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PROCEDIMIENTO PARA LA DESTRUCCION DE MEDICAMENTOS DE CONTROL ESPECIAL Y/O
MONOPOLIO DEL ESTADO A TRAVES DE LA CORPORACION PUNTO AZUL

1. OBJETIVO

Establecer las actividades necesarias y las mejores préacticas para realizar la solicitud, recoleccidn, acopio, inspeccion
y destruccion de sustancias y medicamentos sometidos a fiscalizacién que salen de la cadena de comercializacion,
para convertirse en un desecho peligroso que debe ser dispuesto finalmente de forma adecuada, en cumplimiento de
lo establecido en la Resolucion N° 1478 de 2006 del Ministerio de Salud y Proteccion Social y en la Resolucion N°
0371 de 2009 del Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial, hoy de Ambiente y Desarrollo Sostenible,
por parte de los titulares de Registro Sanitarios que contengan sustancias de control especial 0 monopolio del Estado.

2. ALCANCE

Aplica para los Afiliado, Laboratorio Asociado y/o tercero con una relacién juridica con la Corporacion Punto
Azul e inscritos ante la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes que gestionen a través de las mencionadas
entidades, las destrucciones de materias primas, medicamentos y productos no conformes de la cadena productiva,
donde involucre o estos contengan sustancias sometidas a fiscalizacion por la U.A.E. Fondo Nacional de
Estupefacientes, cuya disposicion final se enmarque en los términos de la Resolucion N° 0371 de 2009 y la Resolucién
N° 1478 de 2006.

3. NORMAS GENERALES

# La verificacion, inspeccion y aprobacion de la destruccion de materias primas, medicamentos o producto no
conforme de control especial 0 sustancias sometidas a fiscalizacion, esta supeditada a criterios de aceptacion
definidos Unicamente por la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes.

+ La Corporacion Punto Azul -CPA-, en marco de la Resolucion N° 728 del 24 de Noviembre de 2016, emitida
por la U.ALE. Fondo Nacional de Estupefacientes, actuard como un intermediario de la Industria
Farmacéutica, en materia de recoleccion, transporte, acopio, almacenamiento y posterior disposicién final de
los productos farmacéuticos sujetos a fiscalizacion, para efectos de su destruccion a través de plantas
destructoras certificadas y licenciadas para ello.

+ EI afiliado, el laboratorio farmacéutico asociado y/o un tercero con relacion juridica con la CPA, sera el
responsable por la veracidad en la informacion reportada en los formatos aplicables al presente instructivo.

+ Las participantes de la presente iniciativa, deberan acogerse a los lineamientos, cronogramas y operacion
disefiada y estructurada por parte de la Corporacion Punto Azul y U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes,
con la finalidad de contar con una operacién oportuna, segura y eficiente para todas las partes.

+ Propender por el orden, veracidad y oportunidad en el registro y diligenciamiento de los productos o sub-
productos a destruir, segun anexos 6 y 7 de la Resolucion N°1478 de 2006 del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, y el formato SG-TC-P07-F01 - Formato de Declaracién de Productos para Destruccion, por
parte de los usuarios de productos fiscalizados de la CPA.

+ Diligenciar de forma clara, precisa y concisa, los formatos aplicables al presente instructivo.

+ Propender por registro organizado y adecuado de las sustancias y/o medicamentos con las mismas
caracteristicas de trazabilidad (Sustancia fiscalizada, lote, forma farmacéutica y fecha de vencimiento), en la
misma unidad de embalaje 0 en unidades consecutivas, de tal forma que se eviten duplicidades y/u omisiones
de informacion en los documentos soporte del presente.

4 Garantizarla seguridad en el empaque, embalaje, transporte y manipulacion de las sustancias y/o productos,
bajo las indicaciones y lineamientos impartidos en el presente instructivo.
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4 Las novedades ocurridas durante la inspeccion realizada por el Ente de Control y descritas en el presente
instructivo, debido a inconsistencias en la informacion reportada frente al producto fisico a destruir, son
responsabilidad exclusiva del El afiliado, el laboratorio farmacéutico asociado y/o un tercero con relacion
juridica con la CPA 'y los sobrecostos logisticos y de acopio, correran por cuenta de éste, adicional a la nueva
solicitud de destruccion que se tenga que realizar al Ente de Control.

4 En caso de ser requerido por la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes, se realizaran inspecciones
adicionales y especificas, dada la necesidad, riesgo asociado al producto y volumen a destruir.

