la mejora y medir los resultados del sistema de
continua? gestion de calidad
4.2 REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION
VALORACION
1 2 3 4 5 6 RECOMENDACIONES
¢La empresa tiene Definir y establecer la politica de
definida una politica X calidad y los objetivos de calidad de
de calidad y sus acuerdo a los servicios que presta la
objetivos de calidad? empresa
¢la . empresa tiene Disefiar el manual de calidad de la
establecido un manual X empresa
de calidad? p
Definir y documentar un procedimiento

¢Existe un control para la identificacion, para el control de registros del sistema
almacenamiento, proteccién, recuperacion, X de calidad

tiempo de retencién y
registros?

disposicion de los
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5. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

5.1 COMPROMISO DE LA DIRECCION

VALORACION
1 2 3 4 5 6 RECOMENDACIONES
JLa alta direccién
ggopormona su conefl\/I?oemngg Se debe establecer un documento donde
con ol desarrollo P e X se evidencie el compromiso adquirido por
) L la alta direcci6on para la implementacion
implementacion del . . )
. - del sistema de gestion de calidad
sistema de gestion de
la calidad?
5.2 ENFOQUE AL CLIENTE
VALORACION
1 2 3 4 5 6 RECOMENDACIONES
¢La alta direccion garantiza que los . -
requisitos del cliente se determinan y se A pesar de determinar los requisitos del
- X cliente se debe asegurar de que se
cumplen con el fin de aumentar la cumplan
satisfaccion del mismo? plan.
5.3 POLITICA DE CALIDAD
VALORACION
1 2 3 4 5 6 RECOMENDACIONES
¢La gerencia de la empresa tiene Disefiar una politica de calidad de
definida y documentada la politica de X acuerdo a los requisitos exigidos por la
calidad? norma
5.4 PLANIFICACION
VALORACION
1 2 3 4 5 6 RECOMENDACIONES

¢Se tienen definidos los objetivos de
calidad incluyendo aquellos necesarios X
para cumplir los requisitos del producto?

Definir los objetivos de calidad medibles
y coherentes con la politica de calidad

5.5 RESPONSABILIDAD AUTORIDAD Y COMUNICACION

VALORACION
1 2 3 4 5 6 RECOMENDACIONES
¢La alta direccion tiene definidas y Se debe redisefiar y mejorar el
comunicadas las responsabilidades y X organigrama a fin de que pueda ser
autoridades dentro de la organizaciéon? exhibido en la organizacion
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5.6 REVISION POR LA DIRECCION

VALORACION
1 2 3 4 5

JLa alta direccion revisa
periédicamente el sistema de
gestion de calidad de la
organizacion?

RECOMENDACIONES

Establecer una metodologia que
permita revisar el sistema de gestién de
calidad y se puedan tomar medidas
para su mejoramiento

6. GESTION DE LOS RECURSOS

6.1 PROVISION DE RECURSOS

VALORACION
1 2 3 4 5

¢Lla organizacion ha
determinado los recursos
necesarios para implementar y
mantener el sistema
de gestion de calidad
y aumentar la satisfaccion del
cliente?

RECOMENDACIONES

AMBRAD se compromete a generar los
recursos necesarios para la
implementaciéon del sistema y la
satisfaccion de los clientes.

6.2 RECURSOS HUMANOS

VALORACION
1 2 3 4 5

¢El personal que realiza trabajos
que afecten a la calidad es

RECOMENDACIONES

Se deben establecer una metodologia

Egr;epetenfn la e ducac?éonn X para definir la competencia del personal
formacién habilidades’ implicado en la calidad
y experiencia apropiadas?
¢ Estan los trabajadores I d isfaccié
satisfechos y motivaros con las X Desarrollar una encuesta de satisfaccion
funciones asignadas? del personal con sus funciones
6.3 INFRAESTRUCTURA

VALORACION

1 2 3 4 5

¢Es la infraestructura de la
organizacion la adecuada para

RECOMENDACIONES

Se cuenta con la infraestructura pero esto

: X
lograr la conformidad con los no se documenta
requisitos del servicio?
6.4 AMBIENTE DE TRABAJO
VALORACION

1 2 3 4 5 6
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¢Se determina y gestiona el
ambiente de trabajo necesario
para lograr la conformidad con la
prestacion del servicio?

Desarrollar programas para mejorar el
X ambiente de trabajo de acuerdo a las
encuestas de satisfaccién del personal

7. REALIZACION DEL PRODUCTO

7.1 PLANIFICACION DE LA PRESTACION DEL SERVICIO

VALORACION
1 2 3 4 5 6 RECOMENDACIONES
JLa organizacion tiene
planificado y desarrollado los Se deben documentar los procesos
procesos necesarios X necesarios para la prestacion del
para la realizacion  del servicio
servicio?
¢ Existen registros que
proporcionen evidencia de que I . idenci |
los procesos de prestacion del X Desarl_ro_ar reglsltros que evidencien e
servicio cumplen con  los cumplimiento de los requisitos.
requisitos?
7.2 PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE
VALORACION
1 2 3 4 5 6 RECOMENDACIONES
. Se encuentran .
definidos los requisitos Dopgmentar Ios‘ requisitos para las
o X actividades relacionadas tanto con el
especificados y no

especificados por el cliente? cliente externo como con el interno

¢ Se encuentran definidos los

requisitos legales y X
reglamentarios relacionados

con el servicio?

Ambrad cumple con los requisitos
legales relacionados con el servicio pero
estos no estan documentados.

¢La organizacion determina e
implementa disposiciones Se deben mejorar las comunicaciones

eficaces para la comunicacion X eficaces con los clientes
con los clientes?
7.3 DISENO Y DESARROLLO
VALORACION
1 2 3 4 5 6 RECOMENDACIONES
¢(AMBRAD disefia y desarrolla la X NO APLICA

prestacion del servicio?

7.4 COMPRAS
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JLa organizacion se
asegura que el producto adquirido
cumple los requisitos de compra
especificados?

¢la  organizacion  evalia y
selecciona los proveedores en
funcion de su capacidad?

JAMBRAD implementa
inspecciones u otras actividades
necesarias para asegurarse que el
producto comprado cumple con los
requisitos de compra
especificados?

VALORACION
3 4 5
X
X
X

RECOMENDACIONES

Se deben establecer la documentacion
necesaria para este proceso

Ambrad debe documentar el proceso de
seleccion de sus proveedores por medio
de un formato que describa los criterios de
seleccion y evaluacion

Establecer un procedimiento documentado
para las actividades de inspeccion y
aseguramiento del cumplimiento de los
requisitos de compra.

7.5 PRODUCCION Y PRESTACION DEL SERVICIO

¢Se planifca y controla la
prestacion del servicio?

¢AMBRAD valida los procesos de
produccion y de prestacion del
servicio mediante actividades de
seguimiento o] medicién
posteriores?

¢Existe una metodologia para la
identificacion y trazabilidad del
producto?

(AMBRAD maneja bienes que son
propiedad de los clientes?

¢Se planifica la preservacion
del producto durante el proceso
interno en base a la
identificacion, manipulacion
almacenamiento y proteccion
del mismo?

3

VALORACION

3

4

5

VALORACION

4

5

6

RECOMENDACIONES

La organizacion debe llevar un control de
la prestacion del servicio a sus clientes y
documentar este.

Se deben establecer procedimientos para
realizar un seguimiento y medicién del
proceso de prestacion del servicio

Disefiar una metodologia para identificar el
estado del servicio con respecto a los
requisitos del cliente

NO APLICA

RECOMENDACIONES

Documentar el proceso interno para
el control en el almacenamiento y
proteccion de los productos en
AMBRAD

7.6 CONTROL DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICION

3

VALORACION

4

5
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(AMBRAD requiere de
dispositivos de seguimiento y

medicion  necesarios para X NO APLICA
determinar la conformidad del
producto?
8. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA
8.1 GENERALIDADES
VALORACION
1 3 4 5 6 RECOMENDACIONES
JLa organizacion tiene Documentar en un plan de
planificados e implementados mediciones, los métodos y técnicas
los procesos de seguimiento, relacionadas con el servicio para el
medicion, analisis y mejora? SGC.
8.2 SEGUIMIENTO Y MEDICION
VALORACION
1 3 4 5 6 RECOMENDACIONES

¢La organizacion realiza el
seguimiento de la percepcion
del cliente con respecto al
cumplimiento de sus
requisitos por parte de
la organizacion?

¢La organizacion lleva a cabo
auditorias internas?

Documentar e implementar el
proceso para el seguimiento del
cumplimiento de los requisitos
especificados por el cliente

Definir documentar y aplicar el
procedimiento para las auditorias
internas del sistema de calidad

8.3 CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME

VALORACION

3 4 5 RECOMENDACIONES
(AMBRAD se asegura de que el
producto no conforme con los ?c?ntrc?le%ee Sg%zgr;rfgﬁzr ag
requisitos se identifica y controla para X a p
prevenir su uso 0 entrega No prevenir el uso y entrega del
intencional? producto no conforme
8.4 ANALISIS DE DATOS

VALORACION
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1 2 3 4 5 6 RECOMENDACIONES
;Se analizan los datos de la Desarrollar un procedimiento
satisfaccién del cliente cumplimiento para analizar los datos
de sus requisitos, y los proveedores X arrojados de medicién de la
para demostrar la eficacia del sistema eficacia del sistema vy
de calidad? documentar el mismo.
8.5 MEJORA
VALORACION
1 2 3 4 5 6 RECOMENDACIONES
Establecer un procedimiento
¢ Se desarrollan acciones para eliminar documentado para
o prevenir las causas de las no X implementar acciones
conformidades a fin de que no vuelvan necesarias a fin de prevenir y

corregir las no
conformidades.

a ocurrir?

6.3 CONCLUSIONES DEL DIAGNOSTICO

La empresa AMBRAD CHALELA HNOS Y CIA LTDA, no cumple con todos los
requisitos exigidos de la norma ISO 9001 version 2000, por lo tanto, se hace
necesario que la alta direccion establezca un plan de Implementacion del
sistema de gestion de calidad y adaptacién de todos los requisitos que no

cumpla.
6.3.1 Numeral 4: Sistema De Gestion De Calidad
Numeral 4.1 Requisitos generales: AMBRAD CHALELA HERMANOS Y CIA

LTDA. Se ha venido preocupando por la calidad en los servicios prestados a

sus clientes sin embargo no ha documentado los procesos necesarios para el
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sistema de gestion de calidad ni se ha determinado la secuencia e interaccion
gue presentan estos procesos. No se han identificado entradas y salidas de

estos procesos ni criterios para su operacion y control de los mismos.

Numeral 4.2 Requisitos de la documentacién: AMBRAD CHALELA HNOS Y
CIA debe disefiar los documentos necesarios para el adecuado funcionamiento
del sistema y reformar los existentes a fin de que cumplan con los requisitos del
SGC.

En este sentido la empresa debe establecer una politica de calidad y objetivos
de calidad de acuerdo a los servicios que la empresa presta.

En lo que respecta al Manual de Calidad la empresa no tiene uno, por tal razén,
no cumple con tan importante exigencia que plantea la norma, de manera que
se debe establecer y mantener un Manual de Calidad que incluya todos los

requisitos que estan expuestos en la Norma NTC 9001:2000.

Asi mismo se debe definir y documentar un procedimiento para el control de
registros y demas documentos del Sistema de Gestiébn de Calidad de la

empresa.

6.3.2 Numeral 5: Responsabilidad De La Direccion

Numeral 5.1 Compromiso de la direccién: la alta direccion es consiente del
compromiso que implica la implementacion de un sistema de gestion de la
calidad asi como la mejora continua de su eficacia, sin embargo se hace
necesaria la elaboracion de un documento donde se muestre la evidencia de su

compromiso en el desarrollo de estos procesos.
Numeral 5.2 Enfoque al cliente: La alta direccidon expresa su interés en el

cumplimiento de los requisitos y expectativas del cliente y su satisfaccion, por

tal motivo se decidio el establecimiento del SGC.
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Numeral 5.3 Politica de calidad: AMBRAD CHALELA HNOS Y CIA LTDA. no
cuenta con una politica de calidad ni objetivos de calidad definidos por lo que
se hace necesario su disefio para la implementacion del sistema. Asi mismo,
es indispensable que una vez establecidos se defina un sistema de divulgacion
de la Politica y de los Objetivos de Calidad, de tal forma que quede
comunicada y entendida por todos los empleados de la empresa, esto se hara

por medio de una cartelera de calidad y otros medios impresos.

Numeral 5.4 Planificacion: No es posible realizar planificacion debido a que
no se encuentran definidos los objetivos ni la politica de calidad.

Numeral 5.5 Responsabilidad autoridad y comunicacion: La empresa
cuenta con un organigrama que permite definir las autoridades vy
responsabilidades dentro de la empresa sin embargo se debe rediseiar y
mejorar a fin de que pueda ser exhibido en la organizacion. Ademas la
empresa debe designhar un representante con autoridad y responsabilidad para
implementar y mantener el Sistema de Calidad. La alta direccién se asegura
que dentro de la empresa se lleven a cabo los procesos de comunicacién
adecuados que permitan mantener la eficacia del proceso en el Sistema de
Gestion de Calidad.

Numeral 5.6 Revision por la direccién: AMBRAD CHALELA HNOS Y CIA, no
posee una metodologia establecida para realizar la revision del Sistema de
Calidad ya que todavia no cuenta con el mismo, por lo tanto se disefiara una

metodologia que permita hacer revisiones a intervalos planificados del SGC.
6.3.3 NUMERAL 6: GESTION DE LOS RECURSOS
Numeral 6.1 Provision de Recursos: AMBRAD CHALELA HNOS Y CIA se

compromete a generar los recursos necesarios para la implementacion del

sistema y la satisfaccion de los clientes.
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Numeral 6.2 Recursos Humanos: Es necesario establecer el grado de
competencia y habilidades del recurso humano y estructurar mejor sus
funciones con la finalidad de crear conciencia e importancia del cargo que
desempeiian. Asi mismo documentar como se obtiene evidencia de las
competencias del personal y desarrollar una encuesta de satisfaccion del

personal con sus funciones.

Numeral 6.3 Infraestructura: AMBRAD CHALELA HNOS Y CIA posee unas
instalaciones adecuadas para la prestacion del servicio acorde con las

exigencias de sus clientes.

Numeral 6.4 Ambiente de trabajo: La organizacion tiene definido un ambiente
de trabajo apto para cumplir con los requisitos del servicio en cada uno de sus
procesos. Este requisito no esta documentado por lo tanto se debe proceder
con esta actividad. En este sentido y de acuerdo a los resultados de la
encuestas de satisfaccion del personal se deben desarrollar programas para

mejorar el ambiente de trabajo.

6.3.4 NUMERAL 7: REALIZACION DEL PRODUCTO.

Numeral 7.1 Planificacion de la realizacién del producto: La empresa
AMBRAD CHALELA HNOS Y CIA LTDA tiene definido los procesos para la
prestacion del servicio. Sin embargo estos procesos no se encuentran
caracterizados de acuerdo a los requerimientos del sistema, por lo que se

observé la necesidad de interrelacionarlos y caracterizarlos.

