MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NOMERD" G 210366 b 2020

(-1 2020 )

“Por la cual se establecen los requisitos sanitarios para la fabricacion, comercializacion,
adecuacion y ajuste de productos y servicios que permitan prevenir, mitigar. controlar y
tratar la propagaciéon y efectos del COVID-19, y se dictan otras disposiciones”

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

en gjercicio de las facultades legales, en especial de las conferidas en el articulo 2 del
Decreto Ley 4107 de 2011, el paragrafo 1 del articulo 2.8.8.1.4.3 del Decreto 780 de
2016, Unico Reglamentario det Sector Salud y Proteccion Social, y en desarrolio de los
articulos 151 de la Ley 9 de 1879 y 69 de fa Ley 1753 de 2015, y

CONSIDERANDO

Que la Ley 1751 de 2015 regula el derecho fundamental a la salud y dispone en el articulo
5% que el Estado es responsable de respetar, proteger y garantizar el goce efectivo del
derecho fundamental a la salud, como uno de los elementos fundamentales del Estado
Social de Derecho.

Que la Ley 9 de 1979 dicta medidas sanitarias y al tenor del Titulo VIl resalta que
corresponde al Estado, como regulador en materia de salud, expedir ias disposiciones
necesarias para asegurar una adecuada situacion de higiene y seguridad en todas las
actividades, asi como vigilar su cumplimiento a través de las autoridades de salud.

Que el articulo 69 de la Ley 1753 de 2015 establece que el Ministerio de Salud y Proteccién
Social podra declarar la emergencia sanitaria cuando se presenten situaciones por riesgo
de epidemia, epidemia declarada, insuficiencia o desahastecimiento de bienes o servicios
de salud o por eventos catastréficos que afecten la salud colectiva, u otros cuya magnitud
supere la capacidad de adaptacion de la comunidad en la que aguel se produce.

Que de acuerdo con lo sefialado en el articulo 1 del Reglamento Sanitario Internacional -
R3SI, se considera emergencia de salud plblica de importancia internacional un evento
extraordinaric que: i) constituye un riesgo para la salud publica de otros Estados a causa
de la prepagacion internacional de una enfermedad, y ii) podria exigir una respuesta
internacional coordinada.

Que ante la identificacion del nuevo Coronavirus (COVID-19), desde el pasado 30 de enero
se declard este brote como Emergencia de Salud Publica de Importancia Internacional
(ESPII) por parte de la Organizacion Mundial de la Salud - OMS, quien solicité a los paises
la adopcion de medidas prematuras con el objetivo de detener la transmision y prevenir la
propagacion de ese virus.

Que, en ese sentido, mediante Resolucidon 385 de 2020 este Ministerio, declard la
Emergencia Sanitaria en todo el territorio nacional hasta el 30 de mayo de 2020 por causa
del coronavirus COVID-19, prorrogada a través de la Resolucion 844 de 2020, hasta el 31
de agosto de 2020 y, en esos mismos actos se adoptaron medidas para hacer frente al
virus. Dicha prorroga podra finalizar antes de la fecha aqui sefialada cuando desaparezcan

las causas que le dieron origen o, si estas persisten o se incrementan, el término podra
prorrogarse nuevamente.
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Que, ala fecha, a nivel global y local no se cuenta con medicamentos ni productos de otras
categorias, que hayan probado su eficacia en la prevencion ni en el tratamiento de COVID-
19, razén por la cual se requieren establecer los requisitos sanitarios que faciliten la
comercializacion, distribucion, dispensacion, entrega no informada, almacenamiento y
transporte de medicamentos, productos fitoterapéuticos, dispositives médicos, equipos
biomédicos, y reactivos de diagnéstico in vitro; asi como para autorizar [a fabricacion de
gases medicinales en Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud -IPS, durante una
emergencia sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccion Sccial y gue tengan
relacion directa con el objeto de dicha emergenciay fijar disposiciones en relacion con
licencias de practicas medicas, y con el servicio farmacéutico en lugares de expansion de
prestacion de servicios de salud que permitan superar la emergencia sanitaria declarada.

Que el Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario del Sector Saiud y Proteccion Social en
el paragrafo 1 de su articulo 2.8.8.1.4.3 indica que el Ministerio de Salud y Proteccion Social,
como autoridad sanitaria del Sistema de Vigilancia en Salud Publica, “sin perjuicio de las
medidas antes sefialadas y en caso de epidemias o situaciocnes de emergencia sanitaria
nacional o internacional, se podran adoptar medidas de caracter urgente y ofras
precauciones basadas en principios cientificos recomendadas por expertos con el objetivo
de limitar la diseminacién de una enfermedad © un riesgo que se haya extendido
ampliamente dentro de un grupo o comunidad en una zona determinada’.

En mérito de lo expuesto, este Despacho,

RESUELVE:

Articulo 1. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer requisitos sanitarios
transitorios para la comercializacion, distribucion, dispensacion, entrega no informada,
almacenamiento y transporte de medicamentos, productos fitoterapéuticos, dispositivos
medicos, equipos biomédicos, y reactivos de diagndstico in vitro; asi como para autorizar la
fabricacion de gases medicinales en Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud -IPS, y
fijar disposiciones en reiacion con licencias de practicas médicas y con el servicio
farmacéutico en lugares de expansion de prestacion de servicios de salud.

Paragrafo. Las medidas transitorias establecidas en la presente resolucion tendran como
plazo de vigencia el de la emergencia sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y
Proteccién Social en relacion con el Covid-19.

Articulo 2. Ambito de aplicacién. Lo dispuesto en la presente resolucion aplica a:

1. Establecimientos autorizados por las autoridades sanitarias competentes, que fabriguen,
comercialicen, distribuyan, adecuen, dispensen, realicen entrega no infarmada,
almacenen, o transporten medicamentos, productos fitoterapéuticos, dispositivos médicos,
equipos biomédicos, productos cosmeéticos y productos de higiene doméstica vy
absorbentes de higiene personal.

2. Prestadores de servicios de salud habilitados.

3. Lugares de expansion de la prestacion de servicios de salud, autorizados de manera
excepcional en virtud de la emergencia sanitaria

Servicios y establecimientos farmacéuticos.
El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

S

8. La; secretarias e institutos de salud, departamentales, distritales y municipales, o la
entidad que tenga a cargo dichas competencias.
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Articulo 3. Condiciones sanitarias para la comercializacion, distribucién, dispensacion,
entrega no informada, almacenamiento y transporte de medicamentos, productos
fitoterapéuticos, dispositivos médicos, equipos biomédicos, reactivos de diagnostico
in vitro. Los establecimientos que realicen comercializacién, distribucion, dispensacion,
entrega no informada, almacenamiento y transporte de medicamentos, productos
fitoterapeuticos, dispositivos médicos, equipos biomédicos, reactivos de diagnéstico in vitro,
que se requieran para la prevencion, diagnéstico o tratamiento del Covid-19, deben cumplir,
cuando aplique, con las condiciones sanitarias establecidas en el Anexo Técnico No. 1, el
cual hace parte integral de la presente resolucion.

Articulo 4. Condiciones sanitarias para el funcionamiento del servicio farmacéutico en
lugares de expansiéon para la prestacion de servicios de salud. Se autoriza el
funcionamiento del servicio farmacéutico en lugares de expansion para la prestacion de
servicios de salud, que se requieran para la prevencién, diagnoéstico o tratamiento del Covid-
19, cumpliendo las condiciones sanitarias establecidas en el Anexo Técnico No. 2, el cual
hace parte integrat de la presente resolucién.

Articulo 5 Autorizacion de fabricacion de gases medicinales en Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud -IPS. Las Instituciones Prestadoras de Servicios de
Salud - IPS, interesadas en fabricar gases medicinales en sitio, previa declaracién de
desabastecimiento o sobredemanda por parte del INVIMA, podran presentar una solicitud en
el formato gue esta entidad defina con la siguiente informacion:

1. Descripcion y fotografias del sistema de obtencion de gases medicinales, indicando
caracteristicas y capacidad de los compresores utilizados, asi como los instrumentos
utilizados para realizar control de calidad.

La prueba de fugas y gases cruzados de la red de distribucién intrahospitalaria.

La guia de autoevaluacién del cumplimiento de los requisitos sefialados en el Anexo

Técnico No. 3 que hace parte integral de la presente resoiucion, suscrita por el

representante legal de la IPS.

4. Manifestar en su solicitud el compromiso de aportar el paquete técnico de produccidn
y control de calidad inicial para la liberacion, incluyendo graficos provenientes del
registrador de datos, controles en procesos diarios, con soportes para los tres (3)
primeros lotes y del boceto del paquete técnico donde se evidencie la trazabiiidad de
lotes con una duracion no mayor a siete (7) dias, numeracién de los lotes y de los
controles de calidad realizados a gases medicinales obtenidos, de acuerdo con la
farmacopea oficial tomada como referencia.

5. Boceto a escala del proyecto de etiquetas de! medicamento.

w

Paragrafo. Las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud deben asegurar la devolucidon
y circulacion de los cifindros vacios, para que las empresas productoras puedan abastecer y
se tenga una reserva suficiente de estos medicamentos esenciales; asi mismo, deben
verificar que su proveedor de gases medicinales, en cualquiera de sus modaiidades, cuenten
con Registre Sanitario y Certificado de Buenas Practicas de Manufactura — BPM, expedidos
por el INVIMA.

Articulo 6. Autorizacién de elaboracion de nutriciones parenterales y/o adecuacion y
ajuste de concentraciones de dosis de medicamentos estériles y no estériles. Los
servicios farmacéuticos y establecimientos farmacéuticos con central de mezclas interesados
en elaborar nutriciones parenterales yfo realizar adecuacién y ajuste de dosis de
medicamentos estériles y no estériles, durante la emergencia sanitaria, previa declaracion de
desabasiecimiento o sobredemanda por parte del INVIMA, podran presentar ante el INVIMA
una solicitud en el formato que defina la entidad con la siguiente informacion:

1. Informe y datos primarios de calificacién de equipos: cabinas de flujo laminar, de
bicseguridad y/o aisladores.

2. Informe y datos primarios de llenado de medios de los preparadores de acuerdo con el
capitulo 797 de la farmacopea americana — USP.

