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               RESOLUCIÓN NUMERO                           DE  2006                                   HOJA N° 

Continuación de la resolución  “Por la cual se determina el Modelo de Gestión del servicio farmacéutico,  se establecen los procedimientos para cada proceso y se dictan otras disposiciones.”


MINISTERIO DE LA PROTECCIÓN SOCIAL

DOCUMENTO DE TRABAJO

PROYECTO DE RESOLUCIÓN  NUMERO                    DE 2006

CIRCULACIÓN RESTRINGIDA 

Por la cual se determina el Modelo de Gestión del servicio farmacéutico,  se establecen los procedimientos para cada proceso y se dictan otras disposiciones.

EL MINISTRO DE LA PROTECCIÓN SOCIAL 
  

En ejercicio de sus facultades legales, en especial, las conferidas por el Artículo 173 de la  ley 100 de 1993,  ley 87 de 1993, ley 489 de 1998, ley 872 de 2003 y el Artículo 14 del Decreto 2200 de 2005.
  
RESUELVE:

CAPÍTULO I
DISPOSICIONES GENERALES
ARTÍCULO 1°.- Campo de aplicación. Las disposiciones de la presente resolución se aplicarán a toda persona que realice una o más actividades y/o procesos del servicio farmacéutico, especialmente, a los prestadores de servicios de salud, incluyendo a los que operen en cualquiera de los regímenes de excepción contemplados en el artículo 279 de la Ley 100 de 1993, y a todo establecimiento farmacéutico donde se almacenen, comercialicen, distribuyan o dispensen medicamentos o se realice cualquier otra actividad y/o proceso del servicio farmacéutico.

PARÁGRAFO PRIMERO. Los laboratorios farmacéuticos en lo relacionado con la distribución, embalaje, transporte, entrega física de medicamentos y retiro de los mismos del mercado, se someterán a las disposiciones contenidas en la presente resolución y en el manual que adopta. El resto de actividades y procesos que realicen estos establecimientos continuarán regidos por las normas vigentes sobre la materia, especialmente las  Buenas Prácticas de Manufactura. 

PARAGRÁFO SEGUNDO. Las actividades y/o procesos relacionados con dispositivos médicos, se regirán por lo establecido en el Decreto 4725 de 2005 y las normas que lo modifiquen, adicionen o sustituyan.

ARTÍCULO 2°.- Definiciones. Para efectos de la presente resolución, adóptanse las siguientes definiciones:
Buenas prácticas de un proceso. Es el conjunto de normas, procesos, procedimientos, recursos y documentación esenciales, de carácter técnico y/o administrativo, que aseguran el cumplimiento del objeto del proceso, incluyendo mecanismos de control.

ARTÍCULO 3°.- Clasificación. Los servicios farmacéuticos se clasifican en:

1. Servicio farmacéutico Dependiente. El servicio farmacéutico dependiente, es el prestado por una Institución Prestadora de Servicios de Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud, a pacientes hospitalizados y ambulatorios. Este servicio puede ser propio o contratado.

2. Servicio farmacéuticos Independiente. El servicios farmacéutico independiente, es el prestado por establecimientos farmacéuticos autorizados. 

ARTÍCULO 4°.- Principios del servicio farmacéutico. El servicio farmacéutico tendrá como guía permanente de sus actividades los principios fijados en la Constitución, la ley y las demás disposiciones del orden nacional relacionadas con la atención en salud, así como los que se determinan a continuación:

1. Accesibilidad. El servicio farmacéutico garantizará a sus usuarios, beneficiarios y destinatarios, los medicamentos y la información para su uso adecuado, y a la comunidad la información y asesoría sobre medicamentos, para contribuir de manera efectiva a la satisfacción de las necesidades de atención en salud.

2. Continuidad. El servicio farmacéutico garantizará a sus usuarios, beneficiarios y destinatarios que las prestaciones requeridas se ofrezcan en una secuencia lógica y racional, de conformidad con la prescripción médica y las necesidades de información y asesoría a los pacientes. 

3. Eficacia. El servicio farmacéutico garantizará a sus usuarios, beneficiarios y destinatarios, el cumplimiento de los objetivos de las prestaciones ofrecidas, estableciendo rigurosos sistemas de desarrollo administrativo, control interno, información y gestión de la calidad. 

4. Eficiencia. El servicio farmacéutico contará con una estructura administrativa racional y los procedimientos estrictamente necesarios, para asegurar el cumplimiento de sus funciones  y prestaciones, utilizando de manera óptima los recursos humanos, físicos, financieros y técnicos. 

5. Humanización. El servicio farmacéutico centrará su interés en el ser humano, sin desconocer el papel importante del medicamento y el dispositivo médico en la farmacoterapia. 