Numeral 7.2 Procesos relacionados con el cliente: AMBRAD CHALELA
HNOS Y CIA LTDA define los requisitos del cliente por medio de las
correspondientes requisiciones de materiales y medicamentos y las
cotizaciones donde se definen sus especificaciones y se asegura de su
cumplimiento hasta su correspondiente entrega. AMBRAD CHALELA HNOS Y
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CIA LTDA cumple con los requisitos legales relacionados con el servicio
estipulado por entidades gubernamentales que la regulan.

La empresa se comunica con sus clientes por medio de llamadas o visitas que
realiza la asesora comercial donde se especifican las caracteristicas del
producto. Sin embargo estas comunicaciones se deben mejorar a fin de
desarrollarlas de forma mas eficiente, ademas de establecer un documento
donde se establezcan las condiciones de la cadena de farmacias para la
prestacion adecuada de sus servicios y defina las pautas a seguir ante
cualquier dificultad que presente el cliente.

Numeral 7.3 Disefio y desarrollo del Producto. Este punto no es aplicable
dentro de los parametros de exclusion de la norma, puesto que AMBRAD
CHALELA HNOS Y CIA LTDA no disefia ni desarrolla la prestacion del servicio.

Numeral 7.4 Compras: Se deben establecer la documentacion necesaria para
este proceso ya que a pesar de que este se encuentra definido no se encuentra

documentado.

En cuanto a los proveedores, AMBRAD CHALELA HNOS Y CIA debe
documentar el proceso de seleccion de sus proveedores por medio de un
formato que describa los criterios de seleccion y evaluacion a fin de que estos

se cumplan.

En cuanto al personal encargado del area de compras, se debe reestructurar el
cargo ya que en esta area se requiere de una persona calificada y con los
conocimientos necesarios para el proceso de compra de los medicamentos e

INSUMOS.
En el item 7.4.3 que enuncia la norma, la organizacion tiene establecidas

inspecciones para asegurarse de que el producto cumple con los requisitos de

compra, sin embargo este proceso no se encuentra documentado.
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Numeral 7.5 Produccién y prestacion del servicio: La organizacion debe
llevar un control de la prestacion del servicio a sus clientes y documentar este a
fin de que haya la informacién necesaria que describa las caracteristicas del
producto y la necesidad del uso del equipo apropiado para la prestacion del
servicio como batas y elementos de bioseguridad. El item 7.5.2 sobre la
validacion de los procesos de la produccion y de la prestacion del servicio, no
aplica debido que la empresa, no valida ninguno de los procesos que se llevan
a cabo para la prestacion del servicio. Ademas se debe documentar el proceso

interno para el control en el almacenamiento y proteccion de los productos.

El item 7.5.4 de la norma, la organizacion no lo aplica ya que no maneja bienes

gue son propiedad del cliente.

6.3.5 NUMERAL 8. MEDICION ANALISIS Y MEJORA

Numeral 8.1 Generalidades: La empresa AMBRAD CHALELA HNOS Y CIA,

no planifica ni lleva a cabo los procesos de seguimiento y medicion.

Numeral 8.2 Seguimiento y medicién: La empresa no desarrolla una
evaluacion de la satisfaccion de sus clientes, tampoco existe un método por el
que se canalicen las quejas y/o recomendaciones de éstos en forma
organizada, que les permita dar una respuesta agil y solucionar la problematica
de una manera eficiente, aspecto importante para una compafia. Por lo tanto,
es necesario desarrollar una metodologia para esta finalidad y que a la vez le

permita situarse en el mercado y mejorar su servicio.

En cuanto al programa de auditorias, la empresa no posee el plan, ni la
metodologia y mucho menos ha designado funcionarios para que conformen el
grupo de auditores que lleven a cabo estas auditorias internas. En este sentido
se debe definir documentar y aplicar el procedimiento para las auditorias

internas del sistema de calidad
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A pesar de que aun no se han caracterizado los procesos del sistema de
gestion de calidad se debe documentar e implementar el proceso para el
seguimiento del cumplimiento de los requisitos especificados por el cliente.
Dada la naturaleza del servicio como es la compra venta y distribucion de
medicamentos para consumo humano, al igual que equipos hospitalarios es
necesario el establecimiento de un procedimiento para verificar que el producto

cumpla con estos requisitos.

Numeral 8.3 Control del producto no conforme: La empresa AMBRAD
CHALELA HNOS Y CIA LTDA, debe establecer un procedimiento que le
permita manejar el producto no conforme y su debido tratamiento, ademas de
desarrollar la herramienta necesaria para tomar datos de los servicios no

conformes y realizarle seguimiento.

Numeral 8.4 Analisis de datos: La organizacion no mantiene registros de los
datos correspondientes al Sistema de Calidad ya que todavia no se ha
implementado, la empresa debe desarrollar un procedimiento para analizar los

datos arrojados de medicion de la eficacia del sistema y documentar el mismo.

Numeral 8.5 Mejora: La organizacion al no tener un Sistema de Gestion de
Calidad definido no puede demostrar la mejora de sus procesos, por lo tanto es
necesario definir las bases y los indicadores que conlleven a la toma de
decisiones en este aspecto. Con respecto a las acciones de tipo preventivo y
correctivo que debe tomar la empresa, ésta no posee un procedimiento que

permita el manejo de dichas acciones.

Ademas, teniendo en cuenta la planeacion estratégica actual de la empresa
procedimos a proponer una nueva mision y vision a partir de las falencias
encontradas y de las ideas futuras de parte de la gerencia administrativa del

negocio.

40



DISENO OE UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD BASADO EN LA NTC 1SO 9001: 2000,
EN LA CADENA DE FARMACIAS AMBRAD CHALELA HERMANOS L CIA. LTDA.

6.4 REPRESENTACION GRAFICA DE LOS RESULTADOS DEL
DIAGNOSTICO

Luego de haber desarrollado el diagnéstico a partir de los 39 numerales de la
norma analizados para la empresa AMBRAD CHALELA HNOS Y CIA LTDA se

obtuvieron los siguientes resultados:

Valoracion 1: (Requisito no aplicable bajo los parametros de exclusion de la

norma) se diagnosticaron 3 items con un porcentaje del 7.69%.

Valoracion 2: (Requisito no definido, no documentado y no se aplica) se

diagnosticaron 18 items con un porcentaje del 46.15%.

Valoracion 3: (Requisito definido, no documentado y no se aplica) se
diagnosticaron 8 items con un porcentaje del 20.51%.
Valoracion 4: (Requisito definido, no documentado y se aplica) se

diagnosticaron 8 items con un porcentaje del 20.51%.

Valoracion 5: (Requisito definido, documentado y no se aplica) se

diagnosticaron 1 items con un porcentaje del 2.56%.

Valoracion 6: (Requisito definido, documentado y se aplica) se diagnosticaron
1 items con un porcentaje del 2.56%.

En los resultados arrojados por el Grafico se observa que del 100% de los
requisitos que debe cumplir la empresa de acuerdo con las exigencias de la
norma NTC ISO 9001:2000, el 46,15% de los requisitos no estan definidos, no
se encuentran documentados y no se aplican; con el 20,51% de los requisitos
se encuentran definidos, no documentados y se aplican, y con igual porcentaje

se encuentran los requisitos definidos, documentados y se aplican.

Tabla 14. Resultados de la Valoracion
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' VALORACION | RESULTADO
1 3
2 18
3 8
4 8
5 1
6 1
TOTAL | 39

Figura 4.Diagnéstico segun ISO 9001:2000

DIAGNOSTICO SEGUN ISO 9001:2000

2,56%

20,51%

6.5 MANUAL DE CALIDAD

El manual de calidad como su nombre lo indica es el documento que plasma 'y
gestiona, el Sistema de Calidad de la empresa, en cuanto indica la estructura
de calidad que adopta la organizacién, ya que en este documento se plantea el
alcance que tendra el Sistema de Gestion, al igual que las exclusiones, de
definen los objetivos y politicas de calidad de la empresa, y se describen los

procesos y procedimientos de esta.

El manual de calidad de AMBRAD CHALELA HNOS Y CIA LTDA, esta

conformado por las siguientes secciones:
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1. Introduccion

AMBRAD CHALELA HNOS Y CIA LTDA, esta seccion define el objeto del
manual de calidad y presenta un breve resumen de como la empresa cumple
los requisitos de la norma ISO 9001:2000 y se determina el alcance y las

exclusiones.

Alcance y Exclusiones

El alcance del manual establece el campo de aplicacién del Sistema de Gestion
de Calidad; especifica que servicios, productos, procesos abarcara el sistema.
Las Exclusiones especifican los requisitos de la norma ISO 9001, que no son

aplicables a la organizacion.

2. Generalidades

En esta seccion del manual se describen aspectos genéreles de la
organizacibn como la resefia histérica, estructura, servicios, clientes y se
definen los aspectos estratégicos de la calidad, mision, visién principios, los
objetivos y politicas de calidad, los cuales representan el compromiso de la

organizacién con respecto a la calidad.

La politica de calidad debe responder a las necesidades de la organizacion,
debe ser adecuada al propoésito de ésta, asi mismo debe incluir el compromiso
de cumplir con los requisitos de la norma y el mejoramiento continuo del SGC;
de igual forma indica como la organizacibn debe comunicar esta politica,

asimilarla y revisarla.
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Es indispensable que la politica de calidad sea comprendida por toda la
organizacién, en todos sus niveles, ya que esta puede ser auditada por

auditores internos, externos o por los clientes.

Los objetivos de calidad, deben ser coherentes con la politica y estan
enfocados al cumplimiento de esta. Son un medio para implementar la politica
de calidad, por lo que deben contar con caracteristicas que garanticen el

cumplimiento de su propésito.

Claridad: deben estar claramente definidos.

Medible: corresponde a la informacion numérica y en términos de tiempo que

permitird determinar si en un periodo se alcanzo a lograr lo que se indico.

Alcanzable: no se deben plantear objetivos que no estén acordes con las

posibilidades reales de la organizacion.

3. Descripcion del Sistema.

En esta seccion se define la estructura del Sistema de Gestion de la Calidad,
los procesos necesarios para el sistema identificados por la organizacion, vy, el
mapa de procesos de la empresa. AMBRAD CHALELA HNOS Y CIA LTDA, en
su mapa de procesos, establece los procesos claves para la consecuciéon de

sus objetivos.

Mapa de Procesos.

“El mapa de procesos es la secuencia donde se evidencia la interaccion de los
procesos que posee una empresa para la prestacion de sus servicios. Con esta
herramienta se puede analizar la cadena de entradas y salidas, en la cual la

salida de cualquier proceso se convierte en entrada del otro.

4. Caracterizacion de los Procesos Directivos.
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En esta seccion se describen los procesos directivos en los cuales se
coordinan las estrategias de calidad y de que forma se asegurard la

implementacion y mantenimiento

5. Caracterizacién de los Procesos de Soporte

Los procesos de soporte, son los que apoyan a los procesos directivos y
operativos y son fundamentales para que estos puedan llevarse a cabo de la
forma correcta, ya que permiten que estén dadas las condiciones necesarias

para que estos se realicen.

6. Caracterizacion de los Procesos Operativos.

Estos procesos son los que permiten el contacto con los clientes a través de la
prestacion de los servicios de la empresa, conociendo sus necesidades para
cumplir con sus requerimientos y poder hacer un seguimiento de la satisfaccion
de estos, AMBRAD CHALELA HNOS Y CIA LTDA, en esta seccion caracteriza

los procesos de comercializacion y gestion logistica

7. Procedimientos documentados.
Segun la Norma ISO 9001:2000 se requiere que la organizacién tenga
procedimientos documentados, estos son seis como minimo, y pueden

aumentar segun sea necesario, los cuales seran descritos a continuacién

® Procedimiento para el Control de Documentos:

A través de éste se busca que la informacion fluya correctamente y asi poder
garantizar que el proceso se realice de forma adecuada.

El control de la documentacidon tiene como propdsito asegurar que todos los
gue realizan tareas conozcan que hay documentos que las regulan y que se

encuentran disponibles.

1 Procedimiento para el Control de Registros:
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Establece el manejo de los registros los cuales evidencian que los resultados
son veridicos, esto es posible si son tratados de forma segura y confidencial.

[ Procedimiento para Auditorias Internas:
En este procedimiento se evalla lo que se ha establecido en el sistema con lo
que se hace realmente en cada una de las operaciones que estan definidas,

agui se conocen las condiciones reales de los procesos que se realizan.

® Procedimiento para el Control del Servicio No Conforme:
Es indispensable que la organizacion cuente con un procedimiento que indique
como controlar productos o servicios que no cumplan con los requerimientos

gue han sido establecidos.

® Procedimiento de Acciones de Mejora:
Este procedimiento busca mejorar la eficacia del Sistema de Gestion de

Calidad, a través de métodos que permitan detectar oportunidades de mejora.

m Procedimiento de Atencion Quejas y Reclamos:
Este no es exigido explicitamente por la horma; sin embargo, a través de este
procedimiento se describe la metodologia utilizada para estudiar y solucionar

las diferentes quejas o reclamos que se presenten por parte de los clientes.

8. Anexos.

Aqui se presenta una matriz de indicadores de gestion, politica y objetivos de
calidad, que permitiran un seguimiento del porcentaje de cumplimiento de dicha
politica y los objetivos de calidad que la empresa se ha comprometido a

cumplir.

Ademas, se presenta una matriz resumen de la interrelacion de los requisitos

de la norma NTC-ISO 9001:2000 con los procesos descritos en el contenido del

manual de calidad disefiado.
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7. CONCLUSIONES

El desarrollo de este proyecto nos permitié aplicar conocimientos adquiridos a

lo largo de nuestra formacion profesional.

El disefio del Sistema de Gestion de la Calidad basado en la norma ISO
9001:2000 en la cadena de farmacias AMBRAD CHALELA HNOS Y CIA
LTDA., permite a esta empresa, la identificacion y estandarizacion de sus
procesos, conllevando esto a la obtencidon de mejores resultados en cuanto a la
eficiencia de estos, viéndose reflejado en un producto final de mayor calidad y
por ende una mayor satisfaccion de las necesidades y expectativas de sus

clientes.

El disefio de este sistema servira de motivador para que la empresa continue el
camino de la implementacién de éste, y logre la certificacién, lo que le abrira
muchas puertas y permitira entrar a nuevos mercados, con mayores fortalezas

y asi poder aprovechar las oportunidades que se presenten en un futuro.

El diagnostico que se realizd permiti6 conocer la situacion actual en que se
encuentra la empresa con respecto a los requerimientos de la norma ISO
9001:2000, dando asi oportunidad de conocer que areas se encuentran
debilitadas y necesitan ser revisadas para tomar medidas pertinentes y que
fortalezas tiene para continuar afianzandolas y convirtiéendose asi este
diagnostico en la principal herramienta para el disefio del Sistema de Gestion
de la Calidad.

En lo que respecta a la documentacion del Sistema de Gestion de la Calidad se
elaboro el manual de calidad en el cual se describe la estructura del sistema
que se propone, y se especifican los documentos exigidos para el control,
seguimiento y medicion y que son requisitos de la norma de acuerdo a lo

establecido en los objetivos y politicas de calidad.
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Es importante tener en cuenta que el disefio planteado en este trabajo y
propuesto para la empresa AMBRAD CHALELA HNOS Y CIA LTDA, es el
inicio de un largo camino que emprende esta empresa hacia el mejoramiento

continuo de la calidad de sus procesos.