K
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3. Boceto de paquete técnico donde se evidencie la trazabilidad de lotes de medicamentos
e insumos de partida y los controles de calidad realizados a las preparaciones, por cada
tipo de proceso.

4. Diligenciar la guia de autoevaluacion del cumplimiento de los requisitos sefialados en el
Anexo Técnico No. 4 que hace parte integral de la presente resolucion suscrita por el
representante legal y Director Técnico del establecimiento.

Paragrafo. Cuando se trate de elaboracién de nutriciones parenterales y/o adecuacion y
ajuste de concentraciones de dosis de medicamentos estériles y no estériles durante la
emergencia sanitaria, a cargo de prestadores de servicios, sera para solventar necesidades
internas o institucionales exclusivamente. En el caso de establecimientos farmacéuticos con
central de mezclas certificadas en Buenas Practicas de Elaboracién -BPE, se aplicara para la
expansion de capacidad de produccién.

Articulo 7. Licencia de practicas médicas. Las instituciones prestadoras de servicios de
salud que requieran adquirir equipos generadores de radiacion ionizante con el fin de ampliar
la prestacidon de los servicios para el diagndstico y tratamiento por el COVID-19 y que no
cuenten con licencia de practicas médicas, deben presentar ante las entidades territoriales de
salud de caracter departamental o distrital, segtn cerresponda, una solicitud en el formato
que defina ia entidad con la siguiente informacién:

1. Indicar que cuenta con servicio de dosimetria personat para los frabajadores
ocupacionalmente expuestos.

2. lndicar que se cuenta con los elementos de proteccion personal suficientes para los
trabajadores y el publico, segun el equipo generador de radiacién ionizante, tales como:
biombos ptomados, chalecos plomados, protectores de tiroides.

3. lIndicar que se cuenta con protocolo de uso de los equipos generadores de radiacion
ionizante, tendiente a minimizar la exposicion, firmada por el oficial de proteccion
radiolégica.

La solicitud debe estar acompafiada de los siguientes requisitos:

1. Informe suministrado por el instalador del equipo o equipos, gue contenga los resultados
de las pruebas iniciales de caracterizacidn y puesta en marcha de dicho equipo o
equipos.

2. Copia de la autorizacidon emitida para el caso de equipos donados, usados 0
repotenciados, otorgada por el INVIMA.

3. Documento que contenga la sefalizacion de tas zonas, usando el simbofo
internacicnalmente aceptado de radiacién (trébol magenta scbre amarillo)

4. Documento gue contenga el programa de vigilancia radioiégica, proteccidn radiolégica y
tecnovigilancia.

5. Documento en el que conste la descripcion de los blindajes estructurales, tratandose de
equipos fijos.

Paragrafo 1. La autorizacién del uso de los equipos generadores de radiacién ionizante no
requerira visita de verificacién y se someteran a las actividades de inspeccion, vigilancia y
control que definan las entidades territoriales de salud de caracter departamental y distrital,
segun corresponda.

Paragrafo 2. Quienes hayan ampliade sus capacidades con nuevos equipos generadores de
radiacion ionizante en el marco de la emergencia, una vez la emergencia termine, deberan
obtener licencia de practica médica de acuerdo a su categoria, ajustandose al llenc de ios
requisitos establecidos en la Resolucion 482 de 2018 ¢ la norma que modifique ¢ sustituya.

Articulo 8. Mantenimiento de las condiciones de calidad. Durante el proceso de
fabricacion, comercializacion, adecuacién, distribucion, almacenamiento y transporte, sujetos
responsables a que alude el articulo 2 de la presente resolucion, deben garantizar todas las
condicicnes de calidad durante fos procesos, en condiciones seguras y de acuerdo con !as
indicaciones del fabricante incluyendo la cadena de frio, cuando aplique.
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Articulo 9. Responsabilidad. Los sujetos obligados al cumplimiento de lo dispuesto en [a
presente resolucion seran responsables de la veracidad de la informacidn que suministren a
tas autoridades sanitarias competentes, asi como de las consecuencias que sobre la salud
individual o colectiva pueda experimentar la poblacion usuaria de los productos y servicios
gue aqgui se regulan.

Articulo 10. Trazabilidad. El INVIMA requerira al titular, fabricante o responsabie de los
productos objeto de esta resolucidn, la informacién gue considere pertinente, con el fin de
garantizar la trazabilidad de los productos en el marco de lo dispuesto en la presente
resolucion.

Articulo 11. Reporte de informacion para la vigilancia poscomercializacion. Ei titular,
fabricante, importador o responsable deberd reportar cualquier evento, efecto o incidente
adverso que se genere por el uso o consumo de los productos a que hace referencia la
presente resolucién, cuando aplique, de acuerdo con los programas de Farmacovigilancia,
Tecno-vigilancia y Reactivo-vigilancia.

Articulo 12. Agotamiento de existencias de producto. Los productos objeto de la presente
resolucion, podran ser agotadas sus existencias hasta el cumplimiento de la vida 0til del
producto informada por el fabricante, con solo notificarlo al INVIMA por medic de un anexo al
expediente, por parte del fabricante o titular, entre otros responsables y sin tener que solicitar
autorizacion de agotamiento.

Articulo 13. Inspeccion, vigilancia y control. Los requisitos establecidos en la presente
resolucion son objeto de inspeccion, vigilancia y control por parte del INVIMA y Entidades
Territoriales de Salud, de acuerdo con sus competencias.

Articulo 14. Vigencia. La presente resolucian rige a partir de su publicacion, y tendra vigencia

hasta la fecha de terminacion de la emergencia sanitaria declarada por el Ministerio de Salud
y Proteccion Social en relaciéon con el Covid-19.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE,

Dado en Bogota, D.C., _ 1 JUL 2020

Ministre de Salud y Proteccién Social

Aprobg:

Vicerninisterio de salud publica y prestacién de servicios
Direccion de medicgmentoss, # ?’
Direccién juridica
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ANEXO TECNICO No. 1

CONDICIONES PARA COMERCIALIZAR, DISTRIBUIR, DISPENSAR, VENDER, ENTREGA NO INFORMADA,
ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE MEDICAMENTOS, PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS, DISPOSITIVOS
MEDICOS, EQUIPOS BIOMEDICOS, REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO, COSMETICOS, PRODUCTOS DE

HIGIENE DOMESTICA Y ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL

ASPECTOS GENERALES: Aplicar, segin corresponda, el documento “Codigo: GIPS05, Version 02, Lineamientos para el
sector productive de productos farmacéuticos, alimentos y bebidas durante la epidemia de coronavirus {covid-18) en
Colombia”, emitido y publicado por este Ministerio a ftravés de su pagina web, en el sitic URL:
https:#d2fsqriob0m94k cloudfront.net/ . por parte de prestadores de servicios de salud habilitados; de los establecimizntos en
espacios ¢ ambientes que sean autorizados excepcionalmente para prestar servicios de salud; de servicios y establecimientos
farmaceuticos y, de establecimientos comerciales autorizados, quienes realizan una o varias actividades de comercializacion,
distribucion, dispensacién, venta, entrega no informada, almacenamiento y transporte de los productos aqui mencionados,

COMERCIALIZACION. La comercializacién de esos productos, durante |a vigencia de la emergencia sanitaria, por parte
aguellos que realicen actividades de importacion, fabricacion, acondicionamiento, elaboracion y/o adecuacion de estos. que
se requieran para la prevencion, diagnéstico y tratamiento de! Covid-19, deben cumplir con lo siguiente:

a) Cumplir con lo establecido en los articulos 3. 4, 5, 6, 7, 8, 9, 14 y 15 del presente decreto, segun corresponda a fa
actividad comercial que realice el sujeto vigilade con: medicamentos, productos fitoterapéuticos, dispositives médicos,
equipos biomédicos, reactivos de diagnédstico in vitro, cosmeéticos, productos de higiene doméstica v absorbentes de
higiene personal.

by  Asegurar a través del programa o procedimiento del caso, la gestién posconsumo de desechos generados por su
actividad comercial, conforme a !a normatividad vigente en la materia, para dar el tratamiento y disposicién final
adecuada.

¢} Dar aplicacidén a la normativa, lineamientos y recomendaciones expedidas con ocasidn de la Pandemia, que e sean
aplicables a la actividad desarrolladas por ¢l sujeto vigifado, con los productos regulados en ia presente norma, con
fines de prevenir y mitigar los riesgos asociados al COVID-19.

d} La comercializacidn de medicamentos importados o fabricados nacionalmente, cuya indicacion o UNIRS autorice su
uso en el tratamiento del COVID 19, estaran sujetos a fas medidas y tramites que se definan para efectos de la
inspeccion, vigilancia y control y trazabilidad que realice el INVIMA. (Ver Resolucién 617 del 16 de abril de 2020 "Por la
cual se establecen disposiciones en relacion con fa nominacion. evaluacion, aprobacién y condicion para fa prescripcion
de medicamentos con Usos No Incluidos en ef Registro Sanitario — UMRS requeridos para ef tratamiento det COVID-
19”7, expedida por el Ministerio de Salud y Proteccion Social)

DISTRIBUCION. La distribucién de los productos y tecnologias en salud de que trata el presente decreto, por establecimientos
farmacéuticos y comerciates autorizados, tiendas naturistas, o en servicios farmacéuticos en lugares de expansion de |2
prestacion de servicios de salud, durante |a vigencia de fa Emergencia Sanitaria, deben cumplir con lo siguiente:

Establecimientos farmacéuticos y comerciales autorizados por Entidades Territoriales de Salud.

a} Implementar, segun corresponda, el documento "Codigo: GIPS05, Version 02, Lineamientos para el sector
productivo de productos farmacéuticos, alimentos y bebidas durante la epidemia de coronavirus {covid-19} en
Colombia”, y demas documentos que sean emitidos y publicados por el Ministerio de Salud y Proteccién Social
URL: https./id2jsqrioS0m94k. cloudfront.netf.

b} Garantizar la ejecucion de protocolos y condiciones de saneamiento, higiene, almacenamiento y transporte
requerides para evitar contaminacién cruzada de los productos durante su distribucién.

