ARTICULO 2.5.3.9.63. DE LAS CAUSALES LEGALES Y ESTATUTARIAS. De conformidad
con las disposiciones del Cédigo Civil en los estatutos de las instituciones sin animo de lucro
deberan establecerse las siguientes causales de disolucion y liquidacion:

1. Por vencimiento del término previsto para su duracion en el caso de las asociaciones o
corporaciones in animo de lucro.

2. Por disminucién del nimero de asociados en terminos que hagan imposible el cumplimiento
del objeto propio de la entidad.

3. Por agotamiento de los objetivos de la institucion.
4. Por la extincion de los bienes de la entidad.

5. Por las demaés causales previstas en los respectivos estatutos de conformidad con las normas
legales.

(Articulo 56 del Decreto 1088 de 1991)

ARTICULO 2.5.3.9.64. DE LA DISOLUCION POR DECISION DE LOS ASOCIADOS.
Cuando la disolucién de una institucion sin animo de lucro obedeciere a la decisién de los
asociados, estos, de conformidad con los estatutos procederan a designar al respectivo liquidador
quien debera inscribirse ante la autoridad competente.

En todo caso, las autoridades competentes podran vigilar el proceso de liquidacién y revisar los
actos propios del mismo.

(Articulo 57 del Decreto 1088 de 1991)

ARTICULO 2.5.3.9.65. DE LA APLICACION DEL CODIGO DE COMERCIO. Para la
liquidacion a que se refiere el articulo anterior y en todos los demas casos que se produzca, se
podran aplicar las normas previstas en los Capitulos 1X y X del Cédigo de Comercio, en todo
aquello que sea compatible con la naturaleza del proceso aplicable a las instituciones sin animo
de lucro.

(Articulo 58 del Decreto 1088 de 1991)

ARTICULO 2.5.3.9.66. DE LA VIGILANCIA DEL PROCESO DE DISOLUCION Y
LIQUIDACION. El proceso de disolucion y liquidacion se llevara a cabo con la vigilancia de la
autoridad competente que haya reconocido legalmente la personeria juridica, en orden a
garantizar los intereses del sistema de salud, la comunidad beneficiaria y los trabajadores de la
institucion y de aquellas personas que puedan resultar afectadas con la medida.

(Articulo 59 del Decreto 1088 de 1991)

ARTICULO 2.5.3.9.67. DEL DEBER DE INFORMAR. La disolucién que obedeciere a
actuaciones dolosas o fraudulentas, procedera sin perjuicio de la responsabilidad civil o penal a
que hubiere lugar, para lo cual se daré traslado a las autoridades competentes.

(Articulo 60 del Decreto 1088 de 1991)



CAPITULO 10.

DROGUERIAS Y SERVICIO FARMACEUTICO.

ARTICULO 2.5.3.10.1. OBJETO. El presente Capitulo tiene por objeto regular las
actividades y/o procesos propios del servicio farmacéutico.

(Articulo 10 del Decreto 2200 de 2005)

ARTICULO 2.5.3.10.2. CAMPO DE APLICACION. Las disposiciones del presente Capitulo
se aplicaran a los prestadores de servicios de salud, incluyendo a los que operen en cualquiera de
los regimenes de excepcidn contemplados en las normas vigentes, a todo establecimiento
farmacéutico donde se almacenen, comercialicen, distribuyan o dispensen medicamentos o
dispositivos médicos, en relacion con el o los procesos para los que esté autorizado y a toda
entidad o persona que realice una o0 mas actividades y/o procesos propios del servicio
farmacéutico.

PARAGRAFO. Se exceptlan de la aplicacion de las disposiciones contenidas en el presente
Capitulo a los laboratorios farmacéuticos cuyo funcionamiento continuara regido por las normas
vigentes sobre la materia.