Cabe resaltar que la empresa es conciente de la necesidad que tiene de
implementar mecanismos que le permitan seguir vigentes en un mercado tan
promisorio y competido como es el del sector salud. El Sistema de Gestion de
la Calidad basado en la norma ISO 9001:2000, es una herramienta eficaz para
el logro de esta meta, por lo que la Direccidon se encuentra comprometida en la

posterior implementacion de este sistema.

RECOMENDACIONES
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Es indispensable si la empresa decide implementar el Sistema de Gestion de la
Calidad que todo el personal se encuentre comprometido con el proceso, por
esto es importante y necesario que se lleve a cabo un proceso de capacitacion
del personal, que le permita conocer que es el sistema y de que forma afecta
positivamente la implementacion de éste, no solo a la organizacién sino a ellos

como individuos.

Es importante que la empresa establezca un presupuesto y un plan de trabajo
que propicie la condiciones para el logro de las metas propuestas, para la
puesta en marcha del sistema, ya que el solo disefio de este no eliminara las
falencias de la empresa, el sistema disefiado debe ir de la mano con su
ejecucion y es necesario contar con recursos humanos, fisicos y financieros

para que se puedan ver materializados los cambios.

Establecer una estructura organizacional acorde con las necesidades que
traiga consigo una futura implementacion de Sistema de Gestion de la Calidad,
con el fin de no entorpecer el proceso, para esto es necesario adicionar los
cargos necesarios para definir las areas de la organizacion y determinar las
funciones y responsabilidades de cada una de ellas, para asi poder llevar un

mayor seguimiento y control de los procesos.
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ANEXOS
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ANEXO A

D.S.S.A. = DIRECCION VIGILANCIA Y CONTROL DEL SISTEMA GENERAL
DE SEGURIDAD SOCIAL EN SALUD

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM)

Es un Mecanismo estratégico infalible para reducir los errores humanos, son

estrategias (como hacer) para hacer las cosas bien desde el principio.

Es un instrumento para la CALIDAD TOTAL.
Son reglamentos que contienen medidas con fuerza de Ley que cubren los
procesos de manufactura de medicamentos, cosméticos. Es parte vital de todo

el Sistema Garantia de la calidad.

Las BPM constituyen el factor que asegura que los productos se fabriquen en
forma uniforme y controlada, de acuerdo con las normas de calidad adecuadas
al uso que se pretenda dar a los productos, y conforme a las condiciones
exigidas para su comercializacion.

Cada palabra contribuye al significado total:

QUE SON LAS B.P.M.V.

“Buenas”: norma factible y valiosa (o mejor)

“Practicas” capacidad de la industria farmacéutica y lo que esta haciendo. se

relaciona con procesos y procedimientos que aseguran la integridad y la

calidad, aun cuando sea una practica comun.
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MANUFACTURA

Incluye la fabricacién, procesamiento, empaque y almacenamiento de producto
en proceso y terminado, y comprende métodos, instalaciones y controles,
Incluye operaciones de empaque y rotulacion, analisis y control de calidad de

productos farmacéuticos, incluye ademas procesos contratados con terceros

VIGENTE
Indica que las BPM vigentes cambian con el tiempo y con el desarrollo

tecnologico

BPMV (BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA VIGENTES)

Propésitos y Alcances: La Premisa Fundamental: “La Calidad debe

garantizarse desde la adquisicion de los insumos hasta el producto

terminado®®”

10 D.S.S.A. — Direccion Vigilancia y Control del Sistema General de Seguridad Social en Salud
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ANEXO B

LEY 485 DE 1998
(diciembre 21)

por medio de la cual se reglamenta la profesion de Tecndlogo en Regencia de
Farmacia y se dictan otras disposiciones.
El Congreso de Colombia

DECRETA:
Articulo 1°. Objeto. la presente ley tiene por objeto regular la profesién de
Tecnologo en Regencia de Farmacia, perteneciente al area de la salud. Con el
fin de asegurar que su ejercicio se desarrolle conforme a los postulados del
Sistema Integral de Seguridad Social en Salud, a los reglamentos que expidan
las autoridades publicas, a los principios éticos, teniendo en cuenta que con
ellos contribuye al mejoramiento de la salud individual y colectiva.

Articulo 2°. Campo del ejercicio profesional. EI Regente de Farmacia es un
Tecndlogo Universitario, perteneciente al area de la salud, cuya formacion lo
capacita para desarrollar tareas de apoyo y colaboracién en la prestacion del
servicio farmacéutico: y en la gestion administrativa de los establecimientos
distribuidores mayoristas y minoristas, conforme se establece en la presente

ley, y en los reglamentos que dicte el Gobierno Nacional.

En consecuencia, podra ejercer como Tecnologo en Regencia de Farmacia:

a) Quienes obtengan el titulo de Tecndlogo en Regencia de Farmacia o su

equivalente, de conformidad con lo previsto en el articulo 9°. de la presente ley;
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b) Los nacionales o extranjeros que obtengan el titulo de Tecndlogo en
Regencia de Farmacia o su equivalente, de conformidad con los convenios

sobre, equivalencia de titulos en los respectivos tratados o convenios.

Articulo 3°. Actividades del Tecnélogo en Regencia de Farmacia. El Tecnélogo
en Regencia de Farmacia podrd desempefar las siguientes actividades de

caracter técnico:

a) Dirigir los establecimientos distribuidores minoristas de las Instituciones que
integran el Sistema de Seguridad Social en Salud, que ofrezcan la distribucién
y dispensacion de los medicamentos y demas insumos de la salud en el primer

nivel de atencién o baja complejidad, bien sea ambulatoria u hospitalaria;

b) Dirigir el servicio farmacéutico de instituciones prestadoras de servicios de
salud de baja complejidad o que se encuentren en el primer nivel de atencion,

bien sea ambulatoria u hospitalaria;

c) Dirigir establecimientos farmacéuticos distribuidores mayoristas de productos
alopéticos, homeopaticos, veterinarios, preparaciones farmacéuticas con base
en recursos naturales, cosméticos preparados magistrales e insumos para

salud;

d) Dar apoyo, bajo la direccion del Quimico Farmacéutico, al desarrollo de las
actividades basicas del sistema de suministro de medicamentos y demas
insumos de la salud, orientados a la produccion en las instituciones prestadoras

de servicios de salud de segundo y tercer nivel;

e) Colaborar, bajo la direcciéon del Quimico Farmacéutico, en el desarrollo de
las actividades basicas de la prestacion del servicio farmacéutico de alta y
mediana complejidad;

f) Los entes territoriales que tienen a su cargo las funciones de inspeccion y

vigilancia de los establecimientos farmacéuticos distribuidores mayoristas y
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minoristas, desarrollaran dichas actividades con personal que ostente el titulo
de Regente de Farmacia;

g) Participar en actividades de mercadeo y venta de productos farmacéuticos.

Paragrafo. El Tecndlogo en Regencia de Farmacia podra desempefiar
cualquiera de las actividades enunciadas en los literales a), b), c) del presente
articulo, salvo aquellos casos en que la responsabilidad se encuentre atribuida

a un Quimico Farmacéutico, de conformidad con la ley.

Articulo 4°. Docencia. El Tecnologo en Regencia de Farmacia podra ejercer
actividades docentes y de capacitacion formal y no formal, en el campo de su
especialidad, asi como en las labores orientadas a la promocion y uso racional

de los medicamentos.
Articulo 5°. Requisitos para el ejercicio profesional. Para ejercer la profesion de
Tecnodlogo en Regencia de Farmacia se deberdn cumplir los siguientes

requisitos:

a) Presentar titulo de Tecnologo en Regencia de Farmacia, debidamente

expedido por una institucién de educacién superior, de conformidad con la ley;

b) Estar registrado en el Consejo Nacional de Tecndlogo en Regencia de

Farmacia o en la institucion que haga sus veces;
c) No estar sancionado por la autoridad publica competente.
Articulo 6°. Vigilancia y control. La vigilancia y control del ejercicio de la

profesién de Tecndlogo en Regencia de Farmacia, le corresponde al Ministerio
de Salud.
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Articulo 7°. Consejo Nacional de Tecndlogos en Regencia de Farmacia. Créase
el Consejo Nacional de Tecndlogo en Regencia de Farmacia, como organismo
consultivo del Ministerio de Salud, en materia directamente relacionada con la
Regencia de Farmacia, que estara apoyada por la organizaciéon que determine

el Gobierno Nacional.

El Consejo Nacional que se crea en el presente articulo, estara encargado del
registro nacional de los Tecnélogos en Regencia de Farmacia, cuya inscripcion
sera requisito indispensable para el ejercicio profesional y estar4 conformado

de la siguiente manera:

Un (1) delegado del Ministerio de Salud, un (1) delegado del Ministerio de
Educacién, un (1) delegado de las Asociaciones de Tecndlogo en Regencia de

Farmacia.

Articulo 8°. Ejercicio ilegal. Ejercen ilegalmente la profesion de Tecndlogo en
Regencia de Farmacia las personas que sin estar habilitadas legalmente la
ejerzan y quienes estando habilitadas para ejercerlas se asocian con las

personas que la ejerzan ilegalmente.

Articulo 9°. Equivalencia de titulo. Los titulos de Tecnélogo en Regencia de
Farmacia, equivalen a los titulos de Regente de Farmacia y Técnico Superior
en Regencia de Farmacia expedidos por instituciones de educacion superior,

debidamente reconocidas en los términos de ley.

Articulo 10. De los establecimientos distribuidores minoristas. Los
establecimientos farmacéuticos minoristas clasificados como droguerias,
continuaran sujetos a las reglamentaciones vigentes sobre la materia, sin
perjuicio de que los Tecnélogos en Regencia de Farmacia puedan asumir la

direccion de dichos establecimientos.
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Articulo 11. La presente ley rige a partir de la fecha de su promulgacién, y
deroga todas las disposiciones que le sean contrarias.

El Presidente del honorable Senado de la Republica,

Fabio Valencia Cossio.

El Secretario General del honorable Senado de la Republica,

Manuel Enriquez Rosero.

El Presidente de la honorable Camara de Representantes
Emilio Martinez Rosales.

El Secretario General de la honorable Cadmara de Representantes,

Gustavo Bustamante Moratto.

REPUBLICA DE COLOMBIA -GOBIERNO NACIONAL
Publiquese y ejecultese.

Dada en Santa Fe de Bogota, D. C., 21 de diciembre de 1998.

ANDRES PASTRANA ARANGO

El Ministro de Educacion Nacional,

German Alberto Bula Escobar.

El Ministro de Salud,

Virgilio Galvis Ramirez.
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ANEXO C

‘POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTRO
Y ANOTACION DE QUE TRATA EL NUMERAL 1° DEL ACUERDO 145 DE
2005”

EL SECRETARIO DE DESPACHO DE LA SECRETARIA DISTRITAL DE
SALUD DE BOGOTA

En uso de sus facultades legales, en especial las conferidas por la Ley 715 de
2001, la Ley 100 de 1993, el Decreto Distrital 812 de 1996, el Acuerdo 145 de
2005 y

CONSIDERANDO

Que de acuerdo a la normatividad vigente, la Secretaria Distrital de Salud es el
ente encargado de la Direccion del Sistema General de Seguridad Social en
Salud en el Distrito Capital de Bogota, de conformidad con el Articulo 2 del
Acuerdo 20 de 1990, reglamentario de la Ley 10 de 1990 para el Distrito
Capital.

Que conforme lo establece el Decreto 812 de 1996, dentro de las funciones de
direccién asignadas legalmente a la Secretaria Distrital de Salud, estan las de
orientacioén, supervision, vigilancia y control, atendiendo las politicas, planes,
programas Yy prioridades del Gobierno en la prevencion de las enfermedades

y, promocion y fomento de la salud.

Que el paragrafo primero del articulo primero del Acuerdo 145 de 2005 "Por el
cual se modifica el articulo 28 del Acuerdo 79 del 14 de enero del 2003 y se
dictan otras disposiciones", dispone que la Secretaria de Salud notificara a las

droguerias y farmacias el procedimiento para realizar la venta de
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medicamentos, desde luego, en concordancia con el régimen de venta

determinado en el respectivo registro sanitario para cada producto.
En mérito de lo expuesto

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO - CAMPO DE APLICACION. El presente acto
administrativo aplica a todas las personas naturales y juridicas propietarias
de farmacias y/o droguerias que funcionen en el territorio el distrito Capital.

ARTICULO SEGUNDO - DEFINICIONES. Para efectos de aplicacion del
presente acto administrativo, se establecen las siguientes definiciones:

1. Antibidtico: es una sustancia quimica derivada o producida por
microorganismos que tiene la capacidad a bajas concentraciones, de inhibir

el crecimiento o de matar bacterias y otros microorganismos.

2. Formula: Es el documento por medio del cual un profesional médico u
odont6logo  prescribe  medicamentos, debe estar debidamente
membreteada, identificando al profesional o a la Institucion, direccion y
teléfono; respecto al paciente se debe indicar su nombre; respecto al
medicamento: nombre genérico y comercial si es del caso, forma

farmacéutica, concentracion, dosis, via de administracion.

3. Registro sanitario: Es el documento publico expedido por el Invima o la
autoridad delegada, previo el procedimiento tendiente a verificar el
cumplimiento de los requisitos técnico legales establecidos en la norma
pertinente, en el cual faculta a una persona natural o juridica para producir,
comercializar, importar, exportar, envasar, procesar y/o expender los

productos farmacéuticos.
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4. Arqueo: Es la accion efectuada por funcionarios mediante la revision de
existencias fisicas, libros, base de datos, facturas u ordenes de remision,
férmulas, y cualquier otro documento que consideren pertinente para el
objeto de la diligencia, esto es, el cumplimiento de una disposicion legal

sobre venta de un medicamento.

ARTICULO TERCERO - DE LOS MEDICAMENTOS DE CONTROL
ESPECIAL. La venta de medicamentos catalogados como de control especial
se ajustara a las condiciones establecidas en la Resolucion 0826 de abril 10 de
2003, la formula médica sera retenida y anotada en el libro pertinente para el

registro del movimiento de los medicamentos.

ARTICULO CUARTO - DEL INFORME MENSUAL: De igual manera,
mensualmente, los establecimientos que manejen medicamentos de control
especial, debera presentar en el formato oficialmente establecido, un balance
del movimiento que hayan tenido, tal informe debe ser presentado ante la
Empresa Social del Estado que ejerza vigilancia y control de establecimientos
farmacéuticos distribuidores.

ARTICULO QUINTO - DE LOS MEDICAMENTOS DE VENTA BAJO
FORMULA MEDICA. Los medicamentos sometidos al régimen de venta bajo
formula médica seran despachados previa exhibicion de la misma vy
Unicamente podran ser comercializados en farmacias y droguerias,
debidamente autorizadas al tenor de lo dispuesto por el articulo 84 del Decreto
1950 de 1964.