Lugares de expansién de la prestacion de servicios de salud que realicen ampliacion de la capacidad del servicio
farmaceutico y Organizaciones no Gubernamentales -ONGs.

a} Contar con personal de las calidades sefaladas en la normatividad vigente para ef ejercicio de cada cargo y, si por
razones de demanda esto no es posible, en el caso del servicio farmacéutico, podra realizarlo con personal de salud
gue cuente con conocimientos profesionales, tecnoiégicos y/o técnicos, asi como experiencia relacionada sobre
medicamentos, dispositivos médicos y equipos biomédicos.

by  Contar con autorizacion transitoria conforme al articulo 1° del Decreto 538 de 2020, para adecuar temporalmente
lz infraestructura fisica funcional, higiénica, limpia, sanitizada y sin dafos o impedectos estructurales (pisos,
paredes y techos), que eviten la cortaminacion cruzada de los productos alli almacenados, para la prestacion de
servicios de salud.

¢} Contar con dotacidn de elementos de proteccion personal, enseres y equipos necesarios, que permitan el
funcionamiento y cumplimiento de las actividades relacionadas con los productos objeto def presente decreto.

d) Contar con soporte documental técnico y comercial, en fisico o digital que permita hacer una adecuada trazabilidad
¥ cantrol de existencias de los productos fammacéuticos (certificado de andfisis, factura de venta u orden de compra
y/o despacho, entre olros).

&) Asegurar que la conservacion de Ios productos objeto de! presente decreto se haga bajo las condiciones de
almacenamiento establecidas por el fabricante, registro sanitario, permisc de comercizlizacion yio el rotulado y
etiquetado del praducto.
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DISPENSACION. La dispensacion de los productos y tecnologias en salud de que trata el presente decreto, en senvicios y.
establecimientos fammacéuticos, establecimientos comerciales autorizados, y lugares de expansién de la prestacién de
servicios de salud deben cumplir con lo siguiente

Servicios y establecimientos farmacéuticos y establecimientos comerciales autorizados.

al Implementar, en lo que corresponda, los documentos "Codigo: GIPSOS, Version 02. Lineamientos para el sector
productive de produclos farmacéulicos, alimentos y bebidas durante fa epidemia de coronavirus (covid-19) en
Colombia®, "Codigo: GIPS11, Versidn 02, Crientaciones para Prevenir, Controlar y Mitigar la Exposicion al SARS-
Cov-2 (COVID-18), Dirigida a Usuarios, Personas, Trabajadores, Propietarios y Administradores de
Establecimientas que Prestan y Usan Servicios Domiciliarios”, y demas documentos que sean emitidos y publicados
per el Ministeric de Salud y Proteccion Social URL: hitps:#d2jsqriob0m94k.cloudifront.net/

b) Garantizar la ejecucién de protocolos y condiciones de saneamiento, higiene. almacenamiento y transporte,
requeridos para evitar contaminacion cruzada de los productos durante su distribucion.

c) Contar con un mecanismo o plataforma que permita capturar y archivar la férmula médica escrita ¢ digital en
cumplimiento del anticulo 8 det Decreto 538 de 2020, suministrada previamente par el asegurador o por el paciente
o cuidador al momento de la dispensacion de tos medicamentos incluidos en el listado de servicios y tecnologias
de salud financiados con recursos de la Unidad de Pago por Capitacion (UPC), asi como en MIPRES, ia cual ha
sido expedida por et médico tratante a través de consulta presencial, telefénica o mediante el uso de la tefemedicina,
para productos cuya condicion sea venta con formula facultativa, y verificar que cumpie con fas caracteristicas y et
contenido exigido ¢n los articulos 2.5.3.10.15 ¥ 2.5.3.10.16 del Decrato 780 de 2018, o Iz norma que lo modifique.
adicione o sustituya. cuando 2 elle hubiere lugar.

Lo anterior no debe representar una barrera de acceso para los usuarios ni deben existir tramites administrativos
adicionales (por ejemplo, presentacidn de copias impresas, autarizacion MIPRES, vencimiento de formulas, entre
otros) exigidos por los aseguradores ni por los servicios y establecimientos farmacéuticos al momento de la
dispensacién de los medicamentos prescrites, ni de manera presencial en estos ni durante la entrega de
medicamentos a domicilio.

dy  Siuna sola férmula médica o recetario oficial (para los medicamentos de control especial), autoriza tratamientos
hasta noventa {90) dias, y la dispensacion se hard en entregas parcializadas del o de los medicamentos prescritos,
se debe disponer de un mecanismo gue permita hacer control desde la primera hasta la dftima entrega gue se
realice. (Ver articulo 11 de |la Resolucién 615 de 2020 “Por fa cual se dictan disposiciones relacionadas con fos
tramites ante la Unidad Administrativa Especial Fondo Nacional de Estupefacientes y los Fondps Rotatonios de
Estupefacientes, con ocasidn de la declaracidn de emergencia sanitaria por ef Coronavirus - COVID 19).

e} Priorizar la entrega a domicilio de los medicamentos a los pacientes que sean personas mayores, mujeres
embarazadas, poblacion con enfermedades crénicas y pacientes inmunosuprimidos por patologias o tratamientos,
los cuales presentan mayor riesgo frente a COVID-19, durante ta ermnergencia sanitaria.

f}  Los cuidadores de |la poblacion indicada en el iteral &), y la comunidad en general, que no presente fas mencionadas
condiciones en salud, podran asistir de manera presencial a los servicios y establecimientos gue dispensen. para
lo cual se deben tener en cuenta y seguir las medidas y lineamientos establecidos por este Ministerio.

g) Debido a la situacién de emergencia, es posible que la dispensacion de medicamentos realizada de manera parcial
o incompleta se realice en un tiempo mayor a 48 horas desde el momento de la reclamacion por parte del usuario,
para lo cual debe realizarse la misma en el domicilio, sin que para ello existan trdmites administrativos para el
Usuario.

h}  Informar de manera oport'una, ¥y en el formato definido por e} INVIMA, los eventos, efectos o incidentes al
correspondiente programa de farmacovigilancia, tecnovigilancia y reactivovigilancia, gue se presenten con estos
productos.

Lugares de expansion de la prestacion de servicios de salud y Organizaciones no Gubernamentales -ONGs.

Los lugares de expansidon de la prestacion de servicios de salud que pudieran realizar la ampliacion de la capacidad del
servicio farmacéutico y ONGs, deben cumplir con lo siguiente:

a}  Contar con personal de las calidades sefialadas en la normatividad vigente para el ejercicio de cada cargo y. si por
razones de demanda esto no es posible, en el caso del servicio farmacéutico, podra hacerlo personal de salud que
cuente con conocimientos profesionales, tecnolégicos y/o técnicos, asi como experiencia relacionada sobre
medicamentos, dispositivos médicos y equipos biomédicas

b} Implementar las condiciones de bioseguridad establecidas y emitidas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social
en su pagina web mediante documentos técnicos, en et sitto (URL. AMps #d2isqric60mS4k. cloudfront.net/).

c) Contar con un mecanismo o plataforma gue permnita capturar y archivar la férmula médica escrita o digital en
cumplimiento del articulo 8 del Decreto 538 de 2020, suministrada previamente por el asegurador o por gl paciente
0 cuidador, al momento de la dispensacion de los medicamentos incluidos en e! listado de servicios y tecnologias
de salud financiados con recursos de la Unidad de Pago por Capitacion (UPC}, ast como MIPRES, la cual ha sido
expedida por ¢l médico tratante a través de consulta presencial, telefdnica o mediante el uso de Ia telemedicina.
para productos cuya condicidn sea venta con formula facultativa, y verificar que cumple con las caracteristicas y el
contenido exigido en los articulos 2.5.3.10.15 y 2.5.3.10.16 del Decreto 780 de 2018, o Ya norma que lo modifigue,
adicione o sustituya, cuando a ello hubiere lugar.

Lo anterior no debe representar ung barrera de acceso para los usuarios ni deben existir tramites administrativos
{por ejfemplo, presentacion de copias impresas, autorizacion MIPRES, vencimiento de formulas) exigidos por los
aseguradores ni por los servicios y establecimientos farmacéuticos al momento de la dispensacion de los
medicamentos prescritos, ni de manera presencial en estos ni durante la entrega de medicamentos a domicilio.
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d)

e}

)

Si una sola formula médica o recetario oficial {medicamento controlade), autoriza tratamientos para hasta noventa
{90} dias, y la dispensacion se hara en entregas parcializadas del (o de los) medicamento(s), se debe disponer de
un mecanismo que permita hacer control desde ia primera hasta la ditima entrega gue se realice,

Priorizar la entrega a domicilic de los medicamentos a los pacientes que sean personas mayores, mujeres
embarazadas, poblacion con enfermedades crénicas y pacientes inmunosuprimidos por patologias o tratamientos,
los cuales presentan mayor riesgo frente a COVID-18, durante la emergencia sanitaria. E! personal que realiza la
entrega debe acoger en lo correspondiente el documento “Cddigo: GIPS11, Version 02, Orientaciones para
Prevenir, Confrolar y Mifigar la Exposicidn al SARS-Cov-2 (COVID-18). Dirgida a Usuarios. Personas,
Trabafadores. Propietarios y Adminisiradores de Establecimientos que Prastan y Usan Servicios Domiciliarios”, y
demas documentos que sean emitidos v publicados per el Ministerio de Salud y Proteccion Social en su pagina
web, en el sitio URL, hitps./d2jsqrio60ma4i. cloudfront net/.