6. Imparcialidad. El servicio farmacéutico creará mecanismos e instrumentos que garanticen un trato justo y sin ningún tipo de discriminación a sus usuarios, beneficiarios y destinatarios.

7. Integralidad. Los actores, actividades y procedimientos del servicio farmacéutico se desarrollarán en conjunto integral y de manera interrelacionada, en procura del logro de su misión.

8. Oportunidad. El servicio farmacéutico garantizará la distribución y/o dispensación de la totalidad de los medicamentos prescritos por el facultativo, al momento de la primera comparecencia del paciente, o la persona autorizada por éste,  o al momento de recibir la  solicitud del respectivo servicio hospitalario, sin que se presenten retrasos que pongan en riesgo la salud y/o la vida del paciente. También garantizará el ofrecimiento inmediato de la información requerida por los otros servicios, usuarios, beneficiarios y destinatarios. El servicio farmacéutico contará con criterios y mecanismos para determinar permanentemente la demanda insatisfecha de servicios y tomar las medidas necesarias para cumplir con el principio de oportunidad.

9. Seguridad. El servicio farmacéutico contará con un conjunto de elementos estructurales, procesos, procedimientos, instrumentos y metodologías, basados en evidencia científicamente probada, que minimicen el riesgo de los pacientes de sufrir eventos adversos, problemas relacionados con medicamentos (PRM) o problemas relacionados con el uso de medicamentos (PRUM) en el proceso de atención en salud.

ARTÍCULO 5°.- Objetivos del servicio farmacéutico. En desarrollo del artículo 6° del decreto 2200 de 2005, el servicio farmacéutico tendrá como objetivos primordiales los siguientes: 

1. Promoción. Promover y propiciar estilos de vida saludables y el uso adecuado de medicamentos. 

2. Prevención. Prevenir factores de riesgo derivados del uso inadecuado e innecesario de medicamentos.

3. Suministro de medicamentos.
Suministrar los medicamentos e informar a los pacientes sobre su uso adecuado. 

4. Atención farmacéutica. Ofrecer atención farmacéutica a los pacientes seleccionados, realizando las intervenciones necesarias para el cumplimiento de la farmacoterapia dispuesta por el facultativo.

ARTÍCULO 6°.- Funciones del servicio farmacéutico. Sin perjuicio de las funciones contempladas en el artículo 7° del Decreto 2200 de 2005, el servicio farmacéutico realizará las siguientes funciones:
a. Administrativa. Planificar, organizar, dirigir, coordinar y controlar los servicios relacionados con los medicamentos ofrecidos a los pacientes y a la comunidad en general, con excepción de la prescripción, administración y estudios económicos. 

b. Promoción. Promover estilos de vida saludables y el uso adecuado de los medicamentos. 

c. Prevención. Prevenir factores de riesgo derivados del uso inadecuado de medicamentos.

d. Suministro. Seleccionar, adquirir, recepcionar y almacenar, distribuir y dispensar medicamentos y dispositivos médicos. En las funciones de selección y adquisición su participación será de carácter técnico. 

e. Elaboración y adecuación. Realizar preparaciones, mezclas, adecuación y ajuste de concentraciones de dosis de medicamentos, cumpliendo con las Buenas Prácticas establecidas en la normatividad para cada actividad y/o proceso en particular. 

f. Atención farmacéutica. Ofrecer la atención farmacéutica a los pacientes seleccionados. 

g. Participación en programas. Participar en la creación y desarrollo de programas relacionados con los medicamentos, especialmente los programas de fármacovigilancia, uso de antibióticos y uso adecuado de medicamentos. 

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

i. Información. Obtener y difundir información sobre medicamentos, especialmente, informar y educar a los miembros del grupo de salud, el paciente y la comunidad sobre el uso adecuado de los mismos. 

j. Vigilancia de recursos y verificación de cumplimiento de actividades. Desarrollar y aplicar mecanismos para asegurar la conservación de los bienes de la organización y del Estado, así como, el Sistema de Gestión de la calidad de los procesos, procedimientos y servicios ofrecidos. 

k. Participación en comités. Participar en los Comité de Farmacia y Terapéutica, de Infecciones y de Bioética, de la institución. 

ARTÍCULO 7°.- De las Buenas Prácticas de Proceso. Las buenas prácticas de los procesos del servicio farmacéutico están consagradas en la presente resolución y en el manual que adopta y en las demás disposiciones que los complementen, modifiquen o adicionen. Los servicios farmacéuticos de las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud y establecimientos farmacéuticos, cumplirán las disposiciones de los procesos siguientes:  

1.
Servicio farmacéutico de las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud.  Los servicios farmacéuticos de estas instituciones cumplirán con todas las disposiciones del Decreto 2200 de 2005 y la presente resolución, en relación con las actividades y/o procesos que ofrezca a sus usuarios, beneficiarios o destinatarios. 