(Articulo 20 del Decreto 2200 de 2005)

ARTICULO 2.5.3.10.3. DEFINICIONES. Para efectos del presente Capitulo adoptense las
siguientes definiciones:

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

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

Dispensacion. Es la entrega de uno o mas medicamentos y dispositivos médicos a un paciente y
la informacion sobre su uso adecuado realizada por el Quimico Farmacéutico y el Tecndlogo en
Regencia de Farmacia. Cuando la direccién técnica de la drogueria, o del establecimiento
autorizado para la comercializacion al detal de medicamentos, esté a cargo de personas que no
ostenten titulo de Quimico Farmacéutico o Tecnologo en Regencia de Farmacia la informacion
que debe ofrecer al paciente versara unicamente sobre los aspectos siguientes: condiciones de
almacenamiento; forma de reconstitucion de medicamentos cuya administracion sea la via oral;
medicion de la dosis; cuidados que se deben tener en la administracion del medicamento; y, la
importancia de la adherencia a la terapia.

Distribucion fisica de medicamentos y dispositivos médicos. Es el conjunto de actividades que
tienen por objeto lograr que el medicamento o dispositivo médico que se encuentra en el
establecimiento farmacéutico distribuidor autorizado sea entregado oportunamente al usuario,



para lo cual debera contarse con la disponibilidad del producto, tiempo y espacio en el servicio
farmacéutico o el establecimiento farmacéutico, estableciéndose vinculos entre el prestador del
servicio, el usuario y los canales de distribucion.

Distribucion intrahospitalaria de medicamentos. Es el proceso que comprende la prescripcion de
un medicamento a un paciente en una Institucion Prestadora de Servicios de Salud, por parte del
profesional legalmente autorizado, la dispensacion por parte del servicio farmacéutico, la
administracion correcta en la dosis y via prescrita y en el momento oportuno por el profesional
de la salud legalmente autorizado para tal fin, el registro de los medicamentos administrados y/o
la devolucion debidamente sustentada de los no administrados, con el fin de contribuir al éxito de
la farmacoterapia.

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

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

Evento adverso. Es cualquier suceso médico desafortunado que puede presentarse durante un
tratamiento con un medicamento, pero que no tiene necesariamente relacién causal con el
mismao.

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

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

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

Farmacovigilancia. Es la ciencia y actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion,
entendimiento y prevencion de los eventos adversos o cualquier otro problema relacionado con
medicamentos.

Gestion del servicio farmacéutico. Es el conjunto de principios, procesos, procedimientos,
técnicas y préacticas asistenciales y administrativas esenciales para reducir los principales riesgos
causados con el uso innecesario o inadecuado y eventos adversos presentados dentro del uso
adecuado de medicamentos, que deben aplicar las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud
publicas y privadas, establecimientos farmacéuticos y personas autorizadas, respecto al o los
procesos autorizados en la prestacion del servicio farmacéutico. Es caracteristica fundamental del



modelo de gestion del servicio farmacéutico la efectividad, el principio de colaboracién y el
compromiso de mejoramiento continuo, y su contenido sera basicamente el determinado en el
modelo de gestion del servicio farmacéutico, donde se desarrollaran los criterios y requisitos
establecidos en este Capitulo.

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

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

<Doctrina Concordante INVIMA>
2016

Concepto 16123633 de 2016 INVIMA - Preparacion magistral y elaboracion de extractos de
fluidos de plantas medicinales

Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM). Es cualquier suceso indeseable
experimentado por el paciente que se asocia 0 se sospecha asociado a una terapia realizada con
medicamentos y que interfiere o potencialmente puede interferir con el resultado deseado para el
paciente.

Problemas Relacionados con la Utilizacion de Medicamentos (PRUM). Corresponden a causas
prevenibles de problemas relacionados con medicamentos, asociados a errores de medicacion
(prescripcion, dispensacion, administracion o uso por parte del paciente o cuidador), incluyendo
los fallos en el Sistema de Suministro de Medicamentos, relacionados principalmente a la
ausencia en los servicios de procesos administrativos y técnicos que garanticen la existencia de
medicamentos que realmente se necesiten, acompariados de las caracteristicas de efectividad,
seguridad, calidad de la informacidn y educacidn necesaria para su utilizacion correcta.