Aplicar la regla de control de inventarios, primero en entrar. primero en salir o primero en expirar, primero en salir
{PEPS), al igual que control de fechas de vencimiento de producto.

Informar de manera oportunz y en el formato definido por Invima, los eventos, efectos o incidentes al
correspondiente programa de farmacovigilancia, tecnovigilancia y reactivo-vigilancia, que se presenten con estos
productos

VENTA. La venta de los productos y tecnologias en salud de que trata el presente decreto, realizada por servicios y
establecimientos farmacéuticos, establecimientos comerciales previamente autorizados y tiendas naturistas cumpliran con los
siguientes requisitos:

a)

b)

c)

d)

e)

h}

Implementar, en lo que corresponda, ef documento “Codigo: GIPS05, Versién 02, Lineamientos para el sector
productivo de productos farmacéuticos, alimentos y bebidas durante |a epidemia de coronavirus {covid-19) en
Colombia®; y demas documentos que sean emitidos y publicados por el Ministerio de Salud y Proteccion Social en
su pagina web, en el sitic URL: https.//d2jsqrioB0m24i.cloudfront.net/.

Contar con férmula meédica escrita o digital, expedida por médico tratante a través de consulta presencial, telefénica
o mediante el uso de la telemedicina, para productos cuya condicidn sea venta con férmula facultativa, y verificar
que cumple con caracteristicas y contenido exigido en los articules 2.5.3.10.15 ¥ 2.5.3.10.16 del Decrelo 780 de
2016, o la norma gue lo madifique, adicione o sustituya {cuando a elio hubiere lugar)

Los establecimientos farmacéuticos autorizados para realizar el procedimiento de inyectologia pueden brindar sus
servicios, siempre y cuando cumplan lo establecido en el literal a) del presente numeral, solicitanda siempre
prescripcion medica para la administracion de cualguier medicamento por via intramuscular, siendo prohibida ia
administracién de medicamentes por via infravenosa en estos establecimientos farmacéuticos. Ademas. se debe
contar con ia dotacion e instalaciones definidas en la normatividad vigente al respecto.

Prohibir la venta de antibidticos sin prescripcidn meédica, asi como de cualquier otro medicamento que requiera
prescripcion médica para su dispensacién y entrega, con el fin de evitar la automedicacion y usc inadecuado de
estos medicamentos.

La venta no debe generar perjuicio de la atencion de los pacientes hospitalizados.

La cantidad de unidades vendidas no dehe generar acaparamientos por parte de los compradores o inequidades
en el acceseo para los usuarios.

Se puede permitir la venta de estos productos, con el cumplimiento de las especificaciones tecnicas definidas por
el fabricante, sin gque esto se convierta en barrera de acceso para los usuarios o para que puedan ser
comercializados en estos establecimientos, siendo estos, guienes gestionaran los riesgos asociados a la venta bajo
las condiciones diferentes a las indicadas por el fabricante.

La venta a domicilio debe priorizar los pacientes gque sean personas mayores, mujeres embarazadas, poblacién
con enfermedades crénicas y pacientes inmunosuprimidos por patologias o tratamientos, los cuales presentan
mayar riesgo frente a COVID-19. Adicionalmente, debe ser realizada por parte de personal que iabore o sea
contratado para tal fin, por el establecimiento y que acoja en lo correspondiente el documento “Codigo: GIPST1,
Version 02, Grientaciones para Prevenir, Controlar y Miltigar la Exposicidn al SARS-Cov-2 (COVID-18), Dirigida a
Usuarios. Personas, Trabajadores, Fropietarios y Administradores de Establecimientos que Prestan y Usan
Servicios Domicitiarios”, y demas documentos que sean emitidos y publicados por el Ministerio de Salud vy
Proteccidn Social en su pagina web, en el sitioc URL: hitps./d2isqrio60mS4ik cloudfront.net/ .

Informar, de manera oportuna y en el formato definido por Invima, los eventos, efectos o incidentes al
correspondiente programa de farmacovigilancia, tecnovigilancia y reactivovigilancia, que se presenten con estos
productos

ENTREGA NO INFORMADA. La entrega no informada, entendida como la entrega de medicamentos y los productos y
tecnologias en salud de que trata el presente decreto, sin brindar la informacion sobre uso adecuado ni la infermacion
pertinente, segun el tipo de producto durante la vigencia de 'a emergencia sanitaria, se realizars en las siguientes situaciones,
y cumpliendo con lo siguiente:

a)

En el marco de la atencidn al paciente en el Sistema Generat de Seguridad Social en Salud -SGSSS, cuando se
realice entrega ambulatoria a domicilio a los grupos mencionados en &l literal e} de los numerales 4.1, 4.2 y literal
g} del numeral 5 del presente anexc técnico, por parte de servicios y establecimientos farmacéuticos y
establecimientos comerciales previamente autorizados, a través de personal diferente al guimice farmacéutico o
tecnologe de regencia en farmacia, tos servicios o establecimientos senalados deben suministrar informacién al

pa_ciente sobre el uso adecuado del producto a través de otros mecanismos, tales como medios impresos, digitales
y lineas telefénicas.
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b)

Cuando se realice la venta, ya sea de manera presencial o a domicilio, por parte de servicios y establecimientos
farmacéuticos y establecimientos comerciales previamente autorizados, a través de personal diferente al guimico
farmacéutico o tecndiogo de regencia en farmacia, el servicio o establecimiento debe suministrar informacion al
paciente sobre el uso adecuado del producto a través de otros mecanismos, tales como medios impresos. digitates
y lineas telefénicas.

ALMACENAMIENTO. El almacenamiento de los productos y tecnologias en salud a que alude el presente decreto, en lugares
de expansion de la prestacién de servicios de salud, durante la vigencia de la emergencia sanitaria, cumpliran con lo siguiente:

a)

b}

d)

€}

f)

g)

Conservar las condiciones de afmacenamiento establecidas por el fabricante, registro sanitario. rotulado yfo
etiuetado.

Mantener orden adecuado y segregacién espacial que, minimice riesgos de confusién entre los productos, en
especial los medicamentos de apariencia y nombre similar (LASA del inglés, look alike, sound afike), v bajo custodia
al menos bajo ilave o proteccion adicional para los de 2lto costo v, los de control especial seguiran las medidas gue
para ello establezca 'a Unidad Administrativa Especial Fondo Nacional de Estupefacientes.

Contar con un responsable del adecuado almacenamiento de los mismos, principalmente cuando se indique por el
fabricante proteger de la luz y humedad o bajo refrigeracién {cadena de frio).

Contar con un mecanismo que garantice las condiciones de temperatura y humedad relativa recomendadas por el
fabricante, como termémetros, higrometros u otros elementos que cumplan dichas funciones.

Contar con elementos, enseres y equipos, preferentemente de material liso, lavable y no poroso, para evitar
contaminacion por su detericro, y se procure asi el adecuado almacenamiento de los praductos bajo custodia
Ninguno de los productos, tendra contacto directo con pisos, paredes o techos.

Garantizar un adecuado saneamiento, higiene y limpieza, que evite contaminacion de los productos almacenados.

Almacenar los productos de tal forma, que se favorezca la aplicacion de la regla de controf de inventarios, primero
en entrar, primerc en salir o primero en expirar, primero en salir (PEPS), al igual que control de fechas de
vencimiento de preducto.

TRANSPORTE. Eltransporte de los productos y tecnologias en salud de que trata el presente decreto, a través de empresas
de transporte terrestre, aérea y fluvial, se realizara cumpliendo los siguientes requisitos minimos:

a)

b)
c}
d)

e}

Garantizar saneamiento, higiene y desinfeccian adecuada por cada envio, lo cual se hara en las superficies en las
que se embalen los productos a entregar.

El servicio de transporte serd exclusivo para estos productos.
Las condiciones de almacenamiento establecidas por el fabricante deben asegurarse durante el transporte,
Evitar la exposicién a luz, humedad, calor o cualquier material contaminante, con les productos que se transperten.

Para los productos que requieran condicionas especiates de almacenamiento, estas deberan garantizarse durante
el transporte.

Contar con documento o bitacora fisica o digital. que permita soportar y trazar la entrega a satisfaccion del producto
al destinatario final (pacients).

ANEXC TECNICO No. 2

REQUISITOS PARA EL FUNCIONAMIENTO DEL SERVICIO FARMACEUTICO EN LUGARES DE

EXPANSION DE PRESTACION DE LOS SERVICIOS DE SALUD

Para el funcionamiente del servicio farmacéutico en lugares de expansion de la prestacion de servicios de salud,
s& debera cumplir con lo siguiente:

a.

Para el manejo de los productos que se requieran en estos fugares destinados para la atencion de pacientes, se debe
contar con personal con las competencias sefialadas en la normatividad vigente para el ejercicio de cada cargo y, si por
razones de demanda esto no es posible, en el caso del servicio farmacéutice, podra hacerio personal de salud que
cuente con conocimientos profesionales, tecnalégicos o téonicos, asi Gomo experiencia relacionada y demostrada
sobre medicamentos, dispositivos médicos y equipos biomédicos, guien sera el encargado de realizar los Procesas y
procedimientos mencionados a continuacién, minimizando que no se presenten confusiones, pérdidas, desvios.
inadecuado uso, ni errores de medicacién, informando cualquier evenic gue suceda. Ademas, tendra a su cargo y
responsabilidad, la seguridad y custedia de ks productos gue lleguen a estos sitios, asi como el contrel de existencias.
inventarios. condiciones de almacenamiento, entre otros.
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b. Para contar con dichos productos en estos sitios de atencion de pacientes, se deben transportar y proteger, conservando
su calidad y disponibilidad inmediata, teniendo en cuenta ademas con lo correspondiente a las actividades mencionadas

en et Anexo Técnico 1.