ARTICULO SEXTO - DE LA RESPONSABILIDAD. De conformidad con lo
estipulado por el articulo 96 del Decreto 1950 de 1964, los gerentes,
administradores o propietarios de las farmacias y/o droguerias, cuidaran que el

despacho de las formulas se haga en forma cientifica y escrupulosa.
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ARTICULO SEPTIMO - LIMITACION AL REUSO DE FORMULAS. En la
formula médica se anotard o se colocard un sello que identifique el
establecimiento indicando “despachada” y/o “ entregada”, para limitar su reuso
sin autorizacion del prescriptor, en armonia con lo estipulado por el articulo 98
del mencionado Decreto 1950 de 1964.

ARTICULO OCTAVO - PROHIBICION DE FRACCIONAR. Las farmacias y/o
droguerias, no podran fraccionar los medicamentos, en especial los
antibiéticos, de conformidad con lo dispuesto por el literal d del articulo
segundo (2°) del Decreto 677 de 1995, en concordancia con el paragrafo
segundo del articulo setenta y siete (77) del mismo Decreto, se tendra como
producto farmacéutico alterado “Cuando el contenido no corresponda al

autorizado o se hubiere sustraido del original, total o parcialmente “.

ARTICULO NOVENO - DE LOS MEDICAMENTOS DE VENTA LIBRE. Los
medicamentos catalogados bajo el régimen de venta libre, seran vendidos sin
la presentacion de la formula médica respectiva, pero el vendedor advertira
sobre sus restricciones de uso (contenidas en las leyendas de los empaques
y/o envases) al comprador.

ARTICULO DECIMO - DE LA VIGILANCIA Y EL CONTROL. Los funcionarios
encargados de la inspeccion, vigilancia y control de establecimientos
farmacéuticos distribuidores, de conformidad con lo determinado por el articulo
31 del Acuerdo 17 de 1997, deberan velar por el cumplimiento de las normas
nacionales que regulan la venta de medicamentos, al respecto efectuaran
todas las diligencias determinadas por la Ley 9 de 1979, los Decretos 1950 de
1964 y 677 de 1995, y demas normas relacionadas.

ARTICULO DECIMO PRIMERO - DE LAS ACCIONES A DESARROLLAR.

Para hacer eficaz la vigilancia la Secretaria Distrital de Salud, ordenara la

practica, cuando a ello haya lugar, de diligencias tales como arqueos, revision
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de facturas, cotejo de formulas y todas aquellas que sean pertinentes y

conducentes a la misién a realizar.

ARTICULO DECIMO SEGUNDO-DE LA PARTICIPACION COMUNITARIA. De
igual manera para alcanzar los objetivos propuestos la Secretaria Distrital de
Salud, hara participes de la vigilancia a las organizaciones civicas, liga de
consumidores y grupos comunitarios, utilizando entre otras estrategias la

formacion de los monitores ambientales comunitarios (MAC).

ARTICULO DECIMO TERCERO - DE LAS SANCIONES. El incumplimiento de
lo sefialado en las normas indicadas sera sancionado conforme lo previsto por
los Decretos 1950 de 1964 y 677 de 1995, el Acuerdo 79 de 2003 y demas
normas que las adicionen o modifiquen.

ARTICULO DECIMO CUARTO-DE LA VIGENCIA. La presente Resolucion rige
a partir de la fecha de su publicacién,

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C. a los

MARIO ESTEBAN HERNANDEZ ALVAREZ
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ANEXO D
MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL

DECRETOS

DECRETDO NUMERDO 2200 D E
2 005
(junio 28)

Por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras

disposiciones.

El Presidente de la Republica de Colombia, en ejercicio de sus atribuciones
constitucionales y legales, en especial las conferidas por el numeral 11 del
articulo 189 de la Constitucién Politica, la Ley 23 de 1962 y demas normas que
la desarrollan o modifican, el numeral 42.3 del articulo 42 de la Ley 715 de
2001 y el literal c) del articulo 154 de la Ley 100 de 1993,

DECRETA:

CAPITULO |

Disposiciones generales

Articulo 1°. Objeto. El presente decreto tiene por objeto regular las

actividades y/o procesos propios del servicio farmacéutico.

Articulo 2°. Campo de aplicacion. Las disposiciones del presente decreto se
aplicaran a los prestadores de servicios de salud, incluyendo a los que operen
en cualquiera de los regimenes de excepcion contemplados en el articulo 279
de la Ley 100 de 1993, a todo establecimiento farmacéutico donde se
almacenen, comercialicen, distribuyan o dispensen medicamentos o

dispositivos médicos, en relacion con el o los procesos para los que esté
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autorizado y a toda entidad o persona que realice una o mas actividades y/o
procesos propios del servicio farmacéutico.

Paragrafo. Se exceptian de la aplicacion de las disposiciones contenidas en
el presente decreto a los laboratorios farmacéuticos cuyo funcionamiento

continuara regido por las normas vigentes sobre la materia.

Articulo 3°. Definiciones. Para efectos del presente decreto addptense las

siguientes definiciones:

Atencion farmacéutica. Es la asistencia a un paciente o grupos de
pacientes, por parte del Quimico Farmacéutico, en el seguimiento del
tratamiento farmacoterapéutico, dirigida a contribuir con el médico tratante y
otros profesionales del area de la salud en la consecucion de los resultados

previstos para mejorar su calidad de vida.

Denominacién Comun Internacional para las Sustancias Farmacéuticas
(DCI). Es el nombre recomendado por la Organizacion Mundial de la Salud,
OMS, para cada medicamento. La finalidad de la Denominacion Comun
Internacional, DCI, es conseguir una buena identificacion de cada farmaco en

el &mbito internacional.

Dispensacion. Es la entrega de uno o mas medicamentos y dispositivos
meédicos a un paciente y la informacion sobre su uso adecuado realizada por el
Quimico Farmacéutico y el Tecndlogo en Regencia de Farmacia. Cuando la
direccién técnica de la drogueria, o del establecimiento autorizado para la
comercializaciéon al detal de medicamentos, esté a cargo de personas que no
ostenten titulo de Quimico Farmacéutico o Tecndlogo en Regencia de
Farmacia la informacion que debe ofrecer al paciente versara Unicamente
sobre los aspectos siguientes: condiciones de almacenamiento; forma de
reconstitucion de medicamentos cuya administracién sea la via oral; medicion

de la dosis; cuidados que se deben tener en la administracion del
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medicamento; y, la importancia de la adherencia a la terapia.

Distribucion fisica de medicamentos y dispositivos médicos. Es el
conjunto de actividades que tienen por objeto lograr que el medicamento o
dispositivo médico que se encuentra en el establecimiento farmaceéutico
distribuidor autorizado sea entregado oportunamente al usuario, para lo cual
debera contarse con la disponibilidad del producto, tiempo y espacio en el
servicio farmacéutico o el establecimiento farmacéutico, estableciéndose

vinculos entre el prestador del servicio, el usuario y los canales de distribucion.

Distribucion intrahospitalaria de medicamentos. Es el proceso que
comprende la prescripcion de un medicamento a un paciente en una Institucién
Prestadora de Servicios de Salud, por parte del profesional legalmente
autorizado, la dispensaciéon por parte del servicio farmacéutico, la
administracion correcta en la dosis y via prescrita y en el momento oportuno
por el profesional de la salud legalmente autorizado para tal fin, el registro de
los medicamentos administrados y/o la devolucion debidamente sustentada de

los no administrados, con el fin de contribuir al éxito de la farmacoterapia.

Establecimiento farmacéutico. Es el establecimiento dedicado a la
produccién, almacenamiento, distribucion, comercializacion, dispensacion,
control o aseguramiento de la calidad de los medicamentos, dispositivos
médicos o de las materias primas necesarias para su elaboracion y demas
productos autorizados por ley para su comercializacion en dicho

establecimiento.

Estudios de utilizacion de medicamentos. Son aquellas investigaciones
que se realizan con el objeto de permitir el analisis de la comercializacion,
distribucion, prescripcién y uso de medicamentos en una sociedad, con acento
especial en las consecuencias médicas, sociales y econémicas resultantes

relacionadas con el consumo de los medicamentos.
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Evento adverso. Es cualquier suceso médico desafortunado que puede
presentarse durante un tratamiento con un medicamento, pero que no tiene
necesariamente relacion causal con el mismo.

Farmacocinética clinica. Es la disciplina que aplica los principios
farmacocinéticos para asegurar las concentraciones séricas de los farmacos
dentro de su margen terapéutico y conseguir la maxima eficacia con una

minima incidencia de efectos adversos.

Farmacoeconomia. Es el conjunto de procedimientos o técnicas de analisis
dirigidas a evaluar el impacto de las distintas operaciones e intervenciones
econdmicas sobre el bienestar de la sociedad, con énfasis no solo sobre los
costos sino también sobre los beneficios sociales; siendo su objetivo principal
contribuir a la eleccion de la mejor opcién posible y por tanto, a la optimizacion

de los recursos.

Farmacoepidemiologia. Es el estudio del uso y efecto de los medicamentos
en un namero elevado de personas, empleando los conocimientos, métodos y
razonamientos de la epidemiologia, teniendo como componentes los estudios

de utilizacion de medicamentos y la farmacovigilancia.

Farmacovigilancia. Es la ciencia y actividades relacionadas con la
deteccion, evaluacién, entendimiento y prevencion de los eventos adversos o

cualquier otro problema relacionado con medicamentos.

Gestion del servicio farmacéutico. Es el conjunto de principios, procesos,
procedimientos, técnicas y practicas asistenciales y administrativas esenciales
para reducir los principales riesgos causados con el uso innecesario 0
inadecuado y eventos adversos presentados dentro del uso adecuado de
medicamentos, que deben aplicar las Instituciones Prestadoras de Servicios de
Salud publicas y privadas, establecimientos farmacéuticos y personas

autorizadas, respecto al o los procesos autorizados en la prestacion del servicio

69



DISENO OE UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD BASADO EN LA NTC 1SO 9001: 2000,
EN LA CADENA DE FARMACIAS AMBRAD CHALELA HERMANOS L CIA. LTDA.

farmacéutico. Es caracteristica fundamental del modelo de gestion del servicio
farmacéutico la efectividad, el principio de colaboracién y el compromiso de
mejoramiento continuo, y su contenido sera basicamente el determinado en el
modelo de gestidbn del servicio farmacéutico, donde se desarrollaran los

criterios y requisitos establecidos en este decreto.

Perfil farmacoterapéutico. Es la relacion de los datos referentes a un
paciente, su tratamiento farmacologico y su evolucion, realizada en el servicio
farmacéutico, con el objeto de hacer el seguimiento farmacolégico que
garantice el uso seguro y eficaz de los medicamentos y detecte los problemas

gue surjan en la farmacoterapia o el incumplimiento de la misma.

Preparacion magistral. Es el preparado o producto farmacéutico elaborado
por un Quimico Farmaceéutico para atender una prescripcion médica, de un
paciente individual, que requiere de algun tipo de intervencidén técnica de
variada complejidad. La preparacion magistral debe ser de dispensacion

inmediata.

Problemas Relacionados con Medicamentos, PRM. Es cualquier suceso
indeseable experimentado por el paciente que se asocia 0 se sospecha
asociado a una terapia realizada con medicamentos y que interfiere o

potencialmente puede interferir con el resultado deseado para el paciente.

Problemas Relacionados con la Utilizacion de Medicamentos, PRUM.
Corresponden a causas prevenibles de problemas relacionados con
medicamentos, asociados a errores de medicacion (prescripcion, dispensacion,
administracion o uso por parte del paciente o cuidador), incluyendo los fallos en
el Sistema de Suministro de Medicamentos, relacionados principalmente a la
ausencia en los servicios de procesos administrativos y técnicos que garanticen
la existencia de medicamentos que realmente se necesiten, acompafados de

las caracteristicas de efectividad, seguridad, calidad de la informacion y
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educacion necesaria para su utilizacion correcta.

Servicio de informacion de medicamentos. Es el conjunto de actividades
informativas que hacen parte del servicio farmacéutico de una Institucion
Prestadora de Servicios de Salud, establecimiento farmacéutico o persona
autorizada, que busca la satisfaccion de las necesidades especificas de
informacion sobre los medicamentos y su uso adecuado por parte del paciente,
el equipo de salud y la comunidad. La informacion debe estar sustentada en

fuentes cientificas, actualizadas e independientes.

Uso adecuado de medicamentos. Es el proceso continuo, estructurado y
disefiado por el Estado, que sera desarrollado e implementado por cada
institucion, y que busca asegurar que los medicamentos sean usados de

manera apropiada, segura y efectiva.

CAPITULO Il

Del servicio farmacéutico

Articulo 4°. Servicio farmacéutico. Es el servicio de atencion en salud
responsable de las actividades, procedimientos e intervenciones de caracter
técnico, cientifico y administrativo, relacionados con los medicamentos y los
dispositivos médicos utilizados en la promocion de la salud y la prevencion,
diagnéstico, tratamiento y rehabilitacion de la enfermedad, con el fin de
contribuir en forma armonica e integral al mejoramiento de la calidad de vida

individual y colectiva.

Articulo 5°. Formas de prestacion del servicio farmacéutico. El servicio
farmacéutico podra ser prestado de manera dependiente o independiente, en

los términos siguientes:
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Servicio farmacéutico independiente. Es aquel que es prestado a través

de establecimientos farmacéuticos.

Servicio farmacéutico dependiente. Es aquel servicio asistencial a cargo
de una Institucion Prestadora de Servicios de Salud, el que ademas de las
disposiciones del presente decreto debe cumplir con los estandares del
Sistema Unico de Habilitacion del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad

en Salud.

Paragrafo. Una Institucidon Prestadora de Servicios de Salud, ademas de
distribuir intrahospitalariamente los medicamentos y dispositivos médicos a sus
pacientes hospitalizados, en las mismas instalaciones puede dispensar los
medicamentos y dispositivos médicos a sus pacientes ambulatorios, en las

condiciones establecidas en el modelo de gestion del servicio farmacéutico.

Articulo 6°. Objetivos del servicio farmacéutico. El servicio farmacéutico

tendrd como objetivos primordiales los siguientes:

1. Promover y propiciar estilos de vida saludables.
2. Prevenir factores de riesgo derivados del uso inadecuado de medicamentos
y dispositivos médicos y promover su uso adecuado.

3. Suministrar los medicamentos y dispositivos médicos e informar a los
pacientes sobre su uso adecuado.

4. Ofrecer atencion farmacéutica a los pacientes y realizar con el equipo de
salud, todas las intervenciones relacionadas con los medicamentos y

dispositivos médicos necesarias para el cumplimiento de su finalidad.

Paragrafo. Cuando se preste atencion farmacéutica el Quimico

Farmacéutico debe establecer contacto directo con el paciente, mediante la
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entrevista; elaboracion del perfil farmacoterapéutico; la prevencién, deteccion y
resolucion de Problemas Relacionados con Medicamentos y Problemas
Relacionados con el Uso de Medicamentos; realizar las intervenciones que
fueren necesarias; y, hacer el seguimiento permanente, en uniébn con otros
profesionales de la salud, desarrollando estrategias para atender necesidades
particulares proyectadas fundamentalmente al usuario de los servicios de salud

y a la comunidad.

Articulo 7°. Funciones del servicio farmacéutico. El servicio farmacéutico
tendra las siguientes funciones:

1. Planificar, organizar, dirigir, coordinar y controlar los servicios
relacionados con los medicamentos y dispositivos médicos ofrecidos a los
pacientes y a la comunidad en general.