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

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

(Articulo 3o del Decreto 2200 de 2005, definicidn "preparacion magistral™ modificada por el
articulo 1o del Decreto 2330 de 2006)

ARTICULO 2.5.3.10.4. SERVICIO FARMACEUTICO. Es el servicio de atencion en salud
responsable de las actividades, procedimientos e intervenciones de caracter técnico, cientifico y
administrativo, relacionados con los medicamentos y los dispositivos médicos utilizados en la



promocion de la salud y la prevencién, diagnostico, tratamiento y rehabilitacion de la
enfermedad, con el fin de contribuir en forma armonica e integral al mejoramiento de la calidad
de vida individual y colectiva.

(Articulo 40 del Decreto 2200 de 2005)

ARTICULO 2.5.3.10.5. FORMAS DE PRESTACION DEL SERVICIO FARMACEUTICO.
El servicio farmacéutico podra ser prestado de manera dependiente o independiente, en los
términos siguientes:

Servicio farmacéutico independiente. Es aquel que es prestado a través de establecimientos
farmacéuticos.

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

PARAGRAFO. Una Institucion Prestadora de Servicios de Salud, ademas de distribuir
intrahospitalariamente los medicamentos y dispositivos médicos a sus pacientes hospitalizados,
en las mismas instalaciones puede dispensar los medicamentos y dispositivos médicos a sus
pacientes ambulatorios, en las condiciones establecidas en el modelo de gestion del servicio
farmacéutico.

(Articulo 50 del Decreto 2200 de 2005)

ARTICULO 2.5.3.10.6. OBJETIVOS DEL SERVICIO FARMACEUTICO. El servicio
farmacéutico tendréd como objetivos primordiales los siguientes:

1. Promover y propiciar estilos de vida saludables.

2. Prevenir factores de riesgo derivados del uso inadecuado de medicamentos y dispositivos
médicos y promover su uso adecuado.

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

4. Ofrecer atencion farmacéutica a los pacientes y realizar con el equipo de salud, todas las
intervenciones relacionadas con los medicamentos y dispositivos médicos necesarias para el
cumplimiento de su finalidad.

PARAGRAFO. Cuando se preste atencion farmacéutica el Quimico Farmacéutico debe
establecer contacto directo con el paciente, mediante la entrevista; elaboracion del perfil
farmacoterapéutico; la prevencion, deteccion y resolucion de Problemas Relacionados con
Medicamentos y Problemas Relacionados con el Uso de Medicamentos; realizar las
intervenciones que fueren necesarias; y, hacer el seguimiento permanente, en unién con otros
profesionales de la salud, desarrollando estrategias para atender necesidades particulares
proyectadas fundamentalmente al usuario de los servicios de salud y a la comunidad.

(Articulo 60 del Decreto 2200 de 2005)



ARTICULO 2.5.3.10.7. FUNCIONES DEL SERVICIO FARMACEUTICO. El servicio
farmacéutico tendra las siguientes funciones:

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

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

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

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

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

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

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

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

9. Desarrollar y aplicar mecanismos para asegurar la conservacion de los bienes de la
organizacion y del Estado, asi como, el Sistema de Gestion de la Calidad de los procesos,
procedimientos y servicios ofrecidos.

10. Participar en los Comités de Farmacia y Terapéutica, de Infecciones y de Bioética, de la
institucion.

(Articulo 70 del Decreto 2200 de 2005)

ARTICULO 2.5.3.10.8. REQUISITOS DEL SERVICIO FARMACEUTICO. El servicio
farmacéutico debera cumplir, como minimo, con los siguientes requisitos:

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

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

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



PARAGRAFO. El servicio farmacéutico es un servicio asistencial y no podra, en ningin caso,
depender de la division administrativa de la institucion dedicada al suministro de bienes.

(Articulo 8o del Decreto 2200 de 2005)

ARTICULO 2.5.3.10.9. RECURSO HUMANO DEL SERVICIO FARMACEUTICO
DEPENDIENTE. El servicio farmacéutico, estara bajo la direccion de un Quimico Farmacéutico
o de un Tecnologo en Regencia de Farmacia, teniendo en cuenta el grado de complejidad del
servicio, de la siguiente manera:

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

2. El servicio farmacéutico de baja complejidad estara dirigido por el Quimico Farmacéutico o el
Tecnblogo en Regencia de Farmacia.