¢ El proceso de transporte de estos productos hasta 2l sitio definide debe procurarse teniendo en cuenta io mencionado
en el Anexo Tecnico 1, garantizando el cumplimiento de !as condiciones de calidad, mantenimiento, almacenamiento.

seguridad y custedia adecuadas y definidas por los fabricantes de estos productos.

d.  En e!sitio de atencion de los pacientes, debe realizarse la recepcion, almacenamiento, alistamiento y distribucion de
estos productos en espacios seguros, independientes, diferenciados, sefialados y ventilados que garanticen la
conservacion adecuada de estos y que permitan la limpieza y desinfeccion frecuente de superficies, pisos, paredes,
mohiliario, asi como el lavado frecuente de manos de los trabajadores y personal contratado para prestar sus servicios

en el establecimignio.

e. El almacenamiento de estos producios debe realizarse garantizando el cumplimiento de las condiciones vy
especificaciones definidas por el fabricante para cada uno de ellos, tales como segregacion, fecha de vencimiento,
temperatura, humedad relativa, proteccidn de la luz, del polvo, etc., asi come la custodia y seguridad de los mismos,
ademas se deben llevar registros diarios del control de temperatura y humedad refativa y su gestién, es decir, las
actividades a realizar cuando dichas variables no cumplen lo definide por el fabricante, asi como de las contingencias

con la cadena de frio (cuando aplique) y el control periédico de existencias y de fechas de vencimiento.

Adicionalmente. el almacenamiento debe realizarse sobre estibas o paletas y no directamente sobre el piso. realizando
el orden del mismo por fecha de vencimiento colocando siempre adelante los productos que estdn méas proximos a

Vencerse ya que estos son los primeros que deben distribuirse.

f. Contar con el registro de los medicamentos, dispositivos médicos e insumos, requeridos para la prestacion de los
senvicios y que se tienen en existencia, en donde se relacione como minimo nombre genérico o descripeion del preducto.
presentacidn comercial, concentracion, via de administracidén. fecha de vencimiento o vida util (cuando apliquel, nimero
de lote, serie (cuando aplique), registro sanitario o permiso de comergializacion (cuando apligue). clasificacion del riesgo

(cuando apligue).

g. Parael manejo de medicamentos de control especial, se deben tener en cuenta los procesos y procedimientos sefialados
anteriormente, asi como los lineamientos que al respecto emita la Unidad Administrativa Fondo Nacional de
Estupefacientes — UAE FNE. (Ver CIRCULAR EXTERNA No 007 del 22 de abril de 2020, expedida por 1a Unidad

Administrativa Especial Fondo Nacional de Estupefacientes).

h.  Informar, de manera oportuna y en e formato definido por el INVIMA, los eventos, efectos o incidentes al correspondiente

programa de farmacovigilancia, tecnovigilancia y reactivovigilancia, que se presenten con estos productos.

i, Ante el derrame o ruptura de medicamentos y productos gquimicos, se debe contar con el {los) paquete (s) para el manegjo
de derrames y rupturas o en su defecto los elementos necesarios para realizar el correspondiente y adecuado manejo

de este evento.

j. La disposicion final o eliminacion de estos productos parcialmente consumidos, vencidos o deteriorados por diferentes
razones, asi como los generados en las diferentes actividades realizadas por el servicio farmacéutico, debe realizarse

teniendo en cuenta la ruta definida para tal fin en estos establecimientos.

k. Aungue se trate de una situacién de emergencia no se debe dejar de brindar a los pacientes. al personal médico y a la
comunidad en general, la informacidn apropiada sobre el uso adecuado de medicamentos y su vigilancia, en otras
patabras, no debe omitirse garantizar el uso racional de los medicamentes, para lo cual puede hacerse uso de las
tecnologias de la informacion mediante la medalidad de telemedicina con el profesional director del servicio farmacéutico
habilitado que cuente con dicha tecnologia. Adicicnalmente, puede ser utilizada esta modalidad para la elaboracion y

trasmision de la prescripcion médica,

ANEXO TECNICO No. 3
GUIA DE AUTOEVALUACION PARA LA PRODUCCION TEMPORAL DE GASES MEDICINALES EN SITIO

Fecha
Razén social

|. Participantes en la auto inspeccién
Funcionarios empresa

Il. Generalidades del establecimiento:

Direccién

Ciudad Departamento
Teléfono

Direccion electranica
NIT

Representante legal:
Direccién comercial y teléfono del representante legal
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Director técnico . c.C.
Titulo

Registro profesional N°
Expedido por

Manutactura de los gases medicinales.

Si No Criterio
¢ Se encuentran definidos claramente los procesos de fabricacion, incluyendo las etapas c
criticas ¥ s& cumple con las especificaciones definidas en la farmacopea oficial?
£3e cuenta con el informe de calificacién de disefio, instalacién y operacién, para la planta
de produccion, donde se puede evidenciar |a capacidad a suplir y los equipos requeridos M
para esta necesidad?
¢ 5e mantienen completos y accesibles los registros de fabricacion y distribucion de cada c
tote?
¢ 5e encuentran identificados y documentados los procesos criticos?
¢5e evalia que el producto obtenido es uniforme lote a lote y cumple con las C
espacificaciones definidas en la farmqacopea oficiai?
slas areas y equipos destinados a la fabricacidn de gases medicinales son de uso M
exclusivo?
¢.Los controles en proceso se realizan dentro del area y no ponen en riesge la calidad del M
producto?
sLa institucion garantizara el abastecimiento de gases medicinales? M
¢ 5e garantiza el diligenciamiento especifico de los registros de manufactura y controles c
ambientales con la respectiva firma de los encargados de la produccion?
:Se efectia y registra el despeje de linea en equipos y areas de trabajo antes de comenzar c
una nueva linea de produccion?
¢+ Existe registro de mantenimiento y calibracién vigente para los equipos e instrumentos
utilizados en la fabricacion? En caso de presentarse barreras logisticas para la realizacién M
de las actividades, los pericdos de mantenimiento y calbracién se podran ajustar de
acuerdo a evidencia y célculos de desviaciones que realice Institucion.
Control de calidad
Si No Criterio
¢ Existen dentre del area de control de calidad los equipos e implementos de seguridad A
necesarios para las actividades que alli se desarrollan?
¢ Se garantiza que el control de calidad se realiza por profesionales con experiencia en M
asta actividad? ) o ] ]
il.a calidad de los gases medicinales cumple con las especificaciones establecidas en las c
farmacopeas oficiales?
4El fabricante emite y conserva los certificados de calidad de los productos c
elaboradosimanufacturados?
iCuentan con los certificados de andlisis para los patrones usados en la calibracion o c
ajuste de equipos de andlisis?
¢ Se realizan conirgles en proceso y se mantienen los registros para cada lote? C
En caso de salida de especificacion de preducto, ; cuenta con el registro de |la desviacion?, C
Jtiene plan de contingencia para esto?
< El quimico farmacéutico responsable o el tecndlogo en regencia de farmacia capacitado
y entrenado, verifica que cada lote de gas medicinal cumple las especificaciones C
establecidas?
Saneamiento e higiene
) 5i No Criterio
¢Ei programa de saneamiento e higiene incluye al personal, instalaciones, equipos y M
aparatos, materiales y recipientes usados en produccion?
¢En el programa de saneamiento se define la investigacion y prevencidn de las posibles M
fuentes de contaminacion def producte?
;Los bafios y vestieres se encuentran limpios, ordenados y ventilades? M
¢ Cuentan con procedimientos de limpieza de 4reas? M
¢Las instalaciones ofrecen proteccidn contra el ingreso de insectos, roedores y otros C
agentes externos?
;. Se tienen procedimientos escritos y registros de saneamiento y control de plagas? M
Personal
] Si No Criterio
¢ El establecimiento cuenta con el personal suficiente y competente para el desarrollo de c
sus actividades?
LEltecndlogo en regencia de farmacia se encuentra capacitado y entrenado para realizar
las actividades de control de calidad? M
¢El tecnélogo en regencia de farmacia, solo realiza tas actividades de control de calidad
bajo la supervisién del guimico farmacéutico? M
LEl personal principal incluye al DT con titulo profesional de QF? C
¢ La liberacion de fos lotes de gases medicinales, es realizada por un profesional Quimice
Farmacéutico? . ¢
¢Cuentan ademas con personal como jefe de produccian y de control de calidad? M
¢El responsable de la produccion es independiente de quien realiza el control de calidad? C
;,Se cuenta con carteles alusivos en arcas de lavados de manos ¥y se cumplen las
instrucciones de higiene persanal? M




- 1 JUL 2020

. o
RESOLUCION NUMERO /¢ U £1066 DE 2020

Continuacién de la Resolucion “Por la cual se establecen los requisitos sanitarios para la fabricacion,
cemercializacion, adecuacion y ajuste de productos y servicios que permitan prevenir, mitigar, controlar y

tratar la propagacion y efectos del COVID-19, v se dictan otras disposiciones”

de vacio quirirgico. entre otros), otra toma o abertura del edificio ¥ a una distancia minima
de 6 metros (20 pies) sobre el nive! del terrena.