2.
Establecimiento farmacéuticos distribuidores mayoristas. A estos establecimientos se les aplicarán las disposiciones que regulan las actividades, procesos y procedimientos establecidos en el Decreto 2200 de 2005, desarrollados en la presente resolución y en el manual que adopta, de la manera siguiente:

a. Laboratorios farmacéuticos. Las actividades y/o procesos de distribución, embalaje, transporte, entrega física de medicamentos y retiro de los mismos del mercado deberán someterse a las disposiciones que regulan dicho proceso.

b. Depósito de Drogas. Las actividades y/o procesos de recepción y almacenamiento, distribución física y transporte de medicamentos. Si realizan el reempaque de materias primas deberán someterse a las disposiciones que regulan dicho proceso. 

c. Agencia de especialidades farmacéuticas. Las actividades y/o procesos de recepción técnica y almacenamiento, distribución física y transporte de medicamentos, cuya representación tengan.

3.
Establecimiento farmacéuticos distribuidores minoristas. Estos establecimientos deberán cumplir con las disposiciones que regulan las actividades, procesos y procedimientos establecidos en el Decreto 2200 de 2005, desarrollados en la presente resolución y el manual que adopta, de la manera siguiente:

a. Farmacia-Droguería. Las actividades y/o procesos de preparaciones magistrales, recepción técnica y almacenamiento, distribución física, transporte y dispensación de medicamentos, y productos autorizados.

b. Droguería. Las actividades y/o procesos de recepción técnica y almacenamiento, distribución física, transporte y dispensación de medicamentos,  dispositivos médicos y productos autorizados.
4.
Farmacia-Droguería y Droguería que presten servicios al Sistema General de Seguridad Social en Salud. Estos establecimientos deberán cumplir con las actividades y/o procesos de selección, adquisición, recepción técnica y almacenamiento, distribución física, transporte y dispensación de medicamentos y productos autorizados;  fármacovigilancia; uso adecuado de medicamentos, especialmente de antibióticos; manejo del sistema de información de pacientes afiliados; y, las preparaciones magistrales, cuando la farmacia-droguería sea contratada para tal fin. 

5.
Establecimientos farmacéuticos que se encarguen de realizar una o más actividades y/o procesos propios del servicio farmacéutico por cuenta de otra persona. Estos establecimientos farmacéuticos deberán cumplir con las disposiciones que regulen las actividades y/o procesos específicos para los que hayan sido autorizados.

6.
Establecimientos farmacéuticos encargados de realizar actividades de elaboración, transformación, adecuación y ajuste de concentraciones y otras actividades y/o procesos especiales del servicio farmacéutico. Son de obligatorio cumplimiento las disposiciones que regulan las actividades y/o procesos siguientes: elaboración de preparaciones magistrales, nutriciones parenterales y mezclas de medicamentos oncológicos; reenvase y reempaque; adecuación o ajuste de concentraciones de dosis de medicamentos para cumplir con las dosis prescritas; distribución de medicamentos en el sistema de dosis unitaria; atención farmacéutica; farmacovigilancia; transporte; dispensación; y, donación. 

PARÁGRAFO PRIMERO: El proceso de planeación es de obligatorio cumplimiento para las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud de naturaleza pública y privada, y para los terceros con quienes contraten la prestación de uno o varios procesos del servicio farmacéutico.
PARÁGRAFO SEGUNDO: La presente resolución y el manual que adopta, sustituye a las buenas prácticas de abastecimiento, citadas en diferentes normas nacionales. La mención que se hace en distintas normas nacionales sobre Buenas Prácticas de Manufactura en relación con alguno de los procesos del servicio farmacéutico reglamentados en la presente resolución y en el manual que adopta se entenderá referida a las buenas prácticas del respectivo proceso. 

ARTÍCULO 8°.- Normas de procedimientos. Los servicios farmacéuticos de las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, los Depósitos de Drogas que cuenten con sección de reenvase de materias primas, las Farmacias-Droguerías y los establecimientos farmacéuticos autorizados para realizar uno o varios procesos de elaboración, transformación, adecuación o ajuste deconcentraciones de dosis de medicamentos, reenvase y reempaque de medicamentos y actividades afines, deberán contar con protocolos especiales para las actividades siguientes:

1. Interpretación de la orden médica y cálculo de  cantidades. Se contará con protocolos para la interpretación de la orden médica y la realización de los cálculos de las materiales a utilizar, según cada proceso que lo requiera.

2. Limpieza y desinfección de áreas. Se contará con protocolos para la limpieza y desinfección de las áreas, adecuadas al o los procesos que se realicen.