PARAGRAFO 1o. El servicio farmacéutico contara con personal de las calidades sefialadas en la
normatividad vigente para el ejercicio de cada cargo y en nimero que garantice el cumplimiento
de los procesos propios de dicho servicio que se adelanten en la institucion.

PARAGRAFO 20. Un Quimico Farmacéutico podra dirigir dentro de la red de su institucion un
numero maximo de cinco (5) servicios farmacéuticos ambulatorios donde haya dispensacion de
medicamentos, los que deberan encontrarse ubicados en una zona geografica de una ciudad,
municipio, distrito o provincia que pueda ser efectivamente cubierta por dicho profesional.

(Articulo 90 del Decreto 2200 de 2005)

ARTICULO 2.5.3.10.10. GRADOS DE COMPLEJIDAD DEL SERVICIO
FARMACEUTICO. El servicio farmacéutico sera de baja, mediana y alta complejidad, de
acuerdo con las actividades y/o procesos gue se desarrollen y el impacto epidemioldgico de la
atencion.

(Articulo 10 del Decreto 2200 de 2005)
ARTICULO 2.5.3.10.11. ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS. Se consideran
establecimientos farmacéuticos mayoristas: los Laboratorios Farmacéuticos, las Agencias de

Especialidades Farmaceuticas y Depdsitos de Drogas, y establecimientos farmacéuticos
minoristas: Las Farmacias-Droguerias y las Droguerias.

Los establecimientos farmacéuticos solo estan obligados a cumplir con las disposiciones
contenidas en el presente Capitulo, el modelo de gestion del servicio farmaceéutico y demas
normas que los modifiquen, en relacion con los medicamentos y dispositivos médicos, en los
aspectos siguientes y en los demas seguiran regidos por las normas vigentes.

1. Farmacias-droguerias. Estos establecimientos se someteran a los procesos de:
a) Recepcion y almacenamiento;
b) Dispensacion;

c) Preparaciones magistrales.



La direccion técnica de estos establecimientos estara a cargo del quimico farmacéutico. Cuando
las preparaciones magistrales que se elaboren consistan en preparaciones no estériles y de uso
topico, tales como: polvos, unglentos, pomadas, cremas, geles, lociones, podran ser elaboradas
por el tecndlogo en regencia de farmacia, en cuyo caso, la direccion técnica podra estar a cargo
de este ultimo.

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

a) Recepcion y almacenamiento;
b) Dispensacion.

3. Agencias de Especialidades Farmacéuticas. La direccion estara a cargo del Quimico
Farmacéutico o del Tecndlogo en Regencia de Farmacia. Estos establecimientos se someteran al
proceso de recepcion y almacenamiento.

4. Depositos de drogas

a) Depdsitos de drogas donde se realice el proceso especial de reenvase. La direccion estaré a
cargo exclusivamente del Quimico Farmacéutico. Estos establecimientos se someteran a los
procesos de:

i) Recepcion y almacenamiento;
ii) Reenvase;

b) Depdsitos de drogas donde no se realice el proceso especial de reenvase. La direccion estara a
cargo del Quimico Farmacéutico o del Tecnélogo en Regencia de Farmacia. Estos
establecimientos se someteran a | proceso de recepcion y almacenamiento.

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

PARAGRAFO 1o. Los laboratorios farmacéuticos continuaran regidos por las normas especiales
vigentes, de conformidad con el pardgrafo del articulo 2.5.3.10.2 del presente decreto.

PARAGRAFO 20. Cuando las Farmacias-Droguerias, Droguerias o las personas autorizadas,
sean contratadas para la prestacion de servicios dentro del Sistema General de Seguridad Social
en Salud, deberan cumplir integramente con lo establecido en el presente Capitulo y el modelo de
gestion del servicio farmacéutico que expedira el Ministerio de Salud y Proteccién Social.