¢La persona que presenta signos y sintomas de enfermadades respiraterias, asi como
de otras enfermedades o de sufrir de lesiones abiertas es separada de i0s procesos c
productives donde haya riesgos de contaminacidn hasta que la condicién haya
desaparecido?
. Se prohibe fumar, comer, beher o masticar como también el mantener alimentos,
bebidas ¢ medicamentos personales en las 4areas de produccion, laboratorio y [
almacenamiento?
Instalaciones
) Si No Criterio
¢La ubicacion, disefio y construccion de las dreas son apropiadas para las operaciones M
gue se realizan en ellas?
¢ Permite un flujo carrecto evitando contra flujos o confusion? C
;Cuenta con areas exclusivas e independientes para la fabricacion de gases c
medicinales?
¢Las areas productivas no son utilizadas por personal ajeno a estas come pasillos para c
desplazarse a otras dependencias?
¢ Las instalaciones de los establecimientos donde se fabrican gases medicinales gue
utilizan aire como materia prima, estan ubicadas en un ambiente que ofrece buena C
ventilacidn y el minimo riesgo de contaminacion?
i Las areas (incluyendo las adyacentes) de donde se toma el aire empleado como materia c
prima para gases medicinales, e encuentra limpia libre de plagas u otros contaminantes?
¢ las instalaciones se encuentran en buen estado de mantenimiento y limpieza? c
¢Las tuberias cuentan con identificacion, color y direccién de flujo, segun cddigos M
nacionales o internacionales conocidos?
¢ Existen vestieres y areas para la limpieza y arregio del personal, adecuados al numerg M
de usuarios?
¢Los bafios no presentan comunicacién directa con las areas de produccion o C
almacenamiento?
i Cuentan con areas destinadas al almacenamiento, limpias, ordenadas, ventiladas, libres
de materiales combustibles, permiten la rotacion ordenada de los inventarios y estan c
debidamente identificadas? La disposicidn del aimacenamiento permite la separacidn
entre gases medicinales y gases industriales (en caso de que aplique).
¢Los cilindros se encuentran protegidos del deterioro externo, bajo techo?, ¢ Qué tipo de M
proteccién tienen?
¢ Durante el aimacenamiento se realiza control, medicion y registro para asegurar que los Y
cilindros no se exponen a temperatura superior a 52 °C
Equipos
Si No Criterio
:Los equipos o pares de estos que entran en contacto con el producto; no son toxicas, c
reactivas. aditivas ni absorbentes?
Cuenta con los equipos de alcance y precisidn requeridos para los controles en proceso
| de produccion y estos se calibran de acuerdo con un cronograma?
En casc de presentarse barreras logisticas para la realizacion de las actividades, los cC
pericdos de mantenimiento y calibracién se podran ajustar de acuerdo a evidencia y célculos
de desviaciones gue realice Institucion.
¢ Cuenta con los equipos e instrumentos necesarios de acuerdo con los ensayos a realizar c
en control de calidad?
:Se realizan pruebas de hermeticidad y gases cruzados en la red, las lineas de c
abastecimiento, tuberias y conexiones?
Documentacién
¢Cuentan con especificaciones para los procesos de fabricacién, de acuerdo a las
especificaciones de la farmacopea oficial y estas son aprobadas y conservadas por el M
departamento de control de calidad?
i Existen registros de cada lote procesado y envasado, firmados y fechados por la persona C
responsable?
.El registro del lote incluye datos como: nombre del producto, niomero de lote, fechas y
horas de inicic y finalizacion de fas etapas importantes de la produccién, controles c
realizados durante el proceso, nombre de la persona responsable, operadores y
responsables de los procesos de produccion, entre otros?
¢ Estan documentados los procedimientos de operacion de cada instrumento y equipo? i
¢Estd establecida, documentada y estandarizada la informacion que deben contener los M
registros de anélisis?
Produccion de oxigeno medicinal en sitio por proceso de tamiz molecular
Si No Criterio
iLa conformacién del sistema de suministro de oxigeno garantiza la seguridad y reservas a
prueba de fallas? c
La toma de aire debe esta localizada en el exterior, por encima de! nivel de techo, a una
distancia minima de 3 metros (10 pies) de cualquier puerta, ventana, descarga de gases
(taxicos o inflamables. motores, residuos de almacenamiento de combustibles, descargas c
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¢ La generacian de gas oxigeno medicinal producto de la separacion del aire medicinal por
procesa de tamiz molecular, se desarrollara en un circuito cerrado, disefiadeo y construido Cc
especificamente para tal efecto?

¢ El gas medicinal obtenido del sisterna concentradar de oxigeno cumple con los estandares

de calidad y pureza especificados oficialmente? ©
¢ 5e cuenta con un sistema de control y monitoreo que incluye un analizador de oxigeno

para monitorear y registrar en forma continua e inmodificable la concentracidn del oxigeno c
medicinal?

¢El dispositivo incluye compensacion por temperatura y por variaciones de presion

barométrica para asegurar una precision de 20, 1% del valor medido en todas las condiciones c

de operacion?

£5e cuenta con un segundo analizador de oxigeno independiente para monitorear y registrar
continuamente de manera permanente automatica e inmodificable la concentracian final del c
oxigeno medicinal fabricado?

¢El dispositivo incluye compensacién por temperatura y por variaciones de presion
barométrica para asegurar una exactitud de £0, 1% del valor medido an todas 1as condicionas c
de operacion?

¢ Cuenta con un sistema de anélisis y frecuencia de monitoreo para el control de impurezas
establecidas para el oxigeno medicinal?

;Cada sisterna PSA primario contiene en su conformacion un compresor, un dispositive de
tamiz molecular dos analizadores de oxigeno tanque de almacenamiento {(puimon) y C
dispositivos de seguiidad?

¢ Los componentes del sistema concentrador de oxigeno que estén en contacto con aire
enriquecido con oxigeno son cempatibles con oxigeno del 99% VA7 (Estan libres de aceite, C
grasa y particulas sélidas?

¢ El oxigene proveniente del dispositive de tamiz molecular es filtrado para que cumpla las
especificaciones establecidas para particulas?

¢ El' suministro de reserva dispone de una capacidad nominal igual o mayor & la capacidad
del sisterma concentrador de oxigeno que asegure el suministro por el tiempo requerida?

4El suministro primario es dimensionade para proveer un minimo de dos (2) veces la
demanda promedic de oxigenc basada en los consumos del mismo durante el afio C
inmediatamente anterior o de acuerdo a los consumos de otras instituciones prestadoras de
servicios de salud existentes de tamafios similares?

¢la institucion garantizara el abastecimiento de oxigenc medicinal? G
! . Cuenta con una valvula antirretorno, en la linea de suministro del sistema concentradorde | c
' oxigeno? ]

+El sistema concentrador de oxigeno y el sistema de reserva cuentan con sistema dobie de c

regulacion de presidn y valvulas de alivio de sobrepresion segun lo establecids en la norma?

:Se garantiza que &1 sistema de control y monitoreo efectle cambic automatico del

suministro de PSA al sistema de suministre de reserva en el evento de falla por presién o C
concentracién? ) ) .

¢ Se cuenta con procedimiento escrito que permita definir la responsabilidad del fabricante

en casc de reaccionss adversas cuando el suministro de reserva es obtenide por C

licuefaccion del aire y entra a sustituir el oxigeno producide por tamiz molecular?

+Elmanifold de alta presidn opera dentro de las condiciones de presion. establecidas en la
norma’?

Produccién de aire medicinal en sitio por compresor

Si No Criterio

i 5e llevan registros permanentes e inmodificables del monitoreo continuo de las variables

puntg de rocio y monéxido de carbono? ©
Cuando el aire medicinal producido en sitio por compresor posee un nivel de impurezas
[ superior al especificado, detectado por el analizador de mondxido de carbono yfo punto de C
‘ rocio, ise suspende automdaticamente el suministro, permitiendo gue sea el sistema de
reserva el que abastezca e producto?
¢<Los moniteres de punto de rocic ¥y mondxido de carbone activan la sefial individual del M
monitor en todos los paneles maestros de alarma st el monitor se desenergiza?
¢La generacion de aire medicinal, se desarrollard en un circuito cerrado de tuberia disefiado c
v construido especificamente para tal efecto? i
¢ Elcompresor utilizado para la produccion de aire medicinal, cumple con las especificaciones o

establecidas en la farmacopea oficial?

¢Los compresores para aire medicinal toman su aire de una fuente de aire fimpio localizada
; donde no se espere encontrar contaminacion de escapes (exostos) de motores, ventecs de
i almacenamiento de combustibles, descargas de sisternas de vacio quirdrgico, material
particulado u olor de cualquier tipo? ; La toma de aire del compresor debe estar localizada en ; C
el exterior, por encima del nive! del techo a una distancia minima de 3 metros (10 pies) de
cualquier puerta, ventana, descarga de gases, otra toma o abertura del edificio y a una
distancia minima de 6 metros (20 pies) sobre el nivel del terrenp?

&La ubicacion y disefio de las instalaciones permiten que el aire que alimenta el compresor

ng adicione contaminantes? ¢
&Se tienen instalados varios compresores de acuerdo con las necesidades? !
£Cuenta cada compresor con los dispositives establscidos en la Resolucién 4410 de 2009 o

la norma que la modifique, adicione o substituya? M
£Se utilizan tos compresores de aire medicinal empleados come fuente de suministro de aire

ambiente en forma exclusiva para este fin? B C
¢Disponen los compresores de un control automatico, de tal manera que permita el M

. funcionamiento alternativo de las unidades, repartiendo el consumo entre ellas?

=,
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¢Se asegura que, en los casos en los que el compresor no garantiza la presion adecuada, se
cuenta con un sistema alternc para suministro de aire?

¢ 5e cuenta con sistemas de secado por duplicade?
¢ Si se requiere de post-enfriadores se dispone al menos de los mismos por duplicado?

¢.5e cuenta con filtros de final de linea por duplicads, con tas vélvulas apropiadas para
garantizar el servicio sin interrupcién?