+ La Corporacion Punto Azul verificara previo a la recoleccion, transporte, acopio y almacenamiento de producto
fiscalizado a destruir, cualquier informacién que acredite la inscripcion del El afiliado, el laboratorio
farmacéutico asociado y/o un tercero con relacion juridica con la CPA ante la U.A.E. Fondo Nacional de
Estupefacientes, requisito que de no cumplirse, inhabilitard a la CPA para proceder a solicitudes de
recoleccion de sus asociados.

% Los cortes mensuales para realizar solicitudes de recoleccion para destruccién a través de la CPA, sera el
dia 20 o el dia habil inmediatamente anterior, sin perjuicio de que las solicitudes de destruccidn en Anexo N°
6 de la Resolucion N° 1478 de 2006, que se presenten a la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes en los
términos previstos en la mencionada resolucion.

+ la programacion de las destrucciones, se haran de acuerdo al cronograma establecido por la U.A.E. Fondo
Nacional de Estupefacientes para tal actividad, lo cual sera comunicado a las partes interesadas, con debida
antelacion.

4 La fecha de recoleccion debe ser al menos, 8 dias calendario antes de la fecha programada para la
destruccion por parte de la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes.

DEFINICIONES

+ Acopio: Accion tendiente a reunir productos desechados o descartados por el consumidor al final de su vida
util y que estan sujetos a planes de gestién de devolucién de productos posconsumo, en un lugar
acondicionado para tal fin, de manera segura y ambientalmente adecuada, a fin de facilitar su recoleccion y
posterior manejo integral. El lugar donde se desarrolla esta actividad se denominara centro de acopio.

4 Almacenamiento. Es el depdsito temporal de residuos o desechos peligrosos en un espacio fisico definido
y por un tiempo determinado con caracter previo a su aprovechamiento y/o valorizacién, tratamiento y/o
disposicién final.

4 Anexo N° 6 de la Resolucion 1478 de 2006: Formato definido por la U.AEE. Fondo Nacional de
Estupefacientes, para realizar solicitud de destruccion de medicamentos controlados.

4 Anexo N° 7 de la Resolucién 1478 de 2006: Formato definido por la UA.E. Fondo Nacional de
Estupefacientes, para formalizar en Acta la destruccion de medicamentos controlados.

4 CPA: Acronimo de Corporacion Punto Azul. CCT: Acrénimo de Centro de Clasificacion y Trasferencia.

+ Disposicion Final: Es el proceso de aislar y confinar los residuos o desechos peligrosos, en especial los no
aprovechables, en lugares especialmente seleccionados, disefiados y debidamente autorizados, para evitar
la contaminacion y los dafios o riesgos a la salud humana y al ambiente.

4 Formato SG-TC-P07-F01: Documento soporte para la trazabilidad del proceso de disposicién final de
materias primas, medicamentos o producto no conforme de control especial o sustancias sometidas a
fiscalizacion y/o monopolio del Estado, denominado Formato de Declaracién de Productos para Destruccion.

+ Gestor RESPEL: Empresa o incinerador debidamente autorizado y licenciado por la autoridad competente
en materia ambiental para la disposicion final de residuos peligrosos.

# F.N.E.: Acronimo de Fondo Nacional de Estupefacientes.

+ Y las definiciones aplicables de la Resolucion N° 0371 de 2009.
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“ Unidad de embalaje: Unidad de medida o envoltura que contiene productos de manera temporal
principalmente  para  agrupar  unidades de un  producto  pensando en  su
manipulacion, transporte y almacenaje.
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5. DESARROLLO
ACTIVIDAD DESCRIPCION | RESPONSABLE | IMAGEN

PASOS PARA EL REGISTRO DE LA PARTE INTERESADA

1. Presentar
Solicitud de
Registro en la
iniciativa

El Afiliado, Laboratorio Asociado y/o
tercero con una relacion juridica con la
CPA (Interesado), antes de proceder
a cualquier gestion de destruccién de
farmaco y/o medicamento controlado
a través de la CPA debe allegar:

1. Un oficio firmado por el Director
Técnico, donde manifiesta su
voluntad de participar en la iniciativa
de destruccion de MCE a través de la
CPA, y su compromiso frente a los
lineamientos y procedimientos, que se
emitan en marco de esta por el FNE y
CPA.

2. Una copia escaneada de la
Resolucién(es) vigente(s) ante el
F.N.E., donde conste la autorizacion
de manejo de los farmacos ylo
medicamentos controlados que seran
objeto de destruccion en la iniciativa.

La anterior informacion sera dirigida a
la CPA, con copia a la UAE. F.N.E,
a los correos:

jefedeoperaciones@puntoazul.com.co y
CC a destruccionesfne@minsalud.gov.co,

Lo anterior debe ser realizado por el
D.T. o su delegado.

1. Oficio de solicitud de registro en la
iniciativa

2. Resolucidon(es) emitida(s) por el FNE

3. Registro de partes interesadas

Afiliado,
Laboratorio
Asociado y/o
tercero con una
relacion juridica
con la CPA

(Interesado)
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Una vez se reciba la informacion

2. Verificar anterior de parte del interesado, la U.A.E. Fondo
S s U.A.E. F.N.E., procedera a revisar la Nacional de
informacién ! . .
por el FNE misma, de ser .con3|stent§, se | Estupefacientes
ACEPTARA la Solicitud de Registro.
Confirmar via Correo Electrénico a la
Corporaciéon y al interesado, la
ACEPTACION o NO, para iniciar
gestiones entre las partes, lo cual se
hara por parte del funcionario
3. Confirmar a | destinado para ello por la Unidad. Sin
CPAe este aval, no se podra iniciar ninguna U.A.E. Fondo
Interesado actividad por las partes. Nacional de
para iniciar Estupefacientes
actividades El F.N.E. tendrd maximo 8 dias
calendarios, para hacer objeciones a ACCETTTERDY
la informacion de ser el caso.
Esta actividad se realizara como Unica
vez antes de la primera destruccion.
Confirmaciéon  de interesados
4. Generar autorizados para destruir productos Corporacién
consolidado de | controlados con la CPA. Actualizar de Punto Azul . ‘
interesados forma mensual y remitir copia al FNE, ‘t

destruccionesfne@minsalud.gov.co

PASOS PARA SOLICITAR RECOLECCION Y TRANSPORTE PRODUCTOS CONTROLADOS

5. Alistamiento
del material

Previo a la recoleccién del producto a
destruir, se debe:

1. Definir y emplear unidades de
embalaje adecuadas para el producto
a destruir. Ej. Caja de carton corrugado
de 50 cm x 40 cm x 30 cm.

2. Asegurar el cierre total de todas las
unidades de embalaje, con cinta
adhesiva u otro material adecuado.

3. Numerar de forma ascendente cada
unidad, de acuerdo a la informacion
consignada en el Anexo N° 6 y la

Afiliado,
Laboratorio
Asociado y/o
tercero con una
relacion juridica
conla CPA

(Interesado)
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organizacion de las mismas. Ej. 74 en
lado superior, lateral y frontal.

4. Indicar en el e cada
unidad de embalaje el peso bruto,
verificado en balanza calibrada. Ej.
Kg = 8,15, el cual debe corresponder
al consignado en el formato SG-TC-
PO7-FO1.

5. El material utilizado para la
identificacion numérica y peso bruto,
es de libre eleccién por el usuario.

6. Diligenciar el
SG-TC-P07-F01
Formato de
Declaracion de
Devolucion de
Medicamentos

Diligenciar el  SG-TC-P07-F01
Formato de Declaracién de Productos
a Destruir, teniendo en cuenta el
numero total de unidades de
embalaje, dato que debe coincidir con
las reportadas en el Anexo 6, y
registrar el peso total en Kg de cada
una de las unidades de embalaje.

NOTA: El dato de peso que se consigne en el
formato debe ser obtenido en balanza
debidamente calibrada, ya que la U.A.E. Fondo
Nacional verificaré en su inspeccion dicho peso.
De encontrarse diferencias significativas, el
producto a destruir sera rechazado para dicho
procedimiento.

Afiliado,
Laboratorio
Asociado y/o
tercero con una
relacion juridica
conla CPA

(Interesado)
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7. Diligenciar y
remitir
Anexo N° 6

Diligenciar el Anexo N° 6 de la
Resolucion 1478 de 2006 del
Ministerio de Salud y Proteccion
Social.

El nimero asignado a cada Unidad de
Embalaje en la columna de
observaciones, debe
corresponderse con la informacién
consignada en la primera columna del
formato SG-TC-P07-F01.

Afiliado,
Laboratorio
Asociado y/o
tercero con una
relacién juridica
con la CPA

(Interesado)

Fepiblica de Calombia

ULA.E. Fanda Nacional de Estupsfacientes

Libertad y Orden Ministeric de la Froteccidn Soeial

ANEXO No._8

SOLICITUD DE DESTRUCCION DE MATERIA PRIMA ¥ ¢ O MEDICAMENTOS DE CONTROL ESPECIAL

FECHA: Afl0 __ MES __ DiA __

CIUDAD: _Bogota D.C._ DEPARTAMENTO: _Cundinamarca_

LABORATORIO & ENTIDAD QUE REALIZA LA DESTRUCCION : _U_AE. Fondo Nacional de Estupefacientes_

DIRECCIDN: _Avenida Caracas (Cra M) No 1- 85 Sur_ TEL No :_3331088_ FAX No : _2801263_
la ia de un delegado de su entidad el dia _XX_ Mes _XXXXX_ Afio _XXXX_ a través de la Corporacién Punto Azul ]
LaMess, para sfectuar 3 _W_a _H_ s B _¥_ o]
MATERIA PRIMA 710 MEDICAMENTO | o FOBMA | | presenTacio | SEGStR0 | wo e MOTIVO Fecnape | CANROAT Mo D} |opservaciones
(NOMERE GENERICO) N COMERCIAL s LoTE vimenta | UROROES (CAJA W)

FENOBAREITAL i, 0.2 Frasconfe0ml | 200M0DMINE |  8A7951 cet16 5780 o1a6l
FENOBAREITAL i, 0.4% Frasconf0ml | 200ni00MwE | 2L046 die a 62
FENDEAREITAL B, 042 FrasconfeOml | 20MRON4NE | 12KDS ot 3 63
FENNRARAITAL Taaga tma__| CoiePlegadiza £30 | WVIMA Z00RE [ o5y s 0 s
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Enviar el Anexo 6 la Resolucion 1478

de 2006 del Ministerio de Salud y L:Jg';‘fg;io
8. Solicitar Proteccion Social firmado, y el SG- Asociado y/o
Destruccion de TC'P0.7'FO1 .Formato d(.e.Prod_uctos @1 tercero con una
producto Dest.rwr. debidamente d|||ger’10|.ado:s a | relacion juridica
controlado los siguientes correos electronicos: con la CPA
destruccionesfne@minsalud.gov.co,
iefedeoperaciones@puntoazul.com.go (Interesado)
Después de recibir la solicitud de Afiliado,
recoleccion, la Corporacion Punto Laboratorio
Azul y el interesado coordinaran la Asociado y/o
recoleccion dentro de los siguientes 7 | tercero con una
9. Coordinar | dias habiles. relacion juridica
Recoleccion con la CPA
Lo anterior se hara por el canal mas (Interesado)
practico y eficiente para las partes,
Telefénico o via correo electronico. Corporacion

Punto Azul - CPA

10. Iniciar ruta
de recoleccion

Previo a la salida de la ruta de
recoleccion, el personal de la CPA,
verificara el cumplimiento normativo
aplicable al transporte de residuos
peligrosos segun el Decreto N° 1609
de 2002 del Ministerio de Transporte y
Decreto N° 1076 de 2015 Ministerio
de Ambiente y Desarrollo Sostenible.

El interesado que no remita de forma
oportuna el Anexo N° 06 y el formato
SG-TC-P07-F01, de acuerdo a las
normas generales del presente
procedimiento, no podré ser tenido en
cuenta para la ruta de recoleccion,
con las implicaciones que ello pueda
tener en la destruccion del producto
controlado.

Corporacién
Punto Azul
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Una vez se encuentre el medio de
transporte  destinado  por la
Corporacion para la recoleccion en las
instalaciones del interesado, se
procedera en presencia de los
delegados de las partes a realizar el
cargue del material a destruir y la

Delegado del

correspondiente  verificacion  con | Afiliado, Asociado
respecto a la informacion registrada |  y/o tercero con
1. en los formatos y de cumplimiento a una relacion
Recoleccionen | las medidas de seguridad y | juridica conla
instalaciones | trazabilidad. CPA
del interesado (Interesado)
NOTA: Por razones de seguridad, los
delegados de cada parte deberan acreditar las Corporacion
credenciales del caso, que permitan identificar Punto Azul
a uno y a ofro, sin lo anterior, no se podra
proceder a la recoleccion.
Una vez se termine el cargue, las
partes verificaran la colocacion del
precinto  respectivo al vehiculo
transportador.
El vehiculo transportador adelantara e T T e——
el transporte de los productos a cota
destruir hasta las instalaciones del N =
. ., 2 e =3a p {:Dg, 33 =
Centro de Clasificacion y = s =
Transferencia  -CCT- de la ES R T eeee , -J.,,-,,,q,,,,_ﬁ,,,f et N
Corporacion Punto Azul, y realizara i :
12. Transportar . ; L Funzs - 5 aas
materfal monitoreo satelital del vehiculo desde ey  Mosavera : R angota b -
el punto de partida, hasta el arribo a Corporacién : e e 2
recolectado a . . ) ray > 5
las instalaciones antes mencionadas. Punto Azul = A :
punto de o T
acopio - - AL

Soachna

sEat BCO I8 Goaegie  Thwckoas e ans  Whoecer ae L0 evce de Siaes

Daics o fefIZ0d0 6 Soele

PASOS PARA EL ACOPIO, ALMACENAMIENTO Y DISPOSICION FINAL DE PRODUCTOS CONTROLADOS
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13. Acopiar
productos
controlados a
destruir

Una vez el producto a destruir, se
encuentra en las instalaciones del
CCT de la CPA, se realizara el registro
y verificacion del ingreso del material
con respecto a la informacién
registrada por el interesado en el
formato SG-TC-P07-F01.

Todo el producto recolectado por la
CPA serd almacenado en 4érea
restringida, con reja y bajo llave, de
forma ordenada y clasificada por
Afiliado, Laboratorio Asociado y/o
tercero con una relacion juridica con la
CPA, en el momento de realizar el
estibado del mismo.

Corporacion
Punto Azul

 ACOPIODE 7|
| MEDICAMENTOS
| CONTROLADOS |

L= |

14. Inspeccion
previa al
proceso de
destruccion en
planta
destructora

De acuerdo a programacion del
FN.E., Se realizara inspeccion
aleatoria de las unidades de embalaje
de acuerdo a la muestra que se
establecera, conforme a la norma
Militar ~ Standard (MI) en las
instalaciones del CCT de la CPA, en
presencia del Director Técnico o su
delegado y la CPA, con el objetivo de
verificar la informacién registrada en
el Anexo 6.

NOTA: En caso de presentarse alguna
novedad frente al producto revisado, la U.A.E.
Fondo Nacional de Estupefacientes podra
definir el nivel de inconsistencia y aprobar el
ajuste del Anexo 6, realizar una inspeccion
detallada o no autorizar la destruccion,
dependiendo del tipo de error o anomalia que
se registre el dia de la inspeccion.

De aprobarse la destruccion, se
verificara el Anexo 7, y se firmara por
el funcionario delegado del FNE.

U.A.E. Fondo
Nacional de
Estupefacientes,

Corporacién
Punto Azul

Afiliado,
Laboratorio
Asociado y/o
tercero con una
relacién juridica
conla CPA

(Interesado)
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15. Transporte
desde el CCT a

Previo al traslado del producto
autorizado para destruccion por el
F.N.E. e inspeccionado por las partes,
se realiza nueva verificacion por parte
del personal de la CPA, con el objeto
de verificar el inventario, la seguridad,
las condiciones y la trazabilidad de los

la Planta productos a destruir.
Destructora Corporacion
A la salida del vehiculo transportador Punto Azul
(Gestor de las instalaciones del CCT, hacia la
RESPEL - Planta Destructora se colocard un
Incinerador) | precinto, el cual solo podré ser roto en
presencia del funcionario del Fondo
Nacional de Estupefacientes, previo a
la destruccién.
El gestor de RESPEL realiza la
incineraciéon de todo el producto a
destruir en presencia del personal de
la C.P.A., posterior a lo cual el gestor
debe emitir el correspondiente
Certificado de Destruccion.
El funcionario(a) delegado(a) por el
16. F.N.E., el D.T. o delegado de la parte
Destruccion y !nteresq, podran presentarse a las Corporacién
disposicion mstalamopes dela p.Ianta destructora, Punto Azul
final si lo consideran pertinente.

NOTA 1: La Corporacién Punto Azul emitira el
correspondiente informe de trazabilidad de
cada interesado. La UAE FNE a discrecion
podra asistir a las instalaciones del Gestor
RESPEL para presenciar la incineracion de
productos controlados.

NOTA 2: El gestor RESPEL a través de la CPA,
entregard un registro filmico completo de la
destruccion de productos controlados.
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