PARAGRAFO 3o0. Las Farmacias-Droguerias, Droguerias, Agencias de Especialidades
Farmacéuticas, Depositos de Drogas y personas autorizadas, teniendo en cuenta el volumen de
actividades y el numero de trabajadores que laboren en estos, deberan tener una estructura acorde
con los procesos que realicen; ubicacién independiente; area fisica exclusiva, de circulacion
restringida y de fécil acceso; iluminacion, ventilacion, pisos, paredes, cielos rasos, instalaciones
sanitarias y eléctricas, que permitan la conservacion de la calidad de los medicamentos,



dispositivos médicos y demas productos autorizados, asi como, someterse a las demas
condiciones que se establezcan en el modelo de gestion del servicio farmacéutico.

PARAGRAFO 4o. Los establecimientos farmacéuticos que se encarguen de realizar una 0 mas
actividades y/o procesos propios del servicio farmacéutico por cuenta de otra persona, deberan
cumplir para ello con las condiciones y requisitos establecidos por el presente Capitulo, el
modelo de gestion del servicio farmacéutico que determine el Ministerio de Salud y Proteccion
Social y demas normas que regulen las respectivas actividades y/o procesos, responsabilizandose
solidariamente con la contratante ante el Estado y los usuarios, beneficiarios o destinatarios por
los resultados de la gestion.

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

Cuando estos establecimientos farmacéuticos realicen actividades y/o procesos propios del
servicio farmaceutico a una Institucion Prestadora de Servicios de Salud se someteran a la
normatividad aplicable a dicha actividad y/o proceso, sin perjuicio de la responsabilidad de la
Institucion Prestadora de Servicios de Salud respecto al cumplimiento de los estandares de cada
una de las actividades y/o procesos.

(Articulo 11 del Decreto 2200 de 2005 numeral 1 modificado por el articulo 20 del Decreto 2330
de 2006)

ARTICULO 2.5.3.10.12. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD. Todo servicio
farmacéutico, establecimiento farmacéutico o persona autorizada, tendré la responsabilidad de
desarrollar, implementar, mantener, revisar y perfeccionar un Sistema de Gestion de la Calidad
Institucional, de conformidad con las leyes y deméas normas sobre la materia.

(Articulo 13 del Decreto 2200 de 2005)

ARTICULO 2.5.3.10.13. MODELO DE GESTION. Créase el Modelo de Gestion del servicio
farmacéutico, como el conjunto de condiciones esenciales, técnicas de planeacion y gestién del
servicio, procedimientos para cada uno de los procesos del servicio farmacéutico y la elaboracién
de guias para actividades criticas. EI Modelo de Gestidn sera determinado por el Ministerio de
Salud y Proteccion Social a mas tardar el 31 de diciembre de 2006.

(Articulo 14 del Decreto 2200 de 2005)

ARTICULO 2.5.3.10.14. PROCESOS DEL SERVICIO FARMACEUTICO. Los procesos
del servicio farmacéutico se clasifican en generales y especiales:



1. Dentro de los procesos generales se incluyen como minimo: Seleccidn, adquisicion, recepcion
y almacenamiento, distribucion y dispensacion de medicamentos y dispositivos médicos;
participacion en grupos interdisciplinarios; informacion y educacion al paciente y la comunidad
sobre uso adecuado de medicamentos y dispositivos méedicos; y, destruccion o desnaturalizacion
de medicamentos y dispositivos médicos.

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

(Articulo 15 del Decreto 2200 de 2005)

ARTICULO 2.5.3.10.15. CARACTERISTICAS DE LA PRESCRIPCION. Toda prescripcion
de medicamentos debera hacerse por escrito, previa evaluacion del paciente y registro de sus
condiciones y diagnostico en la historia clinica, utilizando para ello la Denominacién Comun
Internacional (nombre genérico) y cumpliendo los siguientes requisitos:

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

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

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

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

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

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

7. La dosis de cada medicamento debe expresarse en el sistema métrico decimal y en casos
especiales en unidades internacionales cuando se requiera.