3. Desinfección personal. Se contará con protocolos para la desinfección del personal que interviene en el proceso o procesos que se realicen.

4. Ingreso a las áreas. Se contará con protocolos para el ingreso y salida de áreas y de comportamiento dentro de las mismas, por parte del personal que participe en el proceso  que se realice.

5. Contaminación accidental. Se contará con protocolos de actuación en caso de una contaminación accidental del personal o de las áreas de trabajo por ruptura del envase o derrame del medicamento, estableciendo procedimientos de primeros auxilios.

6. Control. Se contará con protocolos para los controles físico-químicos y microbiológicos a realizar en las áreas que lo requieran, definiendo su periodicidad y técnica. 

7. Mantenimiento de equipos. Se contará con protocolos para el mantenimiento de los equipos utilizados, según la naturaleza de cada uno y la actividad a que esté destinado.

8. Recepción, almacenamiento, reenvase y distribución de materias primas. Se contará con protocolos claros, precisos y comprensivos que permitan la correcta recepción y almacenamiento, reenvase y distribución de materias primas.

9. Manejo de residuos. Se contará con protocolos para el manejo de residuos, según la naturaleza de los mismos, de acuerdo con la normatividad sobre la materia.

PARÁGRAFO: Elaboración de protocolos. Los protocolos serán elaborados, adaptados o adoptados, de conformidad con los procedimientos y por las personas correspondientes, según cada tipo de organización. En las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, el Comité de Farmacia y Terapéutica, en colaboración con el Comité de Infecciones, cuando sea del caso, elaborará, adaptará o sugerirá la adopción de los protocolos especiales determinados en el presente artículo y las presentarán a las  autoridades encargadas para su aprobación. 

ARTÍCULO 9°.- Procedimiento para las preparaciones y adecuaciones. En las preparaciones magistrales, especialmente las nutriciones parenterales, mezclas de medicamentos oncológicos,  adecuación o ajuste de concentraciones de dosis de medicamentos, reenvase de materias primas y reempaque y reenvase de medicamentos, las actividades que en la presente resolución y en el manual que adopta se denominan como de “elaboración” o “propias de un procedimiento” se someterán a las condiciones y procedimientos elaborados, adaptados o adoptados  por cada establecimiento farmacéutico o servicio farmacéutico de Institución Prestadora de Servicios de Salud. El establecimiento farmacéutico  o servicio farmacéutico en la elaboración, adaptación o adopción de estos procedimientos tendrán en cuenta las farmacopeas oficialmente aprobadas en Colombia.

ARTÍCULO 10º.- Grados de complejidad. El servicio farmacéutico será de baja, mediana y alta complejidad, de acuerdo con las actividades y/o procesos que se desarrollen y el impacto epidemiológico de la atención. 

El factor de complejidad a partir de la naturaleza de los procesos se determina teniendo en cuenta los criterios siguientes: complejidad de la actividad principal que caracteriza el proceso; tipo y nivel de formación del recurso humano indispensable para realizar la actividad y/o proceso, la infraestructura física y la dotación; características de la tecnología utilizada en el proceso; y, la base poblacional. El impacto epidemiológico de la atención es el segundo elemento para determinar el grado de complejidad del servicio farmacéutico. 

Teniendo en cuenta los criterios precedentes se clasifican los procesos en dos categorías o grados: baja complejidad; mediana y alta complejidad.

1.
Servicio farmacéutico de baja complejidad. El servicio farmacéutico de baja complejidad, realizará como mínimo los procesos siguientes:

a) Selección de medicamentos. 

b) Adquisición de medicamentos. 

c) Recepción y almacenamiento de medicamentos. 

d) Distribución de medicamentos. 

e) Dispensación de medicamentos. 

f) Participación en grupos interdisciplinarios. 

g) Información y educación al paciente y la comunidad sobre uso adecuado de medicamentos. 

h) Destrucción o desnaturalización de medicamentos.

2.
Servicio farmacéutico de mediana y alta complejidad. El servicio farmacéutico de mediana y alta complejidad, además de las actividades y/o procesos del servicio farmacéutico de baja complejidad, realizaran los procesos siguientes:

a) Atención farmacéutica. 

b) Preparaciones magistrales. 

c) Nutriciones parenterales.

d) Mezclas de  medicamentos oncológicos. 

e) Adecuación y ajuste de concentraciones para cumplir con las dosis prescritas. 

f) Reempaque de medicamentos y/o reenvase de medicamentos. 

g) Preparaciones extemporáneas, control, dispensación y distribución de radio-fármacos. 

h) Investigación clínica. 

i) Realización o participación en estudios sobre fármacoepidemiología, uso de antibióticos, farmacia clínica y cualquier tema relacionado de interés para el paciente, el servicio farmacéutico, las autoridades y la comunidad.