2. Promover estilos de vida saludables y el uso adecuado de los
medicamentos y dispositivos médicos.

3. Seleccionar, adquirir, recepcionar y almacenar, distribuir y dispensar
medicamentos y dispositivos médicos.

4. Realizar preparaciones, mezclas, adecuacion y ajuste de concentraciones
de dosis de medicamentos, sujeto al cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura exigidas para tal fin.

5. Ofrecer la atencion farmacéutica a los pacientes que la requieran.

6. Participar en la creacion y desarrollo de programas relacionados con los
medicamentos y dispositivos médicos, especialmente los programas de
farmacovigilancia, uso de antibiéticos y uso adecuado de medicamentos.

7. Realizar o participar en estudios relacionados con medicamentos y
dispositivos médicos, que conlleven el desarrollo de sus objetivos,
especialmente aquellos relacionados con la farmacia clinica.

8. Obtener y difundir informacion sobre medicamentos y dispositivos
meédicos, especialmente, informar y educar a los miembros del grupo de salud,
el paciente y la comunidad sobre el uso adecuado de los mismos.

9. Desarrollar y aplicar mecanismos para asegurar la conservaciéon de los

bienes de la organizacién y del Estado, asi como, el Sistema de Gestion de la
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Calidad de los procesos, procedimientos y servicios ofrecidos.
10. Participar en los Comités de Farmacia y Terapéutica, de Infecciones y de
Bioética, de la institucion.

Articulo 8°. Requisitos del servicio farmacéutico. El servicio farmacéutico

debera cumplir, como minimo, con los siguientes requisitos:

1. Disponer de una infraestructura fisica de acuerdo con su grado de
complejidad, numero de actividades y/o procesos que se realicen y personas
que laboren.

2. Contar con una dotacién, constituida por equipos, instrumentos,
bibliografia y materiales necesarios para el cumplimiento de los objetivos de las
actividades y/o procesos gue se realizan en cada una de sus areas.

3. Disponer de un recurso humano idéneo para el cumplimiento de las
actividades y/o procesos que realice.

Paragrafo. El servicio farmacéutico es un servicio asistencial y no podra, en
ningun caso, depender de la divisidbn administrativa de la institucion dedicada al

suministro de bienes.

Articulo 9°. Recurso humano del servicio farmacéutico dependiente. El
servicio farmacéutico, estara bajo la direccién de un Quimico Farmacéutico o
de un Tecndlogo en Regencia de Farmacia, teniendo en cuenta el grado de

complejidad del servicio, de la siguiente manera:

1. El servicio farmacéutico de alta y mediana complejidad estara dirigido por

el Quimico Farmacéutico.

2. El servicio farmacéutico de baja complejidad estara dirigido por el Quimico

Farmacéutico o el Tecnélogo en Regencia de Farmacia.

Paragrafo 1°. El servicio farmacéutico contara con personal de las calidades

sefialadas en la normatividad vigente para el ejercicio de cada cargo y en
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namero que garantice el cumplimiento de los procesos propios de dicho

servicio que se adelanten en la institucion.

Paragrafo 2°. Un Quimico Farmacéutico podra dirigir dentro de la red de su
institucion un ndamero maximo de cinco (5) servicios farmacéuticos
ambulatorios donde haya dispensacién de medicamentos, los que deberan
encontrarse ubicados en una zona geografica de una ciudad, municipio, distrito

0 provincia que pueda ser efectivamente cubierta por dicho profesional.

Articulo 10. Grados de complejidad del servicio farmacéutico. El servicio
farmacéutico sera de baja, mediana y alta complejidad, de acuerdo con las
actividades y/o procesos que se desarrollen y el impacto epidemioldgico de la

atencion.

Articulo 11. Establecimientos farmacéuticos. Se consideran establecimientos
farmacéuticos mayoristas: los Laboratorios Farmacéuticos, las Agencias de
Especialidades Farmacéuticas y Depoésitos de Drogas, y establecimientos

farmacéuticos minoristas: Las Farmacias-Droguerias y las Droguerias.

Los establecimientos farmacéuticos solo estan obligados a cumplir con las
disposiciones contenidas en el presente decreto, el modelo de gestion del
servicio farmacéutico y demas normas que los modifiquen, en relacion con los
medicamentos y dispositivos médicos, en los aspectos siguientes y en los

demas seguiran regidos por las normas vigentes.

1. Farmacias-Droguerias. La direccion estard a cargo exclusivamente del
Quimico Farmacéutico. Estos establecimientos se someteran a los procesos
de:

a) Recepcion y almacenamiento;

b) Dispensacion;
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c) Preparaciones magistrales.

2. Droguerias. La direccion estara a cargo del Quimico Farmacéutico,
Tecndlogo en Regencia de Farmacia, Director de Drogueria, Farmacéutico
Licenciado, o el Expendedor de Drogas. Estos establecimientos se someteran

a los procesos de:

a) Recepcion y almacenamiento;

b) Dispensacion.

3. Agencias de Especialidades Farmacéuticas. La direccion estard a
cargo del Quimico Farmacéutico o del Tecndlogo en Regencia de Farmacia.
Estos establecimientos se someteran al proceso de recepcidn vy

almacenamiento.

4. Depositos de drogas

a) Depositos de drogas donde se realice el proceso especial de
reenvase. La direccibn estard a cargo exclusivamente del Quimico

Farmacéutico. Estos establecimientos se someteran a los procesos de:

a) Recepcion y almacenamiento;

b) Reenvase.

b) Depodsitos de drogas donde no se realice el proceso especial de
reenvase. La direccion estard a cargo del Quimico Farmacéutico o del
Tecndlogo en Regencia de Farmacia. Estos establecimientos se someteran al

proceso de recepcion y almacenamiento.

Los establecimientos farmacéuticos y personas autorizadas quedan
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sometidos a los requisitos y técnicas establecidos por las normas especiales y
el modelo de gestion del servicio farmacéutico respecto del embalaje,
transporte y entrega fisica de medicamentos, dispositivos médicos y otros

insumos relacionados.

Paragrafo 1°. Los laboratorios farmacéuticos continuaran regidos por las
normas especia les vigentes, de conformidad con el paragrafo del articulo 2°
del presente decreto.

Paragrafo 2°. Cuando las Farmacias-Droguerias, Droguerias o las personas
autorizadas, sean contratadas para la prestacion de servicios dentro del
Sistema General de Seguridad Social en Salud, deberan cumplir integramente
con lo establecido en el presente decreto y el modelo de gestion del servicio

farmacéutico que expedira el Ministerio de la Proteccion Social.

Paragrafo 3°. Las Farmacias-Droguerias, Droguerias, Agencias de
Especialidades Farmacéuticas, Depésitos de Drogas y personas autorizadas,
teniendo en cuenta el volumen de actividades y el numero de trabajadores que
laboren en estos, deberdn tener una estructura acorde con los procesos que
realicen; ubicacion independiente; area fisica exclusiva, de circulacion
restringida y de facil acceso; iluminacién, ventilacién, pisos, paredes, cielos
rasos, instalaciones sanitarias y eléctricas, que permitan la conservacion de la
calidad de los medicamentos, dispositivos médicos y demas productos
autorizados, asi como, someterse a las demas condiciones que se establezcan

en el modelo de gestién del servicio farmacéutico.

Paragrafo 4°. En las agrupaciones de droguerias de un mismo propietario,
cada cinco (5) de ellas estaran bajo la direcciéon de un Quimico Farmacéutico,
sin perjuicio de que en cada uno de estos sitios esté a cargo del Expendedor

de Drogas o el recurso humano autorizado para estos establecimientos.

Paragrafo 5°. Los establecimientos farmacéuticos que se encarguen de
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realizar una o mas actividades y/o procesos propios del servicio farmacéutico
por cuenta de otra persona, deberdn cumplir para ello con las condiciones y
requisitos establecidos por el presente decreto, el modelo de gestion del
servicio farmacéutico que determine el Ministerio de la Proteccion Social y
demds 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 o 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, y 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 podra
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 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.

Articulo 12. Apertura o traslado de establecimientos farmacéuticos

minoristas. Para la aprobacién de apertura o traslado de un establecimiento
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farmacéutico minorista, en todo el territorio nacional, sin excepcion alguna,
debera existir entre el establecimiento farmacéutico minorista solicitante y el
establecimiento farmacéutico minorista mas cercano una distancia minima
comprendida por la circunferencia definida en un radio de setenta y cinco (75)

metros lineales por todos sus lados.

La distancia se medira desde el centro de la entrada principal del
establecimiento farmacéutico minorista solicitante hasta el centro de la entrada
principal del establecimiento farmacéutico minorista mas cercano. Cuando en
uno o los dos establecimientos farmacéuticos involucrados existan una o0 mas
direcciones las medidas se tomaran a partir de las direcciones registradas en la
Céamara de Comercio.

Paragrafo. Para la determinacion de las distancias se presentara la
certificacion expedida por la Oficina de Catastro, de Planeaciéon Departamental,
Distrital o Municipal, Instituto Geogréafico Agustin Codazzi o la entidad que haga
sus veces, de la correspondiente regién del pais en donde se solicite la

apertura y/o traslado.

Articulo 13. Sistema de Gestion de la Calidad. Todo servicio farmacéutico,
establecimiento farmacéutico o persona autorizada, tendra la responsabilidad
de desarrollar, implementar, mantener, revisar y perfeccionar un Sistema de
Gestion de la Calidad Institucional, de conformidad con las leyes y demas

normas sobre la materia.

Articulo 14. Modelo de gestion. Créase el modelo de gestion del servicio
farmacéutico, como el conjunto esencial de técnicas para la planeacion
estratégica, el establecimiento de los procedimientos para cada uno de los
procesos del servicio farmacéutico y la construccién de guias para actividades
criticas. El modelo de gestion serd determinado por el Ministerio de la
Proteccion Social dentro del afio siguiente a la publicacion del presente

decreto.

79



DISENO OE UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD BASADO EN LA NTC 1SO 9001: 2000,
EN LA CADENA DE FARMACIAS AMBRAD CHALELA HERMANOS L CIA. LTDA.

CAPITULO Il

De los procesos del servicio farmaceéutico

Articulo 15. Procesos del servicio farmacéutico. Los procesos del servicio

farmacéutico se clasifican en generales y especiales:

1. Dentro de los procesos generales se incluyen como minimo: Seleccion,
adquisicién, recepcion y almacenamiento, distribucion y dispensacién de
medicamentos y  dispositivos médicos;  participacion en  grupos
interdisciplinarios; informacién y educacion al paciente y la comunidad sobre
uso adecuado de medicamentos y dispositivos médicos; y, destruccion o
desnaturalizacién de medicamentos y dispositivos médicos.

2. Pertenecen como minimo a los procesos especiales: Atencion
farmacéutica; farmacovigilancia; preparaciones: magistrales, extemporaneas,
estériles; nutriciones parenterales; mezcla de medicamentos oncoldgicos;
adecuacion y ajuste de concentraciones para cumplir con las dosis prescritas;
reempague; reenvase; participacion en programas relacionados con
medicamentos y dispositivos médicos; realizacién o participacion en estudios
sobre el uso de medicamentos y dispositivos médicos, demanda insatisfecha,
farmacoepidemiologia, farmacoeconomia, uso de antibiéticos, farmacia clinica
y cualquier tema relacionado de interés para el paciente, el servicio
farmacéutico, las autoridades y la comunidad; monitorizacion de
medicamentos; preparaciones extemporaneas, control, dispensacién y
distribucion de radio-farmacos; investigacion clinica; y, preparacion de guias
para la dacion o aceptacion de donaciones de medicamentos y dispositivos

médicos.
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CAPITULO IV

De la prescripcion de los medicamentos

Articulo 16. Caracteristicas de la prescripcion. Toda prescripcion de
medicamentos debera hacerse por escrito, previa evaluacién del paciente y
registro de sus condiciones y diagndstico en la historia clinica, utilizando para
ello la Denominacién Comun Internacional (nombre genérico) y cumpliendo los

siguientes requisitos:

1. Solo podra hacerse por personal de salud debidamente autorizado de
acuerdo con su competencia.

2. La prescripcion debe ser en letra clara y legible, con las indicaciones
necesarias para su administracion.

3. Se hara en idioma espafiol, en forma escrita ya sea por copia
mecanografica, medio electromagnético y/o computarizado.

4. No podra contener enmendaduras o tachaduras, siglas, claves, signos
secretos, abreviaturas o simbolos quimicos, con la excepciéon de las
abreviaturas aprobadas por el Comité de Farmacia y Terapéutica de la
Institucion.

5. La prescripcion debe permitir la confrontacion entre el medicamento
prescrito y el medicamento dispensado (en el caso ambulatorio) y administrado
(en el caso hospitalario) por parte del profesional a cargo del servicio
farmacéutico y del Departamento de Enfermeria o la dependencia que haga
Sus veces.

6. La prescripcion debe permitir la correlacion de los medicamentos
prescritos con el diagndstico.

7. La dosis de cada medicamento debe expresarse en el sistema métrico

decimal y en casos especiales en unidades internacionales cuando se requiera.
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8. Cuando se trate de preparaciones magistrales, ademas de los requisitos
de prescripcion, se debe especificar claramente cada uno de los componentes

con su respectiva cantidad.

Articulo 17. Contenido de la prescripcion. La prescripcion del medicamento
debera realizarse en un formato el cual debe contener, como minimo, los

siguientes datos cuando estos apliquen:

1. Nombre del prestador de servicios de salud o profesional de la salud que

prescribe, direccion y numero telefénico o direccion electronica.

2. Lugar y fecha de la prescripcion.

3. Nombre del paciente y documento de identificacion.

4. Numero de la historia clinica.

5. Tipo de usuario (contributivo, subsidiado, particular, otro).

6. Nombre del medicamento expresado en la Denominacion Comuan

Internacional (hombre genérico).
7. Concentracion y forma farmacéutica.
8. Via de administracion.
9. Dosis y frecuencia de administracion.
10. Periodo de duracion del tratamiento.

11. Cantidad total de unidades farmacéuticas requeridas para el tratamiento,

en nameros y letras.
12. Indicaciones que a su juicio considere el prescriptor.
13. Vigencia de la prescripcion.
14. Nombre y firma del prescriptor con su respectivo nimero de registro

profesional.
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CAPITULO V

De la distribucién y dispensacion de medicamentos

Articulo 18. Distribucion de medicamentos. La distribucion fisica de
medicamentos estara regulada por las normas técnicas que expida el Ministerio
de la Proteccion Social. EI embalaje y/o trasporte de productos farmacéuticos
forman parte de la distribucion intra-hospitalaria o fisica y deberan ser tenidos

en cuenta en el desarrollo del modelo de gestion del servicio farmacéutico.

El servicio farmacéutico deberad determinar el sistema o los sistemas de
distribucion intrahospitalaria de medicamentos y dispositivos médicos que
deban implementarse en la Institucion Prestadora de Servicios de Salud, para
garantizar la oportunidad, seguridad, eficiencia y calidad de los medicamentos

y dispositivos médicos que deban suministrarse a los pacientes.