8. Cuando se trate de preparaciones magistrales, ademas de los requisitos de prescripcion, se



debe especificar claramente cada uno de los componentes con su respectiva cantidad.
(Articulo 16 del Decreto 2200 de 2005)
ARTICULO 2.5.3.10.16. CONTENIDO DE LA PRESCRIPCION. La prescripcion del

medicamento debera realizarse en un formato el cual debe contener, como minimo, los siguientes
datos cuando estos apliquen:

1. Nombre del prestador de servicios de salud o profesional de la salud que prescribe, direcciony
namero telefonico o direccion electronica.

2. Lugar y fecha de la prescripcion.

3. Nombre del paciente y documento de identificacion.

4. Numero de la historia clinica.

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

6. Nombre del medicamento expresado en la Denominacién Comun Internacional (nombre
generico).

7. Concentracion y forma farmaceéutica.
8. Via de administracion.
9. Dosis y frecuencia de administracion.
10. Periodo de duracion del tratamiento.
11. Cantidad total de unidades farmacéuticas requeridas para el tratamiento, en nimeros y letras.
12. Indicaciones que a su juicio considere el prescriptor.
13. Vigencia de la prescripcion.
14. Nombre y firma del prescriptor con su respectivo numero de registro profesional.
(Articulo 17 del Decreto 2200 de 2005)
ARTICULO 2.5.3.10.17. DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS. La distribucion fisica de
medicamentos estara regulada por las normas técnicas que expida el Ministerio de Salud y
Proteccion Social. EI embalaje y/o trasporte de productos farmacéuticos forman parte de la

distribucion intra-hospitalaria o fisica y deberan ser tenidos en cuenta en el desarrollo del modelo
de gestion del servicio farmacéutico.

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

Los servicios farmacéuticos de las instituciones de segundo y tercer nivel de complejidad
deberan implementar el Sistema de Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitaria, de acuerdo



con las condiciones, criterios y procedimientos establecidos en la normatividad vigente y los que
se establezcan en el modelo de gestion del servicio farmacéutico. Los servicios farmaceuticos del
primer nivel de complejidad podran adoptar el Sistema de Distribucién de Medicamentos en
Dosis Unitaria, sometiéndose a las condiciones, criterios y procedimientos sefialados. El Sistema
de Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitaria podré operar en una Institucion de Salud con
otro u otros sistemas intra-hospitalarios de distribucion.

(Articulo 18 del Decreto 2200 de 2005)

ARTICULO 2.5.3.10.18. OBLIGACIONES DEL DISPENSADOR. Son obligaciones del
dispensador:

1. Verificar que la prescripcion esté elaborada por el personal de salud competente y autorizado y
que cumpla con las caracteristicas y contenido de la prescripcidn, establecidos en el presente
Capitulo.

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

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

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

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

6. Informar al usuario sobre los aspectos indispensables que garanticen el efecto terapéutico y
promuevan el uso adecuado de los medicamentos, tales como: condiciones de almacenamiento,
como reconstituirlos, cémo medir la dosis, que cuidados debe tener en la administracion,
interacciones con alimentos y otros medicamentos, advertencias sobre efectos adversos,
contraindicaciones y la importancia de la adherencia a la terapia. Cuando la direccién técnica de
la Drogueria, esté a cargo de persona que no ostente titulo de Quimico Farmacéutico o
Tecnblogo en Regencia de Farmacia la informacion que debe ofrecer al paciente esta sefialada en
el articulo 2.5.3.10.3 del presente decreto.

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

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

(Articulo 19 del Decreto 2200 de 2005)

ARTICULO 2.5.3.10.19. PROHIBICIONES DEL DISPENSADOR. El dispensador no podra:

1. Adulterar o modificar en cualquier forma la prescripcion.



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

3. Dispensar medicamentos alterados o fraudulentos.

4. Violar la reserva a que esta obligado por razén de la funcion que desempefia.
5. Recomendar a los usuarios la utilizacién de medicamentos.

6. Tener muestras médicas de medicamentos.

7. Tener envases y empaques vacios, en el servicio farmacéutico, o en aquellos establecimientos
farmacéuticos que no estén autorizados para realizar los procesos de reenvase 0 reempaque de
medicamentos.