PARÁGRAFO PRIMERO: Cuando en el servicio farmacéutico de baja complejidad se realice un proceso del servicio farmacéutico de mediana y alta complejidad se deberá cumplir con la plenitud de las condiciones y requisitos exigidos para el proceso especial, sin perjuicio de las excepciones normativas.  

PARAGRAFO SEGUNDO: El Ministerio de la Protección Social podrá definir otros procesos de acuerdo con los avances científicos y tecnológicos.

CAPÍTULO II

SISTEMA DE DISTRIBUCIÓN DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA 

ARTÍCULO 11.-  Este sistema es de obligatorio cumplimiento para las instituciones prestadoras de servicios de salud de mediana y alta complejidad, sin importar su naturaleza. Las Instituciones prestadoras de servicios de salud de baja complejidad podrán implementarlo, en cuyo caso, deberán someterse al cumplimiento pleno de las disposiciones que la regulen. Este sistema se someterá a lo contemplado en la presente resolución y el manual que se adopta. 
CAPITULO III

SISTEMA DE GESTIÓN DE LA CALIDAD.
ARTÍCULO 12.- Sistema de gestión de la calidad. Es una herramienta de gestión sistemática y transparente que permite dirigir y evaluar el desempeño del servicio farmacéutico, en términos de calidad y satisfacción social en la prestación de los servicios a su cargo, la cual estará enmarcada en los planes estratégicos y de desarrollo de las organizaciones a que pertenece el servicio. El sistema de gestión de la calidad adoptará en cada servicio un enfoque basado en los procesos que ofrezcan y en las expectativas de los usuarios, destinatarios y beneficiarios de las funciones asignadas por el ordenamiento jurídico vigente.

Todo servicio farmacéutico, establecimiento farmacéutico o persona autorizada, tendrá la responsabilidad de desarrollar, implementar, mantener, revisar y perfeccionar un Sistema de Gestión de la Calidad, de conformidad con el Decreto 2200 de 2005, la presente resolución y demás normas superiores sobre la materia, en el que se deberá identificar como mínimo:

a) Estructura interna y las principales funciones.

b) Usuarios, destinatarios o beneficiarios de los servicios que presta en relación con las necesidades y expectativas relacionadas con la prestación de los servicios o cumplimiento de las funciones a cargo del servicio, y la calidad de los mismos.

c) Proveedores de materias primas, medicamentos y dispositivos médicos, para su funcionamiento.

d) Los procesos propios del servicio farmacéutico dependiente o independiente, que se efectúen, de acuerdo con los procedimientos documentados, realizando el seguimiento, análisis y la medición de estos procesos.

e) Procesos estratégicos y críticos del servicio que resulten determinantes de la calidad, su secuencia e interacción, con base en criterios técnicos previamente definidos.

f) Criterios y métodos necesarios para asegurar que estos procesos sean eficaces tanto en su operación como en su control.

g) Los puntos de control sobre los riesgos de mayor probabilidad de ocurrencia o que generen un impacto considerable en la satisfacción de las necesidades y expectativas de calidad de los usuarios beneficiarios o destinatarios, con la participación de los servidores públicos o trabajadores que intervienen en cada uno de las actividades y/o  procesos.

h) Las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados y la mejora continua de estos procesos.

i) Las actividades y/o procesos identificados en los literales anteriores, incluyendo todos los puntos de control, deben ser documentados en forma clara, completa y operativa. 

El Sistema de Gestión de la Calidad se desarrollará de manera integral, intrínseca, confiable, económica, técnica e individual en cada organización y será de obligatorio cumplimiento por parte de todos los funcionarios o trabajadores del servicio farmacéutico.

En las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, el Sistema de Gestión de la Calidad complementará el Sistema Obligatorio de Garantía de Calidad de la Atención de Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud respecto a la determinación de los procesos del servicio farmacéutico, sus procedimientos y guías para actividades críticas y las condiciones de realización de los mismos, aspectos a los que deben someterse los prestadores de Servicios de Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud, en concordancia con los dispuesto en el Numeral 5.18, Estándar 5 de los Procesos Prioritarios Asistenciales, Anexo Técnico Número 1, de la Resolución 1043 de 3 de abril de 2006. 