Los servicios farmacéuticos de las instituciones de segundo y tercer nivel de
complejidad deberan implementar el Sistema de Distribucion de Medicamentos
en Dosis Unitaria, de acuerdo con las condicione s, criterios y procedimientos
establecidos en la normatividad vigente y los que se establezcan en el modelo
de gestién del servicio farmacéutico. Los servicios farmacéuticos del primer
nivel de complejidad podran adoptar el Sistema de Distribucién de
Medicamentos en Dosis Unitaria, sometiéndose a las condiciones, criterios y
procedimientos sefialados. El Sistema de Distribucion de Medicamentos en
Dosis Unitaria podra operar en una Institucion de Salud con otro u otros

sistemas intra-hospitalarios de distribucién.

Articulo 19. Obligaciones del dispensador. Son obligaciones del dispensador:
1. Verificar que la prescripcion esté elaborada por el personal de salud
competente y autorizado y que cumpla con las caracteristicas y

contenido de la prescripcién, establecidos en el presente decreto.
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2. Verificar que las preparaciones: magistrales, extemporaneas, estériles;
nutricion parenteral; y, mezclas de medicamentos oncoldgicos, contengan en el
rétulo o etiquetas la informacion sobre el paciente hospitalizado o ambulatorio,
segun el caso; de la preparacion o de la mezcla; vy, la firma del responsabile.

3. Exigir la prescripcion para aquellos medicamentos en los que aparezca en
la etiqueta la leyenda "Venta Bajo Formula Médica".

4. No dispensar y consultar al prescriptor cuando identifigue en una
prescripcion posibles errores, con el fin de no incurrir en falta contra la ética
profesional.

5. Verificar y controlar que los medicamentos dispensados correspondan a
los prescritos.

6. Informar al usuario sobre los aspectos indispensables que garanticen el
efecto terapéutico y promuevan el uso adecuado de los medicamentos, tales
como: condiciones de almacenamiento, como reconstituirlos, como medir la
dosis, qué cuidados debe tener en la administracion, interacciones con
alimentos y otros medicamentos, advertencias sobre efectos adversos,
contraindicaciones y la importancia de la adherencia a la terapia. Cuando la
direccién técnica de la Drogueria, esté a cargo de persona gue no ostente titulo
de Quimico Farmacéutico o Tecndlogo en Regencia de Farmacia la
informacion que debe ofrecer al paciente estd sefialada en el articulo 3° del
presente decreto.

7. Brindar a los usuarios pautas sobre el uso adecuado de los medicamentos
de venta sin prescripcion facultativa o de venta libre.

8. Recibir la capacitacion ofrecida por las entidades oficiales o de otros
actores del Sector Salud y/o capacitarse continuamente en los conocimientos
tedricos y destrezas necesarias en el ejercicio del cargo u oficio, a fin de ir
aumentando progresivamente las competencias laborales.

Articulo 20. Prohibiciones del dispensador. El dispensador no podra:

1. Adulterar o modificar en cualquier forma la prescripcion.

2. Cambiar el principio activo, concentraciéon, forma farmacéutica, via de
administracion, frecuencia, cantidad y la dosis prescrita.

3. Dispensar medicamentos alterados o fraudulentos.
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4. Violar la reserva a que estd obligado por razén de la funcién que
desempenia.

5. Recomendar a los usuarios la utilizacion de medicamentos.

6. Tener muestras médicas de medicamentos.

7. Tener envases y empaques vacios, en el servicio farmacéutico, o en
aguellos establecimientos farmacéuticos que no estén autorizados para realizar
los procesos de reenvase o reempaque de medicamentos.

8. Inducir al paciente o consumidor a la compra de un medicamento que
reemplace o sustituya al prescrito o al solicitado.

Articulo 21. Medicamentos de control especial. Los medicamentos de control
especial estardn sometidos a lo establecido en el presente decreto y en la
Resolucién 826 de 2003 y las demas normas que los modifiquen, adicionen o

sustituyan.

CAPITULO VI

Del Comité de Farmaciay Terapéutica

Articulo 22. Comité de Farmacia y Terapéutica. Todas las Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud deberan colocar en funcionamiento el
Comité de Farmacia y Terapéutica, entendiéndose como tal, el grupo de
caracter permanente al servicio de la Institucién Prestadora de Servicios de
Salud que brinda asesoria en el ambito de sus funciones. Este Comité estara

integrado por:

1. El Director (a) o Gerente de la institucion o su delegado.

2. El Subdirector (a) del area cientifica médica o quien haga sus veces.

3. El Director (a) del servicio farmacéutico.

4. Director (a) del departamento de enfermeria o quien haga sus veces.

5. Un representante de la especialidad médica respectiva, cuando el tema a

desarrollar o discutir lo requiera.
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6. Un representante del area administrativa y financiera cuando el tema a

desarrollar o discutir lo requiera.

Paragrafo. EI Comité debera invitar un representante de los usuarios del
servicio farmaceéutico de la Institucion, el que debera tener la condicién de
profesional titula do del area de la salud, cuando el tema a tratar tenga relacion
directa con los intereses de los mismos, y podra invitar a expertos en los temas

que vayan a ser tratados en la respectiva sesion.

Articulo 23. Funciones del Comité de Farmacia y Terapéutica. El Comité de
Farmacia y Terapéutica deberd desarrollar, como minimo, las siguientes
funciones:

1. Formular las politicas sobre medicamentos y dispositivos médicos en la
Institucion Prestadora de Servicios de Salud en relacion con la prescripcion,
dispensacién, administracion, sistemas de distribucién, uso y control, y
establecer los mecanismos de implementacion y vigilancia de las mismas.

2. Recomendar la solicitud de inclusion y/o exclusion de medicamentos en el
Manual de Medicamentos y Terapéutica del Sistema General de Seguridad
Social en Salud ante el Comité Técnico de Medicamentos y Evaluacion de
Tecnologia del Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud, para tal efecto
debera cefiirse al reglamento de funcionamiento de dicho Comité.

3. Conceptuar sobre las guias de manejo para el tratamiento de las
patologias mas frecuentes en la Institucion.

4. Coordinar con el Comité de Infecciones de la Institucion Prestadora de
Servicios de Salud, el impacto, seguimiento y evaluacién de los perfiles
epidemioldgicos institucionales y la eficacia de la terapia farmacoldgica
instaurada en los casos especiales.

5. Recolectar y analizar los datos enviados por el servicio farmacéutico sobre
la sospecha de la existencia de eventos adversos o cualquier otro problema
relacionado con los medicamentos e informar los resultados al médico tratante,
al paciente, al personal de salud, administradoras y a las autoridades

correspondientes.
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CAPITULO VII

De la informacién de medicamentos

Articulo 24. Informacion. El servicio farmacéutico debe ofrecer a los
pacientes, al equipo de salud, a las autoridades del Sector y a la comunidad,
informacion oportuna, completa, veraz, independiente, de calidad y sustentada
en evidencia cientifica sobre medicamentos y dispositivos médicos. La
informacion que solicite una persona sobre el uso adecuado de los
medicamentos sera ofrecida por el Director del servicio farmacéutico o

establecimiento farmacéutico minorista.

Articulo 25. Fuentes de informacion. El servicio farmacéutico debe contar
con fuentes cientificas de informacion y establecer canales agiles de
comunicacién con los demas servicios de la institucion y centros de informacién

de medicamentos.

CAPITULO VI

De la inspeccion, vigilancia y control

Articulo 26. Inspeccion vigilancia y control. Sin perjuicio de las competencias
atribuidas a otras autoridades, corresponde a las entidades territoriales de
salud, a la Superintendencia Nacional de Salud, y al Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, ejercer la inspeccion,
vigilancia y control del servicio farmaceéutico, dentro del campo de sus
competencias. Estas instituciones adoptaran las acciones de prevencion y
seguimiento para garantizar el cumplimiento de lo dispuesto en el presente

decreto. Ademas, adelantaran las investigaciones y aplicaran las sanciones o
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medidas correctivas a que haya lugar, de conformidad con lo establecido en las

normas vigentes.

Articulo 27. Transitorio. Las entidades, establecimientos farmacéuticos y
personas a los cuales se aplica el presente decreto contaran con seis (6)
meses, a partir de la entrada en vigencia del presente decreto, para adecuarse
a las disposiciones contenidas en esta norma.

Articulo 28. Vigencia. El presente decreto rige a partir de la fecha de su
publicacion, deroga en lo pertinente los articulos 55, 63 y 92 del Decreto 1950
de 1964 y deroga el articulo 91 del mismo decreto y las demas disposiciones
gue le sean contrarias.

Publiquese y camplase.
Dado en Bogota, D. C, a 28 de junio de 2005
ALVARO URIBE VELEZ
El Ministro de la Proteccion Social,

Diego Palacio Betancourt
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ANEXO E
RESOLUCION NUMERO 01478 DE 10 DE MAYO DE 2006
MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUMERO 001478 DE 10 DE MAYO DE 2006

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

EL MINISTRO DE LA PROTECCION SOCIAL

En uso de sus atribuciones legales y en especial las conferidas por Ley 36 de 1939, Ley
9 de 1979, Ley 30 de 1986 y Decreto Reglamentario 3788 de 1986,

CONSIDERANDO

Que de acuerdo con el articulo 20 del Decreto 205 de 2003 el Fondo Nacional de
Estupefacientes es la U.A.E. - Unidad Administrativa Especial del Ministerio de la
Proteccidon Social que tiene como objeto la vigilancia y control sobre la importacion,
exportacién, distribuciéon y venta de materias primas de control especial o sustancias
sometidas a fiscalizacion, medicamentos que las contengan y las de Monopolio del
Estado a que se refiere la Ley 30 de 1986 y demas disposiciones que expida el
Ministerio de la Proteccién Social, asi como apoyar los programas para prevenir la
farmacodependencia que adelante el Gobierno Nacional.

Que al ser sustancias y medicamentos que crean dependencia; su uso inadecuado
conlleva al manejo ilicito de los mismos, por lo que es necesario fortalecer los sistemas
de vigilancia, seguimiento y control.

Que los productos que contienen sustancias sometidas a fiscalizacion requieren de
seguimiento, vigilancia y control.

Que es competencia de la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes del Ministerio de
la Proteccidn Social dictar las normas que regiran a cada uno de los Fondos Rotatorios
de Estupefacientes.

Que en aras de optimizar las actividades de fiscalizacion, seguimiento y control, se
aplicaran las normas vigentes.

Que es necesario Derogar la Resolucion 4651 de 2005 y la Resolucion 952 de 2006
expedidas por el Ministerio de la Proteccién Social en el sentido de fortalecer los
sistemas de vigilancia, seguimiento y control, asi como establecer normas en lo
referente a la regulacion de las materias primas de control especial o sustancias
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sometidas a fiscalizacién, medicamentos o cualquier otro producto que las contengan,
sean éstos para uso humano o veterinario.

RESUELVE:

CAPITULO I

DISPOSICIONES GENERALES, DEFINICIONES Y PROHIBICIONES

ARTICULO 1.- Las disposiciones de la presente Resolucion se aplican a todas las
entidades publicas, privadas y personas naturales que importen, exporten, procesen,
manipulen, sinteticen, fabriquen, almacenen o distribuyan, vendan, consuman,
dispensen o efectien compra local de materias primas de control especial o sustancias
sometidas a fiscalizacidon, medicamentos o cualquier otro producto que las contengan.

ARTICULO 2.- Para efectos de la presente Resolucion se adoptan las siguientes
definiciones:

ABUSO: Es el uso indebido de drogas o medicamentos con fines no médicos.
ADICCION O DROGADICCION: Es la dependencia a una droga.

ATENCION FARMACEUTICA: Es la asistencia a un paciente o grupo de pacientes,
por parte del profesional Quimico Farmacéutico, en el seguimiento del tratamiento
farmacoterapéutico, dirigida a contribuir con el médico tratante y otros profesionales
del area de la salud en la consecucion de los resultados previstos para mejorar su
calidad de vida.

ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO: Es el establecimiento dedicado a la
produccidon, almacenamiento, distribucion, comercializacion, dispensacion,
control o aseguramiento de la calidad de los medicamentos, dispositivos
médicos o de las materias primas necesarias para su elaboracion y demas
productos autorizados por Ley para su comercializacion en dicho
establecimiento.

ESTANDAR DE REFERENCIA: Son las sustancias utilizadas como patrones de
comparacion en los tests y ensayos oficiales de las farmacopeas.

ESTUPEFACIENTE: Es la sustancia con alto potencial de dependencia y abuso.

FONDO ROTATORIO DE ESTUPEFACIENTES: Es la Oficina encargada dentro de la
Secretaria, Instituto o Direccidon de Salud a nivel departamental, que ejerce la
vigilancia, seguimiento y control a las entidades publicas, privadas y personas
naturales que procesen, manipulen, sinteticen, fabriquen, distribuyan, vendan,
consuman, dispensen sustancias sometidas a fiscalizacion y medicamentos que las
contengan; asi como garantizar la disponibilidad de medicamentos Monopolio del
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Estado a través de la dispensacion y distribucién en su jurisdiccion y las demas
funciones que le sean asignadas por el Ministerio de la Proteccién Social, o la
institucién competente.

FRANJA VIOLETA: Es la caracteristica que identifica a los medicamentos de control
especial.

MATERIA PRIMA DE CONTROL ESPECIAL O SUSTANCIA SOMETIDA A
FISCALIZACION: Es toda sustancia cualquiera que sea su origen, que
produce efectos mediatos e inmediatos de dependencia psiquica o fisica en el
ser humano; aquella que por su posibilidad de abuso, pueda tener algin grado
de peligrosidad en su uso, o aquella que haya sido catalogada como tal, en los
convenios internacionales, por el Ministerio de la Proteccién Social, o la
Comision Revisora del INVIMA. Dentro de éstas se incluyen los estandares de
referencia, patrones y reactivos.

MEDICAMENTO SOMETIDO A FISCALIZACION DE USO HUMANO O
VETERINARIO: Es el preparado farmacéutico obtenido a partir de uno o mas
principios activos de control especial, catalogados como tal en las convenciones de
estupefacientes (1961), precursores (1988) y psicotropicos (1971), o por el Gobierno
Nacional, con o sin sustancias auxiliares presentado bajo forma farmacéutica definida,

que se utiliza para la prevencién, diagnostico, tratamiento, curacién o rehabilitacion de
las enfermedades de los seres vivos.

MONOPOLIO DEL ESTADO: Derecho poseido de exclusividad por el Estado.

PRECURSOR QUIMICO: Es la sustancia o mezcla de sustancias a partir de las cuales
se producen, sintetizan u obtienen drogas que crean dependencia.

PREVENCION: Conjunto de actividades encaminadas a reducir y evitar el mal

uso de sustancias y medicamentos que puedan causar dependencia.

PREVISION: Cupo asignado de sustancias o productos sometidos a fiscalizacion que
podran importar las entidades publicas o privadas o personas naturales previa
autorizacion de la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes.

PRINCIPIO ACTIVO: Compuesto o mezcla de compuestos que tienen accion
farmacoldgica.