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

(Articulo 20 del Decreto 2200 de 2005)
ARTICULO 2.5.3.10.20. MEDICAMENTOS DE CONTROL ESPECIAL. Los
medicamentos de control especial estardn sometidos a lo establecido en el presente Capitulo y en

la Resolucion 1478 de 2006 de 2003 y las demas normas que los modifiquen, adicionen o
sustituyan.

(Articulo 21 del Decreto 2200 de 2005)
ARTICULO 2.5.3.10.21. PROCEDIMIENTO DE INYECTOLOGIA EN FARMACIAS-

DROGUERIAS Y DROGUERIAS. Las farmacias-droguerias y droguerias podran ofrecer al
publico el procedimiento de inyectologia, en las condiciones siguientes:

1. Infraestructura y dotacion.

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

b) Tener una camilla, escalerilla y mesa auxiliar;

c) Contar con jeringas desechables, recipiente algodonero y cubetas;

d) Tener toallas desechables;

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

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

3. Normas de procedimientos. Deberan contar y cumplir con normas sobre limpieza y
desinfeccion de areas, bioseguridad, manejo de residuos y manual de procedimientos técnicos.



4. Prohibiciones. No se podran administrar medicamentos por via intravenosa ni practicar
pruebas de sensibilidad.

5. Solicitud de la prescripcion médica. La prescripcion médica sera requisito indispensable para
la administracion de cualquier medicamento por via intramuscular.

(Articulo 50 del Decreto 2330 de 2006)

ARTICULO 2.5.3.10.22. PROCEDIMIENTO DE MONITOREO DE GLICEMIA CON
EQUIPO POR PUNCION. Las farmacias-droguerias y droguerias que ofrezcan el procedimiento
de inyectologia, también podran ofrecer al publico el procedimiento de monitoreo de glicemia
con equipo por puncion, siempre y cuando el director técnico sea quimico farmacéutico o el
tecndlogo en regencia de farmacia y que se cumpla con las condiciones siguientes:

1. Infraestructura y dotacion.

a) Contar con una area especial e independiente, debidamente dotada que ofrezca la privacidad y
comodidad para el paciente y para quien aplique la prueba. Con adecuada iluminacion y
ventilacion natural y/o artificial y su temperatura debera estar entre 15-250C. Este sitio podra ser
el mismo utilizado para inyectologia;

b) Contar con un equipo con registro sanitario del Invima, debidamente calibrado y
microlancetas registradas de acuerdo con lo establecido en el Decreto 4725 de 2005 y las demés
normas que lo modifiquen, adicionen o sustituyan;

c) Contar con tiras reactivas, con registro sanitario del Invima, para cada paciente individual, de
acuerdo con lo establecido en el Decreto 3770 de 2004 y las demas normas que lo modifiquen,
adicionen o sustituyan;

d) Conservar la fecha de vencimiento vigente de las tiras reactivas y las condiciones de
almacenamiento previstas por el fabricante;

e) Contar con un lavamanos, en el mismo sitio o en sitio cercano;
) Tener toallas desechables y recipiente algodonero;

g) Contar con materiales y demaés dotacién necesaria para el procedimiento incluyendo lo
requerido para el manejo de desechos;

h) Contar con un libro de registro diario de pacientes y de resultado del monitoreo y donde se
encuentre registrada la calibracion del equipo;

i) Entregar los resultados al paciente en forma escrita con el nombre de la persona que realizé el
procedimiento y no podra hacer ningun tipo de interpretacion;

J) Mantener los registros en archivo, durante el tiempo contemplado en la normatividad vigente.

2. Recurso humano. Tanto el director técnico del establecimiento farmacéutico, como la persona
encargada de realizar el procedimiento de monitoreo deberan estar suficientemente entrenados y
haber recibido claras instrucciones por parte del fabricante o distribuidor. Ademas deberan
cumplir con las normas establecidas sobre bioseguridad, aseo personal, asepsia del sitio y manejo
de residuos.



3. Normas de procedimientos. Deberan contar y cumplir con normas sobre limpieza y
desinfeccion de areas, bioseguridad, manejo de residuos y manual de procedimientos técnicos.