 
ARTÍCULO 13.- Funcionalidad del sistema. El Sistema de Gestión de la Calidad debe permitir:

a) Detectar y corregir oportunamente y en su totalidad las desviaciones de los procesos que puedan afectar negativamente el cumplimiento de los requisitos del servicio farmacéutico dependiente o independiente y el nivel de satisfacción de los usuarios, destinatarios o beneficiarios.

b) Controlar los procesos para disminuir la duplicidad de funciones, peticiones por incumplimiento, quejas, reclamos, denuncias y demandas.

c) Registrar de forma ordenada y precisa las estadísticas de las desviaciones detectadas y de las acciones correctivas adoptadas.

d) Facilitar control político y ciudadano a la calidad de la gestión del servicio farmacéutico dependiente o independiente, garantizando el fácil acceso a la información relativa a los resultados del sistema.

e) Ajustar los procedimientos, metodologías y requisitos a los exigidos por normas técnicas internacionales sobre gestión de la calidad.

ARTÍCULO 14.- Evaluación del servicio.  El servicio farmacéutico como servicio de atención en salud, dispondrá de mecanismos que permitan establecer la calidad de las prestaciones brindadas a los usuarios, examinando los valores que tomen los indicadores de gestión  contrastados con las necesidades de los usuarios. Para tal fin determinará los indicadores de gestión necesarios.

El Servicio Farmacéutico evaluará como mínimo los siguientes aspectos:

1. Eficiencia. Si el servicio se realizó de acuerdo a la mejor relación costo-resultados.

2. Eficacia. Si los resultados previstos fueron alcanzados en términos de cantidad y calidad.

3. Efectividad. Si los resultados fueron congruentes con las demandas, apoyos y necesidades de los usuarios.

Los resultados de las mediciones estarán a disposición de los usuarios, beneficiarios o destinatarios y serán publicados de manera permanente, preferentemente en las páginas electrónicas de cada una de las entidades, cuando cuenten con ella, y facilitarán el seguimiento por parte de los ciudadanos y de los organismos de control.
El servicio farmacéutico dispondrá básicamente con los indicadores de gestión siguientes: indicadores de gestión de la calidad técnica; indicadores de gestión de costo; indicadores de gestión de servicio; indicadores de gestión del recurso humano; y, indicadores de gestión de seguridad.
ARTÍCULO 15.- Problemas del servicio farmacéutico y mecanismos de resolución. El servicio farmacéutico creará y aplicará en forma rápida los criterios, procedimiento y recursos necesarios para corregir los problemas que afecten a cualquiera de sus procesos.

Cada servicio farmacéutico o establecimiento farmacéutico escogerá el método que se ajuste a las circunstancias y naturaleza del o los problemas que le afecten, a fin de resolverlo(s). 

CAPITULO IV

SISTEMA DE INFORMACION DE MEDICAMENTOS
ARTÍCULO 16.- Sistema de información institucional sobre medicamentos. Las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, construirán e implementarán el sistema institucional de información, en lo posible computarizado, sobre medicamentos, integrado al Sistema Institucional de Salud,  Sistema Integral de Información en Salud y Sistema General de Información Administrativa. El sistema estará a cargo del  director del servicio farmacéutico. 

La  información debe ser  oportuna, completa, veraz, independiente, de calidad y sustentada en evidencia científica comprobable, obtenida de sus propias fuentes o de fuentes científicas reconocidas y permitirá la comunicación con los demás servicios de la institución, Sistema Institucional de Salud,  Sistema Integral de Información en Salud y Sistema General de Información Administrativa. 

La información puede ser solicitada por escrito, telefónicamente, Internet y demás medios técnica y legalmente viables. El servicio farmacéutico institucional dependiente ofrecerá la información, generalmente, por escrito y con la firma del responsable de la misma. 

ARTÍCULO 17.- Contenido del sistema institucional de información. El Sistema institucional de información sobre medicamentos contendrá datos sobre los aspectos siguientes:

1. Misión, visión, objetivos y funciones del servicio farmacéutico.

2. La organización del servicio farmacéutico, señalando su estructura,  dirección y ubicación en la institución.

3. Señalamiento de la existencia, conformación, funciones y manera de acceder a los comités siguientes: Comité de Farmacia y Terapéutica de la institución, Comité de Vigilancia Epidemiológica, Comité Técnico Científico de las Empresas Administradoras de Planes de Beneficios y Comité Técnico de Medicamentos y Evaluación de Tecnología del Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud.

4. Representación del Ministerio de la Protección Social y señalamiento de las divisiones administrativas relacionadas con los medicamentos y dispositivos médicos.

5. Desempeño del servicio farmacéutico y los criterios tenidos en cuenta para su evaluación.

6. Prestaciones ofrecidas por el servicio farmacéutico institucional y la manera de acceder a ellas.

7. Organismos de control interno y externos del servicio farmacéutico.

8. La existencia del programa de farmacovigilancia y la red de farmacovigilancia.

9. Mecanismos que permitan la verificación de las órdenes médicas prescritas, dispensadas y no dispensadas.

10. Información sobre precios, proveedores, sanciones a proveedores y demás datos que sobre adquisición de medicamentos reposen en la institución.