RECETARIO OFICIAL: Documento oficial autorizado por la entidad competente, de

caracter personal e intransferible que utilizan los prescriptores de salud para la
formulacion de los medicamentos de control especial y de Monopolio del Estado.
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SERVICIO FARMACEUTICO: Es el servicio de atencién en salud responsable de las
actividades, procedimientos e intervenciones de caracter técnico, cientifico vy
administrativo, relacionado con los medicamentos y los dispositivos médicos utilizados
en la promocién de la salud y la prevencion, diagndstico, tratamiento y rehabilitacién
de la enfermedad, con el fin de contribuir en forma armodnica e integral al
mejoramiento de la calidad de vida individual y colectiva.

SINTETIZAR: Formacion artificial de un cuerpo compuesto mediante la combinacién
de sus elementos.

SUSTANCIA PSICOTROPICA: Es la droga que actlia sobre el sistema nervioso
central produciendo efectos neuro - psicofisioldgicos.

ARTICULO 3.- Toda persona que tenga conocimiento de la existencia de
sustancias sometidas a fiscalizacién y/o de Monopolio del Estado y productos
que las contengan, que se encuentren en el mercado sin estar debidamente
legalizados, deben informar tales hechos a la U.A.E. Fondo Nacional de
Estupefacientes del Ministerio de la Proteccién Social, Fondos Rotatorios de
Estupefacientes, las Oficinas de vigilancia y control de medicamentos y a las

autoridades competentes.

ARTICULO 4.- El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA, el Instituto Colombiano Agropecuario - ICA, deberan informar de inmediato a
la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes - Ministerio de la Proteccién Social sobre
los Registros Sanitarios, Licencias o documento oficial otorgado para medicamentos o
cualquier otro producto que contengan materias primas de control especial o
sustancias sometidas a fiscalizacion.

1 ARTICULO 5.- Se establecen las siguientes prohibiciones:

1. La distribucibn de muestras de materias primas de control especial o
sustancias sometidas a fiscalizacion.

2. La distribucion Nacional de muestras de medicamentos sometidos a
fiscalizacion franja violeta.

3. La entrega de medicamentos sometidos a fiscalizacion FRANJA VIOLETA al
personal de salud como estrategia de mercadeo.

4. La comercializacion de sustancias o medicamentos sometidos a fiscalizacion,
no podré realizarse a través de Internet, correo u otro medio similar.

5. La publicidad masiva en cualquier medio de comunicacion de los medicamentos
de control especial FRANJA VIOLETA.

6. La licitacion de medicamentos Monopolio del Estado por cualquier entidad ajena
a la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes.

7. La distribucién y comercializacién interdepartamental de los Medicamentos
Monopolio del Estado.
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8. Y las demas prohibiciones que reglamenten las entidades competentes referidas
a sustancias sometidas a fiscalizacion, medicamentos de control especial y
cualquier otro producto que las contengan.

CAPITULO V

INSCRIPCION, RENOVACION, AMPLIACION, MODIFICACION

ARTICULO 11.- Para cualquier tipo de actividad con sustancias sometidas a
fiscalizacion, medicamentos o cualquier otro producto que las contengan, las entidades
publicas, privadas y personas naturales deberan estar inscritas anta la U.A.E. Fondo
Nacional de Estupefacientes o Fondos Rotatorios de Estupefacientes de acuerdo con lo
establecido en el presente capitulo.

ARTICULO 12.- Para el manejo de las sustancias sometidas a fiscalizacion,
medicamentos o cualquier otro producto que las contengan, existen las siguientes
modalidades de inscripcidn: importacion, exportaciéon, compra y venta local,
distribucién mayorista nacional, fabricacion y acondicionamiento de sustancias
sometidas a fiscalizacion y/o productos que las contengan, éstas se tramitaran
Unicamente ante la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes del Ministerio de la
Proteccién Social. La U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes informara a los Fondos
Rotatorios de Estupefacientes sobre las inscripciones realizadas de competencia de su
jurisdiccion.

ARTICULO 13.- Los establecimientos distribuidores mayoristas a nivel Nacional
deberan inscribirse directamente en la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes,
relacionando la documentacion de cada uno de los establecimientos de su propiedad.
Posterior al acto administrativo de autorizacion emitido por la Unidad, los
establecimientos deberan legalizar su inscripcion en cada uno de los Fondos Rotatorios
de Estupefacientes de la jurisdiccion donde realicen la distribucién.

ARTICULO 14.- Para las modalidades de dispensacién, distribucion minorista o
mayorista de medicamentos de control especial dentro de un mismo departamento, la
inscripcion se realizara en cada uno de los Fondos Rotatorios de Estupefacientes de las
Direcciones Institutos o Secretarias Departamentales de Salud.

ARTICULO 15.- Para el caso de las uniones temporales, deberén contar con
autorizacion de la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes ¢ Fondos
Rotatorios de Estupefacientes previo cumplimiento de la norma establecida en

el presente capitulo.
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ARTICULO 16.- Las farmacias—droguerias, droguerias, depdsitos de drogas,
agencias de especialidades farmacéuticas: Deben allegar la siguiente documentacion:

1.  Solicitud firmada por el representante legal o su apoderado debidamente
facultado, adjuntando el respectivo poder.

2. Listado de medicamentos sometidos a fiscalizacion indicando:
nombre del medicamento expresado en la Denominacion Comun
Internacional, concentracion y forma farmacéutica.

3. Las entidades publicas presentaran copia del acto administrativo
mediante el cual se cred, copia del acto administrativo de
nombramiento y acta de posesion del Representante Legal.

4. Acta de la visita efectuada por las Direcciones Institutos o Secretarias
Departamentales de Salud, con fecha no mayor a un (1) afo, con
evaluacion de condiciones minimas para el manejo de medicamentos
sometidos a fiscalizacion, de acuerdo con la normatividad vigente.

5. Fotocopia de la tarjeta profesional y contrato del Quimico Farmacéutico
para Farmacias - Droguerias, Droguerias, Depdsitos de Drogas, Agencias
de Especialidades Farmacéuticas o el Certificado de Inscripcion ante la
Autoridad Sanitaria competente y contrato en el caso del Tecndlogo en
Regencia de Farmacia para Droguerias y Depositos de Drogas.

ARTICULO 17.- Los establecimientos veterinarios que realicen distribucion y
comercializacién de medicamentos sometidos a fiscalizacion se cefiiran a lo establecido
en la presente Resolucién y deberan allegar copia del Acto Administrativo emitido por
el ICA.

ARTICULO 18.- LAS EPS, ARS, Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud
— IPS Publicas y Privadas: Deben presentar la siguiente documentacion ademas

de lo establecido en los numerales 1 al 4 del Articulo 16, ademas de:

1. Copia del Certificado y/o visita de habilitacion como de Prestadores de Servicios
de Salud expedido por la autoridad competente.

2. Fotocopia de la tarjeta profesional y contrato del Quimico Farmacéutico para
IPS de segundo y tercer nivel de complejidad y/o Certificado de Inscripcion
ante la Autoridad Sanitaria competente y contrato en el caso del Tecndlogo en
Regencia de Farmacia para IPS de primer nivel de complejidad.

ARTICULO 19.- Las Instituciones prestadoras de Servicios de Salud dedicadas a las
actividades especializadas, podran habilitar el servicio farmacéutico teniendo en cuenta
los requisitos establecidos en la presente norma. La direccion técnica podra ser
gjercercida en calidad de Asesoria por un Quimico Farmacéutico o Tecndlogo en
Regencia de Farmacia.
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ARTICULO 20.- Las entidades cuyo objeto sea prestar el servicio de traslado de
pacientes a través de ambulancias aéreas, terrestres y fluviales en sus diferentes
modalidades deberan presentar la siguiente documentacion:
1. Solicitud firmada por el representante legal o su apoderado debidamente
facultado, adjuntando el respectivo poder.

2. Listado de medicamentos sometidos a fiscalizacion indicando: nombre

del medicamento expresado en la Denominaciéon Comun Internacional,
concentracion y forma farmacéutica.

3.  Numero de ambulancias destinadas a la prestacion del servicio.

4. Identificacion de los vehiculos (nimero de placa, propietario,
modalidad)

5. Nombres y apellidos del Director Médico, registro profesional e inscripcion
ante Direccion Instituto o Secretaria Departamental y Distrital de Salud.

6. Cumplir con lo estipulado en la Resolucion 9279 de 1993 del Ministerio de
Salud, hoy de la Proteccidn Social.

ARTICULO 21.- Las ambulancias que dependan de una Institucion Prestadora de
Servicios de Salud, de una Entidad Promotora de Salud o de una entidad
administradora del régimen subsidiado, que se encuentre debidamente inscrita y
autorizada por la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes o en los Fondo Rotatorio
de Estupefacientes de las Secretarias, Direcciones o Institutos Departamentales de
Salud, para el manejo de medicamentos sometidos a fiscalizacién y/o Monopolio del
Estado, no requieren inscripcion adicional. La dotacién de medicamentos de control
especial se surtira a través del Servicio Farmacéutico de la entidad de acuerdo con el
proceso establecido en la presente Resolucion.

ARTICULO 22.- La reposicién de la reserva de medicamentos en las ambulancias s6lo
se llevara a cabo a través de la prescripcion médica, la cual se efectuara una vez se
atienda la emergencia. En cualquier caso, la prescripcion médica debe cumplir con
todos los requisitos establecidos en la presente norma y el registro de los
medicamentos sometidos a fiscalizacién se llevara en los libros que para tal efecto
maneja el Servicio Farmacéutico de la entidad.

ARTICULO 23.- Para los establecimientos farmacéuticos que se encarguen de
realizar una o mas actividades y/o procesos propios del servicio farmacéutico
por cuenta de otra persona: La inscripcion debera ser solicitada por la entidad
contratante. Ademas de los requisitos establecidos en la presente Resolucién, a
la solicitud de inscripcién debera anexarse copia del documento por medio del
cual se establece la prestacion del servicio y la documentacién del
establecimiento farmacéutico contratista, teniendo en cuenta el servicio

contratado y el grado de complejidad del servicio farmacéutico. El contratante y
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el contratista seran solidariamente responsables del manejo de los

medicamentos.

ARTICULO 24.- Las UNIONES TEMPORALES cuya modalidad de inscripcidn
sea exclusivamente la distribucién deberan solicitar la inscripcién por parte del
Representante Legal de la Unidn Temporal anexando los documentos
establecidos de acuerdo al objeto social de la conformacion. En el caso que la
Unidn Temporal realice la prestacion de un servicio farmacéutico independiente,
la solicitud de inscripcidon debera ser solicitada por el contratante. Los
representantes de las partes seran solidariamente responsables del manejo de

los medicamentos.

ARTICULO 25.- Los titulares e importadores de medicamentos sometidos a
fiscalizacion que estén registrados ante el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA deben presentar la siguiente documentacién:
1. Solicitud firmada por el representante legal o su apoderado debidamente
facultado, adjuntando el respectivo poder.

2. Listado de medicamentos sometidos a fiscalizacion o cualquier otro
producto que las contengan, indicando Denominacion Comun
Internacional, concentracion, forma farmacéutica, nombre comercial y
presentacion comercial.

3. Fotocopia de la tarjeta profesional y contrato del Quimico Farmacéutico.

4. Fotocopias legibles de los registros sanitarios 0 Licencias de venta vigentes
expedidos por la autoridad competente.

5. Copia del acto administrativo mediante el cual se otorga el Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura vigente expedido por la autoridad
competente.

6. Acta de la visita efectuada por la Direcciones, Institutos y Secretarias
Departamentales o Distritales de Salud, con fecha no mayor a un (1) afho, con
evaluacién de condiciones minimas para el manejo de medicamentos de
sometidos a fiscalizacion, de acuerdo a la normatividad vigente.

ARTICULO 26.- Los importadores de sustancias sometidas a fiscalizacion, fabricantes
de productos que las contengan, vendedores, entidades que importen estandares de
referencia para efectuar andlisis o investigacion, deben presentar la siguiente
documentacion:

1. Solicitud firmada por el representante legal o su apoderado debidamente
facultado, adjuntando el respectivo poder.
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2. Listado de sustancias sometidas a fiscalizacion indicando:
Denominacion Comun Internacional.

3. Las entidades publicas presentaran copia del acto administrativo de
creacion, y copia del acta de posesion del Representante Legal.

4. Fotocopia de la tarjeta profesional y contrato del Quimico Farmacéutico.

5. Fotocopias legibles de los registros sanitarios, certificados de exportacién
y/o licencias de venta vigentes expedidas por la autoridad competente
segun sea el caso.

6. Copia del acto administrativo mediante el cual se otorga el Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura vigente expedido por la autoridad
competente.

ARTICULO 27.- Los importadores-distribuidores de sustancias sometidas a
fiscalizacion: Deben presentar la siguiente documentacién
1. Solicitud firmada por el representante legal o su apoderado debidamente
facultado, adjuntando el respectivo poder.

2. Listado de sustancias sometidas a fiscalizacion indicando:
Denominacion Comun Internacional.

ARTICULO 28.- Los compradores locales de sustancias sometidas a fiscalizacion y
fabricantes de productos que las contengan: Aplica para las entidades que compren
localmente estandares de referencia para efectuar analisis o investigacién. Deben
presentar la siguiente documentacion
1. Solicitud firmada por el representante legal o su apoderado debidamente
facultado, adjuntando el respectivo poder.
2. Listado de sustancias sometidas a fiscalizacion indicando
Denominacion Comun Internacional.
3. Las entidades publicas presentaran copia del acto administrativo de
creacion, y copia del acta de posesidn del Representante Legal.

Fotocopia de la tarjeta profesional y contrato del Quimico Farmacéutico.

Fotocopias legibles de los registros sanitarios y/o licencias de venta vigentes

expedidas por la autoridad competente.

6. Copia del acto administrativo mediante el cual se otorga el Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura vigente expedido por la autoridad
competente.

7. Cuando el fabricante no sea el titular del registro sanitario o licencia de
venta, este Ultimo ademas debe allegar la copia del contrato de fabricacién
suscrito entre las dos partes, donde se incluyan los productos que contienen
sustancia sometida a fiscalizacién y la constancia en la cual el laboratorio
fabricante exprese el conocimiento del contenido de la presente resolucién
y se comprometa a cumplir con las exigencias de ésta en lo que le compete.

8. Para aquellos Departamentos en los Fondos Rotatorios, que no cuente con
acceso a Internet podran solicitar en medio fisico el certificado de camara
de comercio.

vk
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ARTICULO 29.- Para llevar a cabo dicha inscripcion ante la U.A.E. Fondo Nacional de
Estupefacientes, los solicitantes radicaran los documentos en la oficina de
correspondencia, requeridos en la presente resolucion dentro de los primeros cinco (5)
dias habiles de cada mes. Presentada la solicitud, la U.A.E. Fondo Nacional de
Estupefacientes contara con un término de 30 dias calendario para aprobar o rechazar
la solicitud.

ARTICULO 30.- La inscripcion de que trata este capitulo tendra una vigencia de cinco
(5) afos, siendo renovables por periodos iguales previo estudio y concepto técnico de
la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes. La Renovacion debera solicitarse con tres
(3) meses de anticipacion a la fecha de su vencimiento. Si en dicho término no se
llegare a solicitar se cancelara la inscripcién de manera automatica.

PARAGRAFO.- La inscripcion de los establecimientos farmacéuticos en las
modalidades de dispensacion, distribucion minorista y distribucion mayorista dentro de
un mismo departamento tendra una vigencia de cinco (5) afios, siendo renovables por
periodos iguales previo estudio y concepto técnico de los Fondos Rotatorios de
Estupefacientes. La Renovacién debera solicitarse con tres (3) meses de anticipacién a
la fecha de su vencimiento. Si en dicho término no se llegare a solicitar se cancelara la
inscripcion de manera automatica.

ARTICULO 31.- Para el caso de la sociedad o entidad que realice distribucion 6
dispensacion de medicamentos de Control Especial para el Sistema General de
Seguridad Social en Salud, la vigencia estara sujeta a la duracion del convenio o
contrato celebrado entre las partes.

ARTICULO 32.- Si la sociedad o entidad inscrita luego del termino de un (1) afio no
ha presentado movimiento de sustancias sometidas a fiscalizacion y/o productos que
las contengan ante la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes, se cancelara
automaticamente la Resolucion de inscripcion.

PARAGRAFO .- Si la sociedad o entidad inscrita en los Fondos Rotatorios de
Estupefacientes luego del termino de un (1) afio no ha presentado movimiento de
medicamentos de control especial, se cancelard automaticamente la Resolucion de
inscripcion.

ARTICULO 33.- Si la sociedad o entidad solicitan la cancelacién de la inscripcion ante
la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes, estan obligados a informar y coordinar el
destino final de las existencias que posea a la fecha del tramite sobre las sustancias
sometidas a fiscalizacion y/o productos que las contengan.

PARAGRAFO .- Si la sociedad o entidad inscrita en los Fondos Rotatorios de
Estupefacientes solicitan la cancelacion de la inscripcidn, estan obligados a informar y
coordinar el destino final de las existencias que posea a la fecha del tramite sobre los
medicamentos de control especial.

ARTICULO 34.- Para la renovacion, ampliacion y modificacion de la Resolucion se
requiere la actualizacion de los documentos exigidos para la inscripcidon, en caso de
estar vencidos. El tramite sera el establecido en la presente Resolucion, en lo que
aplique.
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ARTICULO 35.- En caso que las entidades inscritas soliciten la exclusién de sustancia
sometida a fiscalizacion, o medicamentos que las contengan deberan anexar el
correspondiente soporte, aplicando el paragrafo anterior sobre el destino final de las
existencias que posea a la fecha del trémite sobre las sustancias sometidas a
fiscalizacion y/o productos que las contengan.

CAPITULO VI

REQUISITOS PARA LA INSCRIPCION

ARTICULO 36.- Todos los solicitantes de inscripcion ante la UAE Fondo Nacional de
Estupefacientes y/o Fondos Rotatorios de Estupefacientes deberan cumplir con los
siguientes requisitos:

1.

Disponer de una infraestructura fisica debidamente adecuada que cuente con:
Area de almacenamiento.- Estara ubicada en un &rea debidamente adecuada y
de dimensiones determinadas por el volumen de las actividades y/o procesos
que realicen. Sera independiente, diferenciada y sefialada, debe permanecer
limpia y ordenada.

Pisos.- Los pisos deben ser de material impermeable, resistente y contar con un
sistema de drenaje que permita su facil lavado y limpieza.

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

Techos.- Los techos y cielo-rasos deben ser resistentes y de facil lavado y
limpieza.

Iluminacion.- Debe poseer un sistema de iluminacion natural o artificial que
permita la conservacién adecuada e identificacién de los medicamentos y un
buen manejo de la documentacion.

Ventilacion.- Debe tener un sistema de ventilacién natural y/o artificial que
garantice la conservacion adecuada de los medicamentos sometidos a
fiscalizacion.

Condiciones de temperatura y humedad.- Debe contar con mecanismos que
garanticen las condiciones de temperatura y humedad relativa recomendadas
por el fabricante conforme con lo establecido en el proceso de recepcion
técnica y almacenamiento. Asi mismo debe llevar los registros permanentes de
estas variables y utilizando para ello termdmetros, higrdmetros o instrumentos
que cumplan con dichas funciones, respectivamente.

Criterios de almacenamiento.- Las sustancias y/o medicamentos sujetos a
fiscalizacion se almacenaran de acuerdo con la clasificacion farmacoldgica y
orden alfabético. El almacenamiento de las sustancias sometidas a fiscalizacion
y medicamentos de control especial debe mantenerse bajo estrictas condiciones
de seguridad.
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e Comunicaciones.- Contaran basicamente con los medios de comunicacion
siguientes: servicio de teléfono, servicio de fax o trasmision electronica de
datos e Internet.

2. Contar con una dotacion constituida por equipos, instrumentos, bibliografia y
materiales necesarios para el cumplimiento de los objetivos de las actividades
y/0 procesos que se realicen.

3. Teniendo en cuenta lo establecido en el articulo 21 del Decreto 2200 de 2005,
el recurso humano idéneo para el manejo de medicamentos de control especial
se sujetara a lo establecido en la presente norma.

4. En el evento en que la entidad no mantenga las condiciones minimas exigidas
en la presente capitulo, de manera automatica se procedera a la cancelacion de
la inscripcidn.

CAPITULO VI

RECURSO HUMANO IDONEO

ARTICULO 37.- Las Farmacias—droguerias, droguerias, depdsitos de drogas, agencias
de especialidades farmacéuticas: La direccion técnica estara a cargo del Quimico
Farmacéutico o del Tecndlogo en Regencia de Farmacia de acuerdo con lo establecido
en el Capitulo V de la presente Resolucion.

ARTICULO 38.- En los establecimientos farmacéuticos distribuidores de
medicamentos sometidos a fiscalizacidon para uso veterinario la direccion técnica estara
determinada segun la regulacién del ICA.

ARTICULO 39.- En las agrupaciones de droguerias de un mismo propietario, se
sujetaran a lo establecido en la normatividad vigente del Ministerio de la Proteccién
Social.

ARTICULO 40.- La direccién de las droguerias donde se manejen medicamentos de
control especial carentes de facilidades de acceso al recurso humano idéneo, podra ser
gjercida por Directores de Drogueria, Farmacéuticos Licenciados é Expendedores de
Drogas. Para lo cual se debera presentar Certificacion expedida por la Secretaria,
Instituto o Direccion Departamental de Salud acerca de la no disponibilidad del recurso
humano en su jurisdiccion.

ARTICULO 41.- Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud: El Servicio
Farmacéutico Dependiente estarda bajo la direcciéon del Quimico Farmacéutico o
Tecndlogo en Regencia de Farmacia, teniendo en cuenta el grado de complejidad del
servicio, asi: Alta y Mediana complejidad: Exclusivamente el Quimico Farmacéutico.
Baja complejidad: Quimico Farmacéutico o Tecndlogo en Regencia de Farmacia.

ARTICULO 42.- La direccidn del Servicio Farmacéutico dependiente en las IPS de
baja complejidad podra ser ejercida por un Auxiliar en Servicios Farmacéuticos con
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experiencia certificada de al menos tres afios o entrenamiento certificado por
institucion educativa reconocida y de acuerdo a lo establecido en el Articulo 446 de la
Ley 9% de 1979.

ARTICULO 43.- Prohibicién de Designacion las Instituciones Prestadoras de Servicios
de Salud no podran designar como director del Servicio Farmacéutico hospitalario de
baja complejidad a un Auxiliar en Servicios Farmacéuticos, cuando exista disponible en
el area o0 un area adyacente cercana un Tecndlogo en Regencia de Farmacia o un
Quimico Farmacéutico.

ARTICULO 44.- Establecimientos farmacéuticos que se encarguen de realizar una o
mas actividades y/o procesos propios del servicio farmacéutico por cuenta de otra
persona: Estaran bajo la direccion de un Quimico Farmacéutico o Tecndlogo en
Regencia de Farmacia teniendo en cuenta el grado de complejidad del Servicio
prestado y la normatividad vigente.

ARTICULO 45.- Establecimientos dedicados a la importacion, exportacion,
fabricacion, compra y venta local de sustancias sometidas a fiscalizacién y productos
que las contengan la direccién estarda a cargo exclusivamente del un Quimico
Farmacéutico.

ARTICULO 46.- Los directores técnicos funcionardn diariamente en un horario
suficiente para satisfacer la demanda de servicios de los usuarios. El tiempo minimo de
permanencia sin excepcion sera de ocho (8) horas diarias. Sin embargo, las entidades
podran prestar servicio nocturno, debiendo contar con la presencia permanente de su
director técnico o de un trabajador de la misma, debidamente capacitado y entrenado,
encargado por dicho director y bajo su responsabilidad.

ARTICULO 47.- Los directores técnicos deberan estar en la capacidad de ofrecer la
informacidén oportuna, completa, veraz, independiente y de calidad sustentada en
evidencia cientifica y/é técnica sobre sustancias sometidas a fiscalizacién y de
productos que las contengan

CAPITULO VII

REGISTRO DE SUSTANCIAS Y MEDICAMENTOS SOMETIDOS A
FISCALIZACION

ARTICULO 48.- Todas las personas naturales o juridicas inscritas ante la U.A.E.
Fondo Nacional de Estupefacientes o en los Fondos Rotatorios de Estupefacientes de
las Secretarias, Institutos o Direcciones Departamentales de Salud, una vez notificados
de la respectiva Resolucién de Inscripcion deberan llevar una base de datos en forma
manual o sistematizada donde se registren todos los movimientos en los que
intervengan sustancias sometidas a fiscalizacion y/o medicamentos que las contengan
y seran objeto de auditoria por parte de los funcionarios delegados por la U.A.E. Fondo
Nacional de Estupefacientes o por los Fondos Rotatorios de Estupefacientes, en forma
periddica.
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REGISTRO.- Mediante acta suscrita (Anexo No. 1 6 2) por el Representante
Legal y Director Técnico, se dard apertura al registro de movimientos de
inventario, especificando las sustancias sometidas a fiscalizacion y/o

medicamentos sometidos a fiscalizacion.

CORRECCION DE ERRORES.- En caso de error en los asientos no se podra tachar o
enmendar, y se debera realizar la correccion en el asiento siguiente.

CAPITULO IX

IMPORTACION

ARTICULO 49.- La importacion de sustancias sometidas a fiscalizacion,
medicamentos y/o de productos que las contengan, de que trata la presente
Resolucidn, sélo podra realizarse a través de la U.A.E. Fondo Nacional de
Estupefacientes del Ministerio de la Proteccidon Social, previo cumplimiento por

parte del solicitante de los siguientes requisitos:
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ANEXO F

CUESTIONARIO INICIAL -DIRECCION

Objeto: conocer que requisitos de la norma ISO 9001:2000 se cumplen en la
empresa AMBRAD CHALELA HERMANOS Y CIA LTDA

Personas Encuestadas: Gerente General, Gerente Administrativa

Numeral 4.Sistema De Gestién De La Calidad

1. ¢La organizacion tiene establecido, documentado e implementado un

sistema de gestién de la calidad?

2. ¢La organizacion tiene identificados los procesos y sus interacciones?

3. ¢Se realiza seguimiento a los procesos, e implementan las acciones

necesarias para obtener los resultados planeados y la mejora continua?
4. ¢La empresa tiene definida una politica de calidad y sus objetivos de
calidad?
5. ¢La empresa tiene establecido un manual de calidad

Numeral 5 Responsabilidad De La Direccién

1. ¢La alta direccion garantiza que los requisitos del cliente se determinan

y se cumplen con el fin de aumentar la satisfaccion del mismo?

2. ¢La gerencia de la empresa tiene definida y documentada la politica de
calidad?
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3. ¢Se tienen definidos los objetivos de calidad incluyendo aquellos
necesarios para cumplir los requisitos del producto?
4. La alta direccion tiene definidas y comunicadas las responsabilidades y

autoridades dentro de la organizacion?

Numeral 6 Gestion De Los Recursos

1. ¢El personal que realiza trabajos que afecten a la calidad es competente
con base en la educacion, formacion, habilidades y experiencia
apropiadas

2. ¢Estan los trabajadores satisfechos y motivados con las funciones
asignadas?

3. ¢Es la infraestructura de la organizacion la adecuada para lograr la
conformidad con los requisitos del servicio

4. ¢Se determina y gestiona el ambiente de trabajo necesario para lograr la

conformidad con la prestacion del servicio?

Numeral 7 Realizacién del Producto

1. ¢La organizacion tiene planificado y  desarrollado los
procesos necesarios para la prestacion del servicio?

2. ¢Existen registros que proporcionen evidencia de que los procesos de
prestacion del servicio cumplen con los requisitos?

3. ¢Se encuentran definidos los requisitos especificados y no especificados
por el cliente?

4. ¢Se encuentran definidos los requisitos legales y reglamentarios

relacionados con el servicio?

5. ¢La  organizacion determina e implementa  disposiciones

eficaces para la comunicacion con los clientes?
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6. ¢AMBRAD disefia y desarrolla la prestacion del servicio?

10
11

12

13
14

15.

¢La organizacion se segura que el producto adquirido cumple los
requisitos de compra especificados?

¢La organizacion evalla y selecciona los proveedores en funcion de su
capacidad

¢AMBRAD implementa inspecciones u otras actividades necesarias para
asegurarse que el producto comprado cumple con los requisitos de

compra especificados

.¢ Se planifica y controla la prestacion del servicio?
.¢.AMBRAD valida los procesos de produccion y de prestacion del

servicio mediante actividades de seguimiento o medicidn posteriores?

.¢Existe una metodologia para la identificacion y trazabilidad del

producto?

..,AMBRAD maneja bienes que son propiedad de los clientes?

.¢,Se planifica la preservacion del producto durante el proceso interno en

base a la identificacion, manipulacion almacenamiento y proteccién del
mismo

¢AMBRAD requiere de dispositivos de seguimiento y medicion
necesarios para determinar la conformidad del producto?

Numeral 8 Medicién, Analisis Y Mejora

¢La organizacion tiene planificados e implementados procesos de

seguimiento, medicién, analisis y mejora?

. ¢La organizacion realiza el seguimiento de la percepcion del cliente con

respecto al cumplimiento de sus requisitos por parte de la organizacion?

3. ¢La organizacion lleva a cabo auditorias internas?

(AMBRAD se asegura de que el producto no conforme con los
requisitos se identifica y controla para prevenir su uso o entrega no

intencional?
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5. ¢Se analizan los datos de la satisfaccion del cliente cumplimiento de sus
requisitos, y los proveedores para demostrar la eficacia del sistema de
calidad?

6. ¢Se desarrollan acciones para eliminar o prevenir las causas de las no

conformidades a fin de que no vuelvan a ocurrir?
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ANEXO G

CUESTIONARIO INICIAL-GENERAL

Objetivo: conocer las actividades que se realizan en la empresa, los

responsables y la documentacién que utilizan para el desarrollo de dichas
actividades

Personas Encuestadas: todo el personal de AMBRAD CHALELA
HERMANOS Y CIA LTDA

1. ¢Que cargo tiene dentro de la organizacion?

2. ¢Cuales son las actividades de las que usted es responsable?

3. ¢Que documentos emplea para el desarrollo de estas actividades?
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4. ¢Que recursos utiliza para llevar acabo estas actividades?

5. ¢A que areas de la empresa afecta directamente las actividades que

usted realiza?

109