4. Prohibiciones. Estas pruebas en ningun caso se constituyen como actividades de apoyo y
diagndstico, de tratamiento y de seguimiento de este tipo de patologia, En ningun caso
reemplazan las pruebas que se realizan en el laboratorio clinico, y tampoco servira para cambio
de tratamiento sin previa autorizacion del médico tratante.

(Articulo 60 del Decreto 2330 de 2006)

ARTICULO 2.5.3.10.23. VIGILANCIA Y CONTROL. La vigilancia y control sobre los
procedimientos referidos en los articulos 2.5.3.10.21 y 2.5.3.10.22 del presente decreto,
corresponderan a las entidades territoriales de salud que hayan autorizado a dichos
establecimientos farmaceuticos a la practica de los mencionados procedimientos.

(Articulo 70 del Decreto 2330 de 2006)

ARTICULO 2.5.3.10.24. COMITE DE FARMACIA Y TERAPEUTICA. Todas las
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud deberan colocar en funcionamiento el Comité de
Farmacia y Terapéutica, entendiéndose como tal, el grupo de caracter permanente al servicio de
la Institucion Prestadora de Servicios de Salud que brinda asesoria en el ambito de sus funciones.
Este Comité estara integrado por:

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

2. El Subdirector (a) del area cientifica medica o quien haga sus veces.
3. El Director (a) del servicio farmacéutico.

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

5. Un representante de la especialidad medica respectiva, cuando el tema a desarrollar o discutir
lo requiera.

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

PARAGRAFO. El Comité debera invitar un representante de los usuarios del servicio
farmacéutico de la Institucion, el que deberé tener la condicién de profesional titulado del area de
la salud, cuando el tema a tratar tenga relacion directa con los intereses de los mismos, y podra
invitar a expertos en los temas que vayan a ser tratados en la respectiva sesion.

(Articulo 22 del Decreto 2200 de 2005)

ARTICULO 2.5.3.10.25. FUNCIONES DEL COMITE DE FARMACIA Y TERAPEUTICA.
El Comité de Farmacia y Terapéutica debera desarrollar, como minimo, las siguientes funciones:

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



mismas.

2. Recomendar la solicitud de inclusion y/o exclusion de medicamentos en el Plan Obligatorio de
Salud ante la Comision Asesora de Beneficios, Costos, Tarifas y Condiciones de Operacion del
Aseguramiento en Salud o quien haga sus veces, de acuerdo con el procedimiento definido para
el efecto.

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

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

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

(Articulo 23 del Decreto 2200 de 2005)

ARTICULO 2.5.3.10.26. INFORMACION. El servicio farmacéutico debe ofrecer a los
pacientes, al equipo de salud, a las autoridades del Sector y a la comunidad, informacién
oportuna, completa, veraz, independiente, de calidad y sustentada en evidencia cientifica sobre
medicamentos y dispositivos médicos. La informacion que solicite una persona sobre el uso
adecuado de los medicamentos sera ofrecida por el Director del servicio farmacéutico o
establecimiento farmacéutico minorista.

(Articulo 24 del Decreto 2200 de 2005)

ARTICULO 2.5.3.10.27. FUENTES DE INFORMACION. El servicio farmacéutico debe
contar con fuentes cientificas de informacion y establecer canales agiles de comunicacion con los
demaés servicios de la institucion y centros de informacion de medicamentos.

(Articulo 25 del Decreto 2200 de 2005)

ARTICULO 2.5.3.10.28. INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL. Sin perjuicio de las
competencias atribuidas a otras autoridades, corresponde a las entidades territoriales de salud, a
la Superintendencia Nacional de Salud, y al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima), ejercer la inspeccion, vigilancia y control del servicio farmacéutico, dentro
del campo de sus competencias. Estas instituciones adoptaran las acciones de prevencion y
seguimiento para garantizar el cumplimiento de lo dispuesto en el presente Capitulo. Ademas,
adelantaran las investigaciones y aplicaran las sanciones o medidas correctivas a que haya lugar,
de conformidad con lo establecido en las normas vigentes.

(Articulo 26 del Decreto 2200 de 2005)
SECCION 1.

HORARIO DE DROGUERIAS Y FARMACIAS.
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