11. Estadísticas sobre eventos adversos a medicamentos detectados en la institución y  reportados al Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

12. Los medicamentos del Manual de Medicamentos y Terapéutica del Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS).

13. Los mecanismos para la formulación de quejas, reclamos y sugerencias.

14. La normatividad vigente relacionada con medicamentos.

CAPÍTULO V

DISPOSICIONES VARIAS
ARTÍCULO 18.- Planeación estratégica. El procedimiento para la planeación del servicio farmacéutico será determinado por la Institución Prestadora de Servicios de Salud o por el establecimiento farmacéutico, teniendo en cuenta el o los procesos que se ofrezcan y las técnicas de planeación aplicables en Colombia. 

ARTÍCULO 19.- Prescripción de medicamentos. Los medicamentos se  prescribirán en la Denominación Común Internacional. En la consulta de la atención prepagada podrán prescribirse medicamentos en nombre comercial o de marca, siempre que lo solicite el paciente o su responsable. En la consulta particular podrán prescribirse medicamentos en nombre comercial o de marca. 

ARTÍCULO 20.- Aspectos y actividades no reglamentados. Los aspectos, actividades, procesos y procedimientos del servicio farmacéutico que no se encuentren específicamente  reglamentados en la presente resolución, y en el manual que adopta, o en aquellos actos que los modifiquen, sustituyan o adicionen,  se regirán por estándares aceptados por la ciencia médica en el ámbito de organizaciones de la salud reconocidas internacionalmente, el Colegio Nacional de Químicos Farmacéuticos o en farmacopeas oficialmente aceptadas en Colombia, con el fin de cumplir con los criterios de eficacia comprobada para resolver o mejorar las condiciones generadas por la enfermedad y de seguridad y evitar o reducir riesgos a los pacientes, a su familia, al personal de la salud y a la comunidad en general. 

La destrucción y desnaturalización de medicamentos se regirán por el manual adoptado mediante la Resolución 1164 de 2002 o normas que lo modifiquen, adicionen o sustituyan. 

ARTÍCULO 21.- Programas nacionales. El Ministerio de la Protección Social creará e implementará los programas nacionales de uso adecuado de Medicamentos y de Farmacovigilancia, los que deberán ser aplicados por las entidades territoriales de salud, instituciones de salud, actores de la atención en salud y la comunidad en general. 

ARTÍCULO 22.- Retiro de productos del mercado (recall). Los distribuidores deben disponer de responsable(s) y  procedimientos escritos para retirar de manera rápida y eficiente del mercado los medicamentos que presenten desvío de la calidad originada en la producción y/o distribución, así como, por solicitud del Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos. El sistema de registro de entregas del distribuidor deberá permitir la identificación inmediata del destino de todos los medicamentos comercializados.

El retiro del mercado de medicamentos se someterá a los requisitos siguientes: 

1. El mensaje de retiro al tenedor de los productos debe hacerlo el titular del registro, por iniciativa propia o por requerimiento expreso de la autoridad competente.

2. Los distribuidores mayoristas informarán a todos sus clientes, preferiblemente, aquellos que han recibido el lote a ser recogido la decisión de retiro del producto del mercado

3. El distribuidor solicitará al tenedor que los productos a recoger sean separados inmediatamente del inventario de ventas y colocados en un área segura, hasta cuando se decida su destino final.

4. El proceso de retiró se registrará en el momento en que se lleva a cabo. En el informe se incluirá la cantidad de producto entregada por el distribuidor al tenedor, la cantidad de producto retirada y la diferencia entre la primera cantidad y la segunda. La documentación quedará inmediatamente disponibles a las autoridades competentes.

5. Periódicamente debe efectuarse una revisión y evaluación de la eficiencia del sistema de retiro de medicamentos que presenten desviación de la calidad.

PARAGRAFO: El distribuidor, en todos los casos, informará al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), a más tardar, dentro de las 24 horas siguientes, el retiro de medicamentos que presenten desviación de la calidad, originada en la producción y/o distribución. 

CAPITULO VI

DE LA INSPECCIÓN, VIGILANCIA Y CONTROL
ARTÍCULO 23.- Inspección, Vigilancia y Control. Sin perjuicio de la competencia atribuida a otras autoridades, corresponde a la Superintendencia Nacional de Salud o quien haga sus veces, y a las entidades territoriales de salud e Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA,  ejercer la inspección, vigilancia y control  respecto a la aplicación del Decreto 2200 de 2005 y la presente resolución y el manual que se adopta, de la manera siguiente:

1) Superintendencia Nacional de Salud. Le corresponde ejercer las funciones de inspección, vigilancia y control respecto a las instituciones y personas  que presten servicios de atención en salud dentro del Sistema General de Seguridad Social en Salud.

2) Entidades territoriales de salud. Les corresponde ejercer las funciones de inspección, vigilancia y control respecto a:

a. Servicios farmacéuticos. Los servicios farmacéuticos de las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, respecto a la habilitación del servicio y el cumplimiento permanente de las condiciones, requisitos y procedimientos obligatorios establecidos en la presente resolución. Cuando los servicios relacionados con los medicamentos sean contratados con particulares, verificará la legalidad de la documentación y el cumplimiento  permanente de las condiciones, requisitos y procedimientos obligatorios por parte del contratista, pudiendo realizar vistas de inspección a las instalaciones de éste. 

b. Establecimientos farmacéuticos. Estos sujetos de control son:  El Depósito de Drogas, Agencia de Especialidades farmacéuticas, Farmacia-Droguería y Droguería, respecto a los procesos para los cuales están autorizados a ofrecer cada uno de estos establecimientos, de acuerdo con el Decreto 2200 de 2005, la presente resolución y demás disposiciones legales. 
c. Otros establecimientos farmacéuticos. Estos sujetos de control son aquellos establecimientos farmacéuticos que pueden constituirse de acuerdo con la definición de establecimiento farmacéutico establecida en el artículo 3 del Decreto 2200 de 2005, que no sean sujetos de control por parte del Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos, INVIMA

3) Instituto Nacional de Vigilancia de medicamentos y Alimentos - INVIMA. Le corresponde ejercer las funciones de inspección, vigilancia y control respecto a los establecimientos farmacéuticos que realicen operaciones de elaboración, transformación, preparaciones, mezclas, adecuación y ajuste de concentraciones de dosis, re-envase o re-empaque de medicamentos. Este control no se aplica a los servicios farmacéuticos de las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud.

Los sujetos que ejercen las funciones de inspección, vigilancia y control adoptarán las acciones de prevención y seguimiento para garantizar el cumplimiento de lo dispuesto en la presente resolución y el manual que adopta. Adelantarán las investigaciones y aplicarán las sanciones o medidas correctivas a que haya lugar, de conformidad con lo establecido en la Ley 9 de 1979 o disposiciones que la modifiquen, adicionen o sustituyan, conforme a los procedimientos establecidos.

ARTÍCULO 24.- Alcance de las autorizaciones. Las autorizaciones a lo sujetos a los que se les aplican las disposiciones de la presente resolución y el manual que adopta funcionarán de la manera siguiente:
a. La habilitación de servicios farmacéuticos. La habilitación que hagan las entidades territoriales de salud al servicio farmacéutico de una Institución Prestadora de Servicios de Salud la autorizará para la realización de todos los procesos propios de dicho servicio, siempre que cumpla con las condiciones esenciales establecidas para cada uno de los procesos. Las actividades, procesos u operaciones de elaboración, transformación, adecuación o ajuste de dosis y similares no requieren de Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura por parte del INVIMA.

b. Autorización a Agencia de Especialidades Farmacéuticas, Depósito de Drogas, Farmacia-Droguería y Droguería. La autorización que hagan las entidades territoriales de salud a  estos establecimientos los habilita para realizar los procesos expresamente señalados en el artículo 11 del decreto 2200 de 2005 y la presente resolución y el manual que adopta.

c. Autorización a los otros establecimientos farmacéuticos. La autorización que hagan las entidades territoriales de salud a  establecimientos farmacéuticos distintos a la Agencia de Especialidades Farmacéuticas, Depósito de Drogas, Farmacia-Droguería y Droguería, los habilita para realizar las actividades y/o procesos específicos para los que fueron autorizados.

d. Certificación de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Manufactura. Los establecimientos farmacéuticos de que trata el Inciso Segundo del Parágrafo Quinto del Artículo 11 del Decreto 2200 de 2005 requieren del Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Manufactura proferida por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, para poder realizar las actividades y/o procesos autorizados.   

ARTÍCULO 25.- Adopción de un Manual. Adóptase con carácter obligatorio el Manual de Condiciones esenciales y procedimientos para el servicio farmacéutico que se anexa a la presente resolución.
ARTÍCULO 26.- Transitoriedad. Las personas señaladas en el campo de aplicación de ésta resolución deberán dar cumplimiento a la plenitud de las condiciones y requisitos establecidos en la presente resolución y en el Manual que en ella se adopta a partir del 1º de enero de 2007; El Sistema de Distribución de Medicamentos en Dosis Unitaria se aplicará a partir del 1° de enero de 2008. Los procesos de recepción y almacenamiento, distribución y dispensación se aplicarán a partir de la vigencia de la presente resolución.

ARTÍCULO 27.- Vigencia.  La presente resolución rige a partir de la fecha de su publicación y deroga todas las disposiciones que le sean contrarias. 