O GEE|O

Materiales de envases y ductos en las instituciones hospitalarias

Si No Criterio

(Los ductos utilizados para la generacion y conduccién de gases medicinales en las

instituciones hospitalarias, son de los materiales especificados en la Resolucién 4410 de 2009 C
o la norma que |la modifique, adicione ¢ substituya?
¢, De acuerdo a los gases utilizados, ¢5e tienen identificados 1os envases y ductos? I

Programa de farmacovigilancia en instituciones prestadoras de servicios de salud

Si No Criterio

iSe incluyen los gases medicinales en el programa institucional de famacovigitancia en los
términes sefalados en la Resolucion 1403 de 2007 o la norma que la modifique, adicione o C
substituya?

Declaracion juramenta

Yo, . identificade  con . de la ciudad de
actuando en condicién de Representante legal, Apoderade ¢ Solicitante, declaro hajo la gravedad
de juramento, que el presente documento y la informacion aqui suministrada es veraz, y se cumple con todos los requisitos
establecidos gue les aplican a los gases medicinales producidos, asi mismo deciaro que dichos gases seran unicamente
para uso dentro del establecimiento con el cumplimiento previo de los controles de calidad lgualmente, y declaro gue la
produccién serd posterior a la presentacion del presente documento cumpliendo estrictamente con las especificacianes de
calidad definidas para e! producto y hasta el tiempo gque permanezca la emergencia sanitaria por COVID-19.

Lo anterior sin perjuicio de las medidas sanitarias gue el INVIMA tome en as acciones de inspeccién, vigilancia y control,

Firma del representante legal, apoderado o solicitante
Nombre completo:
Numero de identificacion:

ANEXO TECNICO No. 4
GUIA DE AUTOEVALUACION PARA LA ELABORACION TEMPORAL DE NUTRICIONES PARENTERALES Y/O

ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES
DURANTE LA EMERGENCIA SANITARIA

Fecha
Razdn sacial

I. Participantes en la auto inspeccién
Funcignarios empresa

H. Generalidades del establecimiento:

Direccidn

Ciudad e . - Departamento
Teléfong ] ]
DQireccion electrénica
NIT

Representante legal;
Bireccidon comercial y teléfono del representante legal

Director tecnico . C.C.
Titule

Registro profesional N®

Expedidc por
Fecha

RECURSC HUMANO

Si NQO | CRITERIO

¢El personal ceenta con la formacion académica y el entrenamiento necesarios para Critico
realizar de manera competente las actividades encomendadas?
¢ El tecndlogo en regencia de farmacia que realiza las actividades de efaberacion, bajo la Menar

supenvision del quimico farmacéutico, conoce, pone en practica y comunica las politicas, ¥
procedimientos de las actividades que realiza?

,»;St_e_cuenta con numero suficiente de personal idéneo para el cumplimiento de las
actividades y procesos gue se realizan? Mayor

_¢.Cuenta con un Quimico Farmacéutico titulado como Director Técnico? Critico
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| ¢ Se capacita al personal tanto en BPE como en otras labores relacionadas con su trabajo? | [ [ Mayor |

SANEAMIENTO, HIGIENE Y SALUD OCUPACIONAL

St NO | CRITERIO

&Cuenta con ef procedimiento de desinfeccion personal? Critico
&Se cuenta con el procedimiento de ingreso a las 4reas? Mayor
i5e cuenta con careles alusivos al lavado de mancs antes de ingresar a las areas de Menor

clabaracion?
éLa persona gue presenta signos y sintomas de enfermedades respiratorias y otras

enfermedades ¢ de sufrir de iesiones abiertas, es separada de los procesos de elaboracion Critice
donde se presentan riesgos de contaminacién hasta que tal condicién haya desaparecida?
% 456 cuenta con el procedimiente que evite la contaminacién accidental, en donde se
prohibe fumar, comer, beber o masticar como también el mantener plantas, alimentos. Critico
bebidas o medicamentos personales en las areas de elaboracion, y almacenamiento?
¢ Existen restricciones al uso de joyas y maquillaje en las areas de elaboracién? Lritico
¢ Cuenta con el procedimiento de limpieza y desinfeccion de reas? Mayor
¢ Cuenta con los implementos de aseo y limpieza necesarios? Mayar
¢Los implementos de limpieza usados en areas blancas no desprenden particulas y son Critico
independientes de los usados en las otras dreas?
¢Cuenta con areas independientes para el lavado y almacenamiento de los implementos Mayar
de asep? ) o
4. 5e tienen procedimientos escritos y registros de saneamiento y control de plagas? Mayor
¢ 5e cuenta con el procedimiento de manejo, clasificacion y tratamiento de residuos? Mayor
., 5¢ almacenan los residuns en sitio(s} apropiado(s) y sequra(s)? Critico
¢ Se realiza su disposicién final en forma segura y sanitaria? Critico
INFRAESTRUCTURA FiSICA
S NO | CRITERIO
¢La ubicacion, disefio y construccion de las areas son apropiadas para las actividades que Mayar
se realizan en ellas?
¢Las instalaciones se encuentran en buen estado de mantenimiento, conservacion y Critico
limpieza? )
¢ El disefio de las instalaciones facilita el saneamiento adecuado? Critico
¢Las instalaciones ofrecen proteccién contra el ingreso de insectos, roedores u otros Critico
agentes externos”?
Las areas sociales {cafeteria, descanso) ;Estan separadas de las &reas de elaboracion y Critico
atencién a pacientes?
¢ Existen restriccionss para ingresar a dichas dreas con uniforme de trabajo? Critico
iLas areas de almacenamiento tienen |a capacidad suficiente para el almacenamiento Mayor

ordenado de materiales v productos?

En la zona de recepcion, dispensacion yfo distribucion, los productos y materizles se
encuentran protegidos de las condiciones ambientales adversas? Critico
El flujo de personal y materiales es tal que previene la contaminacién cruzada yfo confusian Mayor
de los productos?

¢Los servicios sanitarios estan ukicados en sitios gue no representen contaminacién para

kos procesos realizados y separados para personal femening y masculino? . . . Menor
¢ Estan separados de las areas de elaboracidon y/o almacenamiento? Mayor
£ Existen procedimientos escritos para el ingreso y egreso de los vestieres? Critico
DOTACION
Sl NO | CRITERIO

¢.Se provee el personal de la vestimenta de trabajo necesaria y pertinente para cada drea? Mayor
¢El nimero de uniformes es suficiente para garantizar que se mantengan limpios? Mayor
¢ 5¢ controla el contacto directo de las manos del personal con los productos? Critico
¢ Poseen los equipos v utensilios necesarios de acuerdo con el requerimiento de cada area,

gue permitan el desarrollo de los procesos, procedimientos y actividades a realizar? Critico
&Cuentan con procedimientos para el uso, limpieza, desinfeccién, mantenimienta y Mayor
calibracién de equipos?

:Se dispone de un cronograma y se documenta la calibracion de equipos e instrumentos Mayor

gue ko requieren? )
& Cuenta con un sistema de aire filtrado que asegure las condiciones de trabajo adecuadas?

;. Se encuentra debidamente calificado? ) Critico
¢Los equipos que requieren calificacion (cabinas de flujo laminar, de bioseguridad, .

disladores, neveras, entre otros) cuentan con calificaciones de instalacion, operacion y Critico
desempefia?

¢Cuentan con los equipos e instrumentos necesarios para realizar el control de calidad de Critico

las preparaciones realizadas?

DOCUMENTACION

. St | NG CRITERIO
.El personal conoce los procedimientes de su competencia? Critico
£Se cuenta con los registros necesarios de produccidn que indiquen la trazabilidad de los Mayor
productas elaborados, medicamentos e insumos de partida, despejes de linea, control de
calidad, responsables de produccidn v control de calidad, entre otros?

SISTEMA DE INFORMACION - FARMACOVIGILANGIA

L ' [SI [ NO

CRITERID ]




-1 JUL 2020

\fl:ﬂ
4 .

RESOLUCION NUMERO

c2010686 DpE 2020

Continuacion de la Resolucién "Por la cual se establecen los requisitos sanitarios para la fabricacion,
comercializacidon, adecuacion y ajuste de productos y servicios que permitan prevenir, mitigar, controlar y

tratar la propagacion y efectos del COVID-18, y se dictan otras disposiciones”

¢El establecimiento farmacéutico /o servicio farmacéutico tiene establecida la
responsabilidad de reportar los eventos adversos relacionados con medicamentos?

Mayor

:Cuenta el establecimiento farmacéutico y/e servicio farmacéutico con un programa de
farmacovigilancia?

Critico

;Se tiene estandarizado un procedimiento para la notificacién, registro y procesamiento de
gventos adversos?

Mayor

+Se tiene estandarizado un procedimiento para el analisis clinico de la informacién
reportada del evento adverso?

Mayor

i 5e tiene estandarizado un procedimiento para el envio de reportes z la entidad reguladora
correspondiente?

Mayor

¢ Elformato o formulario de notificacion de eventos adversos contiene la informacion basica
siguiente?

a) ldentificacion del paciente, incluyendo género y/o edad.

I} Medicamento sospechoso y medicacien concomitante. Para cada medicamento:
indicacidn, fecha de inicio, dosis, via, frecuencia de administracién y momento en que se
suspendid su utilizacidn.

¢} Informacion sobre el evento: inicio, evolucidn y desenlace.

d} Diagndstico y enfermedades concomitantes, incluyendo paraclinicos pertinentes.

e} Identificacion del notificador, profesion y contacto.

Mayor

¢5e cuenta con profesionales y grupo de trabajo capacitados en perfil de seguridad de los
medicamentos utilizados en el establecimiento farmacéutico y/o servicio farmacéutico?

Mayor

¢Posee el establecimiento farmacéutico /o servicic fammacéutico un grupo de
profesionales que analice los eventos adversos?

Mayor

ELABORACION TEMPORAL.DE NUTRICIONES PARENTERALES Y/O :QDECUACION Y AJUSTE DE
CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES DURANTE LA EMERGENCIA

SANITARIA
5t | NO CRITERIO

¢Cuentan con dreas independientes y separadas para la elaboracion de nutriciones
parenterales, ajuste y/o adecuacion de medicamentos de administracién parenteral y no Critico
parenteral, claramente identificadas?
¢ Cuentan con un area independiente y separada para la elaboracién de mezclas ylo ajuste Critico
de concentraciones de dosis de medicamentos oncolégicos?
¢ Cuenta con areas independientes de acuerdo con su clasificacion (de pre-elaboracién, y Critico
de glaboracidn)?
¢, Se encuentran timpias, identificadas y ordenadas? Critico
< Cuentan con implementos de limpieza exclusivos para cada area? Critico
¢ Posee procedimientos escritos de aseo y limpieza de esta area? Mayor
¢ 5e controlan tas condiciones de temperatura y humedad? Mayer
¢los ingtrumentos usados para el controt de estas condicionas cuentan con el certificado Mayor
de calibracion vigente?
¢ En la seccién da area técnica se recibe e interpreta la prescripcién? Critico
<S¢ tiene un procedimiento escrito para la programacién de las nutriciones parenterales
y/o ajustes de concentraciones de dosis de medicamentos de administracidn parenteral,
elaboracion de perfil farmacoterapéutico, ¢élcutos de cantidades, osmolaridad final de la Mayor
mezcla y elaboracion de etiguetas? ]
¢ El area de elaboracion posee las secciones de preingreso (area gris), de elaboracion {area
blanca) vy de apoyo (pos-elaboracion)? Mayor
¢La seccién de preingreso {area gris), cuenta con procedimientos de lavado de manos,
colocacién de vestimenta estéril, sanitizacién de medicamentos y dispositivos médicos? Critico
¢la seccitn de elaboracidn {area blanca) cuenta con la infraestructura, dotacién,
clasificacion v presién de aire requeridos para su correcto funcionamiento? Critico
& 5¢ monitorean las condiciones del sistema y cabina de flijo laminar, de bioseguridad y/o
aisladores {segun aplique) para verificar su correcto funcionamiento? Critico
¢La seccion de apoyo (pos-elaboracidn), se encuentra adecuada para acondicionar v Mayor
consenvar las mezclas? |
¢ Posee fos medios que garanticen |a temperatura de refrigeracién debidamente controlada
del producto obtenido si lo requigre? Critico
4 5e tiene documentado el manejo de las nutriciones parenterales preparadas ¥ que son Critico
devuelias por cuanto no fueron utilizadas?
& 5e cuenta con equipos, instrumentos y materiales necesarios para la elaboracion de las
nutricienes parenterales y/o ajustes de concentraciones de dosis de medicamentos de Critico
administracion parenteral?
¢ El personal cuenta con la dotacion requerida de acuerdo cop la clasificacion de cada una Critico
de las areas? .
¢Tienen establecidos los criterios técnicos que regulan las actividades previas, de
elaboracién y posteriores. contempladas en el numeral 3 del Titulo I, Capltulo lil, del Mayor
Manuat de Condiciones Esenciales y Procedimientos de la Resolucién 1403 de 2007, ;o
la narma que la modifique, adicione o sustituya?
£5e realizan como minime cada uno de los controles establecidos en el numeral 3.4, del
Titulo Il Capitulo 1ll, del Manual de Condicienes Esenciales y Procedimientos de la Critico
Resolucion 1403 de 2007, ;0 la norma que la modifique, adicione o sustituya?
i Se realiza revision final de las eliquetas y rotulos para garantizar la calidad de la Critico
informacion registrada?
¢Et Tecnologo en regencia de farmacia es el encargado de realizar la elaboracién de
nutriciqn_gs parenterales y/o adecuacion de medicamentos no oncoldgicos, bajo la Critico
supervision del quimico farmacéutico?
¢Firma del Quimice Farmacéutico que supervisa la elaboracion? iFirma del Quimico
Farmacéutico responsable de la revision final? Critico
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¢+ Existe una calificacion operacional y de desempefio del personal responsable, por medio

de la prueba de llenado de medios microbiclogicos segun io establecido en las Critico
farmacopeas oficiales en Colombia?
¢ Cuenta con la documentacién gue permita demostrar la correcta realizacion de cada una
de las etapas de elaboracién? Mayor
Se lleva un registro de preparacion de las nutriciones parenterales y/o adecuacion de dosis
de medicamentos donde se especifiquen los despejes de linea, insumos ¥y medicamentos Mayor
de partida, calculos, control de calidad, responsables, entre otros.
¢ Conoce, cada uno de 10s responsables de cada actividad, los procesos, procedimientos Mayor
y procedimientos respectivos?
¢; Dentro de 1a documentacion se encuentra la constituida entre otros, por {o establecido en
el numeral 3.5 del Titulo Il Capitufo Il del Manual de Condiciones Esenciales y Mayor
Procedimientos de la Resolucion1403 de 20077
¢ Las mezclas y/o ajuste de concentraciones de dosis de medicamentos de administracion
parenteral se elaboran como minimo en una cabina de flujo laminar, para garaniizar la Critico
conservacion de |as condiciones de esterilidad de les productos a ser manipulados?
;Se garantiza la inexistencia de residuos que puedan causar la contaminacién a los Mayor
praductos, perscnal o medio ambiente? ) . .
;Para los medicamentos oncolégicos se identifica el producto con el rdtulo de Critico
‘medicamento oncoldgice de manipulacién riesgosa™?
ELABORACION TEMPORAL DE PREPARACIONES MAGISTRALES
Sl | NO CRITERIO
;Cuentan con un area independiente v separada para la elaboracion de preparaciongs Critico
magistrales? '
;Las areas se encuentran determinadas por la naturaleza de la preparacién que se va a Critico
elaborar?
¢.5e encuenfran claramente identificadas? Mayor
¢, Se encuentran limpias y ordenadas? Mayor
¢ Se elabora la preparacion contra prescripcion meédica? Critico
;. 5e especifica claramente en la prescripcidon, cada uno de los componentes con su Critico
respectiva cantidad? o
¢Las materias primas y preductos de partida se encuentran aprobados y claramente Critico
identificados?
;Existen registros de elaboracion de cada preparacion? Critico
¢Se cuenta con procedimientos y/o protocolos para cada una de las preparaciones
magistrales a realizar, donde se incluyan fas materias primas de partida y vehiculos? Critico
:Se cuenta con los soportes para definir la fecha limite de uso de las preparaciones Critico
magistrales?
;8e realiza revision final de las etiquetas y rétulos para garantizar fa calidad de la Critico
informacidn registrada? .
i 5e realiza inspeccidn de calidad a la preparacidn final? Critico
REEMPAQUE Y REENVASE DE MEDICAMENTOS
Sl | NO CRITERIO
¢.5e tiene establecido cuales son los medicamentos que se les practica el reempaque y Mayar
reenvasa? .
&5¢ realiza en un drea independiente y especifica, diferenciada claramente que evite Critico
riesgos de contaminacion cruzada y/o confusién?
¢ Las areas garantizan el cumplimiento de las buenas practicas en cada proceso? Critico
¢ Existen procedimientos escritos que aseguren el curmplimiento de las normas técnicas vy Critico
cientificas utilizadas en el reempaque y/o reenvase de medicamentos?
¢, 5e registran los controles y el sequimiento? Mayor
¢5e inspecciona la calidad del medicamento a reempacar y/o reenvasar? Mayor
iLos procedimientos de reempague, reenvase, son controlados y supervisados por
profesional Quimico Farmacéutico? Critico
DISTRIBUCION, EMBALAJE ¥ TRANSPORTE
S1 | NO CRITERIO |
i El establecimiento farmacéutico y/o servicio farmacéutico, verifica que los medicamentos
y dispositivos medicos que se van a distribuir cumplen con las condiciones legales y Critico
tecnicas?
|_¢,Se encuentra establecido un procedimieate para la distribucion intrahospitalaria? Critico
¢, 5e verifican los requisitos de 1a prescripcién? Critico
. Se tienen establecidos procedimientos para el alistamiento de los medicamentos y
dispositivos médicos, de acuerdo con la prescripcion y el perfil farmacoterapéutico? Critico
¢Se tiene establecido un responsable del servicio farmaceutico que distribuya a los
servicios los medicamentos y dispositivos médicos? ) Mayor
¢Se tiene establecide un responsable del servicio de enfermeria para la verificacion y Critico
recibo de los medicamentos y dispositivos médicos?
¢3e tiene establecido un procedimiento para la devolucién de medicamentos por parte de Mayar
los servicios? .
¢ 3e garantizan las condiciones de temperatura durante el almacenamiento y entrega a los Critico

pisos?
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Declaracion juramenta

Yo, . identificado con de la ciudad de
actuando en condicién de Representante lega , Apoderado o Solicitante, declaro bajo la gravedad de
juramento, que el presente documento v la informacion agui suministrada es veraz, y se cumple con tados los requisitos
establecidos que les aplican a la elaboracion tempora! de nutriciones parenterales yfo adecuacion y ajuste de concentraciones
de dosis de medicamentos estériles y ne estériles durante la emergencia sanitaria, asi misme declaro gue los mismos seran
linicamente para uso dentro del establecimiento con el cumplimiento previo de los controles de calidad. Igualmente, declaro
que |a produccion serd posterior a la presentacion del presente documento cumpliendo estrictamente con las especificaciones
de calidad definidas para el producto y hasta el tiempo gue permanezca la emergencia sanitaria por COVID-19.

Lo anterior sin perjuicio de las medidas sanitarias gue el INVIMA tome en las acciones de inspeccidn, vigilancia y control.

Firma del represenfante legal, apoderado o solicitante
Nombre completo:
Nimera de identificacion:




