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FICHA TECNICA DE LA LINEA MEDICAMENTOS
SEGUROS

1. ORIENTACIONES CONCEPTUALES
Objetos de Inspeccién, Vigilancia 'y Control Sanitario -IVC.

Son todos los bienes y servicios de uso y consumo humano originados de cadenas productivas, estén
0 no reguladas por estandares de calidad, incluyendo condiciones sanitarias y riesgos ambientales
generados en los procesos de produccion y uso. Comprende las categorias establecidas en las normas
vigentes y las demas definidas y adicionadas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social segun las
actualizaciones o modificaciones sobre la materia.

Autoridad Sanitaria competente en Inspeccion, Vigilanciay Control Sanitario.

Se entiende por autoridad sanitaria competente aquella entidad de caracter publico investida pormandato
legal o delegacion de autoridad, para realizar acciones de inspeccion, vigilancia y control sanitario, y
adoptar las correspondientes medidas. Son autoridades sanitarias competentes para realizar
Inspeccion, Vigilancia y ControlSanitario —IVC, el Invima y las entidades territoriales de salud de acuerdo
con sus competencias. Funcién esencial asociada a la responsabilidad estatal y ciudadanade proteccién
de la salud, consistente en el proceso sistematico y constante de inspeccion, vigilanciay control del
cumplimiento de normas y procesos para asegurar una adecuada situaciénsanitaria y de seguridad de
todas las actividades que tienen relacién con la salud humana.

Enfoques de la Inspeccién, Vigilancia y Control Sanitario.

Enfoque de riesgo. —Evaluacion, Gestion y Comunicacion—

Enfoque de prevencidon. Mecanismos para prevenir los riesgos y anticiparse con la aplicacion de
medidas que eviten o reduzcan la aparicion de los riesgos sanitarios asociados a la produccion de bienes
y servicios.

Enfoque sistémico basado en procesos. Conjuntos de actividades interrelacionadas o que interactian
para generar valor, las cuales transforman insumos en productos

Enfoques operativos viables e interconectados. Considerando la diversidad, descentralizacion e
independencia de sus componentes, y las interacciones del entrecruzamiento de los procesos
4
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misionales.

Definicion de productos objeto de Inspeccion, Vigilancia y Control

Producto Farmacéutico: Todo producto destinado al uso humano o animal presentado en su forma
farmacéutica, tales como medicamentos, cosméticos, alimentos que posean accion terapéutica
(suplementos dietarios); preparaciones farmacéuticas con base en recursos naturales, productos
generados por biotecnologia, productos biol6gicos, productos homeopaticos y demdas insumos para la
salud.

Dispositivo Medico: se entiende como dispositivo médico para uso humano, cualquier instrumento,
aparato, maquina, software, equipo biomédico, u otro articulo similar o relacionado utilizado solo o en
combinacién incluyendo sus componentes, partes, accesorios y programas informaticos que intervengan
en su correcta aplicacion propuesta por el fabricante para uso en: diagnostico, prevencion, supervision,
tratamiento, o alivio de una enfermedad.

2. DESCRIPCION DE LA INTERVENCION

La Linea de intervencion de Medicamentos Seguros pretende garantizar el derecho de los habitantes
del Distrito Capital, el acceso a tecnologias en salud y a un ambiente sano, gestionando los
medicamentos, dispositivos médicos y productos farmacéuticos para garantizar la seguridad, eficacia y
calidad, promoviendo el uso racional, el seguimiento a las condiciones de comercializaciéon, vy
fortaleciendo la capacidad institucional para la gestion de los medicamentos y dispositivos médicos y
fomentando la investigacion de posibles efectos en la salud ambiental.

3. METODOLOGIA

La linea de Medicamentos Seguros adelanta acciones para dar respuesta no solo a la vigilancia de
eventos de notificacién obligatoria (programas de Farmacovigilancia, operado como proyecto de
vigilancia intensificada por la Subred Sur, Tecnovigilancia operado como proyecto de vigilancia
intensificada por la Subred Suroccidente) y vigilancia rutinaria, sino que también ejecuta otras
intervenciones integrales como la vigilancia intensificada de Equipo Biomédico y Dispositivos médicos
afines. Por tal razon, se debe realizar las acciones en cumplimiento de la normatividad sanitaria vigente
con el fin de prevenir y controlar los factores de riesgo que pueden generar eventos morbidos o mortales
en la poblacion habitante o visitante del Distrito Capital, a través de las estrategias establecidas, de
forma articulada con los espacios de vida cotidiana y los procesos transversales.

4. INTERVENCION
5
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Las actividades de la linea de medicamentos seguros se fundamentan en la normatividad sanitaria
vigente desarrollando intervenciones de inspeccién, vigilancia y control sobre establecimientos y
productos, por otra parte, se realizan jornadas de Fortalecimiento de Capacidades en las cuales se
orienta a los vigilados al cumplimiento de la normatividad y se desarrollan los programas de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

Las intervenciones de IVC propenden por:

1. Promover la calidad de vida de la ciudadania, involucrandola en los procesos de autocuidado,
prevencion y control de riesgos para la salud, asociados al uso de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos, productos de higiene doméstica y absorbentes de
higiene personal de uso y consumo humano y medicamentos de uso veterinario.

2. Garantizar la maxima seguridad de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos,
productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal de uso y consumo humano
y medicamentos de uso veterinario

3. Garantizar la salubridad de los entornos ambientales de la cadena de comercializacion de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos, productos de higiene doméstica y absorbentes
de higiene personal de uso y consumo humano y medicamentos de uso veterinario.

4. Incorporar el enfoque de gestion integral del riesgo en toda la cadena de comercializacion de
los productos de interés de la Linea de Medicamentos Seguros, qué pueda afectar la salud
de los habitantes del Distrito capital.

5. Orientar las acciones para el mejoramiento de las condiciones de comercio de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos, productos de higiene doméstica, absorbentes de higiene
personal y medicamentos de uso veterinario.

Las intervenciones se realizan sin previo aviso a los sujetos de IVC, y en estas se emiten conceptos
sanitarios, favorables, favorables con requerimientos o desfavorables, segun se evidencie o no, el
cumplimiento de la normatividad sanitaria vigente. (Ver lineamiento de VSA)

Teniendo en cuenta la normatividad que regula el sistema Unico de habilitacion, la Linea de
Medicamentos Seguros de la Subdireccion de Vigilancia en Salud Publica, no tiene competencia para
conceptuar sanitariamente las actividades econémicas desarrolladas al interior de las Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud (IPS) a menos que estas se encuentren dentro de areas comerciales
(IPS con areas mixtas). Asi mismo, acorde a la normatividad sanitaria vigente, la Linea de Medicamentos
Seguros no tiene competencia para realizar intervenciones de IVC sobre los establecimientos
farmacéuticos fabricantes de productos farmacéuticos, dispositivos médicos, productos de higiene
doméstica y absorbentede higiene personal de uso y consumo humano y medicamentos de uso
veterinario.
6
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4.1 Fortalecimiento de las competencias técnicas para lalinea:

El talento humano de la linea deber& participar en las asistencias técnicas establecidas desde el nivel
central, para fortalecer las competencias técnicas del talento humano y lineamientos de la linea.

4.2 Instrumentos.

Las actas de inspeccién, vigilancia y control sanitario -IVC procuran recoger todos los aspectos
contemplados en la normatividad sanitaria vigente, en particular las actas de establecimientos
farmacéuticos mayoristas, minoristas, tiendas naturistas, farmacias homeopaticas, vehiculos
transportadores de medicamentos y afines, comercializadores de dispositivos médicos, Opticas con
consultorio, 6pticas sin consultorio y talleres dpticos, el acta de establecimientos no farmacéuticos y las
actas anexas a establecimientos farmacéuticos, estan basados en la normatividad vigente y aplicable a
los sujetos de Inspeccion, Vigilancia y Control.

Como resultado de cada intervencion se diligenciara el acta respectiva y con fundamento en lo
observado se consignaran los datos que permita identificar a cada establecimiento, su ubicacion, su
propietario, su director técnico o cientifico y las condiciones sanitarias.

Para tener un control de los establecimientos motivo de vigilancia se debe contar con censo actualizado
por puntos criticos, en el cual se identifique si los establecimientos farmacéuticos minoristas prestan
servicio de inyectologia, de venta de medicamentos de Control Especial, de dispensacion a Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud, de elaboracion de formulas magistrales y/o prestacién de servicio
24 horas.

Cuando se implemente el uso de un nuevo instrumento o una nueva version de los instrumentos de IVC,
debe priorizarse el realizar intervenciones de IVC sobre todos los establecimientos donde aplique dicho
instrumento (cubrimiento), antes de realizar visita de seguimiento sobre los mismos establecimientos,
con el fin de que sea de conocimiento de los establecimientos, y tengan suficiente tiempo para ejecutar
sus planes de accién que den cumplimiento a los nuevos requerimientos; como excepcion a priorizar
cubrimiento, se deberan atender las solicitudes o quejas de los establecimientos.

Los diferentes instrumentos de IVC utilizados en la vigilancia sanitaria y que se encuentren en revision
0 sean impuestas por entidades regulatorias tales como el Ministerio de Salud y Proteccion Social e
INVIMA u otra entidad con funciones de Inspeccion Vigilancia y Control sobre tecnologias en salud,
podran ser modificadas y adoptadas una vez estas se encuentren aprobadas por los mismos; durante
la vigencia del convenio.
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4.3 Registro de Informacidn (Gestion de Informacién).
4.3.1 La informacion registrada en los instrumentos de intervencion debe ser:

v PERMANENTE: Escrita con esfero en tinta de color negro, nunca en lapiz.

v LEGIBLE: Féacil de leer para cualquier persona que lea el documento, sin
Enmendaduras,Repisado o Tachones.

v EXACTA Y PRECISA: Fiel transcripcion de la informaciéon tomada de documentos
presentados y de la informacién suministrada por quien atiende la visita.

v PUNTUAL: Respondiendo exactamente a los requerimientos normativos plasmados
en elacta.

v OPORTUNA: Registrada en el momento en el cual se obtiene la informacién, durante
la intervencion de IVC.

v' CLARA: Cualquier persona debe llagar a la misma conclusién, respecto de la
informacion consignada.

v/ CONSISTENTE: Ajustada a la normatividad vigente, limitando el uso de
abreviaturas ydefiniendo las que sean utilizadas.

v COMPLETA: Que toda la informacion haya sido diligenciada en los instrumentos.
No debe haber espacios en blanco.

v' DIRECTA: Se registra directamente en el instrumento respectivo.

v' CIERTA: Sélo lo que realmente sucedid.

En la atencion a solicitudes ya sea del propietario o de entidades oficiales, en el espacio destinado al

registro de hallazgos, exigencias u observaciones, debe registrarse que la visita se realiza porsolicitud,

si la solicitud estad fundamentada en una queja o denuncia, se debe registrar el motivo de la queja o

denuncia, y a continuacion se debe registrar los hallazgos relacionados con el motivo de la queja,

seguido de los demas hallazgos resultantes de la verificaciéon de los demas aspectos normativos

evaluados.

Es importante plasmar en el acta las circunstancias de modo, tiempo y lugar en que fueron o no fueron
presentadas las evidencias solicitadas, de forma que el registro obedezca fielmente a lo evidenciado en
la visita, se entiende que lo que NO haya quedado consignado en el instrumentode IVC, no sera objeto
de verificacion en la préxima intervencion.

Se debe brindar la oportunidad al responsable de atender la visita, de que se socialice el acta y de

registrar libremente las observaciones que a bien tenga respecto del desarrollo y resultado de la

intervencion, en el espacio destinado para tal fin, asi como también, anexar al instrumento de visita la

informacion que considere necesaria, de no tenerse observaciones indicarle al vigilado que asi lo
8
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registre.

Se debe reportar por medio del aplicativo SIVIGILA D.C., segun las indicaciones dadas desde nivel
central, los establecimientos y visitas realizadas, las medidas sanitarias aplicadas e indicadores
adicionales.

4.3.2. Siempre que la evaluacion de un aspecto sea “Favorable con requerimiento” o “Desfavorable”
debe realizarse una descripcién del hallazgo, esta debe formularse sefialando la condicién sanitaria
encontrada, de manera clara, precisa, no sesgada, que sea relevante, concreta y suficiente.

Debe evitarse expresiones como: completar, implementar, ajustar, adecuar, las cuales llevan implicita
una alta carga de imprecision y falta de claridad, lo cual dificulta en grado sumo las actividades de
inspeccion, vigilancia y control, por cuanto no queda claramente expresada la condicién sanitaria
evidenciada.

El hallazgo debe describirse totalmente, incluyendo la ubicacién de la infraccion los detalles relacionados
con la gravedad de la situacién segun el aspecto en evaluacién (condicion higiénico sanitaria afectada,
como se esta afectando entre otros que puedan indicarse).

La deficiencia observada debe ser descrita en términos claros y objetivos, que no ofrezcan soluciones u
opiniones.

4.3.3. Se debe suministrar oportunamente la informacion requerida desde nivel central, producto de las
intervenciones realizadas desde la linea de medicamentos seguros. Esto incluye:

v' Larespuesta frente a las alertas y/o requerimientos del INVIMA, del nivel central, fiscalia, policia
nacional y otras autoridades y entidades.

v El reporte de los hallazgos relacionados con la bisqueda de los productos homeopaticos de
conformidad con lo solicitado por la accion popular 2008 — 00230 y los demas requerimientos
gue surjan durante la vigencia.

v' Todo aspecto relacionado en el instrumento de visita, y calificado con incumplimiento, debe estar
respaldado por la normatividad (ej. Un articulo, paragrafo o inciso) que soporte tal incumplimiento.

4.4 Gestién de archivo fisico de expedientes de establecimientos vigilados y controlados.

El archivo fisico de los instrumentos debe realizarse por establecimiento, codificado segun sistema
de informacion de cada Subred y mantener en archivo fisico, organizado, actualizado y custodiado.

9
La impresion de este documento se considera COPIA NO CONTROLADA y no se garantiza que esta corresponda a laversion vigente, salvo
en los procesos que usan sello. Esta informacion es de caracter confidencial y propiedad de la Secretaria Distrital de Salud (SDS); esta
prohibida su reproduccion y distribucion sin previa autorizacion del proceso que lo genera, excepto en los requisitos de ley.



GESTION EN SALUD PUBLICA
SUBSECRETARIA DE SALUD PUBLICA
SISTEMA DE GESTION

CONTROL DOCUMENTAL

ALCALDIA MAYOR FICHA TECNICA LINEA DE MEDICAMENTOS SEGUROS

DE BOGOTAD.C.
SECRETARIA DE SALUD Controlado no codificado Version: 1

Elabor6: Ruth Lorena Correa Ribon, David Camilo Medina Torres, Diana Carolina Guerrero Bahamon, Leidy Judith Rodriguez
Nieves, Oscar Alejandro Pérez Lara, Maria Nidia Tinjaca Tinjaca, Angela BermuUdez / Revisé: Marcela Martinez Contreras,
Claudia Milena Cuellar, Diana Sofia Rios Oliveros, Elkin Osorio Saldarriaga/ Aprobd: Maria Belén Jaimes Sanabria, Patricia
Eugenia Molano Builes.

4.5 Atencion al Usuario y Respuesta a Derechos de Peticion.

Tanto los lideres operativos como su equipo de trabajo deben atender a solicitudes de aclaraciéon
respecto de las exigencias plasmadas en actas de visita y que no quedaron claras para el usuario, o
claridades respecto a la normatividad sanitaria aplicable. Se debe dar respuesta en los términos de
ley a toda solicitud hecha por los usuarios, ya presentada por oficio, correo electrénico, llamada
telefénica o en forma presencial.

4.6 Evaluacion del Riesgo.
SUJETOS DE INSPECCION, VIGILANCIA'Y CONTROL

Las acciones de inspeccion, vigilancia y control sanitario deben realizar a todas las personas naturales
y juridicas, acorde con la Resoluciéon 1229 de 2013 y que desarrollen actividades de expendio,
comercializacion, distribucion, transporte, almacenamientos, adecuacion y dispensacion entre otros
procesos donde estén relacionados productos de interés de la linea de medicamentos seguros.

OBJETO DE INSPECCION, VIGILANCIA'Y CONTROL

Son objeto de Inspeccion, vigilancia y control los medicamentos, dispositivos médicos, productos,
procesos, procedimientos etc. y los establecimientos de interés de la linea son potenciales, generadores
de riesgo para la salud humana, independiente de que deban cumplir con una regulacién especial.
Teniendo en cuenta lo anterior se presenta la siguiente caracterizacion:

4.6.1 Caracterizacion de Establecimientos.

Drogueria

Drogueria con arqueo de medicamentos de control especial.
Farmacia - Drogueria

Hiperdrogueria.

Tienda naturista.

Distribuidor de suplementos dietarios.

Distribuidor de cosméticos.

Comercializador de dispositivos médicos y equipo biomédico.
Estéticas y escuelas con uso de aparatologia

Optica sin consultorio.

Optica con consultorio.

Talleres opticos.

N N N N NN
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v' Distribuidor de productos de higiene doméstica y absorbente de higiene personal.
v/ Establecimientos no farmacéuticos (supermercados, tiendas, miscelaneas,
panaderias, etc.).

4.6.2 Caracterizacién del Riesgo Asociado a la intervencion.

Las intervenciones se deben realizar con criterio de riesgo sanitario; para ilustraciéon se presentan
diversos riesgos para tener en cuenta en dichas intervenciones, como son por tipo de medicamentos,
dispositivos médicos etc:

4.6.2.1 Tipo de medicamentos.

Medicamentos Alopaticos o sintesis quimica
Medicamentos Homeopaticos con Registro Sanitario.
Medicamentos Homeopéaticos Magistrales y Oficinales.
Medicamentos de Venta con formula médica.
Preparaciones Magistrales.

Medicamentos de venta libre.

Medicamentos de uso institucional.

Medicamentos de cadena de frio.

Medicamentos de control especial.

Medicamentos de origen bioldgico

N N N SN

4.6.2.2 Dispositivos médicos.

v' Clase |. Son aquellos dispositivos médicos de bajo riesgo, sujetos a controles
generales, no destinados para proteger o mantener la vida o para un uso de
importancia especial en laprevencién del deterioro de la salud humana y que no
representan un riesgo potencial no razonable de enfermedad o lesion.

v' Clase lla. Son los dispositivos médicos de riesgo moderado, sujetos a controles
especialesen la fase de fabricacién para demostrar su seguridad y efectividad.

v" Clasellb. Son los dispositivos médicos de riesgo alto, sujetos a controles especiales
en eldisefio y fabricacién para demostrar su seguridad y efectividad.

v" Clase lll. Son los dispositivos médicos de muy alto riesgo sujetos a controles
especiales,destinados a proteger o mantener la vida o para un uso de importancia
sustancial en la prevencién del deterioro de la salud humana, o si su uso presenta
un riesgo potencial de enfermedad o lesion.
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4.6.2.3 Productos fitoterapéuticos.

v" Venta Libre.
v" Venta con formula médica.

4.6.2.4 Productos cosméticos.
4.6.2.5 Suplementos dietarios.
4.6.2.6 Productos de higienes domésticas y absorbentes de higiene personal.

4.6.3 Riesgo Asociado a los Procesos y Procedimientos.
v Procesos misionales de establecimientos farmacéuticos.
v Inyectologia y medicién de glicemia con equipo por puncién.
v Dispensacion de medicamentos de cadena de frio.
v" Dispensacion de medicamentos de control especial.
v' Control de calidad de dispositivos médicos para la salud visual y ocular.
v Procedimientos de estética con uso de equipos biomédicos.

4.6.4 Riesgo Asociado a la Ubicacidn del Establecimiento.
v" Area urbana y metropolitana (centros comerciales).
v Area zonal (barrio comercial).
v' Area vecinal (barrio no comercial).
v" Area vecinal con problemas de orden publico.
v Area Rural.
4.6.5 Riesgo Asociado al Tiempo Transcurrido desde la Ultima Visita.
v Un afo.
v Dos afios.
v Tres 0 mas Afos.
v Nunca visitado.
4.6.6 Riesgo Asociado al Concepto Sanitario Emitido en la Ultima Visita.
v Favorable.
v Favorable con requerimientos.
v Desfavorable.
v Desfavorable con medidas
4.6.7 Riesgos (Infracciones a la Norma).
v" Tenencia de productos alterados (producto vencido).
v' Tenencia de productos alterados (otras causas, fraccionado, re-empacado, mal
almacenado)
v' Tenencia de productos fraudulentos (sin registro sanitario).
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v' Tenencia de productos fraudulentos (otras causas, producto falsificado, mal
rotulado, de origen desconocido).

v' Tenencia de productos no autorizados para el tipo de establecimiento (muestras

médicas, medicamentos de control especial, uso institucional, envases o empaques

vacios).

Tenencia de productos contaminantes y riesgosos para la vida de los usuarios.

Prestacion de servicios no permitidos y autorizados (consultas oftalmolégicas,

procedimientos médicos 6pticos, diagndstico de medicacion ocular y demas).

v' Prestacion de servicios permitidos, pero no autorizados (inyectologia -—
glucometria).

v’ Prestacion de servicios no permitidos y no autorizados (procedimientos médicos,
consulta médica, preparacion de alimentos, aplicacion de procesos estéticos, etc.)

v" Incumplimiento a las obligaciones del dispensador (no exigir formula médica, no
consultar posibles errores en prescripcion, no verificar dispensacion, no informar
uso adecuado, no impulsar estilos de vida saludable).

v" Incumplimiento a las prohibiciones del dispensador (incurrir en la practica del
ejercicio ilegal de la medicina).

v" Error en dispensacion.

v Error en la administracion de medicamentos (inyectologia).

<]

Acorde a lo establecido en el articulo 9 de la Resoluciéon 1229 de 2013, las intervenciones de IVC se
desarrollan con un enfoque basado en riesgo y prevencion, y teniendo en cuenta que los medicamentos
son potenciales generadores de riesgo para la salud humana (Circular 039 de 2016 Ministerio de Salud
y Proteccién Social), todos los establecimientos farmacéuticos y la actividad de comercio de los
productos farmacéuticos en cualquier otro tipo de establecimiento, se consideran de alto riesgo.

Se debe priorizar en la programacion de intervenciones, primero a la atencion de quejas o denuncias,
seguido de establecimientos nuevos (que hayan radicado o no una solicitud) o que nunca se han
intervenido, seguido de los que llevan mas de dos afios sin visitarse, el documento operativo Vigilancia
de la Salud Ambiental establece la periodicidad maxima para intervenir los que han recibido concepto
sanitario favorable, favorable con requerimientos o desfavorable.

4.7 Productos.

En las siguientes tablas se describen los aspectos generales de intervencion de IVC de la vigilancia
rutinaria de la linea Medicamentos Seguros.
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INTERVENCION ESTABLECIMIENTOS APLICABLES
Visitas de IVC a farmacias droguerias y/o droguerias » Droguerias
incluidas las que contratan servicio con instituciones i .
prestadoras de servicios de salud  Farmacias — Droguerias

Aspectos atener en cuenta

» Todo establecimiento en donde se comercialice al detal medicamentos con condicion de venta “venta con
formula medica”, se debe denominar drogueria o farmacia — drogueria segin corresponda (Decreto 3050
de 2005).

> Con el fin de llevar a cabo un correcto abordaje durante la visita y un correcto diligenciamiento del acta
MSO05, se debera tener en cuenta lo definido en el respectivo instructivo.

> Las droguerias no estdn autorizadas para comercializar bebidas alcohdlicas, cigarrillos, plaguicidas,
productos veterinarios (ej. con registro ICA) y demas productos riesgosos para la vida de los usuarios y
gue son considerados contaminantes. (Concepto No. 262659 del 04/09/2006, emitido por el Ministerio de
la Proteccién Social, ahora Ministerio de Salud y Proteccién Social)

» De conformidad con lo solicitado por la accién popular 2008 — 00230 se debe realizar blsqueda de
productos homeopaticos ofrecidos como potenciadores sexuales, y de encontrarse se debera imponer las
medidas sanitarias de seguridad a que hubiere lugar, en caso de que no se encuentre este producto
en el establecimiento, se debe registrar en el acta como observacion, tal hecho.

> Registro de la busqueda de productos reportados en las alertas sanitarias del INVIMA de acuerdo con el
tipo de productos comercializados en el establecimiento.

» Para el reporte de sospechas de eventos adversos con medicamentos por parte de establecimientos
farmacéuticos minoristas, se debe seguir el lineamiento dado por el INVIMA en la Circular Externa
3000-0526-2021 numeral 4, mediante la cual se indica que a partir de la fecha de emision de dicha circular
se realice los reportes a través de la interfaz e-Reporting pacientes, ingresando en la pagina del INVIMA
www.invima.gov.co; precisando que este formulario no aplica para reportes en ceros.

> La Linea de Alimentos Sanos y Seguros podran realizar operativos en droguerias, para verificar las
condiciones de manejo (proveedores, transporte, almacenamiento, trazabilidad, manipuladores de
alimentos, etc.), de los alimentos comercializados. No se requiere articulacion entre las dos (2) lineas para
la ejecucion de estos operativos.

> Si los campos del acta no son suficientes para registrar el personal dispensador, la informacién podra
anexarse.

> Para atender las solicitudes relacionadas con visitas para trAmite de inscripcién que autorice el manejo
de medicamentos de control especial, se debe realizar evaluando las condiciones minimas segun la
normatividad vigente, haciendo énfasis en la verificacion del area donde se almacenaran los
medicamentos de control especial, el personal responsable y los procedimientos para su manejo.
Teniendo en cuenta que no hay existencias de medicamentos de control especial, no se debe diligenciar el
Anexo de arqueo de medicamentos de control especial MSE_01, en su lugar, se debe registrar en el item
“observaciones de quien realiza la visita” del acta MSE_05, lo siguiente:_“Se realiza visita con el fin de
verificar condiciones minimas para el manejo de medicamentos sometidos a fiscalizacidn, de acuerdo con
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lo establecido en la Resolucién 1478 de 2006”.

» Los establecimientos farmacéuticos que cuenten con el Certificado de Cumplimiento de
Buenas Practicas de Elaboracion (BPE), expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, parapoder realizar las actividades y/o procesos especificos
para los cuales cuenten con dicha autorizacion (ej. elaboracion de férmulas magistrales estériles,
adecuacion y ajuste de concentraciones de dosis, reenvase o reempaque de medicamentos etc..),
guedaran sometidos a la inspeccion, vigilancia y control del INVIMA. (Decreto 780 de 2016
Articulo 2.5.3.10.11, numeral 2 paragrafo 4; Resolucion 1403 de 2007, Articulo 23, Numeral 3 literal b).

» Las acciones de IVC a establecimientos farmacéuticos que operan dentro de batallones, son competencia
de la Subdireccién de Inspeccién, Vigilancia y Control de Servicios de Salud de esta Secretaria, si la
Subred recibe solicitudes de visita relacionados con este servicio, se debe gestionar el traslado por
competencia a dicha Subdireccion.

» La programacion de visitas a droguerias que se encuentren funcionando en Plazas de mercado, deben
ser coordinadas previamente con la Linea de Alimentos Sanos y Seguros, si el numero de
establecimientos es reducido, la Linea de Medicamentos Seguros no estara obligado a participar en todas
las programaciones. Cuando se realicen estas visitas, se deben facturar de manera independiente a través
de la Linea Medicamentos Seguros, a excepcion de las droguerias que funcionen dentro de las plazas de
mercado CORABASTOS, LAS FLORES, CODABAS y PALOQUEMAQO, las cuales se deben facturar a
través del techo presupuestal asignado a la Linea de Alimentos Sanos y Seguros.

» De conformidad con el articulo 14 del Decreto 334 de 2022, la Comercializacién de medicamentos de
sintesis quimica, biolégicos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos de venta bajo férmula
médica podra realizarse a través de sitios web o plataformas digitales de las droguerias y farmacias
droguerias, siempre y cuando cumplan con el Modelo de Gestion del Servicio Farmacéutico y el Manual
de condiciones Esenciales, en lo pertinente, cuando a ello hubiere lugar y demas condiciones que
deberan ser revisadas por el inspector sanitario contempladas en el articulo 14 de la nhorma en comento.

> De conformidad con el articulo 15 del Decreto 334 de 2022, la Comercializacién de medicamentos de
sintesis quimica, biolégicos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos de venta libre podra
realizarse a través de sitios web o plataformas digitales de las droguerias, farmacias droguerias,
almacenes de cadena o de grandes superficies, siempre y cuando cumplan con el Modelo de Gestién del
Servicio Farmacéutico y el Manual de condiciones Esenciales (que contiene las Buenas préacticas de
abastecimiento actualmente ), en lo pertinente , cuando a ello hubiere lugar y deméas condiciones que
deberan ser revisadas por el inspector sanitario contempladas en el articulo 15 de la horma en comento.

Nota aclaratoria: Sitio web oficial: Es un Conjunto de archivos electronicos y paginas web propias de personas autorizadas para
realizar informacién no publicitaria, publicidad, promocién y comercializacion, referentes a un tema en particular, a los cuales se puede
acceder a través de un nombre de dominio y direccion especificos en Internet.

Plataforma digital: Es la herramienta accesible por medio del internet, que permiten la ejecucién de varias aplicaciones o programas
cuyas funciones satisfacen necesidades, ofrece productos a uno o mas usuarios, y para el caso de medicamentos y productos
fitoterapéuticos, aquellas utilizadas por los actores del Sistema General de Seguridad Social en Salud con fines de comercializacion de
estos a sus consumidores. La misma, debera estar asociada a establecimientos farmacéuticos minoristas, cadenas de droguerias y
grandes superficies autorizadas para la venta de los productos antes mencionados. (Resolucién 1896 de 2023 articulo 5 definiciones)

El inspector sanitario cuando ello hubiere a lugar debera revisar las prohibiciones contempladas en la
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normatividad referidas a la publicidad, promocion y venta de medicamentos y productos Fitoterapéuticos
contempladas en el articulo 16 del Decreto 334 de 2022, sus modificaciones y demas normatividad que en
la materia apliquen para los demas productos objeto de IVC de la linea.

Perfil aplicable Quimico Farmacéutico (1)
MSE_05 Acta de Inspeccién Vigilancia y Control higiénico sanitaria a
Establecimientos farmacéuticos minoristas.

\

Instrumentos v MSE_19 Acta procesos autorizados inyectologia. (Segun aplique)
aplicables v' MSE_20 Acta procesos autorizados monitoreo de glicemia. (Segun aplique)
v MSE_21 Acta procesos especiales atencion farmacéutica. (Segun aplique)
v MSE_22 Acta procesos especiales preparaciones magistrales. (Segun aplique)
INTERVENCION ESTABLECIMIENTOS APLICABLES

= Droguerias
Visitas de IVC a Hiperdrogueria
» Farmacias — Droguerias

Aspectos atener en cuenta

» Tener en cuenta aspectos indicados en intervencion de droguerias y farmacias- droguerias.
» Se exceptlan las droguerias de almacenes de cadena y las droguerias con minimercados.

Perfil aplicable Quimico Farmacéutico (2)

MSE_05 Acta de Inspeccién Vigilancia y Control higiénico sanitaria a
Establecimientos farmacéuticos minoristas.

AN

Instrumentos v" MSE_19 Acta procesos autorizados inyectologia. (Segun aplique)
aplicables v MSE_20 Acta procesos autorizados monitoreo de glicemia. (Segun aplique)
v MSE_21 Acta procesos especiales atencion farmacéutica. (Segun aplique)
v MSE_22 Acta procesos especiales preparaciones magistrales. (Segun aplique)
INTERVENCION ESTABLECIMIENTO APLICABLE
Visitas de IVC a droguerias con arqueo de Droguerias con manejo de medicamentos de control
medicamentos de control especial especial

Aspectos atener en cuenta
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» Tener en cuenta aspectos indicados en intervencién droguerias y farmacias-droguerias.

» Con el fin de llevar a cabo un correcto abordaje durante la visita y un correcto diligenciamiento del anexo
MSO01, se debera tener en cuenta lo definido en el respectivo instructivo.

> Si, durante las acciones de IVC, se evidencia que la Resolucién (acto administrativo) para el manejo de
medicamentos sometidos a fiscalizacion, ha superado el periodo de vigencia, es necesario verificar si
existe una solicitud radicada en los términos establecidos por la normatividad vigente (Artc.30 Res 1478
de 2006).

» El concepto del establecimiento se diligencia Gnicamente en el acta MSE_05 y no en el acta MSE_01.

> Durante las acciones de IVC, se debe verificar que la drogueria realice el envio de informes de
medicamentos control especial a la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes de acuerdo con lo
establecido en la Resolucién 1478 de 2006, y a las Subredes Integradas de Servicios de Salud E.S.E, de
acuerdo con el Articulo 4 de la Resolucion 234 de 2005.

Perfil aplicable Quimico Farmacéutico (2)

v/ MSE_05 Acta de Inspeccién Vigilancia y Control higiénico sanitaria a
establecimientos farmacéuticos minoristas.
MS01 Anexo de Evaluacion de Condiciones Minimas para el Manejo de
Instrumentos Medicamentos sometidos a Fiscalizacion

(\

aplicables v MSE_19 Acta procesos autorizados inyectologia. (Segun aplique)
v MSE_20 Acta procesos autorizados monitoreode glicemia. (Segun aplique)
v MSE_21 Acta procesos especiales atencion farmacéutica. (Segun aplique)
v MSE_22 Acta procesos especiales preparaciones magistrales. (Segin aplique)
INTERVENCION ESTABLECIMIENTOS APLICABLES
Visitas de IVC a depésitos de drogas (incluye = Depositos de drogas
operadores logisticos y depdsitos que almacenen y/o o
reenvasen materias primas de uso farmacéutico). = Operadores logisticos

Aspectos atener en cuenta

> Los establecimientos distribuidores mayoristas de productos fitoterapéuticos y de suplementos dietarios
se consideran depdsitos de drogas, y se les exige el cumplimiento de la normatividad sanitaria vigente.

» Se incluyen los establecimientos comercializadores de materias primas destinadas a la industria
farmacéutica (excepto cosmeéticos) de productos de uso humano.

> Registro de la busqueda de productos reportados en las alertas sanitarias del INVIMA de acuerdo con el
tipo de productos comercializados en el establecimiento.

» Cuando los dep6sitos realicen varias actividades competencia de otras lineas de intervencién, se debera
programar visita conjunta con quien corresponda y verificar que el almacenamiento de productos
farmacéuticos y/o materias primas de uso farmacéutico sea seguro con respecto a otros productos, los
depésitos de drogas u operadores que cuenten con materia prima de uso industrial seran acompafiadas
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por la Linea Seguridad Quimica (definir quien conceptia), los depdsitos de drogas que cuenten con
materia prima de alimentos y/o productos asociados se deberan realizar en conjunto con la Linea
Alimentos Sanos y Seguros.

» Para atender las solicitudes relacionadas con visitas para tramite de inscripcién que autorice el manejo
de medicamentos de control especial, se debe realizar evaluando las condiciones minimas para su manejo
segun la normatividad legal vigente, haciendo énfasis en la verificacién del area donde se almacenaran
estos medicamentos, el personal responsable y los procedimientos técnicos para su manejo. Teniendo en
cuenta que no hay existencias de medicamentos de control especial, no se debe diligenciar el Anexo de
arqueo de medicamentos de control especial MSE_01, en su lugar, se debe registrar en el item
“observaciones de quien realiza la visita” del acta MSE_04, lo siguiente:_“Se realiza visita con el fin de
verificar condiciones minimas para el manejo de medicamentos sometidos a fiscalizacién, de acuerdo con
lo establecido en la Resolucién 1478 de 2006”.

» Cuando el depésito de drogas u operador logistico farmacéutico se encuentre autorizado para el manejo
de medicamentos de control especial, el concepto del establecimiento se diligencia Gnicamente en el acta
MSE_04 y no en el acta MSE_01 (En las casillas correspondientes cerrar con una linea diagonal).

> En cuanto a las acciones desarrolladas en articulacién con el proyecto de vigilancia intensificada —
PUERTOS, Si son bodegas de carga o depdsitos aduaneros donde los productos de competencia de
medicamentos seguros se reciben y almacenan de manera ocasional, el concepto sanitario lo emite el
proyecto de Acciones Integrales de Salud Publica en Puntos de Entrada AISPPE y el soporte de
medicamentos es un anexo de la visita, Si por el contrario es un operador logistico con almacenamiento
de producto farmacéutico mas otro tipo de mercancias diferentes, el concepto sanitario lo emite
Medicamentos Seguros y el de AISPPE es un anexo de la visita. Si la bodega tiene almacenamiento
permanente, es decir, que tiene exclusividad de almacenamiento de productos farmacéuticos, la
competencia es de la Linea de Medicamentos Seguros.

Notas aclaratorias:

v" Tener en cuenta que los conceptos sanitarios se emiten a establecimientos farmacéuticos mayoristas,
en los cuales se evidencie realizacion de actividades o procesos, asi como la existencia de los productos
y el recurso humano permitidos en la normatividad vigente (Decreto 780 de 2016, capitulo X, Res 1403
de 2007) entre otros, por tal razén, los espacios donde no se cumpla lo anteriormente descrito, como las
oficinas de los propietarios y/o representantes legales que funcionan de manera independiente, (otra
ubicacion geografica) sin la existencias de medicamentos entre otros productos farmacéuticos, no
pueden ser conceptuadas como depdsitos de drogas.

v Cuando se presenten situaciones durante la intervencion que requieran de un ndmero adicional de
profesionales a los descritos en el lineamiento, y/o mayor tiempo para realizaciéon de la intervencion,
debera remitirse un correo a nivel central, que describa el motivo, nimero de profesionales participantes
y el tiempo utilizado, anexando las actas y demas soportes necesarios, para autorizar el tiempo y el
personal adicional, esto para efectos de facturacion por parte de la Subred, con la salvedad de que este
correo debera ser remitido siete (7) dias calendario después de haber realizado la intervencion.
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Perfil aplicable Quimico Farmacéutico (2)
v" MSE_04 Acta de Inspeccion Vigilancia y Control higiénico sanitaria a
Instrumentos Establecimientos farmacéuticos mayoristas.
aplicables v" MSO01 Anexo de Evaluacién de Condiciones Minimas para el Manejo de

Medicamentos sometidos a Fiscalizacion (Segun aplique)

INTERVENCION ESTABLECIMIENTOS APLICABLES

Visitas de IVC a agencias de especialidades . - -
- = Agencias de especialidades farmacéuticas
farmacéuticas

Aspectos atener en cuenta

» Las agencias de especialidades farmacéuticas por su condicién de ser propietaria de los registros
sanitarios de los productos que comercializan tienen la posibilidad de almacenar materias primas para la
fabricacion por maquila de sus productos, conservando su condicién de agencia de especialidades
farmacéuticas.

> Los establecimientos distribuidores mayoristas propietarios de registros sanitarios de productos
fitoterapéuticos y/o suplementos dietarios, se consideran agencias de especialidades farmacéuticas y se
les exige el cumplimiento de la normatividad sanitaria vigente (concepto emitido por el Ministerio de Salud,
radicado No. 202124501402691 de 07/09/2021)

» Tener en cuenta indicaciones de depdsitos de drogas en caso de identificar manejo de medicamentos de
control especial

> En cuanto a las acciones desarrolladas en articulaciéon con el proyecto de vigilancia intensificada —
PUERTOS, Si son bodegas de carga o depdésitos aduaneros donde los productos de competencia de
medicamentos seguros se reciben y almacenan de manera ocasional, el concepto sanitario lo emite el
proyecto de Acciones Integrales de Salud Publica en Puntos de Entrada (AISPPE) y el soporte de
medicamentos es un anexo de la visita, Si por el contrario es un operador logistico con almacenamiento
de producto farmacéutico mas otro tipo de mercancias diferentes, el concepto sanitario lo emite
medicamentos seguros y el de AISPPE es un anexo de la visita. Si la bodega tiene almacenamiento
permanente, es decir, que tiene exclusividad de almacenamiento de productos farmacéuticos, la
competencia es de la linea de medicamentos seguros.

Notas aclaratorias:

v" Tener en cuenta que los conceptos sanitarios se emiten a establecimientos farmacéuticos mayoristas,
en los cuales se evidencie realizacion de actividades o procesos, asi como la existencia de los productos
y el recurso humano permitidos en la normatividad vigente (Decreto 780 de 2016, capitulo X, Res 1403
de 2007) entre otros, por tal razon, los espacios donde no se cumpla lo anteriormente descrito, como las
oficinas de los propietarios y/o representantes legales que funcionan de manera independiente, (otra
ubicacion geogréfica) sin la existencias de medicamentos entre otros productos farmacéuticos, no
pueden ser conceptuadas como agencia de especialidades farmacéuticas.
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v' Cuando se presenten situaciones durante la intervenciéon que requieran de un nimero adicional de
profesionales a los descritos en el lineamiento, y/o mayor tiempo para realizacion de la intervencion,
debera remitirse un correo a nivel central, que describa el motivo, nimero de profesionales participantes
y el tiempo utilizado, anexando las actas y demas soportes necesarios, para autorizar el tiempo y el
personal adicional, esto para efectos de facturacion por parte de la Subred, con la salvedad de que este
correo debera ser remitido siete (7) dias calendario después de haber realizado la intervencién.

Perfil aplicable Quimico Farmacéutico (2)
v" MSE_04 Acta de Inspeccion Vigilancia y Control higiénico sanitaria a
Instrumentos Establecimientos farmacéuticos mayoristas.
aplicables v" MSO01 Anexo de Evaluacién de Condiciones Minimas para el Manejo de

Medicamentos sometidos a Fiscalizacion (Segun aplique)

INTERVENCION ESTABLECIMIENTO APLICABLE

Visitas de IVC a tiendas naturistas Tiendas Naturistas
Aspectos a tener en cuenta

> Con el fin de llevar a cabo un correcto abordaje durante la visita y un correcto diligenciamiento del anexo
MSO07, se debera tener en cuenta lo definido en el respectivo instructivo.

> De conformidad con lo solicitado por la accién popular 2008 — 00230 se debe realizar blsqueda de
productos homeopéticos ofrecidos como potenciadores sexuales, y de encontrarse se debera imponer las
medidas sanitarias de seguridad a que hubiere lugar, en caso de que no se encuentre este producto
en el establecimiento, se debe registrar en el acta como observacion, tal hecho.

» Para el reporte de sospechas de eventos adversos con medicamentos homeopaticos y productos
fitoterapéuticos por parte de las tiendas naturistas, se debe seguir el lineamiento dado por el INVIMA
en la Circular Externa 3000-0526-2021 numeral 4, mediante la cual se indica que a partir de la fecha de
emision se realice los reportes a través de la interfaz e-Reporting pacientes, ingresando en la pagina del
INVIMA www.invima,gov.co; precisando que este formulario no aplica para reportes en ceros.

> Los criterios de verificacion en acta asociados a proceso de dispensacién se evaluaran Gnicamente
cuando la tienda naturista comercialice medicamentos homeopaticos y productos fitoterapéuticos de venta
bajo formula médica, de lo contrario se diligenciara en el acta este proceso como No Aplica.

> Si la tienda naturista es un servicio complementario ubicado en un establecimiento principal, exigencias
tales como el botiquin, extintor, control de plagas, plan de contingencia de suministro de agua potable se
verifican solicitando el acta del establecimiento principal.

» La programacion de visitas a tiendas naturistas que se encuentren funcionando en plazas de mercado,
deben ser coordinadas previamente con la Linea de Alimentos Sanos y Seguros, si el nimero de
establecimientos es reducido, la Linea de Medicamentos Seguros no estara obligado a participar en todas
las programaciones. Cuando se realicen estas visitas se deben facturar de manera independiente a través
de la Linea Medicamentos Seguros, a excepcion de las tiendas naturistas que funcionen dentro de las
plazas de mercado CORABASTOS, LAS FLORES, CODABAS y PALOQUEMADO, las cuales se deben
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facturar a través del techo presupuestal asignado a la Linea de Alimentos Sanos y Seguros.

Perfil aplicable Quimico Farmacéutico (1)
Instrumentos v'  MSE_07 Acta de Inspeccién Vigilancia y Control higiénico sanitaria a
aplicables Tiendas Naturistas.)
INTERVENCION ESTABLECIMIENTOS APLICABLES

Visitas de IVC a distribuidores minoristas de suplementos

. ) . Distribuidor de suplementos dietarios minoristas
dietarios y productos relacionados.

(venta al detal) y productos relacionados

Aspectos atener en cuenta

» Corresponde a establecimientos que comercializan suplementos dietarios, alimentacién especial para
deportistas, objetos relacionados y productos cosméticos, pero que no comercializan productos
fitoterapéuticos, ni medicamentos homeopéticos (los cuales, los catalogaria como tiendas naturistas o
farmacias homeopaticas nivel I).

» De conformidad con lo solicitado por la accién popular 2008 — 00230 se debe realizar blsqueda de
productos homeopéticos ofrecidos como potenciadores sexuales, y de encontrarse se debera imponer las
medidas sanitarias de seguridad a que hubiere lugar, en caso de que no se encuentre este producto
en el establecimiento, se debe registrar en el acta como observacion, tal hecho.

> Registro de la busqueda de productos reportados en las alertas sanitarias del INVIMA de acuerdo con el
tipo de productos comercializados en el establecimiento.

» La programacion de visitas a distribuidores de suplementos dietarios que se encuentren funcionando en
Plazas de mercado, deben ser coordinadas previamente con la Linea de Alimentos Sanos y Seguros, Si
el nimero de establecimientos es reducido, la Linea de Medicamentos Seguros no estara obligado a
participar en todas las programaciones. Cuando se realicen estas visitas, se deben facturar de manera
independiente a través de la Linea Medicamentos Seguros, a excepcion de los establecimientos que
funcionen dentro de las plazas de mercado CORABASTOS, LAS FLORES, CODABAS y PALOQUEMAO,
las cuales se deben facturar a través del techo presupuestal asignado a la Linea de Alimentos Sanos y

Seguros.
Perfil aplicable Quimico Farmacéutico (1)
v" MSE_12 Acta de Inspeccién Vigilancia y Control higiénico sanitaria a
Instrumentos . . . L
aplicables establecimientos no farmacéuticos que comercializan productos farmacéuticos
y afines.
INTERVENCION ESTABLECIMIENTO APLICABLE
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Visitas de IVC a farmacias homeopéticas nivel | Farmacia homeopética Nivel |
Aspectos a tener en cuenta

» De conformidad con lo solicitado por la accién popular 2008 — 00230 se debe realizar blsqueda de
productos homeopaticos ofrecidos como potenciadores sexuales, y de encontrarse se debera imponer las
medidas sanitarias de seguridad a que hubiere lugar, en caso de que no se encuentre este producto
en el establecimiento, se debe registrar en el acta como observacion, tal hecho.

» Se debe diligenciar un acta de verificaciéon de rotulado de medicamentos homeopéaticos por visita, de no
encontrarse medicamentos homeopaticos magistrales, se cerraran las casillas correspondientes con una
linea diagonal.

> Registro de la busqueda de productos reportados en las alertas sanitarias del INVIMA de acuerdo con el
tipo de productos comercializados en el establecimiento.

» Para el reporte de sospechas de eventos adversos con medicamentos por parte de farmacias
homeopaticas, se debe seguir el lineamiento dado por el INVIMA en la Circular Externa 3000-0526-
2021 numeral 4, mediante la cual se indica que a partir de la fecha de emisién se realice los reportes a
través de la interfaz e-Reporting (paciente o comunidad) ingresando en la pagina del INVIMA
www.invima,gov.co; precisando que este formulario no aplica para reportes en ceros.

» La programacion de visitas a Farmacias homeopéticas Nivel | que se encuentren funcionando en Plazas
de mercado, deben ser coordinadas previamente con la Linea de Alimentos Sanos y Seguros, si el nimero
de establecimientos es reducido, la Linea de Medicamentos Seguros no estara obligado a participar en
todas las programaciones. Cuando se realicen estas visitas se deben facturar de manera independiente a
través de la Linea Medicamentos Seguros, a excepcion de las Farmacias homeopaticas Nivel | que
funcionen dentro de las plazas de mercado CORABASTOS, LAS FLORES, CODABAS y PALOQUEMAO,
las cudles se deben facturar a través del techo presupuestal asignado a la Linea de Alimentos Sanos y

Seguros.
Perfil aplicable Quimico Farmacéutico (1)
v" MSE_06 Acta de Inspeccion Vigilancia y Control higiénico sanitaria a

Instrumentos Farmacias Homeopéticas.

aplicables v MSE_27 Formato de verificacion de rotulado en medicamentos homeopaticos

(Si aplica)
INTERVENCION ESTABLECIMIENTO APLICABLE

Visitas de IVC a farmacias homeopéticas nivel Il Farmacias homeopéticas nivel Il

Aspectos atener en cuenta
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» Tener en cuenta aspectos mencionados en farmacia homeopatica Nivel I.

» La programacion de visitas a Farmacias homeopéticas Nivel Il que se encuentren funcionando en Plazas
de mercado, deben ser coordinadas previamente con la Linea de Alimentos Sanos y Seguros, si el nUmero
de establecimientos es reducido, la Linea de Medicamentos Seguros no estara obligado a participar en
todas las programaciones. Cuando se realicen estas visitas se deben facturar de manera independiente
a través de la Linea Medicamentos Seguros, a excepcién de las Farmacias homeopaticas Nivel Il que
funcionen dentro de las plazas de mercado CORABASTOS, LAS FLORES, CODABAS y PALOQUEMAO,
las cuales se deben facturar a través del techo presupuestal asignado a la Linea de Alimentos Sanos y

Seguros
> Realizar verificacién de areas y procesos relacionados con la elaboracién de productos mediante anexo
MS26
Perfil aplicable Quimico Farmacéutico (2)
v" MSE_06 Acta de Inspecciéon Vigilancia y Control higiénico sanitaria a
Farmacias Homeopaticas.
Insa;[rr)llji?;br}g)ss v MS_26 Acta Anexa de Verificacion de Areas y Procesos de Farmacias

Homeopéticas.
v MSE_27 Formato de verificacion de rotulado en medicamentos homeopaticos

INTERVENCION ESTABLECIMIENTO APLICABLE

Visitas de IVC a distribuidores de productos de ¢ Parialeras
higiene doméstica, absorbentes de higiene personal y « Comercializadora de productos de aseo
pafialeras

Aspectos atener en cuenta

> Se diligenciara el acta de establecimientos no farmacéuticos en los aspectos de Producto de Higiene
Domestica (PHD) y Producto Absorbente Higiene de Personal (PAHP), cosméticos o productos que
requieren cumplir con las Buenas Préacticas de Abastecimiento, mientras se evidencie en la visita su
comercio.

> Si el establecimiento tiene medicamentos (sélo venta libre) o dispositivos médicos; el instrumento utilizado
debe diligenciarse totalmente, ya que se debe verificar las buenas practicas de abastecimiento referidas
en la Resolucién 1403 de 2007, como indica el Decreto 3050 de 2005, alude al expendio de medicamentos
de venta libre en establecimientos no farmacéuticos.

> Por otra parte, en los casos que el establecimiento no cuente con medicamentos y/o dispositivos médicos,
la verificacion a realizar por parte de los inspectores debera enfocarse a los componentes del instrumento
gue hagan alusion a la verificacion de saneamiento Basico, PHD y PAHP, Cosméticos (si aplica), revision
de productos y revision de otros aspectos.

» Registro de la busqueda de productos reportados en las alertas sanitarias del INVIMA de acuerdo con el
tipo de productos comercializados en el establecimiento.
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>

>

Se debe diligenciar un acta de verificacién de rotulado de productos con notificacién sanitaria obligatoria
por visita, de no encontrarse productos relacionados en el acta, se cerraran las casillas correspondientes
con una linea diagonal.

Cuando en los establecimientos comercializadores de productos de aseo, higiene y limpieza se
identifiquen actividades adicionales de elaboracion (reenvase, acondicionamiento primario y secundario),
se debe registrar en el campo de observaciones del acta: “El concepto emitido al establecimiento no da
alcance a los procesos de elaboracion” y posteriormente remitir al Invima de manera mensual,
consolidando todos los establecimientos en los cuales se evidenciaron procesos de elaboracion con copia
a esta dependencia, indicando los datos minimos de identificacion del establecimiento tales como razén
social, nombre comercial, direccién, NIT y lo evidenciado.

La programacion de visitas a estos comercializadores que se encuentren funcionando en Plazas de
mercado, deben ser coordinadas previamente con la Linea de Alimentos Sanos y Seguros, si el nimero
de establecimientos es reducido, la Linea de Medicamentos Seguros no estard obligado a participar en
todas las programaciones. Cuando se realicen estas visitas se deben facturan de manera independiente
a través de la Linea Medicamentos Seguros, a excepcion de los establecimientos que funcionen dentro
de las plazas de mercado CORABASTOS, LAS FLORES, CODABAS y PALOQUEMADO, las cuéles se
deben facturar a través del techo presupuestal asignado a la Linea de Alimentos Sanos y Seguros.

Perfil aplicable Tecndlogo en regencia de farmacia (1)

v" MSE_12 Acta de Inspeccion Vigilancia y Control higiénico sanitaria a
establecimientos no farmacéuticos que comercializan productos

Inz[rlljirgaebr};oss farmacéuticos y afines.
P v MSE_28 Acta de verificacion de rotulado de productos con Notificacién
Sanitaria Obligatoria.
INTERVENCION ESTABLECIMIENTO APLICABLE

e Distribuidor de cosméticos
Visitas de IVC a distribuidores de cosméticos
e “Sex Shop”

Aspectos atener en cuenta

» Se diligenciara el acta de establecimientos no farmacéuticos en los aspectos de Producto de Higiene
Domestica (PHD) y Producto Absorbente de Higiene Personal (PAHP), cosméticos o productos que
requieren cumplir con las Buenas Practicas de Abastecimiento, mientras se evidencie en la visita su
comercio.

» Si el establecimiento tiene medicamentos (sélo venta libre) o dispositivos médicos; el instrumento
utilizado debe diligenciarse totalmente, ya que se debe verificar las buenas practicas de
abastecimiento referidas en la Resolucion 1403 de 2007; como indica el Decreto 3050 de 2005 alude
al expendio de medicamentos de venta libre en establecimientos no farmacéuticos.
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» Dirigidos a establecimientos que realizan comercializacion de productos de interés de la linea como
preservativos, lubricantes, aceites corporales entre otros, tener en cuenta que los juguetes sexuales
gue sean comercializados alli no son considerados dispositivos médicos, por lo cual, no requiere de
verificacion por parte del inspector al igual que la lenceria. (Sex Shop).

» En los casos que el establecimiento no_cuente con medicamentos y/o dispositivos médicos, la
verificacion a realizar por parte de los inspectores debera enfocarse a los componentes del
instrumento que hagan alusion a la verificacion de saneamiento Basico, PHD y PAHP (si aplica),
cosmeéticos, revision de otros aspectos y revision de productos.

> Los establecimientos dedicados a la comercializacién de productos cosmeéticos, en los que se realicen
tratamientos o demostraciones con estos productos de forma ocasional o esporadica (no permanente),
seran intervenidos por la linea de Seguridad Quimica en modalidad de operativo, mientras que la linea
de Medicamentos Seguros realizara las acciones de IVC con emision de concepto sanitario.

» Cuando la aplicacién de productos cosméticos sea una actividad permanente, las acciones de IVC
con la emisién de concepto sanitario seran asumidas por la linea de Seguridad Quimica, mientras que
la linea de Medicamentos Seguros intervendra en modalidad de operativo.

» En cualquiera de los casos, el concepto sanitario estard supeditado a los requerimientos u
observaciones de ambas lineas de intervencién. Si alguna de las lineas debe imponer medida
sanitaria de seguridad, el concepto sanitario a emitir en el acta de IVC sera desfavorable.

> Registro de la busqueda de productos reportados en las alertas sanitarias del INVIMA de acuerdo
con el tipo de productos comercializados en el establecimiento.

> Se debe diligenciar un acta de verificacion de rotulado de productos con notificaciéon sanitaria
obligatoria por visita, de no encontrarse PHD y/o PAHP se cerraran las casillas correspondientes con
una linea diagonal.

» La programacion de visitas a estos comercializadores que se encuentren funcionando en Plazas de
mercado, deben ser coordinadas previamente con la Linea de Alimentos Sanos y Seguros, si el
namero de establecimientos es reducido, la Linea de Medicamentos Seguros no estara obligado a
participar en todas las programaciones. Cuando se realicen las visitas se facturan de manera
independiente a través de la Linea Medicamentos Seguros, a excepcion de los establecimientos que
funcionen dentro de las plazas de mercado CORABASTOS, LAS FLORES, CODABAS vy
PALOQUEMAQ, las cuales se deben facturar a través del techo presupuestal asignado a la Linea de
Alimentos Sanos y Seguros.

» Cuando en los establecimientos comercializadores de cosméticos se identifique actividades
adicionales de elaboracién (reenvase, acondicionamiento primario y secundario) de cosméticos, se
debe registrar en el campo de observaciones del acta “El concepto emitido al establecimiento no da
alcance a los procesos de elaboracion” y posteriormente remitir al Invima, de manera mensual
consolidando todos los establecimientos en los cuales se evidenciaron procesos de elaboracion con
copia a esta dependencia, indicando los datos minimos de identificacion del establecimiento tales
como razon social, nombre comercial, direccién, NIT y lo evidenciado.

» Si durante las acciones de IVC en campo se detectan establecimientos en los que se evidencia
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Unicamente la elaboracion y/o reenvase de cosméticos, ejemplo: perfumeria, reportar al Invima con
copia a esta dependencia indicando la direccion del establecimiento y nombre publicado en el aviso
externo y posteriormente remitir al Invima, de manera mensual consolidando todos los
establecimientos en los cuales se evidenciaron procesos de elaboracién con copia a esta
dependencia, indicando los datos minimos de identificacion del establecimiento tales como razén
social, nombre comercial, direccién, NIT y lo evidenciado.

Nota aclaratoria: La informacion remitida al Invima puede ser consolidada en un solo informe mensual.

Perfil aplicable Tecnéblogo en regencia de farmacia (1)

v" MSE_12 Acta de Inspecciéon Vigilancia y Control higiénico sanitaria a
establecimientos no farmacéuticos que comercializan productos farmacéuticos
y afines.

MSE_28 Acta de verificacion de rotulado de productos con Notificacion

Sanitaria Obligatoria.

v' Actas aplicables por parte de la linea seguridad quimica cuando se requiera
intervencién conjunta.

Instrumentos v
aplicables

INTERVENCION ESTABLECIMIENTO APLICABLE

e Depésitos de drogas, operadores logisticos y otros
ubicados en zona franca

e Cualquier tipo de establecimiento en donde se
encuentre involucrados productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y otros productos de interés
de la Linea de Medicamentos Seguros que se
requiera concepto técnico.

Aspectos atener en cuenta

Peritaje con otras entidades
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» Atender solicitudes de establecimientos ubicados en zona franca, relacionados con la obtencién de
concepto técnico sobre productos farmacéuticos de uso humano, dispositivos médicos y otros
productos de interés de la Linea de Medicamentos Seguros que no cuentan con expectativas de uso
y requieran tramitar salida para disposicion final.

Atender solicitudes por parte de autoridades judiciales, de policia u otras autoridades o entidades publicas o
privadas, en el marco de una intervencién coordinada por estas. Se tendra en cuenta lo siguiente:

» La solicitud puede llegar inicialmente a nivel central a través de oficio, via telefénica o correo
electrénico en donde se informa el propésito de la intervencion, generalmente telefébnicamente se
acuerda fecha, hora y lugar de la intervencion. Esta informacion sera remitida a la subred
correspondiente para atencion cuando la solicitud inicial llegue a Nivel Central.

» Lasolicitud puede llegar directamente a la Subred, quienes coordinaran lo necesario para su atencion

y comunicaran a nivel central mediante correo electrénico informe de la intervencion realizada y su

resultado.

La Subred suministra el nUmero de peritos y vehiculos necesarios, la dotacion completa del recurso

humano (chaqueta, carné, actas de peritaje, elementos de proteccion personal).

Los inspectores No deberan utilizar vehiculos distintos a los suministrado por la Subred

La SDS no tiene competencia sobre procesos productivos (mezcla de materias primas, envase,

empaque ni acondicionamiento y/o fabricacion de productos).

La Subred debe contar con recurso humano suficiente, disponible para atender solicitudes informadas

a la mayor brevedad, incluye el mismo dia u horas antes de realizar la intervencién, por lo que la

subred debera contar con personal disponible para atender la solicitud.

» El perito ingresa sélo cuando la autoridad (ej. Policia) tenga control del lugar y se debe retirar antes
de que se retire la autoridad que coordina y controla la actuacion, evitar permanecer en la zona
programada realizando otras actividades de IVC en establecimientos cercanos al lugar o previo a la
intervencidn de peritaje.

» Se emite concepto técnico sobre lo observado (si ho se tiene competencia, igualmente se registra
indicando la falta de competencia) y se hace firmar del responsable de la actuacion.

» Los productos objeto de verificacion y su custodia corresponden a la autoridad que dirige la actuacién
(ejemplo: incautacién).

» Recomendacion: Para el diligenciamiento del instrumento dispuesto en esta intervencion deberan
detallarse las condiciones sanitarias (ej. locativas, entre otros.) del establecimiento objeto de la
investigacién, adicionalmente se debera hacer verificacion de productos farmacéuticos que se
encuentren en el lugar de la diligencia; posteriormente realizar registro del nombre del producto
(marca y genérico), lote y Autorizacién Sanitaria, como maximo 10 productos si a ello hubiere lugar
de mayor riesgo sanitario evidenciado (ej. vencidos, fraudulentos, uso institucional etc.) este registro
sera prioritario en caso de evidenciar en el sitio de la diligencia productos tales como medicamentos
de control especial, medicamentos de alto costo, antibidticos, entre otros que se consideren
relevantes para la investigacion.

» La programacién de peritajes que se requieran en Plazas de mercado debe ser coordinadas
previamente con la Linea de Alimentos Sanos y Seguros. Cuando se realicen, se deben facturan de
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manera independiente a través de la Linea Medicamentos Seguros, a excepcion de los peritajes que
se realicen en las plazas de mercado CORABASTOS, LAS FLORES, CODABAS y PALOQUEMAO,
las cudles se deben facturar a través del techo presupuestal asignado a la Linea de Alimentos Sanos
y Seguros.

APOYO INTERVENCIONES LINEA DE ETOZ - MANEJO DE MEDICAMENTOS DE CONTROL ESPECIAL

Para la vigilancia de los medicamentos de control especial en establecimientos médico-veterinarios, se
concertaran los siguientes aspectos:

» Para visitas por primera vez, en establecimientos que no cuenten con medicamentos de control
sometidos a fiscalizacion, la linea de ETOZ coordinara con la linea de medicamentos seguros una
visita conjunta que permita evaluar los diferentes aspectos normativos (Capitulo VI, Art. 36 Res 1478
de 2006) diligenciar el acta MS11 incluyendo cada uno de los criterios establecidos en la Resolucion
1478 de 2006.

» Para visitas de seguimiento para el manejo de medicamentos de control sometidos a fiscalizacion, la
linea ETOZ coordinara con la linea de medicamentos seguros una visita conjunta que permita evaluar
los diferentes aspectos normativos, diligenciar acta MS11 y MS01.

» Para las intervenciones de verificacion de condiciones minimas en establecimientos veterinarios
relacionadas con el manejo de medicamentos de control especial remitirse a Anexo/linea de ETOZ y
Linea de Medicamentos.

Perfil aplicable Quimico Farmacéutico (1)
Instrumentos v MSE_11 Acta de peritaje
aolicables v MSO01 (cuando aplique)
P v"Actas aplicables para su uso en clinicas veterinarias
INTERVENCION ESTABLECIMIENTO APLICABLE

Muestreos de la Linea Medicamentos Seguros:
analisis fisicoquimico, analisis microbiolégico, Invima
y otros

Los gque se encuentren comercializando el producto
farmacéutico de interés

Aspectos atener en cuenta

» Lareferencia de la Linea de Medicamentos Seguros coordina con el Laboratorio de Salud Publica las
condiciones del muestreo, las cuales son enviadas por correo electrénico a las cuatro Subredes.

» De no recibirse informacién oportuna sobre dificultades en la consecuciéon de la totalidad de las
muestras, que se encuentre debidamente justificada se considera que no existen inconvenientes y la
muestra debera ser entregada oportunamente.

» Ladificultad en la consecucién de las muestras debe ser consignada en los instrumentos de IVC u
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otro documento de uso oficial, de los establecimientos en donde se realiz6 la bausqueda.

» Desde la recepcion de solicitud de muestreo hasta el dia anterior al dia programado de entrega de
las muestras, los productos se buscan en los establecimientos intervenidos durante la vigilancia
rutinaria y una vez ubicados, se dejan en cuarentena en el establecimiento donde se va a tomar la
muestra, para realizar el muestreo el dia sefialado.

» El retiro de la muestra dejada en cuarentena debe ser realizada el mismo dia de entrega al
Laboratorio de Salud Publica (LSP), para lo cual se debe disponer de un embalaje adecuado para la
entrega de las muestras, asi como el uso de un vehiculo contratado por la Subred Integrada de
Servicios de Salud E.S.E., de tal manera que permitan garantizar las condiciones de almacenamiento
durante el trasporte y la cadena de custodia de las muestras hasta su entrega en el laboratorio.

» EIINVIMA cuenta con su propio protocolo de muestreo el cual es enviado por dicha entidad, cuando
la misma solicita el muestreo.

» Una vez se notifique a la Subred el resultado emitido por el Laboratorio de Salud Publica, la Subred
debera dar la mayor celeridad a la recepcion del resultado en medio fisico a través de la persona que
esta delegue .El establecimiento en el cual se realiz6 el muestreo debe ser notificado en un tiempo no
mayor a 15 dias hébiles, a partir de la notificacion de resultados a las Subredes, del resultado del
analisis, para lo cual se debe acudir al establecimiento y entregar copia del informe de resultado,
adjuntando copia del Acta de Notificaciéon de Resultados del Laboratorio previamente diligenciada.
Los resultados de las muestras se remiten a los correos oficiales indicados por la Subred.

» Cuando el andlisis de las muestras arroje como resultado un concepto de NO CUMPLE de la muestra
tomada, el LSP de la SDS envia al laboratorio del INVIMA la contramuestra que esta en su poder, en
funcidn de ratificar o desvirtuar el resultado del LSP de la SDS, mientras tanto la Subred debe notificar
el resultado al establecimiento y debe tomar medida sanitaria de congelacién/inmovilizacion hasta que
el INVIMA entregue resultado final, momento en el cual la Subred tomara medida definitiva o liberara
el producto para su comercializacion.

» La Subred deberéa enviar el resultado de laboratorio NO CUMPLE vy la ratificacion del resultado por
parte del INVIMA y la medida sanitaria de decomiso, siguiendo las indicaciones dadas por la SDS en
el marco de las Sistema de Informacion de Investigaciones Administrativas en Salud - SIIAS, enviar y
radicar el resultado del analisis, junto con el acta de toma de muestra, con el fin de iniciar proceso de
investigacion administrativa.

Definiciones para tener en cuenta:

o Muestra: Corresponde a un producto especifico, identificado con un nimero de lote
determinado. (ej. Acetaminofén tabletas, Lote ABC123).

o Unidad: Corresponde a la presentacion comercial autorizada, en su envase original (no
abierta) en la forma farmacéutica del producto solicitado, en la cual se encuentre la cantidad
solicitada para su analisis (ej. Unidades solicitadas = 60 tabletas; la muestra debera ser de 6
blister por 10 tabletas)

o Muestreo: Nimero de muestras solicitadas (una o varias) por la Secretaria de Salud o el
INVIMA, a una localidad, dentro de una Subred.
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Perfil aplicable Quimico farmacéutico (1)
Inst ¢ v TM_01 Acta de Toma de Muestra.
nstrumentos v/ TM_03 Acta de Notificacion de Resultados de Laboratorio.
aplicables . .
v' Actas de decomiso cuando aplique
INTERVENCION ESTABLECIMIENTO APLICABLE
Operativos de la linea medicamentos seguros - | Establecimientos no farmacéuticos que

profesional comercialicen productos farmacéuticos
Aspectos atener en cuenta

» Establecimientos comercializadores de productos objeto de IVC de la linea, que sean de competencia de
IVC otras lineas de intervencion.

» Orientado a la inspeccién de medicamentos alopéaticos y homeopaticos, productos fitoterapéuticos de
venta libre, suplementos dietarios, dispositivos médicos y cosméticos etc, comercializados en
supermercados, tiendas, panaderias, cigarrerias, restaurantes, miscelaneas, cafeterias, bazares,
peluquerias, salas de belleza, pifiaterias, gimnasios, clubes, plazas de mercado, ferias, centros
educativos, centros comerciales, aeropuerto, recinto ferial de Corferias, almacenes (Falabella, Déllar City,
Miniso, etc.), en donde se evalla el cumplimiento normativo de la prestacion del servicio complementario
de comercializacion de productos farmacéuticos y afines.

> Si en un establecimiento se evidencia que, se almacena o expenden materias primas de grado
farmacéutico, cosmético, industrial o alimenticio se debe adelantar una intervencion conjunta y simultanea
por parte de profesionales de las lineas de Medicamentos Seguros, Alimentos Sanos y Seguros y
Seguridad Quimica, dependiendo de su complejidad, productos almacenados y manipulados.

Se emitird un solo concepto sanitario, el cual se dara para la actividad econdémica principal, por lo que
debe contarse con el acta de visita conceptuada por parte de la linea correspondiente y el acta de visita
de la otra linea anexa, a menos que la intervencién se haga con la linea de Alimentos Sanos y Seguros
quienes deben diligenciar los formatos respectivos de acuerdo a lo evidenciado, los cuales pueden ir
conceptualizados y facturados segun los lineamientos propios de dicha linea de accion. Las visitas
practicadas por la linea de Seguridad Quimica a los servicios complementarios podran ser facturadas, lo
cual estara supeditado al concepto técnico favorable correspondiente otorgado por los referentes de nivel
central, el cual puede darse por medio de un correo electrénico, que incluya soportes como la descripcién
del establecimiento, actas de visitas de servicios complementarios y otros requeridos.

> Aplicable a establecimientos no comercializadores que solamente almacenen y entreguen para
administracion, medicamentos en hogares geriatricos, centros juveniles, centros de rehabilitacién entre
otros.

» Se llevara de manera complementaria el Acta SA_03 “Acta de visita — diligencia de Inspeccién, Vigilancia
y Control”, en aras de registrar informacion que sea necesaria con relacién a las condiciones del
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establecimiento u otras relevantes y de contar con registro de esta actuacién en el moédulo de
establecimiento vigilado y controlado en SIVIGILA D.C.

» En el acta de operativos de la Linea de Medicamentos Seguros, se registra un muestreo de los productos
comercializados, como minimo dos por categoria a menos que particularmente se indique algo diferente.

» Generar registro de la blsqueda de productos reportados en las alertas sanitarias del INVIMA de acuerdo
con el tipo de productos comercializados en el establecimiento.

» Se debe tomar medida sanitaria sobre productos alterados, fraudulentos y/o no permitidos en este tipo de
establecimientos, garantizando recurso humano idéneo para la toma de medidas sanitarias, y disponer
de vehiculo contratado por la Subred para garantizar la custodia de los productos decomisados.

» Las intervenciones en el recinto ferial de Corferias deben ser coordinadas con la Linea de Alimentos
Sanos y Seguros, si el nUmero de establecimientos es reducido, la linea de medicamentos no participara
en todas las programaciones; la intervencion de la linea de medicamentos es independiente y se factura
independiente.

» Para el apoyo a la Linea de Alimentos Sanos y Seguros en intervenciones a eventos masivos, se realizara
verificacion de la existencia de productos competencia de la Linea Medicamentos Seguros, verificando el
cumplimiento de la normatividad legal vigente aplicable, de acuerdo con las instrucciones previamente
recibidas de nivel central.

> La programacion de operativos que se requieran ejecutar en plazas de mercado, debe ser coordinadas
previamente con la Linea de Alimentos Sanos y Seguros, si el nimero de establecimientos es reducido,
la Linea de Medicamentos Seguros no estara obligado a participar en todas las programaciones. Estas
visitas se facturan de manera independiente a través de la Linea Medicamentos Seguros, a excepcion de
los operativos que se realicen dentro de las plazas de mercado CORABASTOS, LAS FLORES, CODABAS
y PALOQUEMADO, las cuales se deben facturar a través del techo presupuestal asignado a la Linea de
Alimentos Sanos y Seguros.

» Cuando se realice operativos en establecimientos que comercializan medicamentos, dispositivos médicos
y se identifiquen productos absorbentes de higiene personal y de aseo de uso doméstico, deberan ser
parte de la verificacidn y registros aplicables al operativo.

» Tatuajes y piercing: se debe tener en cuenta que las agujas de tatuaje son consideradas dispositivos
médicos y, por lo tanto, requieren de Registro Sanitario Invima. En caso de que la autoridad sanitaria
encuentre durante la ejecucién de una visita de IVC que en un establecimiento que presta el servicio de
tatuaje o de piercing se estdn comercializando o utilizando dispositivos médicos sin el debido registro
sanitario, asi como medicamentos tales como anestésicos de uso inyectable, entre otros, o cualquier otro
producto de interés de la linea de Medicamentos Seguros, se tomaran las medidas sanitarias de seguridad
a que haya lugar, de acuerdo con lo establecido en el Articulo 576 de la Ley 9 de 1979, Cdodigo Sanitario
Nacional, Decreto 4725 de 2005, Decreto 677 de 1995 y demas normatividad de aplicacion; en
consideracion. De acuerdo con lo anteriormente expuesto, la Linea Medicamentos Seguros debe apoyar
las visitas de otras lineas de intervencion que reporten tales hechos.

» NOTA: Cuando se presenten situaciones durante el operativo que requieran de un nimero adicional de
profesionales a los descritos en el lineamiento, y/o mayor tiempo para realizacion de la intervencion,
deberéa remitirse un correo a nivel central, que describa el motivo, nimero de profesionales participantes
y el tiempo utilizado, anexando el acta del operativo y demés soportes necesarios, para autorizar el tiempo
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y el personal adicional, esto para efectos de facturacién por parte de la Subred, con la salvedad de que
este correo debera ser remitido siete (7) dias calendario después de haber realizado el operativo.

Perfil aplicable Quimico farmacéutico (1)
v MSE_15 Descripcion actividades en operativos de la linea de medicamentos
Instrumentos
. seguros.
aplicables

v' Acta SA_03 Acta de visita — diligencia de Inspeccion, Vigilancia y Control

INTERVENCION ESTABLECIMIENTO APLICABLE
Establecimientos no farmacéuticos que comercialicen
Operativos de la linea medicamentos seguros - productos de higiene doméstica y/o productos
tecnélogo absorbentes de higiene personal como servicio

complementario
Aspectos atener en cuenta

» Dirigidos a establecimientos no farmacéuticos con servicio complementario de comercializaciéon de
productos de higiene doméstica- PHD y productos absorbentes de higiene personal PAHP, que son
competencia de otra linea de intervencion.

» También esta dirigido a establecimientos comercializadores de PHD y PAHP que operen en circunstancias
especiales (ej., areas con orden publico alterado), en coordinacién con otras autoridades (ej. Secretaria
de Seguridad, alcaldia, etc.), u otras situaciones a ser consideradas por la SDS, solamente se utiliza el
acta MSE_15 y las de medida sanitaria que sean necesarias.

» Las intervenciones en el recinto ferial de Corferias deben ser coordinadas con la Linea de Alimentos
Sanos y Seguros, si el nimero de establecimientos es reducido, la linea de medicamentos no participara
en todas las programaciones; la intervencion de la linea de medicamentos es independiente y se factura
independiente.

> Registro de la busqueda de productos reportados en las alertas sanitarias del INVIMA de acuerdo con el
tipo de productos comercializados en el establecimiento.

> Se debe tomar de medida sanitaria sobre productos alterados, fraudulentos y/o no permitidos en este tipo
de establecimientos, garantizando recurso humano idéneo para la toma de medidas sanitarias, y disponer
de vehiculo contratado por la Subred para garantizar la custodia de los productos decomisados.

> La programacion de operativos que se requieran ejecutar en plazas de mercado, debe ser coordinadas
previamente con la Linea de Alimentos Sanos y Seguros, si el nimero de establecimientos es reducido,
la Linea de Medicamentos Seguros no estara obligado a participar en todas las programaciones. Estos
operativos se deben facturar de manera independiente a través de la Linea Medicamentos Seguros, a
excepcion de los que se realicen dentro de las plazas de mercado CORABASTOS, LAS FLORES,
CODABAS y PALOQUEMADO, las cuéles se deben facturar a través del techo presupuestal asignado a la
Linea de Alimentos Sanos y Seguros.

» Aplicable a establecimientos no comercializadores que solamente almacenen y entreguen para
administracién, medicamentos en hogares geriatricos, centros juveniles, centros de rehabilitacién entre
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otros.
Perfil aplicable Regente de Farmacia (1)
v" MSE_15 Descripcién actividades en operativos de la linea de
Instrumentos ;
. medicamentos seguros.
aplicables

v' Acta SA_03 Acta de visita — diligencia de Inspeccion, Vigilancia y Control

INTERVENCION VEHICULOS APLICABLES

e Furgon
e Van

Vehiculo transportador de medicamentos vy

dispositivos médicos vigilado y controlado o Carry
e Motocicletas

Aspectos atener en cuenta

» Corresponde a la Inspeccién, Vigilancia y Control Sanitario de vehiculos transportadores de productos
farmacéuticos, se realizara a solicitud del interesado y de oficio, por las cuatro Subredes del Distrito.
Aplican las motocicletas con la dotacion necesaria.

» El objeto de inspeccién es el area de almacenamiento del vehiculo transportador, area que debera
cumplir con los mismos requisitos de un area de almacenamiento de un establecimiento farmacéutico
minorista o mayorista.

» La solicitud de inspeccién puede ser recepcionada por el programa de Autorregulacion en la pagina de
la SDS, mediante oficio radicado, por correo electrénico, via telefénica o verbalmente, y la Subred
acordara fecha, hora y lugar de la inspeccion.

» De oficio, se podra asistir a los establecimientos mayoristas, minoristas y empresas de transporte que
tengan registrados vehiculos transportadores de medicamentos, para realizar la verificacion.

» La inspeccion y emisiéon de concepto sanitario aplica a motos que tengan aditamento especialmente
disefiado para fijarse a la moto “baul”, siendo este construido en materiales rigidos, con superficies
uniformes y resistentes a los factores ambientales y a los procedimientos de limpieza y sanitizacion, y
que ofrezca seguridad contra el hurto de su contenido.

» El vehiculo debe utilizarse para transporte de productos farmacéuticos, previo a la emisién de concepto
sanitario, debe verificarse que no se haya conceptuado para el trasporte de otro tipo de productos, de
ser asi, se le debe solicitar la copia original que se le entregd en la anterior inspeccion, para que se
anule, para emitir el nuevo concepto sanitario.

» No se emiten conceptos sanitarios a vehiculos transportadores de gases medicinales, en espera de
respuesta de concepto técnico solicitado al Ministerio de Salud y Proteccién Social.

» El concepto emitido para el transporte de productos farmacéuticos no incluye el transporte de muestras
para analisis de laboratorio clinico o bioldgicas para otro tipo de andlisis o trasplante de 6rganos, ni
productos farmacéuticos vencidos ya que estos se consideran residuos peligrosos. Decreto 4741 de
2005 compilado el Decreto 1076 2015.
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Perfil aplicable Quimico farmacéutico (1)
v" MSE_08 Vehiculos transportadores de
Instrumentos aplicables productos  farmacéuticos, dispositivos
médicos
INTERVENCION ESTABLECIMIENTO APLICABLE
Fortalecimiento de capacidades para | Responsables de establecimientos que comercializan
establecimientos,  productos farmacéuticos y | productos farmacéuticos, otras lineas de intervencion
comunidad y comunidad en general

Aspectos atener en cuenta

» Dirigido a personal que labora en establecimientos farmacéuticos y en apoyo a otras lineas de intervencién
para mejorar su competencia técnica, aumentando su conocimiento y entendimiento de la normatividad
sanitaria vigente aplicable al establecimiento y a los objetos de IVC comercializados, aclarando dudas
respecto de la normatividad aplicable, con el fin de mantener y mejorar los estandares de calidad e
inocuidad, eliminando o minimizando riesgos, dafios e impactos negativos para la salud humana
generados por los productos y establecimientos actividades, procesos y procedimientos de interés de la
linea de medicamentos seguros.

» Dirigido a la comunidad en general en coordinacién con los diferentes entornos de la salud publica, con
el propésito de sensibilizar sobre el uso racional de medicamentos, promoviendo la adherencia a terapia
indicada por los médicos, a que se reporten los eventos adversos producidos por estos, a que se conozca
de las obligaciones de los establecimientos en funcién de que se exija su cumplimiento, a que se desechen
adecuadamente los productos no utilizados, a que se informen ampliamente antes de automedicarse, a
desestimular la auto-prescripcion, a que asuma su responsabilidad dentro de la vigilancia en salud publica,
vigilancia y control sanitario, en sintesis a que tome una firme actitud de asumir su autocuidado
desarrollando estilos de vida saludable.

» Los lineamientos o contenidos deberan concertarse con nivel central, y la plantilla y/o material de
presentacion debera unificarse por las diferentes subredes para unificar criterios y metodologia de
capacitacion.

PLANEACION Y PROGRAMACION

> Cada Subred debe elaborar una programaciéon mensual de jornadas de fortalecimiento de capacidades
segun las metas propuestas desde SDS, si se requiere un mayor nimero por solicitudes, pueden
reprogramar actividades para cumplir las necesidades de capacitacion.

> Una vez programadas las fechas, lugar (presencial) o medio (virtual), tema propuesto, hora y publico
objetivo (definir aforo).

» La Subred debera generar convocatoria para la participacion en las jornadas de fortalecimiento, por correo
electrénico, mediante contacto telefonico o por difusién de la informacion durante las visitas de IVC.
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> Estas actividades podran ser complementadas con las capacitaciones realizadas desde el proyecto de

vigilancia intensificada de “Eventos Adversos con medicamentos Farmacovigilancia e Intoxicaciones” ,
que ejecuta el Programa Distrital de Farmacovigilancia con el cual debera existir la articulaciéon y
coordinacién que sea necesaria.

> Se debe tener en cuenta los incumplimientos de mayor impacto en las acciones de IVC para definir los
temas de las jornadas.

DESARROLLO DE LAS JORNADAS
» Aunque los profesionales que realizan las jornadas de Fortalecimiento de Capacidades estan calificados

para dar capacitaciones en diferentes temas relacionados con los productos farmacéuticos y su comercio,
los principales temas que se han propuesto son:

v" Normatividad aplicada al establecimiento.

v' Actividad de “Como atender una intervencion de IVC”.

v' Reporte de Eventos Adversos (Farmacovigilancia) y riesgos sanitarios asociados a la

automedicacion/auto prescripcion.
v' Uso adecuado de medicamentos (dirigido a la comunidad).

» Se debe realizar una ficha técnica por cada capacitacion que contenga objetivo, alcance, contenido,
fundamento normativo, metodologia empleada y profesional responsable de la capacitacion.

» como marco del desarrollo de las actividades de fortalecimiento se debera tener en cuenta el tiempo de
preparacion, ejecucioén o presentacion, talleres préacticos, evaluacion y retroalimentacion, en cada caso
debera estar soportado.

REGISTROS

» Se debe diligenciar listado de asistencia utilizando el formato fisico establecido por el Sistema de Gestion
de Calidad de cada Subred, o los aportados por otras instituciones cuando la capacitacién esté
coordinada con otra institucién (egj. colegios).

» Paralos registros de asistencia desarrollados en plataformas de video conferencia, la informacién minima
gue debe figurar en los listados de asistencia corresponde a:

Titulo o tema de la capacitacion.

Fecha de realizacion.

Nombre del asistente.

Establecimiento que representa.

Correo electronico o teléfono de contacto.

SNENENENEN

» Desarrollar una encuesta o registro de percepcién o satisfaccion sobre el desarrollo y resultado de la
capacitacion. Las preguntas son las siguientes:

COMPETENCIAS
a) ¢Fue puntual con el horario establecido?
b) ¢Demostro claridad y conocimiento sobre la tematica?
c) ¢La metodologia empleada fue adecuada?
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d) ¢Fue claro en la informacién?

e) ¢Qué normatividad fue aplicada en la capacitacion?
f) ¢Temas a incluir en la capacitacién?

g) Observaciones

» Enlos archivos de la linea de medicamentos seguros, debe consolidarse una base de datos en Excel de
todos los asistentes a capacitaciones.

EVALUACION

» Se aplicard una evaluacion a los participantes sobre la jornada de capacitacion para verificar la
adherencia de los conceptos mencionados. Esta actividad aplica Gnicamente a jornadas de
fortalecimiento de capacidades dirigidas a los propietarios y personal de los establecimientos
comercializadores de productos farmacéuticos y demas productos competencia de la linea de
medicamentos seguros.

» Nota: Sila capacitacion es dirigida al “adulto mayor” o entorno comunitario no se debera exigir evaluacion

Perfil aplicable Quimico farmacéutico (1)
v" Programacion mensual de capacitaciones
v" Ficha técnica por tema de capacitacion
Productos v" Registro de asistencia
v" Registro de percepcién o encuesta de satisfaccion
v' Evaluacién (cuando aplique)

INTERVENCION ESTABLECIMIENTO APLICABLE
e Opticas con consultorio
Visitas de IVC a 6pticas sin consultorio, 6ptica con *  Opticas sin consultorio
consultorio, taller Optico y/o comercializadores de ¢ Taller optico _ o
dispositivos médicos para la salud visual y ocular ¢ Opticas con consultorio con taller optico
e Opticas sin consultorio con taller éptico

Aspectos atener en cuenta

Se vigilara el cumplimiento de lo preceptuado por la Ley 9 de 1979, el Decreto 4725 de 2005, Decreto 1030
de 2007, Resolucién 4396 de 2008, Resolucion Distrital 0605 de 2015, Decreto 3050 de 2005 y demas
normatividad que le adicione o sustituya.

> Optica con consultorio: La Inspeccion, Vigilancia y Control de las condiciones higiénico - sanitarias de
Opticas con consultorio, se realizara verificando solo lo dispuesto en la Ley 9 de 1979, Decreto 1030 de
2007, Decreto 4725 de 2005, y Resoluciones 4396 y 4816 de 2008; si se evidencia que el consultorio no
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tiene el requisito de habilitacion, debe remitirse esta informacion mediante oficio a la Subdireccién de
Inspeccion, Vigilancia y Control de Servicios de Salud de la Subdireccion de IVC.

> Si se asume la prestacion ilegal del servicio de consulta de optometria por una éptica sin consultorio o
taller 6ptico (sin contar con el requisito de habilitacién), se debera registrar en el acta de IVC segun lo
evidenciado por los profesionales en la visita y se notificard mediante oficio a la Subdireccién de
Inspeccién, Vigilancia y Control de Servicios de Salud de esta Secretaria, con copia a la Subdireccion de
vigilancia en Salud Publica.

» Seguln lo expuesto, se debe precisar que una éptica se considera con consultorio si tiene el distintivo
correspondiente que la habilita, si no, la Optica no estard autorizada para prestar el servicio y se
considerard una Gptica sin consultorio.

> Registrar en el acta, en el item de observaciones, minimo un nimero de registro sanitario de un dispositivo
médico de mayor riesgo y su nombre, los cuales posteriormente deben ser verificados en la pagina del
Invima (www.invima.gov.co) y de ser necesario se deberan tomar las medidas a las que haya lugar sobre
el producto en caso de evidenciarse inconsistencias. Si no se observan dispositivos médicos con registro
sanitario, debe registrarlo en el acta de IVC.

» Socializar el programa de tecnovigilancia y los mecanismos para reportar eventos e incidentes adversos
asociados al uso de dispositivos médicos por medio de la aplicacién de la pagina del Invima INVIMA
(https://farmacoweb.invima.qov.co/TecnoVigilancia/ ), informando los periodos en los cueles debe
reportar:

Reporte en ceros se realizard de manera trimestral en las siguientes fechas:

PERIODO TIEMPO DE NOTIFICACION
Primer trimestre (Enero a marzo) Primera semana de abril
Segundo trimestre (Abril a junio) Primera semana de julio
Tercer trimestre (Julio a septiembre) Primera semana de octubre
Cuatrto trimestre (Octubre a diciembre) Primera semana de enero

Reporte de eventos e incidentes se realizan la primera semana del mes vencido. Y debe registrar esta
accion en el acta de IVC.

Al evidenciar que un director cientifico labora en méas de tres establecimientos, notificar a los
establecimientos y ejercer las acciones a la que haya lugar.

Realizar acompafiamiento y asistencia técnica a los brotes que se puedan presentar, relacionados con
salud visual y ocular, segun solicitud del nivel central.

Verificacibn manejo integral de residuos de riesgo bioldgico en dpticas con_consultorio.

Una vez revisadas las actas de visita a los establecimientos Opticas con consultorio, de acuerdo con el
nuevo formato de acta de IVC, de manera atenta se informa que en cuanto al item 13.1 del acta de visita
"Presenta manifiesto/inscripcion de ruta biosanitaria" es preciso tener en cuenta que cuando se evidencia
la NO generacion de residuos de riesgo biolégico por parte del establecimiento se debe diligenciar el acta
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con opcién “N.A.”

123 Certificado de capacidad de adecuacidon Sl [NO|NA
124 Se encuentra en tramite el Certificado de capacidad de adecuacion SI [NO|NA
125 Certificado de capacidad de dispensacior Sl [NO|NA
126 Se encuentra en trémite el Certificado de capacidad de dispensacion SI |NO | N A
127 Cuenta con un procedimiento para reportar evenios e incidentes acdversos ascciados al uso de dispositivos sl [No | A

medicos

13. MANEJO INTEGRAL DE RESIDUOS
\_‘umaummnroi Halazgos

13 1 8e cuenta con un Plan de Gestion Integral de Re

siduos peligrosos generados en el establecimiento

y se encuentra documentado segin lo establecido 1(2|X]| 4%

on e decreto 780/2016 y demas normas que se

dictenten sobre la matena
13 2 Cuenta con los comprobantes de recoleccion que

le entregue el ransportador de residuos o dese 12| X]| 4|

chos peligrosos con riesgo biolégico o infeccioso
13 3 El Plan de Geslion de los Residuos generados en . x| ‘

el establecimiento se encuentra implementado - |

14. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
Aspectos a verificar Cumpimserto

14.1 Cuenta con procedimientos escritos de Control de calidad de DMEVO sobre medida en sus diferentes elapas sl [ NO l .2
14 2 Cuenta con procedimientos escritos de dispensacion de DVSVO sobre medida S l NO I N A |

Explicacion:

Si el establecimiento NO genera residuos de riesgo biolégico, se deben diligenciar en el acta los items 13.1,
13.2 y 13,3 con la opcién "N.A.”

Vale la pena tener en cuenta que todas las 6pticas con consultorio deben contar con un plan de gestién de
residuos con los cuatro puntos de no generador de residuos peligrosos exigidos en la Circular 047 de 2006
expedida por el Ministerio de la Proteccién Social en la cual se establece “Procedimiento de elaboracion del
Plan de Gestion Integral de Residuos Hospitalarios y Similares por parte de los profesionales independientes
de salud” y la Resolucién 1164 de 2002. (item. 13.3 del acta de IVC) y la Resolucién 2184 de 2019 “Por la
cual se modifica la Resolucion 668 de 2016 sobre el uso racional de bolsas plasticas y se adoptan otras
disposiciones”

Verificando que el documento contenga:

Elaboracion del diagndéstico situacional ambiental y sanitario.

Segregacion en la fuente.

Movimiento interno de residuos.

Realizacion de indicadores de gestidn interna, elaboracion de informes y reportes a las autoridades
de control y vigilancia sanitaria y ambiental.

AN N NN

Para este numeral, se debe recordar al establecimiento la obligacion de realizar este reporte anualmente en
el Sistema de Informacion de Residuos Hospitalarios (SIRHO) de la SDS.
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Aspectos para tener en cuenta para evaluar el item. 13.3 del acta de IVC:

En el marco del Decreto 780 de 2016, Resolucion 1164 de 2002 y Circular 047 de 2006, las épticas con
servicio de optometria y oftalmologia deben cumplir con lo establecido en la normatividad, para ello debe
elaborar un diagnéstico ambiental y sanitario cualitativo y cuantitativo de los residuos generados en cada area
y ambiente de acuerdo a las caracteristicas de peligrosidad de dichos residuos; este diagnéstico debe
corresponder a las actividades y procedimientos desarrollados por cada oOptica o prestador de servicios de
salud.

Durante las visitas de los establecimientos que distribuyen, adecuan y/o dispensan dispositivos médicos
sobre medida para la salud visual y ocular (6pticas sin consultorio y talleres 6pticos), los profesionales deben
informar la obligatoriedad del trdmite de los Certificados de Capacidad de Adecuacion y/o Dispensacion se
debe informar el proceso para obtener los certificados ya mencionados, de conformidad con la Resolucion
605 de 2015:

Requisitos:

» Nombre y nimero de identificacién de la (s) persona (s) a cuyo nombre se encuentre registrado el
establecimiento donde opere el taller 6ptico o la dptica sin consultorio.

» Certificado de constitucion y representaciéon legal del establecimiento o el certificado mercantil para
persona natural expedido por la Camara de Comercio, con fecha inferior a treinta (30) dias calendario.

» Documento que acredite las técnicas de control y garantia de calidad que se aplican en los procesos de
almacenamiento de dispositivos médicos para la salud visual y ocular.

» Organigrama del establecimiento.

» Relacién del equipamiento disponible para el funcionamiento del taller 6ptico u éptica sin consultorio segln
las normas legales sobre la materia.

> Relacion de dispositivos médicos para la salud visual y ocular, que dispensan y/o adecuen.

» Documento que acredite la vinculacion del director Cientifico con el establecimiento, asi como la relacién

de sus funciones, que necesariamente debera contener, entre otras, el diligenciamiento de la planilla de
gestién de control de calidad y soportes de idoneidad profesional.

» Copia del acta de la Gltima visita de la autoridad competente, en inspeccidn, vigilancia y control, para evitar
cumplir las exigencias normativas.

» Carta de solicitud de visita y certificacion, indicando razén social, direcciéon y NIT del establecimiento.

Este tramite se encuentra dentro del portafolio de tramites en linea de Secretaria Distrital de Salud SDS, al
cual podran acceder mediante la pagina web de SDS, ingresando al micrositio de Agilinea destinado para
este tramite, en el caso que el portal presente fallas temporales deberd realizase radicacion usando alguna
de las siguientes opciones:

» De manera fisica mediante la ventanilla de correspondencia ubicada requerida en la Carrera 32 No.
12 — 81, de lunes a viernes de 7:00 a.m., a 4:30 p.m. Primer Piso — Oficina de Correspondencia,
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radicando la totalidad de la documentacion acorde a lo establecido en el articulo 2 de la circular
distrital 0605 de 2015

» De manera digital remitiendo via correo electrénico (correspondenciadigital@saludcapital.gov.co) la
totalidad de la documentacion acorde a lo establecido en el articulo 2 de la circular distrital 0605 de
2015, indicando en el asunto del correo que corresponde a la solicitud de tramite de “Certificado de
capacidad de adecuacion y de dispensacién de dispositivos médicos sobre medida, para la salud
visual y ocular.”

Quimico farmacéutico (1)
Optémetra (1)
v" MSE_09 Establecimientos que distribuyen adecuan o dispensan

Perfil aplicable

Instrumentos . o e . .
. dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular.
aplicables : o . : : L
v' Actas de medidas sanitarias si hubiere lugar a imposicién
v' Oficio de comunicacion de hallazgos relacionados con incumplimientos en
Productos condiciones de habilitacién cuando se requiera.

INTERVENCION ESTABLECIMIENTO APLICABLE

Opticas con consultorio

Opticas sin consultorio

Taller 6ptico

Opticas con consultorio con taller 6ptico

Opticas sin consultorio con taller 6ptico

Aspectos atener en cuenta

» Corresponde a jornadas de capacitacion que pueden ser de manera presencial.

» Realizar minimo una mensual, incluyendo sensibilizacién de la correcta publicidad y reglamentacion de
dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular, adicionalmente socializar el programa de
Tecnovigilancia.

» LaSubred deber& generar convocatoria para la participacion en las jornadas de fortalecimiento, por correo
electrénico, contacto telefénico o por difusion de informacién durante las visitas de IVC a

establecimientos.
» Aplicar evaluacion pre y pos test a la capacitacion, con el fin de verificar la adherencia e incluir las

siguientes preguntas de calidad de la capacitacion:

Fortalecimiento de capacidades para Opticas y talleres épticos

COMPETENCIAS
a. ¢ Fue puntual con el horario establecido?
b. ¢,Demostré claridad y conocimiento sobre la tematica?
C.
d.

¢La metodologia empleada fue adecuada?
¢ Fue claro en la informacion?

40
La impresion de este documento se considera COPIA NO CONTROLADA y no se garantiza que esta corresponda a laversion vigente, salvo
en los procesos que usan sello. Esta informacion es de caracter confidencial y propiedad de la Secretaria Distrital de Salud (SDS); esta
prohibida su reproduccion y distribucion sin previa autorizacion del proceso que lo genera, excepto en los requisitos de ley.



ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTAD.C.
SECRETARIA DE SALUD Controlado no codificado Version: 1

GESTION EN SALUD PUBLICA
SUBSECRETARIA DE SALUD PUBLICA
SISTEMA DE GESTION

CONTROL DOCUMENTAL

FICHA TECNICA LINEA DE MEDICAMENTOS SEGUROS

Elabor6: Ruth Lorena Correa Ribon, David Camilo Medina Torres, Diana Carolina Guerrero Bahamon, Leidy Judith Rodriguez
Nieves, Oscar Alejandro Pérez Lara, Maria Nidia Tinjaca Tinjaca, Angela BermuUdez / Revisé: Marcela Martinez Contreras,
Claudia Milena Cuellar, Diana Sofia Rios Oliveros, Elkin Osorio Saldarriaga/ Aprobd: Maria Belén Jaimes Sanabria, Patricia
Eugenia Molano Builes.

e. ¢ Qué normatividad fue aplicada en la capacitacion?
f. ¢ Temas a incluir en la capacitacion?
g. Observaciones

» Esta informacion debe reposar en la Subred y debe realizarse por los profesionales que realizan la

intervencién. Se debe adjuntar los formatos que se evaluaron posterior a dicha capacitaciéon de los
participantes que asistieron a la capacitacion.

» Como soporte se debe realizar una ficha técnica que contenga objetivo, alcance, contenido, fundamento

normativo y metodologia empleada.

Perfil aplicable Quimico farmacéutico (1) / Optémetra (1)
q . Soportes de capacitacion
Productos . Insumo para el informe mensual
INTERVENCION ESTABLECIMIENTO APLICABLE

>

>

Establecimientos de otras lineas de intervencién que

Operativos establecimientos que comercializan se encuentren comercializando dispositivos médicos
dispositivos médicos para la salud visual y ocular para la salud visual y ocular

Aspectos atener en cuenta

Los operativos seran facturados en la localidad en la que se asignoé el presupuesto, sin embargo, pueden
ejecutarse en cualquier localidad aplicable a la Subred o de acuerdo con indicaciones de nivel central en
caso de programacién de operativo distrital.

El establecimiento intervenido por operativo, se aplicar4 el acta MS15, mas una ficha técnica que
contenga: fecha, objetivo, nombre del establecimiento, direccién, localidad y UPZ, nUmero de actas
aplicadas, medidas sanitarias aplicadas, nombre y nimero de cédula de funcionarios.

Si se encuentran productos de interés de la Linea de Medicamentos el perfil de quimico farmacéutico
debera deberan hacer inspeccién en los mismos y tomar medida que haya a lugar.

La intervencion debe tener acompafamiento de personal de planta y contar con vehiculo para la
intervencion.

Perfil aplicable Quimico farmacéutico (1) / Optémetra (1)
Instrumentos v Acta de operativo MS15
aplicables v Ficha Técnica

Durante las visitas rutinarias de inspeccion, vigilancia y control que se realicen a los diferentes
establecimientos abiertos al publico, el profesional (independiente de su perfil) debe verificar la
comercializacién de gafas listas para la lectura y lentes de contacto; y actuar bajo los siguientes
lineamientos:

v' Comercializacion de Gafas listas para la lectura: Este articulo es considerado un dispositivo
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médico, por lo cual todos deben contar con registro sanitario de acuerdo con el concepto de la
Sala especializada del INVIMA (Acta No. 7 del 10 de junio de 2009). Si este producto se
encuentra comercializado en cualquier establecimiento abierto al publico, debe informarse en
tres (3) dias calendario de la intervencion al optémetra de la linea de medicamentos seguros,
gue debe verificar que este cuente con su respectivo registro sanitario y rotulado completo, si no
tiene ello, aplica medida sanitaria basada en el articulo 68 del Decreto 4725 de 2005. En caso
de gue se evidencie algun incumplimiento se ejecutaran las acciones a las que haya lugar.

v' Comercializacién de Lentes de contacto: El articulo No. 2 Decreto 1030 de 2007 establece que
las Gpticas con consultorio son los Unicos establecimientos autorizados para comercializar lentes
de contacto. Por lo tanto, si se evidencia la comercializacion de este dispositivo en otro tipo de
establecimientos, diferente a 6ptica con consultorio, son sujetos de aplicacion de medida
sanitaria. Esta actividad debe informarse en un tiempo maximo de tres (3) dias calendario para
ser apoyada por el optometra de la linea de medicamentos seguros, quien verificara el
incumplimiento en mencion.

5. OTRAS ACTIVIDADES E INFORMES
5.1. INFORMES DE MEDICAMENTOS DE CONTROL ESPECIAL

Los informes de medicamentos de control especial (minoristas y mayoristas) aplicables a los
establecimientos vigilados por cada Subred, deben ser verificados en oportunidad y en contenido
conforme a lo establecido en la normatividad legal vigente, por parte de los lideres operativos antes del
respectivo cargue en el aplicativo SIVIGILA D.C., en caso de identificar inconsistencias, se debera
solicitar la correccidn respectiva al establecimiento antes de su digitacion, si el informe es reportado en
ceros, se debe conservar el informe en archivo digital para posterior verificacion por parte del equipo de
seguimiento. Para digitacion aplica Unicamente los informes de establecimientos minoristas.

En caso de que, durante la digitacion de los informes de distribucién de Medicamentos de Control
Especial, por parte del lider(es) de la linea de medicamentos de cada subred, se evidencie que alguna
referencia a reportar de acuerdo con lo establecido en el Anexo Técnico 3 de la Resolucion 315 de 2020,
no se encuentra en la base del aplicativo SIVIGILA D.C, se debe realizar la solicitud por parte del lider,
diligenciando el formulario: Creacion, Actualizacion o Inactivacion de referencias de MCE — SIVIGILA
D.C., a través del siguiente enlace: https://forms.office.com/r/gNEbYrJAasS.

La verificacion de los informes de medicamentos de control especial generado por los lideres operativos
de las Subredes, no guarda relacion directa con la intervencion visita con arqueo a droguerias con
manejo de medicamentos de control especial, cada actividad es independiente.
42
La impresion de este documento se considera COPIA NO CONTROLADA y no se garantiza que esta corresponda a laversion vigente, salvo

en los procesos que usan sello. Esta informacion es de caracter confidencial y propiedad de la Secretaria Distrital de Salud (SDS); esta
prohibida su reproduccion y distribucion sin previa autorizacion del proceso que lo genera, excepto en los requisitos de ley.



GESTION EN SALUD PUBLICA
SUBSECRETARIA DE SALUD PUBLICA
SISTEMA DE GESTION

CONTROL DOCUMENTAL

ALCALDIA MAYOR FICHA TECNICA LINEA DE MEDICAMENTOS SEGUROS

DE BOGOTAD.C.
SECRETARIA DE SALUD Controlado no codificado Version: 1

Elabor6: Ruth Lorena Correa Ribon, David Camilo Medina Torres, Diana Carolina Guerrero Bahamon, Leidy Judith Rodriguez
Nieves, Oscar Alejandro Pérez Lara, Maria Nidia Tinjaca Tinjaca, Angela BermuUdez / Revisé: Marcela Martinez Contreras,
Claudia Milena Cuellar, Diana Sofia Rios Oliveros, Elkin Osorio Saldarriaga/ Aprobd: Maria Belén Jaimes Sanabria, Patricia
Eugenia Molano Builes.

5.2. SEGUIMIENTO A CONCEPTOS SANITARIOS DESFAVORABLES A
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS CON MANEJO DE MEDICAMENTOS DE
CONTROL ESPECIAL

Se debera hacer seguimiento a los procesos investigativos impuestos a establecimientos farmacéuticos
con manejo de medicamentos de control especial por concepto desfavorable de manera reiterada (dos
0 mas), asi como la toma de medidas sanitarias; enviar las actas correspondientes a procesos
sancionatorios a nivel central, cuando estas se presenten.

El acta objeto de investigacién debera ingresar en el aplicativo en un tiempo menor a 5 dias, una vez se
conceptle al vigilado porque este incurra en una infraccidn segin la normatividad, de manera paralela
remitir a nivel central un correo informando el ingreso de estas al aplicativo SIIAS. Lo anterior en aras
de priorizar el seguimiento a los procesos sancionatorios.

Ver documento transversal de Vigilancia Sanitaria y Ambiental - VSA.

53. SEGUIMIENTO A ALERTAS DE PRODUCTOS DE INTERES DE LA LINEA Y
SOLICITUDES DEL INVIMA

Realizar seguimiento semanalmente durante el mes de la vigilancia, a los establecimientos objeto de
IVC de las nuevas alertas sanitarias publicadas en la pagina dispuesta por el Invima y adicionarlas al
listado mensual de basqueda. El objetivo es mantener actualizado un listado mensual de busqueda, que
incluya las alertas sobre productos relacionados de interés de la linea de medicamentos seguros. Es
importante conocer estas alertas sanitarias para tomar medidas apropiadas si surgen problemas o
riesgos relacionados con productos especificos. La blsqueda de las alertas debera estar relacionada
con la actividad a vigilar; es decir si en el establecimiento se comercializa Gnicamente productos de
higiene, aseo y limpieza y absorbentes de uso personal, no se requiere hacer blsqueda de alertas de
otros productos que no se encuentran en los mencionados, como dispositivos médicos, medicamentos
etc.

El listado deberé incluir la siguiente informacion:

N° de Alerta INVIMA.

Fecha de Publicacion.

Producto objeto de la alerta.
Lote del Producto.

Registro Sanitario del Producto.
Razoén o motivo de la alerta.

ANANANANA NN
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Este listado acompanfara a profesionales y tecndlogos en cada intervencion de IVC, para verificar que
el responsable del establecimiento si ha habido productos con alerta sanitaria, se devuelva el producto
al proveedor, o que no esté entre los productos a dispensar o comercializar, y se dejara evidencia de la
busqueda en el establecimiento, en el espacio destinado para ello del acta de visita indicando el nUmero
de consecutivo de alertas sanitarias reportados a los que se les haga seguimiento. El registro o
verificacion de alertas sanitarias se debera realizar conforme a los ultimos dos meses anteriores al mes
de la vigilancia, a menos que se dé una orientacion diferente desde nivel central motivada por una
solicitud, brote o alerta remitida por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos u
otro, que debera ser resuelta en los términos requeridos en la solicitud.

Ahora bien, para los equipos de vigilancia de Dispositivos Médicos sobre medida para la salud visual
ocular y los proyectos de vigilancia intensificada de establecimientos comercializadores de equipo
biomédico y dispositivos médicos afines, las alertas se validaran de acuerdo con los productos que estén
comercializando en el establecimiento, si se evidencia alguno que esté relacionada con la alerta
sanitaria deberd tomar las medidas pertinentes y relacionarlo en el acta de IVC, en el caso que el
establecimiento no cuente con productos relacionados en las alertas sanitarias, se debera registrar que
para la fecha no se evidencia productos con alerta sanitaria.

INFORME DE ALERTAS SANITARIAS

Durante el mes de la vigilancia, se diligenciara una Matriz de Blsqueda de los Productos referidos en el
anterior listado, esta Matriz en mencién, debe ser realizada en archivo Excel y contener las siguientes
variables (columnas) en el orden descrito para facilitar su consolidacion:

No. Acta de Visita.

Tipo de establecimiento (si es drogueria etc.)

Nombre del Establecimiento.

Direccion del establecimiento.

Fecha de Visita.

No de los Radicados del INVIMA (para solicitudes urgentes radicadas en la Subred) cuando
aplique.

No. del consecutivo de las Alertas del INVIMA gque se esta buscando.

Medida Sanitaria (Congelacién, Decomiso, Clausura), aplicada al establecimiento, en el evento
de ser encontrado un producto reportado.

Nombre del producto encontrado.

Registro Sanitario o Notificacion Sanitaria Obligatoria del producto encontrado.

Nombre del Fabricante/ Importador/Distribuidor reportado en el producto encontrado.

No. de Lote del producto encontrado.

AN NI N N N NN

DN NN
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v" Unidad de medida (unidad de la presentacién comercial)
v' Cantidad (Registrar de acuerdo con unidad de medida), la cantidad encontrada, objeto de la
medida.
v Destino del producto encontrado (en custodia de la Subred, destruccion, muestreo y analisis,
etc.).
v' Observaciones a que haya lugar.

En la ficha se diligenciaran las columnas 1 a 7, con los datos del establecimiento intervenido y el nimero
y afio de las alertas verificadas, y las columnas 8 a 16 solo se diligencian si se encuentran los productos
buscados; para las solicitudes prioritarias remitidas por el INVIMA, en el evento de encontrarlos, se
debera proceder segun la alerta sanitaria, y en la toma de medidas se debera acompafiar con copia de
soportes de adquisicién de los productos buscados como facturas de compra de los productos.

Esta matriz debe ser diligenciada y consolidada por Subred, y debera ser enviado informe al INVIMA
con copia a la Subdireccion de Vigilancia en Salud Publica de la Secretaria Distrital de Salud, mediante
oficio de manera bimensual, dentro de los 7 (siete) primeros dias habiles siguientes a los meses
vencidos.

5.4. CADENA DE CUSTODIA

Cada Subred debera remitir por oficio radicado el procedimiento de cadena de custodia y el personal
encargado de la misma, para revisién y aprobacion por parte de nivel central, con un plazo maximo a 15
dias calendario una vez inicie el convenio.

La linea debera alimentar una base de datos en Excel relacionada con los productos farmacéuticos
objeto de imposicién de medida sanitaria, que contenga la siguiente informacion:

Linea de intervenciéon

Fecha y hora del decomiso

No. Acta de medida

No. Acta de IVC (segln sea el caso)
ID establecimiento

NIT establecimiento

Tipo de establecimiento

e Nombre establecimiento

e Direccion

e Localidad
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o Peso (Kg)

o No. Cajas/embalajes

e Tipo de productos que contiene el decomiso (medicamentos, suplementos dietarios,
COSMEticos)

¢ No. Equipos biomédicos

¢ Relacionar el incumplimiento

¢ Nombre de los responsables encargados del decomiso

e Lugar de almacenamiento

Ver Documento Técnico Aplicacién de Medidas Sanitarias y Cadena de Custodia Productos Linea de
Medicamentos Seguros, anexo al lineamiento.

5.5. RESPUESTA A SOLICITUDES

Se debera responder oportunamente a las solicitudes enviadas desde la Secretaria Distrital de Salud en
medio fisico, o por correo electronico, sobre todo, relacionadas con visitas de IVC, envio de actas de
visita, respuesta a ciudadanos, respuesta a entidades oficiales (INVIMA, Ministerio de Salud, Policia,
Fiscalia, Superintendencias etc.); evitando su vencimiento segun disposiciones legales.

Las respuestas se remitirdn a la SDS la primera semana calendario a partir de la fecha de recibida la
solicitud; exceptuando intervenciones relacionadas con peritajes, operativos etc.; intervenciones a las
gue se debera dar la mayor celeridad si es del caso, considerando que algunas de estas intervenciones,
deban efectuarse el mismo dia de recibida la solicitud.

Excepcionalmente, la SDS podra considerar respuestas con un tiempo mayor al establecido en parrafos
anteriores, si la Subred consulta a la entidad, para lo que debera contar con el sustento técnico
correspondiente, que amerite la ampliacion del plazo, siempre y cuando, la respuesta no esté vencida
dentro de los términos legales correspondientes.

Con respecto a lo anterior, hay que precisar que debera responder oportunamente y dentro de los
términos legales establecidos a las solicitudes recibidas directamente en la subred.

Si el INVIMA envia solicitudes para realizacion de bausquedas prioritarias de productos interés de la linea,
debe darse respuesta al INVIMA y la Secretaria Distrital de Salud, en los tiempos solicitados, dentro del
marco legal para dar respuesta oportuna a las solicitudes y en los formatos requeridos segun sea del
caso. Esto no exime a la Subred de incluir estos radicados en la matriz de basqueda de alertas.
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6. ANEXOS

6.1. ANEXO 1. ACCIONES DE VIGILANCIA INTENSIFICADA DE ESTABLECIMIENTOS
COMERCIALIZADORES DE EQUIPO BIOMEDICO Y DISPOSITIVOS MEDICOS AFINES.

Subred: Sur Occidente
OBJETIVO GENERAL

Acciones de vigilancia intensificada de establecimientos comercializadores de equipo biomédico vy
dispositivos médicos afines

e Ejercer acciones de Inspeccion, Vigilancia y Control Sanitario de los establecimientos que
comercializan, distribuyen, almacenan equipo biomédico y dispositivos médicos, a fin de verificar el
cumplimiento de la normatividad nacional vigente, Decreto 4725 de 2005 y normas complementarias.

Acciones de vigilancia intensificada de establecimientos comercializadores de equipo biomédico vy
dispositivos médicos afines (DEA)

e Ejercer acciones de Inspeccién, Vigilancia y Control Sanitario en los establecimientos que cuenten
con espacios de alta afluencia de publico, con el fin de verificar el cumplimiento de las disposiciones
de las resoluciones 3316 de 2019, 0668 de 2022 y normas complementarias.

Acciones de vigilancia intensificada de establecimientos comercializadores de equipo biomédico vy
dispositivos médicos afines (estéticas).

e Ejercer acciones de Inspeccion, Vigilancia y Control Sanitario de los establecimientos como centros
de estéticas y similares con el uso de aparatologia, con el fin de verificar el cumplimiento de la
normatividad vigente para esta clase de equipos enmarcadas en: la Ley 711 de 2001 Por la cual se
reglamenta el ejercicio de la ocupacion de la cosmetologia y se dictan otras disposiciones en materia
de salud estética; resolucion 3924 de 2005 Por la cual se adopta la Guia de Inspeccién para la
Apertura y Funcionamiento de los Centros de Estética y Similares y se dictan otras disposiciones;
resolucion 2263 de 2004 Por la cual se establecen los requisitos para la apertura y funcionamiento
de los centros de estética y similares y se dictan otras disposiciones y hormas complementarias.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

e Mitigar o evitar el riesgo sobre la salud producido por los equipos biomédicos y dispositivos médicos
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fraudulentos o por su inadecuado uso y manipulacion.

o Desarrollar actividades de fortalecimiento de capacidades a los establecimientos que comercializan
equipo biomédico y dispositivos médicos afines con respecto a la normatividad vigente, reporte de
eventos adversos y las condiciones que deben cumplir para ser aptos para su uso.

e Ejercer acciones de inspeccion, vigilancia y control a los distribuidores, comercializadores y
establecimientos con uso de aparatologia de dispositivos médicos, productos odontolégicos y
reactivos para diagnaostico in vitro.

Poblacion objeto:

Todos los ciudadanos (incluyendo establecimientos e instituciones de salud) requieren equipos
biomédicos y dispositivos médicos para tratar una enfermedad, diagnosticar una enfermedad, dar
soporte vital, desarrollar procedimientos estéticos y/o desarrollar otra intervencién que impacte directa
o0 indirectamente la salud.

Para ello acciones vigilaran los establecimientos que comercializan, distribuyen, almacenan y manejen
equipo biomédico y dispositivos médicos afines en el Distrito Capital que se encuentran en el censo
actual y los demas establecimientos encontrados durante la ejecucion del proyecto que cumplen alguno
de estos criterios:

e Comercialicen, distribuyan o almacenen: Equipo Biomédico riesgo b y I, establecido segun el
Decreto 4725 de 2005.

e Comercialicen, distribuyan o almacenen: Equipo Biomédico riesgo lla, especificamente los
equipos y accesorios de equipos de endoscopia, equipos de diagnéstico, estimuladores
(diferentes a las corrientes de fortalecimiento), accesorios o partes de equipo de alto riesgo:
filtros de ventiladores mecanicos, monitores, esterilizadores, protesis para miembros inferiores o
superiores, diferentes a Ortesis, instrumental para oftalmologia.

Comercialicen, distribuyan, almacenen y manejen Equipos de estética

¢ Realicen mantenimiento y/o calibracién y/o alquiler de equipo biomédico independiente del riesgo
del mismo.

e Establecimiento que preste servicios estéticos con uso de equipos biomédicos (aparatologia).

e Establecimientos contemplados en la Resolucién Distrital 668 de 2022 en el Articulo 5.
LUGARES O ESCENARIOS QUE DEBEN CONTAR OBLIGATORIAMENTE CON
DESFIBRILADORES EXTERNOS AUTOMATICOS - DEA y Articulo 7. LUGARES O
ESCENARIOS EN LOS QUE LA DOTACION DE DESFIBRILADORES EXTERNOS
AUTOMATICOS - DEA ES OPCIONAL. Exceptuando el numeral 1 del articulo 5 (..)
Modulos de Estabilizacion y Clasificacion de pacientes — MEC, Puestos de Enfermeria 'y
Puestos de Primeros Auxilios. (...)
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ACCIONES DE VIGILANCIA INTENSIFICADA DE ESTABLECIMIENTOS COMERCIALIZADORES
DE EQUIPO BIOMEDIO Y DISPOSITIVOS MEDICOS AFINES.

e Fortalecer el censo de establecimientos que comercializan, distribuyen y almacenan equipo
biomédico y dispositivos médicos afines en el Distrito Capital, incluyendo los establecimientos
encontrados durante la ejecucion del proyecto y que cumplen los criterios mencionados en el
item poblacién Objeto.

¢ Realizar visitas de Inspeccion, Vigilancia y Control a los establecimientos que comercializan,
distribuyen y almacenan equipo biomédico y dispositivos médicos afines y que cumplen los
criterios mencionados en el item poblacion objeto.

e Aplicar las medidas sanitarias de seguridad, siempre y cuando haya lugar a ello, como
consecuencia de la violacién de los preceptos contenidos en la normatividad vigente y que
pueden ocasionar riesgo a la salud individual o colectiva.

e Capturar mediante el acta de visita de IVC, minimo dos nimeros de registros sanitarios de los
dispositivos médicos de mayor riesgo y su nombre, los cuales posteriormente deben ser
verificados en la pagina del INVIMA (www.INVIMA.gov.co), y de ser necesario se deberan tomar
las medidas sanitarias a que haya lugar.

e Se debe notificar directamente al INVIMA con copia a este Secretaria, cualquier irregularidad
evidenciada en un establecimiento o producto de su competencia.

e En el caso que el establecimiento cuente con medicamentos se debera diligenciar como anexo
establecimientos farmacéuticos mayoristas.

e Socializar el programa de Tecnovigilancia y los mecanismos para reportar eventos adversos
asociados al uso de dispositivos médicos segun lo establecido en el lineamiento Distrital de
Tecnovigilancia, ademas debera registrar esta accién en el acta, sin mencionar la circular 026
de 2018 ya que esta es para prestadores.

e Ejercer acciones de inspeccion, vigilancia y control a los Expendio de dispositivos médicos y
productos odontoldgicos: Garantia de Calidad: se vigilara el cumplimiento de lo preceptuado por
los Decretos 4725 de 2005 y Decreto 4562 de 2006. Los laboratorios dentales, se les verificara
Unicamente condiciones higiénico Sanitarias y de saneamiento estipuladas en la Ley 9 de 1979
y si tienen productos odontoldgicos se vigilara la norma Decretos 4725 de 2005 y Decreto 4562
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de 2006 y aplicacibon de normas que haya a lugar con las actividades que realice el
establecimiento. Estas acciones se realizaran desde el punto critico de productos odontolégicos.

e Ejercer acciones de inspeccién, vigilancia y control a distribuidores de dispositivos médicos y/o
reactivos para diagnoéstico in vitro: Garantia de Calidad: Se vigilara el cumplimiento de los
Decretos 3770 de 2004, Decretos 4725 de 2005, y 3770 de 2004 condiciones higiénico Sanitarias
y de saneamiento estipuladas en la Ley 9 de 1979.

e Estas visitas se realizan con dos profesionales, tendra una duracién de 4 horas y por cada visita
se levantara un acta indicando la situacion evidenciada y el concepto técnico de cumplimiento o
no de los requisitos, la cual debera ser suscrita por los profesionales y el responsable del
establecimiento. En caso de negarse a suscribirla, se realizara por correo certificado.

e En el caso que se evidencie medicamentos controlados la intervencion se realizara por el equipo
conformado por el perfil de Quimico Farmacéutico e Ingeniero Biomédico.

Los establecimientos que se dedican exclusivamente a comercializar linea blanda ortopédica se podra
realizar visita de caracterizacion y se debera alimentar una base como insumo del informe mensual.

ACCIONES DE VIGILANCIA INTENSIFICADA DE ESTABLECIMIENTOS COMERCIALIZADORES
DE EQUIPO BIOMEDIO Y DISPOSITIVOS MEDICOS AFINES DESFIBRILADORES EXTERNOS
AUTOMATICOS (DEA).

Se adicionan dos (2) profesionales en Ingenieria Biomédica y se crea la intervencion “Acciones de
Vigilancia intensificada de establecimientos comercializadores de equipo biomédico y dispositivos
médicos y afines DEA, con el fin de realizar la acciones Inspeccién, Vigilancia y Control en los
establecimientos objeto de aplicaciéon resoluciones 3316 de 2019 y 668 de 2022, asi mismo se crea plan
de accién adicional que se encuentra en el mismo Excel del proyecto macro con las siguientes
actividades:

e Fortalecer el censo de establecimientos que cuenten con desfibriladores externos automaticos y
sus accesorios en el Distrito Capital, acorde a lo dispuesto en las Resoluciones 3316 de 2019 y
Resolucion Distrital 668 de 2022, incluyendo los establecimientos que de acuerdo con la
normatividad vigente cumplen los criterios mencionados en el item poblacién Objeto.

e Realizar visitas de Inspeccion, Vigilancia y Control a los establecimientos de alta afluencia de
publico y que cumplen los criterios mencionados en el item poblacién objeto, verificando el
cumplimiento de las disposiciones establecidas en el Decreto 4725 de 2005, de las Resolucién
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4816 de 2008, 3316 de 2019 y Resolucién Distrital 0668 de 2022 y la Circular Distrital 026 de
2018 y demés normas complementarias.

e Promover el registro en el aplicativo SIDCRUE de los establecimientos de alta afluencia de
publico contemplados en el marco normativo antes mencionado.

¢ Realizar actividades comunicativas a los establecimientos objeto de Inspeccién, Vigilancia y
Control en la cual se deben indicar la obligaciéon de reportar a esta Secretaria el uso de los
desfibriladores externos automaticos DEA, mediante el formulario definido en el aplicativo
SIDCRUE.

e Socializar el Programa Distrital de Tecnovigilancia, los mecanismos para reportar incidentes y
eventos adversos asociados al uso de dispositivos médicos, segun lo establecido en el
lineamiento Distrital de Tecnovigilancia, ademas debera registrar esta accién en el acta, sin
mencionar la circular 026 de 2018 ya que esta es para prestadores.

e En el caso de evidenciar dispositivos médicos fraudulentos se realizar4 toma de medida de
conformidad a lo establecido en los lineamientos general de Vigilancia en Salud Ambiental y el
anexo documento orientador sobre aplicacion de medidas sanitarias y cadena de custodia
productos Linea de Medicamentos Seguros.

¢ Divulgar el mecanismo para el reporte de hurto de los desfibriladores externos automatico DEA
del INVIMA, asi mismo, informar en la eventualidad de dicho suceso, se debera notificar al
INVIMA al correo tecnoyreactivo@invima.gov.co y a esta Secretaria por medio del correo
tecnovigilanciabogota@saludcapital.gov.co

Estas visitas seran realizadas por cada profesional en ingenieria biomédica, tendra una duracion de dos
(2) horas, por cada visita se debera diligenciar el acta de verificacién de Desfibrilador Externo Automatico
- DEA, en la cual, se verificara la informacion reportada en el aplicativo SIDCRUE y captara informacion
adicional tales como la cédula del establecimiento entre otras; dicha acta debera ser suscrita por el
profesional y el responsable del establecimiento o su delegado. En caso de negarse a suscribirla, se
realizara por correo certificado. Es importante aclarar que esta acta tiene como objetivo verificar el
cumplimiento del marco normativo aplicable, por lo cual, no se conceptuara condiciones higiénico —
sanitarias en ningun establecimiento.

Nota: Estas visitas a establecimientos que cuenten con Desfibriladores Externos Automaticos
DEA entraran en ejecucion desde el 1 de enero de 2025.
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ACCIONES DE VIGILANCIA INTENSIFICADA DE ESTABLECIMIENTOS COMERCIALIZADORES
DE EQUIPO BIOMEDICO Y DISPOSITIVOS MEDICOS AFINES (ESTETICAS)

Se incluye el perfil de Ingeniero Ambiental y se crea intervencién Acciones de Vigilancia intensificada
de establecimientos comercializadores de equipo biomédico y dispositivos médicos y afines (Estéticas),
con el fin de diferenciar los establecimientos que usan aparatologia y los que comercializan, asi mismo
se crea plan de accién adicional que se encuentra en el mismo Excel del proyecto macro con las
siguientes actividades:

e Realizar visitas de IVC a estéticas con aparatologia en el marco de la Resolucion 2117 de 2010
“Por la cual se establecen los requisitos para la apertura y funcionamiento de los
establecimientos que ofrecen servicio de estética ornamental tales como, barberias, peluquerias,
escuelas de formacion de estilistas y manicuristas, salas de belleza y afines y se dictan otras
disposiciones.”, Resolucion 2827 de 2006 Por la cual se adopta el manual de bioseguridad para
establecimientos que desarrollen actividades cosméticas o confines de embellecimiento facial,
capilar, corporal y ornamental, Decisién 516 de 2002 Armonizacion de legislaciones en materia
de productos cosméticos y de mas normas aplicables a estos establecimientos, Resolucién 2263
de 2004 “por la cual se establecen los requisitos para la apertura y funcionamiento de los centros
de estéticas y similares y se dictan otras disposiciones”, Ley 711 de 2001 “por la cual se
reglamenta el ejercicio de la ocupacion de la cosmetologia y se dictan otras disposiciones en
materia de salud estética”, Decision 833 de 2018 armonizacion de legislaciones en materia de
productos cosmético.

e La intervencién se realizara por tres profesionales ingeniero biomédico, ingeniero ambiental y
guimico farmacéutico intervendran con una duracién de 4 horas y por cada visita se levantara un
acta indicando la situacion evidenciada y el concepto técnico de cumplimiento o no de los
requisitos, que deberan suscribirse por los profesionales y el responsable del establecimiento.
En caso de negarse a suscribirla, se efectuara por testigos si es posible y se notificara
posteriormente la copia original del acta mediante correo certificado.

e Aplicar las medidas sanitarias de seguridad, siempre y cuando haya lugar a ello, como
consecuencia de la violacién de los preceptos contenidos en la normatividad vigente y que
pueden ocasionar riesgo a la salud individual o colectiva.

Establecimientos en los que se ofrecen o realizan servicios de salud con fines estéticos.

e Sidurante la visita de IVC se evidencia la prestacién de servicios de salud con fines estéticos,
es decir, procedimientos, practicas o actos reservados a los médicos o profesionales de la salud,
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conforme se definen en la Ley 711 de 2001, la Resolucién 2263 de 2004 y la Resolucién 3924
de 2005, se debera proceder como se indica a continuacion segun la situacion presentada en el
establecimiento:

e Si los servicios de salud no cuentan con habilitacion, se deberd notificar mediante oficio a la
Subdireccién de Inspeccién, Vigilancia y Control de Servicios de Salud de la Secretaria Distrital
de Salud, con copia a la Subdireccion de Vigilancia en Salud Publica. El consolidado de los
establecimientos podra remitirse de manera mensual.

¢ Sihay esteticistas y cosmetologos realizando procedimientos, practicas o actos reservados a los
médicos o profesionales de la salud, se debera imponer medida sanitaria de seguridad.

e Si el servicio de salud esta habilitado y es prestado por un profesional de la salud, se verificara
el cumplimiento de la normativa sanitaria aplicable al desarrollo de los procedimientos estéticos
0 cosméticos que no requieran de la formulacion de medicamentos, intervencidn quirudrgica,
procedimientos invasivos o actos reservados a profesionales de la salud, de acuerdo con las
competencias de la Subdireccién de Vigilancia en Salud Publica.

¢ En el caso de evidenciar servicios complementarios como profesional independiente de la salud
(habilitados), se deberé diligenciar el acta SB18C por parte del ingeniero ambiental.

e En el caso de evidenciar servicio complementario como gimnasio, centro de acondicionamiento
fisico debera diligenciar el acta SBO1C.

e Si se deben diligenciar dos actas, cada una contard con numeracion propia y el concepto
sanitario se diligenciard en el acta de visita de estéticas con aparatologia. La cédula del
establecimiento sera idéntica en las dos actas, excepto en el tipo de establecimiento o servicio.
El acta principal sera el correspondiente al servicio de estéticas con aparatologia y los demas se
complementaran, en ella se indica que las exigencias registradas en actas secundarias son parte
integral de la visita, haciendo referencia al nUmero del acta y el tipo de servicios verificados. Por
su parte, el acta secundaria no incluira la emision de concepto sanitario alguno, pero incluira una
aclaracién en la que se hara explicito que los requerimientos formulados hacen parte integral de
la visita junto con el acta principal; se hara referencia al nimero del acta principal. La aclaracion
anterior se incluira en la descripcion de exigencias.

e De otra parte, al recibirse queja o denuncia por infeccién o malos procedimientos en la practica
de tatuaje o perforacion corporal que pueda ocasionar lesiones personales, se debe dar traslado
a la Fiscalia General de la Nacion a fin de que se adelante la investigacion a que haya lugar. Lo
anterior, sin perjuicio de adelantar las acciones de IVC de las condiciones sanitarias en el
establecimiento. Esta comunicacion se debe dirigir en los siguientes términos: “Por considerarlo
de competencia de esa Entidad y atendiendo lo establecido en el articulo 67 de la Ley 906 de
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2004 y el articulo 34, numeral 24 de la Ley 734 de 2002, se da traslado de la queja del asunto,
presentada por el sefior (a) XXXX con cedula de ciudadania No. XXXXX, en la que denuncia
hechos donde presuntamente se causaron lesiones personales a XXXX, cometidos por parte del
establecimiento XXXXXX, ubicado en XXXX barrio XXXX de la Localidad de XXXX, donde
realizan actividades de tatuaje, perforacién y/o modificacién corporal. Pagina 23de 54 Asi mismo,
se informa que la Subred Integrada de Servicios de Salud XXXX E.S.E, se encuentra
adelantando las acciones respectivas de acuerdo con las competencias asignadas por la ley 715
de 2001 y ley 9 de 1979”

e Para dar tramite al traslado a la Fiscalia General de la Nacion, asi como para adelantar las
acciones de IVC pertinentes, no es necesario que la subred deba determinar si la queja o
denuncia se trata 0 no de una lesiéon personal. En el mismo sentido, la subred tampoco tiene que
exigir soporte médico alguno. Este mismo procedimiento es aplicable a los establecimientos del
sector belleza (estética ornamental y estética facial y/o corporal), realizando los ajustes
necesarios en el texto de la comunicacion.

e En el caso que el establecimiento ya no cuente con tecnologia biomédica, se debera realizar
seguimiento por un periodo minimo de tres meses diligenciando el acta general de la linea y en
el cuarto mes por medio de correo electronico afmoreno@saludcapital.qov.co con copia al correo
dcguerrero@saludcapital.gov.co, se remitird la informacion de los establecimientos que ya no
son competencia del proyecto para que retornen a la linea de Seguridad Quimica. .

e La visita de IVC a un (1) instituto educativo y/o academia de belleza que cuenten con uso de
equipos biomédicos (aparatologia) mas 2 terminados de establecimientos, seran equivalentes a
dos (2) visitas del plan de accion.

o Para los establecimientos intervenidos que realicen procesos de tatuajes y piercing, o que
incluya cualquier procedimiento que implique introducir un pigmento o tintura vegetal bajo la piel
humana mediante pinchazos o punciones con una aguja u otro elemento, con el objeto de
producir una marca indeleble o figura visible a través de la piel, como es el caso de métodos
como micropigmentacién, microblading, dermopigmentacion y maquillaje permanente, se
aplicara el acta SQO08 (Piercing y tatuaje ), tener en cuenta consideraciones especiales
contenidas en la ficha técnica de Seguridad Quimica.

Para los establecimientos intervenidos con estética ornamental: barberias, peluquerias, salas de
belleza, salones de cuidado de manos y pies, instituciones educativas para el trabajo y desarrollo
humano, estudios técnicos y demas afines, debera aplicar el acta SQ03 (Peluquerias y similares) ver el
instructivo.

Para los establecimientos que cuenten con el equipo vapor 0zono se intervengan mediante operativo y
no se incluiran en el censo de la linea, se planearan de forma que aborden establecimientos en una
misma zona y se informaran previamente a nivel central, asi como el resultado de estos.
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e Articulacion con la linea de Alimentos Sanos y Seguros: si en la visita se evita comercializacion
o0 servicios de alimentos, esta intervencion la realizara la linea de Alimentos Sanos y Seguros de
la Subred correspondiente a la ubicacion del establecimiento y debera informarse a nivel central
por correo electrénico.
La extension de pestanas concierne al “maquillaje facial y corporal’, que es contemplado por la
Resolucion 2263 de 2004 y por la Resoluciéon 2827 de 2006 como parte de las actividades o practicas
de los “centros de estética y similares” y de la “cosmetologia corporal”, esto es, de la estética facial y/o
corporal.

La formacién valida es la correspondiente a Cosmetologia y Estética Integral, cuyo perfil ocupacional,
adoptado e incorporado en el Acuerdo 360 de 2010, incluye dentro de la Norma de Competencia
Obligatoria “5. Resaltar la armonia del rostro con base en estilos de maquillaje social” los siguientes
criterios de desempefio relativos al trabajo sobre las pestafias:

e Elemento 1: Aplicar técnicas cosmetolégicas previas al maquillaje cumpliendo las condiciones
de Seguridad e Higiene.
o Criterio de Desempefio B: El cambio de color y/o ondulacién de pestafias se realiza segun
caracteristicas del vello y el tipo de piel del usuario.

e Elemento 2: Personalizar el maquillaje de tipo social segun diferentes estilos.

o Criterio de Desempefio C: Las pestafias postizas son aplicadas y fijadas con base al
borde ciliar de acuerdo con un aspecto deseado.

o Criterio de Desempefio F: Las prétesis como pestafas, bisuteria y otros accesorios
corresponden al disefio del maquillaje.

Las titulaciones en maquillaje también son vdlidas, segun lo sefialado en Concepto 103014 del
11/07/2012 del Ministerio de Salud y Proteccidn Social, segun consulta de la Secretaria Distrital de Salud
sobre idoneidad en servicios de estética/cosmetologia.

Nota: Solo se visitaran establecimientos con uso de aparatologia, si no hay equipos biomédicos,
no serévalida la visita dentro del plan de accién.

ACTIVIDADES DE LOS DOS PROYECTOS

o Durante el proyecto, pueden programarse desde nivel central y a demanda, operativos o
vigilancia con otras entidades como el INVIMA, para velar por la calidad de los equipos
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biomédicos y dispositivos médicos afines y su comercializacion y distribucion adecuada de
manera que estos no representen un riesgo para la salud individual y colectiva. Cada operativo
sera equivalente a una (1) visita de IVC del plan de accién, se aclara que todos los operativos a
realizar deben ser de conocimiento previo de nivel central para contar con su aprobacion y una
vez ejecutados se remitira el resultado mediante el correo electronico del referente.

e Establecimientos terminados: se consideraran cuatro establecimientos como una visita de IVC
de plan de accién, cada uno con su respectiva acta de terminado y debera reportarse mediante
el aplicativo SIVIGILA D.C., si se requiere realizar una caracterizacion de un establecimiento se
podré realizar y se tendra en cuenta como una visita de IVC, pero al verificar el acta de
caracterizacion si se evidencia que esta en el censo sera objeto de glosa técnica. Para los
establecimientos que requieren seguimiento por culminacién de actividades estéticas con
aparatologia y/o visitas no efectivas, este seguimiento se considerard como un establecimiento
terminado con la claridad que se realizara en el acta general de la linea y que estaran en
terminados.

e Si se identifica un establecimiento que cumple los criterios para vigilar estas acciones de
vigilancia intensificada, pero que se esta vigilando desde otro punto critico con otra linea de
intervencion, se debe remitir informacién por correo electrénico a nivel central adjuntando el acta
de caracterizacion, indicando los criterios que cumple el establecimiento para vigilarlo por estas
acciones.

e En caso de que se evidencie que un establecimiento cuenta con vigilancia de otra linea y el
establecimiento pertenece a la intervencion del proyecto debera informar a nivel central mediante
correo electronico dcguerrero@saludcapital.gov.co con copia del acta evidenciada

¢ Reportar los establecimientos caracterizados, remitiendo junto con el informe la base de datos
gue contiene las variables especificas solicitadas.

o Reportar el censo de establecimientos vigilados y visitas realizadas mensualmente; mantener
esa base de datos actualizada indicando datos del establecimiento y demas variables que
solicitan el aplicativo SIVIGILA D.C.

e Los establecimientos caracterizados deben estar en una base Excel y deberan ser remitidos en
el informe mensual.

o Reportar los indicadores de seguimiento del proyecto y reportar todas las visitas y todas las
medidas sanitarias por medio del aplicativo SIVIGILA D.C. y GSI
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o Realizar actividades de Fortalecimiento de capacidades a los establecimientos que
comercializan equipo biomédico, dispositivos médicos afines y establecimientos estéticos con
aparatologia con respecto a la normatividad vigente.

e Asistir a las reuniones establecidas por nivel central para seguimiento del proyecto con el
referente distrital del proyecto segun programacion establecida.

o Participar en reuniones, mesas de trabajo interinstitucionales o intersectoriales y actividades de
Fortalecimiento de capacidades que sean concertadas o convocadas por el Referente Distrital
del Proyecto.

e Atender todas las tutelas, derechos de peticion, quejas y solicitudes presentadas con temas
relacionados con el proyecto y de entidades gubernamentales, privadas y ciudadania.

o Mantener informado al referente de Nivel central sobre los eventos que surjan en el desarrollo
del proyecto.

¢ Realizar el seguimiento de las medidas sanitarias remitidas por el INVIMA (oficios trasladados a
las subredes).

o Verificar las alertas sanitarias emitidas por el INVIMA y realizar seguimiento de dichos
dispositivos médicos durante las visitas de IVC. La ficha de seguimiento debera incluirse en el
informe mensual y tendrd la siguiente informacion:

Numero de alerta sanitaria

Fecha de la notificacion

Producto

Estado de la alerta

No. Acta de visita

Nombre establecimiento en donde se realiz6 la busqueda
Direccion establecimiento

Fecha de visita

Observaciones (Indicar los hallazgos asociados y si se encontré 0 no el producto, en
visita de IVC resumir hallazgos)

Concepto sanitario

Medidas sanitarias aplicadas

Causal de la medida

AN N N N N NN

AN
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e Articularse con el proyecto de Acreditacion en estéticas y programa distrital de tecnovigilancia
para los eventos requeridos tales como encuentros.

e Presentacion del informe mensual al correo electrénico institucional del referente distrital de
proyectos de vigilancia intensificada.

ACTIVIDADES DEL PROYECTO DEA

e Para el desarrollo de las actividades cotidiana de esta intervencion se podran realizar dos (2)
tipos de visitas:

Visitas de IVC a establecimientos previamente registrados en el aplicativo SIDCRUE, la cual
tiene como objeto verificar el cumplimiento de los requisitos normativos aplicables, esta
visita tendra una duracion de dos (2) horas.

Visita a establecimientos que no estan registrados en el aplicativo SIDCRUE, la cual tiene
por objetivo socializar la implementacion Resolucién Distrital 0668 de 2022 y el registré
ante el aplicativo SIDCRUE, esta visita tendra una duracién de una (1) hora.

e Durante el desarrollo del proyecto, pueden programarse desde nivel central y a demanda,
operativos o vigilancia con otras entidades como el INVIMA entre otros, para velar por la calidad
de los equipos biomédicos y dispositivos médicos afines, su comercializacion, distribucién y uso
siguiendo las recomendaciones del fabricante, de manera que estos no representen un riesgo
para la salud individual y colectiva.

En el caso de ser necesario el apoyo en operativos esto sera equivalente a una (1) visita de IVC del
plan de accion, se aclara que todos los operativos a realizar deben ser de conocimiento previo
de nivel central para contar con su aprobacién y una vez ejecutados se remitira el resultado
mediante el correo electronico del referente.

¢ Alimentar de manera constante la base de datos de Excel de los establecimientos vigilados y
visitados, indicando los datos del establecimiento y demas variables solicitadas. Si en el
desarrollo de las actividades de IVC evidencia informacion que requieran ser ajustadas en la
base de datos se debera efectuar los ajustes pertinentes, y llevar el registro historico de estos
cambios.

e Reportar mensualmente la base de datos de los establecimientos vigilados y visitado, asi como
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los indicadores de proyecto, al correo electrénico institucional (caperez@saludcapital.gov.co) del
referente de este proyecto.

¢ Realizar actividades de fortalecimiento de capacidades a los establecimientos que de acuerdo
con la normatividad vigente que cumplan los criterios mencionados en el item poblacion Objeto.

e Asistir a las reuniones establecidas por nivel central para seguimiento del proyecto con el
referente distrital del proyecto segin programacioén establecida.

¢ Participar en reuniones, mesas de trabajo interinstitucionales o intersectoriales y actividades de
Fortalecimiento de capacidades que sean concertadas o convocadas por el Referente Distrital
del Proyecto.

o Atender todas las tutelas, derechos de peticidén, quejas y solicitudes presentadas con temas
relacionados con el proyecto y de entidades gubernamentales, privadas y ciudadania.

¢ Mantener informado al referente de Nivel central sobre los eventos que surjan en el desarrollo
del proyecto.

¢ Articularse con los demas proyectos de la Linea de Medicamentos Seguros para la organizacion,
desarrollo de los eventos requeridos tales como encuentros.

Los planes de accion de los tres proyectos se podran  encontrar  en:
Vigilanciadelasaludambienta/INSTRUMENTOS_DE_CAPTACION/MED_SEG/Planes_accion/

v PLA_ACC_EQU_BIOM_COM-HOJA 2 DEA
v PLA_ACC_EQU_BIOM_EST

PERFIL DEL TALENTO HUMANO

Cada visita a comercializadores de equipos biomédicos y dispositivos médicos afines, debe contar con
los siguientes perfiles:

1. Profesional universitario en quimica farmacéutica. (1)
2. Profesional universitario en ingenieria biomédica con un afio de experiencia laboral profesional
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con equipos biomédico y dispositivos médicos. (1)

Cada visita a comercializadores de equipos biomédicos y dispositivos médicos afines DEA, debe contar
con los siguientes perfiles:

1. Profesional universitario en ingenieria biomédica con un afio de experiencia laboral
profesional con equipos biomédico y dispositivos médicos. (1)

Cada visita a estéticas con uso de aparatologia y/o escuelas de esteticistas con uso de aparatologia
debe contar con los siguientes perfiles:

1. Profesional universitario en quimica farmacéutica. (1)

2. Profesional universitario en ingenieria biomédica con un afio de experiencia laboral profesional
con equipos biomédico y dispositivos médicos. (1)

3. Profesional universitario en ingenieria ambiental, con un afio de experiencia laboral en IVC de
establecimientos estéticos y/o saneamiento basico. (1)

Apoyo logistico: Se debera garantizar un espacio para la custodia de los decomisos que realicen los
equipos y Dispositivos Médicos, este deberd cumplir con condiciones minimas de almacenamiento. Ver
documento orientador sobre aplicacién de medidas sanitarias y cadena de custodia productos linea de
medicamentos seguros.

PRODUCTOS

Los productos de estas acciones de vigilancia intensificada durante el periodo son las siguientes:

v' Informe de seguimiento mensual. En la primera reunién se indicara la informacién que debe
contener el seguimiento mensual, el cual quedara bajo el acta de la misma, el informe debe ser
remitido al correo electrénico de la referente distrital dcguerrero@saludcapital.gov.co, la segunda
semana del mes vencido y en el mismo debe reposar el consolidado de la intervencion.

v'Actividades de Fortalecimiento de capacidades. La convocatoria puede ser realizada mediante
correo electronico o contacto telefébnico con un tiempo minimo de anticipacién de 20 dias
calendario o por difusion durante las visitas de IVC y debera informarse a nivel central la primera
semana del mes, puede emplearse modalidad presencial o virtual y ejecutarse con el total de
profesionales que componen el equipo de trabajo, aplica 2 horas para efectos de planeacién y
programacion y 3 horas para la ejecucion de la actividad educativa y aplicacion de postest. Grupo
minimo de 10 personas y maximo de 30 personas. Los temas a tratar deben estar relacionados
con marco normativo vigente para los establecimientos que comercializan, distribuyen y
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almacenan equipo biomédico y dispositivos médicos afines y otros temas que sean requeridos.

En el postest aplicado se deben incluir las siguientes preguntas de calidad:
¢, Fue puntual con el horario establecido?
¢Demostro claridad y conocimiento sobre la tematica?
¢La metodologia empleada fue adecuada?
¢ Fue claro en la informacion?
¢, Qué temas desearia en proximas jornadas?
Observaciones
Los soportes aplicables a la jornada son los siguientes
e Listados de asistencias (presencial: el formato establecido por la Subred, virtual:
titulo o tema de capacitacion, fecha, nombre de los asistentes, establecimiento que
representa, correo electrénico y teléfono de contacto.
e Postest aplicado
e Ficha técnica por cada capacitacion que contenga objetivo, alcance, contenido,
fundamento normativo, metodologia empleada y profesionales responsables de la
capacitacion.
o Registro fotogréafico y/o pantallazo de la plataforma virtual durante el desarrollo de
la capacitacion.

~Po0Tw

PRODUCTO PROYECTO DEA

Los productos para esta vigilancia son los siguientes:

v

Informe de sequimiento mensual. En la primera reunion de esta intervencion se indicara la
informacion que debe contener el seguimiento mensual, el cual quedara consignado el acta de
dicha reunioén, el informe debe ser remitido al correo electrénico del referente distrital
oaperez@saludcapital.gov.co, la segunda semana del mes vencido y en el mismo debe reposar
el consolidado de la intervencién.

Actividades de Fortalecimiento de capacidades. La convocatoria puede ser realizada mediante
correo electronico o contacto telefébnico con un tiempo minimo de anticipacién de 15 dias
calendario o por difusion durante las visitas de IVC y debera informarse a nivel central la primera
semana del mes. Estas capacitaciones se puede desarrollar tanto la modalidad presencial como
virtual, en su ejecucién deberan participar los profesionales de la intervencion.

Para su planeacion y programacion se disponen de cuatro (4) horas, para el desarrollo de esta
se contardn con cuatro (4) horas, en este tiempo se deberd aplicar el post test y una (1) hora

61

La impresion de este documento se considera COPIA NO CONTROLADA y no se garantiza que esta corresponda a laversion vigente, salvo
en los procesos que usan sello. Esta informacion es de caracter confidencial y propiedad de la Secretaria Distrital de Salud (SDS); esta
prohibida su reproduccion y distribucion sin previa autorizacion del proceso que lo genera, excepto en los requisitos de ley.


mailto:oaperez@saludcapital.gov.co

GESTION EN SALUD PUBLICA
SUBSECRETARIA DE SALUD PUBLICA
SISTEMA DE GESTION

CONTROL DOCUMENTAL

ALCALDIA MAYOR FICHA TECNICA LINEA DE MEDICAMENTOS SEGUROS
DE BOGOTAD.C.
SECRETARIA DE SALUD Controlado no codificado Version: 1

Elabor6: Ruth Lorena Correa Ribon, David Camilo Medina Torres, Diana Carolina Guerrero Bahamon, Leidy Judith Rodriguez
Nieves, Oscar Alejandro Pérez Lara, Maria Nidia Tinjaca Tinjaca, Angela BermuUdez / Revisé: Marcela Martinez Contreras,
Claudia Milena Cuellar, Diana Sofia Rios Oliveros, Elkin Osorio Saldarriaga/ Aprobd: Maria Belén Jaimes Sanabria, Patricia
Eugenia Molano Builes.

para la consolidacion de la informacion.

El grupo minimo de participantes sera de 5 personas y maximo de 30 personas. Los temas por tratar
deben estar relacionados con marco normativo vigente para este tipo de intervenciones, registro
y uso de los aplicativos SIDCRUE y otros temas que sean requeridos.

El postest aplicado se deben incluir las siguientes variables y preguntas de calidad:
¢, Fue puntual con el horario establecido?

¢,Demostro claridad y conocimiento sobre la tematica?

¢La metodologia empleada fue adecuada?

¢Fue claro en la informacion?

¢, Qué temas desearia en proximas jornadas?

Observaciones

~pooow

Los soportes aplicables a la jornada son los siguientes

e Listados de asistencias (presencial: el formato establecido por la Subred, virtual:
titulo o tema de capacitacion, fecha, nombre de los asistentes, establecimiento que
representan, correo electronico y teléfono de contacto, cargo del asistente.

e Postest aplicado

e Ficha técnica por cada capacitacion que contenga objetivo, alcance, contenido,
fundamento normativo, metodologia empleada y profesionales responsables de la
capacitacion.

e Registro fotografico y/o pantallazo de la plataforma virtual durante el desarrollo de
la capacitacion.

Costos: Para la vigencia, el costo total del proyecto de establecimientos comercializadores de equipo
biomédico y dispositivos médicos y afines se encuentra en el plan programatico y presupuestal, asi como
DEA y estéticas.

6.2. ANEXO 2. VIGILANCIA INTENSIFICADA DE EVENTOS ADVERSOS CON
MEDICAMENTOS FARMACOVIGILANCIA E INTOXICACIONES

Subred Sur
Programa Distrital de Farmacovigilancia.

En el diagndstico de la situacion farmacéutica del pais, que apunta a la vigilancia sanitaria de los
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medicamentos, la politica farmacéutica nacional, cuyo objetivo es optimizar el acceso, la oportunidad de
dispensacion, la calidad y el uso adecuado de los medicamentos, identific6 dos subcomponentes para
vigilar los medicamentos: debilidades en la rectoria y en la vigilancia y su uso inadecuado e irracional
de los mismos y deficiente calidad de la atencion. En este contexto, “LaFarmacovigilancia es el pilar
fundamental para que el pais determine realmente el perfil de seguridad de los medicamentos que son
comercializados, de estaforma se pueden detectar entre(entre reacciones adversas, usos inapropiados,
complicaciones no detectadas durante la etapa de investigacién de los medicamentos” Problemas
Relacionados con Medicamentos: Reacciones Adversas a Medicamentos, Errores de Medicacién con
dafio, Errores de Medicacion sin dafo, y Fallos Terapéuticos.

La farmacovigilancia puede ser definida como una actividad de salud publica destinada a la
identificacién, cuantificacion, evaluacién y prevencion de los riesgos asociados a los medicamentos una
vez gque éstos se han comercializado. Esta orientada inevitablemente a la toma de decisiones que
permitan mantener la relacion de beneficios y riesgos (dafios) de los medicamentos en una situacion
favorable, o bien a suspender su uso cuando el balance beneficio-riesgo resulte desfavorable. Como tal,
se ubica en el ambito de la salud publica y de la regulacién de medicamentos.

La Secretaria Distrital de Salud estructuré el Programa Distrital de Farmacovigilancia con un equipo
técnico de expertos a través de la Subred Sur y las estrategias de farmacovigilancia rutinaria,
sensibilizacion y capacitacion a IPS y establecimientos. Entre el afio 2020 y 2023 se incrementaron los
reportes de Problemas Relacionados con Medicamentos en un 15,67%, en este Ultimo afio se analizaron
y clasificaron 13826 notificaciones de Problemas Relacionados con Medicamentos

Segun la OMS en su informe alianza mundial para la seguridad del paciente, uno de los principales
requisitos de los programas para mejorar la seguridad de los pacientes es conocer y determinar la
calidad de la informacion de eventos adversos al uso de los medicamentos que permitan ampliar el
conocimiento para identificar y prevenir los riesgos asociados a su uso; surge de esto la formacion
continua en farmacologia clinica de los profesionales en salud y el establecimiento de un sistema de
Farmacovigilancia.

En el marco de la circular 600-001058-2013 “PAUTAS DE ARTICULACION EN FARMACOVIGILANCIA
INVIMA- DIRECCIONES TERRITORIALES DE SALUD?, la Subdireccion de Vigilancia en Salud Publica
inicio en el aflo 2017, asi mismo la articulacién y concertacion de agenda con el INVIMA, a fin de
concretar las acciones para el fortalecimiento de la Red Nacional de Farmacovigilancia, en ese marco
se establecieron los requisitos para que la Secretaria Distrital de Salud sea reconocida como nodo
territorial de Farmacovigilancia.

Una vez identificadas las debilidades del Programa Distrital de Farmacovigilancia se establecen como
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prioridades para el cumplimiento de los requisitos exigidos por el Invima las siguientes:

e Establecer mecanismos para mejorar el sistema de vigilancia de los eventos adversos con
medicamentos en las etapas de deteccion, analisis, evaluacion, y comunicacion de los riesgos a
los actores incluidos la comunidad de la ciudad de Bogota.

e Dinamizar las acciones de vigilancia en la red de farmacovigilancia del distrito mediante
actividades de vigilancia intensificada, investigacion de problemas relacionados con
medicamentos, unidades de analisis, encuentros periddicos de socializacion y actualizaciéon con
los actores del programa de farmacovigilancia, entre otras.

e Lareaccion adversa —RAM, es definida como: “cualquier respuesta a un medicamento que sea
nociva y no intencionada, y que tenga lugar a dosis que se apliquen normalmente en el ser
humano para la profilaxis, el diagnéstico o el tratamiento de enfermedades, o para la
restauracién, correccion o modificacion de funciones fisiolégicas”. Las alteraciones de las
pruebas de laboratorio se consideran RAM.

Vigilancia de Intoxicaciones por Medicamentos.

La toxicologia es la ciencia que estudia los efectos nocivos producidos por los agentes fisicos y quimicos
sobre los seres vivos y el medio ambiente. Estudia los mecanismos de produccion de tales efectos, los
medios para contrarrestarlos, los procedimientos para detectar, identificar, cuantificar dichos agentes y
valorar su grado de toxicidad. Los medicamentos estan clasificados dentro del grupo de sustancias
guimicas que ocasionan intoxicaciones con mayor frecuencia. EI medicamento es aquel preparado
farmacéutico obtenido a partir de principios activos, con o sin sustancias auxiliares, presentado bajo
forma farmacéutica para prevenir, aliviar, diagndstico, tratamiento, curar o rehabilitaciéon de la
enfermedad. Los envases, rétulos, etiquetas y empaques hacen parte integral del medicamento, por
cuanto éstos garantizan su calidad, estabilidad y uso adecuado (Decreto 677 de 1995). El Acetaminofén
es uno de los analgésicos de mayor uso, porque es un medicamento de venta libre y muy conocido por
la comunidad. Las intoxicaciones por acetaminofén se presentan, especialmente, en la poblacion infantil
por causas accidentales y sobredosificaciones. Para el afio 2023 se notificaron 50 intoxicaciones con
acetaminofén, solo o en mezclas, 35 de estos casos requirieron hospitalizacion. (Pendiente actualizar
afios 2020-2024 (primer semestre)

En la vigilancia del evento de intoxicaciones durante el afio 2023 se notificaron en total 1001 casos que
corresponderian a entre 2 y 3 casos diarios de pacientes intoxicados con medicamentos en Bogota
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durante el afio 2023. De estos casos el 22.1 % (n=222) corresponden a nifios menores de 5 afios.
Estudios previamente publicados por el grupo han concluido que en las intoxicaciones por
medicamentos, en nifios menores de cinco afios, los factores de riesgo identificados son el
almacenamiento no seguro, la sobredosificacién, la prescripcion no idénea, la administracion del
medicamento incorrecto y la dificultad de acceso a una consulta médica (Espinosa I. y Sabogal
JS.,2010.1

Para el afio 2023 el evento de intoxicacion con sustancias quimicas en Bogota por grupo de sustancias
causantes de la intoxicacion, el grupo de medicamentos se encuentra en segundo lugar, después de las
sustancias psicoactivas con 2538 notificaciones.

JUSTIFICACION:

Las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud y las Empresas Administradoras de Planes de
Beneficios, deberan contar con un programa institucional de Farmacovigilancia, con una perspectiva
especialmente clinica/individual que permita establecer y prevenir problemas asociados con la
indicacion, efectividad y seguridad de los medicamentos.

Segun lo establece la OMS, la farmacovigilancia se ocupa de la "deteccién, la evaluacién y la prevencién
de los riesgos asociados a los medicamentos una vez comercializados" o con el uso de estos, es ideal
realizar estrategias tales como farmacovigilancia pasiva, activa, seguimiento farmacoterapéutico y
atencion farmacéutica.

Los programas de farmacovigilancia no implementados, la subnotificacion, la informacion incompleta de
los reportes, los conflictos de intereses y la falta de motivacion por parte de los profesionales de salud
para realizar las notificaciones; conducen a proponer e implementar proyectos de farmacovigilancia
activa, que permitan identificar eventos adversos a medicamentos en la revision de las historias clinicas
de los pacientes, realizando seguimiento farmacoterapéutico y estudios farmacoepidemiolégicos.

En los ultimos afios el reporte de farmacovigilancia se ha incrementado; en 2020 se recibieron 11953,

en 2021: 18037, en 2022: 14490, y en 2023: 13826 y se analizaron el 100% de los casos, lo que indica
gue se ha implementado la cultura del reporte en las instituciones

Por el impacto que ocasiona en la morbilidad, mortalidad, dafios para la salud del paciente y en los

Ly Espinosa-Espinosa, S Sabogal-Carmona. Caracterizacion de las intoxicaciones por medicamentos entre el 2007 y el 2010 en el
Distrito Capital. Investig. segur. soc. salud, 39-52. 4 2010. https://repositorioslatinoamericanos.uchile.cl/handle/2250/7375717
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costos del sistema de salud, es necesario implementar estrategias de vigilancia intensificada que
permitan prevenir los eventos adversos a medicamentos y los problemas asociados con estos, ademas
de continuar con los andlisis y comunicacion (retroalimentacion a los reportantes) a los reportantes.

Por otra parte, el andlisis del reporte de intoxicaciones por sustancias quimicas en Bogota del afio 2023
en donde se tienen en total 5006 casos de intoxicacidn, evidencia que en la intoxicacion con farmacos
representa el 20.0 % (n=1001) del total, siendo la segunda mayor causa de intoxicacion después del
grupo de sustancias psicoactivas, dentro del grupo de intoxicaciones por sustancias quimicas. La
intoxicacion con farmacos en 2023 represento un aumento del 4.2% frente al afio 2022 cuando se
notificaron 874 casos.

Para el Ultimo afio 2023, en total 16 casos contaron con condicion final muerte, correspondiente a una
letalidad del 1.60%.

Por otra parte, el andlisis del reporte de intoxicaciones por sustancias quimicas en Bogota del afio 2022
(corte 20233) en donde se tienen en total 4282 casos de intoxicacion, evidencia que en la intoxicacion
con farmacos representa el 20.41 % (n=874) del total, siendo la segunda mayor causa de intoxicacién
después del grupo de sustancias psicoactivas, dentro del grupo de intoxicaciones por sustancias
guimicas. La intoxicacién con farmacos en 2022 represent6 una disminucién del 9.8% frente al afio 2021
cuando se notificaron 960 casos.

Para el ultimo afio 2022 (corte 20231), en total 15 casos contaron con condicién final muerte,
correspondiente a una letalidad del 1.56%.

Por las razones expuestas las intoxicaciones por medicamentos deben ser una prioridad en la vigilancia,
bldsqueda activa y prevencion.

En el afio 2020 en la emergencia sanitaria declarada por el gobierno Nacional, con la adopcién de la
Plataforma Vigiflow de la OMS para el reporte de eventos adversos, las disposiciones del Decreto 601
de 2021 que indica la Ruta para la Notificacion y Andlisis de Los Eventos Adversos Posteriores a la
Vacunacion en el marco de la Vigilancia de la Inmunizacion de La Poblacién Colombiana Contra El
Covid-19 se han venido recepcionando los eventos leves posteriores a la vacunacion Covid-19 en la
plataforma en mencion y la anterior del INVIMA(SIVICOS) la cual permaneceria hasta abril del afio 2022
segun lineamientos de la circular Externa 3000-0526- 2021emitida el mes de septiembre de 2021, en
dicha circular , el Invima emitié lineamientos de articulacién del Programa Nacional de Farmacovigilancia
y confirma otros que ya se venian realizando con las entidades territoriales entre otros actores como las

IPS, destacando que las IPS publicas y privadas que tengan habilitado el servicio farmacéutico o
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aquellas que en la prestacion de servicios de salud contemplen la prescripcién, la dispensacion o la
administracion de medicamentos, entre otras tendran acceso directo al sistema Vigiflow y se priorizara
la activacion de usuario de parte del Invima a esta plataforma las IPS con servicio Farmacéutico o
servicios de vacunacion.

Asi mismo los establecimientos farmacéuticos como las droguerias y farmacias droguerias y otros
establecimientos comerciales deberan reportar al formulario INVIMA e-Reporting para pacientes o
cuidadores, del cual viajarian dichos reportes a la plataforma Vigiflow. El reporte en ceros no es
admisible en estas plataformas.

En el afio 2022 la Secretaria Distrital de Salud emite la Circular 021de abril de 2022 en armonia con la
Circular INVIMA-3000-0526-2021 mediante la cual se requiere a los actores a quienes le aplique la
implementacién y seguimiento al reporte de eventos adversos en linea a través del sistema VIGIFLOW®
en el Distrito Capital.

Actualmente el INVIMA desde el grupo de farmacovigilancia, publicé en su pagina web el “Lineamiento
General para la Gestion de Eventos Adversos posteriores a la Vacunacion (EAPV/ESAVI)" , version 1 —
febrero 2024, mediante el cual se brinda informacién frente al reporte de EAPV/ESAVI a los integrantes
de la Red Nacional de Farmacovigilancia , el cual contiene aspectos relevantes para la farmacovigilancia
de vacunas, lineamiento que debe ser tenido en cuenta por la esta entidad territorial y por supuesto
para la operacion del programa Distrital de Farmacovigilancia actualmente bajo la responsabilidad de la
Subred Integrada de Servicios de Salud Sur E.S.E.; considerando las vacunas como medicamentos que
requieren un sistema de farmacovigilancia dentro de los parametros establecidos para ello por el
INVIMA y la normatividad correspondiente.

OBJETIVOS:

Objetivo General.

Mantener el nodo territorial de Farmacovigilancia en el Distrito Capital, en el marco del plan de
intervenciones colectivas 2024, a través de la deteccion, evaluacion, comprensién, comunicacion y
prevencion de los eventos adversos de los medicamentos o cualquier otro problema relacionado con
ellos, y realizar acciones de vigilancia activa en los prestadores de Servicios de Salud publicos y
privados.

Objetivos Especificos.
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Contribuir con la proteccion de la salud de los habitantes del Distrito Capital a través de la
determinacion del perfil real de seguridad de los medicamentos que incluya en lo pertinente la
vacunacion Covid-19, en el marco del Decreto 601 de 2021 y programa regular de vacunacion
respecto a los reportes allegados al sistema de informacién, para los eventos leves.

Detectar las sospechas de problemas relacionados con medicamentos y comunicar los hallazgos
oportunamente.

Contribuir a la deteccién de sefiales y alertas con base en los andlisis de reportes de eventos
adversos notificados a nivel distrital y generar estrategias especificas para la prevencion de la
ocurrencia de dichos eventos.

Incorporar al sistema de vigilancia la gestion de la informacion sobre intoxicaciones por
medicamentos que son reportadas al SIVIGILA, con el fin de prevenir la ocurrencia de las
intoxicaciones con medicamentos y realizar el seguimiento correspondiente.

Poblacién objeto:

Comunidad General

Profesionales de la Salud

Personal técnico que maneje medicamentos

Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud

Establecimientos distribuidores de productos Farmacéuticos EAPB (Empresas Administradoras
de Planes de Beneficios).

Actividades:

Actividades generales para el desarrollo del Proyecto

Gestién y administracion de la informacion recepcionada en el correo:
farmacovigilanciabogota@saludcapital.gov.co

Revision y Actualizacion de la Base de datos de reportantes a la plataforma INVIMA y procesar
los reportes recibidos de la base de datos para su andlisis posterior.

Mantener actualizado el sistema de informacion con los reportes, datos de los reportantes,
andlisis y clasificacion de los eventos por causalidad, gravedad, errores de medicacion segun
categoria y demas informacion requerida para el cruce y homologacion de variables, con
metodologia elaborada y avaladas por los analistas. Los indicadores de gestion deben ser
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registrados en el sistema de informacién el cuarto dia habil del mes de acuerdo las instrucciones
del documento Gestidn Informatica del Sistema de Vigilancia Epidemioldégica Ambiental y
Sanitario — SISVEA.

e Evaluar la calidad del reporte y hacer requerimiento de informacion faltante a necesidad, analisis
informacién de reportes al INVIMA y al Distrito, con la informacion reportada a los correos y al
SIVIGILA y depurar la base de datos.

e Plantear e implementar estrategias para mejorar la calidad y cumplimiento de envio de los
reportes al Programa Distrital de Farmacovigilancia.

¢ Distribucion de reportes a los analistas y seguimiento a la respuesta.

e Andlisis de los eventos priorizados: Errores de Medicacion y Reacciones adversas a
medicamentos por causalidad y severidad, andlisis multicausal, andlisis multicausal, acorde con
protocolos vigentes OMS, INVIMA, MINISTERIO DE SALUD y en el marco de las Buenas
Practicas de Farmacovigilancia Buenas Practicas de Seguridad del Paciente y Eventos Adversos
posteriores a la Vacunacion (EAPV/ESAVI) cuando se dé indicacion desde el nivel central.

e Clasificar y hacer andlisis de reportes de eventos adversos a medicamentos y realimentar a los
reportantes, en relacion con la categorizacion de causalidad y gravedad registrada para los
eventos adversos reportados con base en las Buenas Practicas de Farmacovigilancia y Buenas
Practicas de Seguridad del Paciente, documentos técnicos de la OMS etc., e implementar
acciones para minimizar los problemas relacionados con medicamentos en las instituciones.

¢ Respuesta al reportante en los términos técnicos y completos del andlisis, brindar respuesta a
los reportantes de eventos adversos asociados a medicamentos (problemas relacionados con
medicamentos)

e Proponer e implementar estrategias para prevencion de efectos adversos a medicamentos.
Entrega de informacién para realizacion de material de divulgacion (folletos, infografias, poster
etc.)

o Participar y Realizar acompafiamiento a los brotes presentados en el Distrito Capital de acuerdo
a solicitud de la Secretaria Distrital de Salud.

e Elaborar boletin semestral de informacién de interés en Salud Publica derivada del Programa
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Distrital de Farmacovigilancia semestral, anual o a necesidad de la SDS.

e Capacitarse segun necesidad en lenguaje MedDRA (Medical dictionary for Regulatory
Activities) y Vigiflow de acuerdo a los lineamientos dados por el INVIMA, (asistencia a reuniones
seguir recomendaciones del INVIMA etc.), con el fin de dar asistencia técnica a los reportantes
para el uso de esta plataforma. Disefiar e implementar estrategias de asesoria y asistencia
técnica a IPS en para mantener la cultura del reporte y del andlisis en las Subredes del distrito.

e Realizar talleres de socializaciéon y actualizacién con los diferentes actores del programa de
Farmacovigilancia: IPS, EAPB, establecimientos farmacéuticos, tiendas naturistas, en
coordinacion con la Secretaria Distrital de Salud.

e Asistir a capacitaciones y Capacitarse de manera continua en el andlisis de eventos relacionados
con vacunacion de acuerdo con lineamientos dados por el INVIMA-INS-Ministerio de Salud.

e Elaborar los indicadores de implementacion de la plataforma VIGIFLOW en las IPS
caracterizando las que cuenten con usuario y clave, frente al total de IPS del distrito Capital.

DESARROLLO EN FARMACOVIGILANCIA PARA MANTENER EL NODO TERRITORIAL

e Preparacion y presentacion de informes, andlisis e indicadores del programa Distrital de
farmacovigilancia mensual, semestral, anual y a necesidad.

e Participacion en el Comité Distrital de Farmacovigilancia y en las mesas de trabajo que se
convoque desde la SDS (Actas, preparacion, realizacion, listados de asistencia.

¢ Dinamizar e implementar las agendas del Comité Distrital de Farmacovigilancia en coordinacion
con secretaria Distrital de Salud.

o Participar en reuniones, mesas de trabajo interinstitucionales o intersectoriales convocadas por
Secretaria Distrital de Salud Preparar informe, hacer analisis de caso y soportar técnhicamente
las unidades de andlisis citadas por Secretaria de Salud.

e Brindar soporte técnico en las unidades de andlisis de eventos y mortalidad reportada al
Programa Nacional y Distrital de Farmacovigilancia.

o Realizar intervenciones de Farmacovigilancia activa en las IPS de mediana y alta complejidad
de la red publica e IPS de la red privada, con la metodologia para medicamento trazador o grupo
farmacologico trazador y a grupo de pacientes (polimedicados) que incluya: analisis de
prescripcion, identificacion de interacciones, analisis de fallos terapéuticos y sospecha de
reacciones adversas a medicamentos, entre otros criterios.

o Desarrollar actividades de farmacovigilancia activa, con unas metas establecidas de manera
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mensual y definir :institucion(sera definida de acuerdo al disefio del estudio y la misma debera
contar con servicio farmacéutico habilitado, ademas debera contar con servicio identificado para
realizacion del estudio, tamafio de muestra (nimero de historias clinicas por mes), para que
mensualmente se informe al proyecto y entregar base de datos e informe periédico de resultados
mensual que deberd incluirse en el informe del proyecto que se entrega mensualmente a la
SDS. La metodologia debe ser propuesta por el médico especializado del proyecto quien le hara
seguimiento a la misma y elaborara el informe mensual correspondiente.

e Informe de gestion del sistema de informacién y correos de farmacovigilancia, reporte de
novedades presentadas en el sistema de informacion (SIVIGILA, SIVICOS, VIGIFLOW) y
propuesta de mejoramiento.

e Apoyar estrategias de informacién, educacién y comunicacion (boletines, guias, alertas).
Participar en la elaboracion de guias, boletines o utilizar herramientas que permitan a los
diferentes actores del programa de farmacovigilancia estar informados y actualizados sobre las
alertas, resultados del programay del Programa Demuestra la Calidad del INVIMA y experiencias
nacionales e internacionales que aporten al desarrollo de la farmacovigilancia y a la prevencion
de eventos adversos con medicamentos.

e Hacer seguimiento y socializar las alertas de seguridad que comunique el INVIMA.

¢ Documentar los procesos de identificacion, deteccion, andlisis y comunicacion de resultados a
los reportantes la comunidad y los diferentes actores del Programa Distrital de Farmacovigilancia.

VIGILANCIA DE LAS INTOXICACIONES POR MEDICAMENTOS

e Gestion en la vigilancia de intoxicaciones por medicamentos, COVE local de interés del proyecto
y unidad de analisis e indicadores de intoxicaciones.

e Adelantar la gestion en la vigilancia de intoxicaciones por medicamentos en las 4 subredes
integradas de servicios de salud del distrito que comprende depuracion de base de datos, reporte
de indicadores, andlisis, soporte técnico a COVES locales, ajustes base de datos y reporte de
los informes para el Instituto Nacional de Salud.

e Brindar soporte técnico para las unidades de andlisis de mortalidad por intoxicaciones con
medicamentos.

e Implementar actividades de busqueda activa de intoxicaciones por medicamentos en
coordinacion con Secretaria Distrital de Salud.

e Realizar un estudio de caracterizacion de intoxicacion por medicamentos.

PUBLICACIONES Y USO DE LA INFORMACION
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Publicar o utilizar informacion, articulos, boletines o estudios realizados bajo estos lineamientos se regira
por los numerales sobre propiedad intelectual y confidencialidad estipulados en el contrato celebrado
entre el Fondo Financiero Distrital de Salud y la Subred Integrada de Servicios de Salud Norte ESE.

PERFIL DEL TALENTO HUMANO

El equipo técnico, profesional y especializado requerido para la realizacion de la totalidad de actividades
y entrega de productos, se estipula en los perfiles descritos:

e 1 quimico farmacéutico con especializacion o maestria en las areas de Farmacia Clinica,
Farmacologia, Calidad y Auditoria en Salud, Epidemiologia o areas de la salud con experiencia
de tres afios en servicios farmacéuticos o farmacovigilancia.

¢ 1 quimico Farmacéutico con especializacién o maestria en toxicologia y experiencia de tres afios
en farmacovigilancia.

¢ 1 médico con especializacion o maestria en el area de Farmacologia y experiencia de tres afios
en farmacovigilancia.

e 2 guimicos Farmacéuticos con experiencia profesional de un afio y tres aflos experiencia en
farmacovigilancia.

e 1 profesional en Enfermeria con experiencia profesional de un afio y tres afios de experiencia en
farmacovigilancia

¢ 1 ingeniero sistemas con experiencia de dos afios en manejo de bases de datos de programas
de farmacovigilancia.

PRODUCTOS

¢ Informe mensual-semestral y anual: debera ser radicado mediante oficio dentro de los 15 dias
hébiles del mes siguiente y remitido a drive compartido la segunda semana del mes vencido, a
ricorrea@saludcapital.gov.co , o0 al correo indicado por la SDS de las actividades ejecutadas de
la siguiente manera:

v' Gestion de los correos recibidos en farmacovigilanciabogota@saludcapital.gov.co
v' Estadisticas de la Calidad de los Reportes
v" NUmero y soportes de Asistencias Técnicas Realizadas y apoyo a capacitaciones de
profesionales universitarios que solo el 25 % de las realizadas mensualmente podra ser
virtual.
v' NUmero y soportes de capacitacion de los profesionales especializados, que solo el 25%
mensualmente podra ser virtual.
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v
v

v

Base de Caracterizacion de eventos Priorizados.

Andlisis de Problemas Relacionados con Medicamentos priorizados y gestién de eventos
y las causas de la no priorizacién los mismos

Caracterizacion de eventos Problemas Relacionados con Medicamentos priorizados por
tipo, sexo, grupos etarios, tipo de medicamentos, Tipo de RAM, categorias de causalidad.
NuUmero y soportes (actas de asistencia, presentaciones etc.) de Capacitaciones realizadas
por los profesionales especializados

Unidad de Andlisis.

Comités realizados hasta el mes anterior del informe y breve resumen de los temas
abordados.

Informe de Farmacovigilancia activa y avance alcanzado durante el mes anterior de las
actividades realizadas en el mes anterior, de entrega del informe.

Seguimiento y socializacién de alertas INVIMA hasta el mes anterior de entrega del informe
y /0 mes actual de entrega de este e IPS donde fueron socializadas. Caracterizacion de
Indicadores de farmacovigilancia reportados al SIVIGILA y el aplicativo GESI. Los
indicadores ademas de presentarse en el informe mensual del proyecto deberan registrarse
en las bases de datos correspondientes como Sivigila DC, Aplicativ GESI, y demas donde
haya lugar.

Si se presentan dificultades en el reporte de indicadores en las bases de datos estas
deberan notificarse a la mayor brevedad a los correos sisvea@saludcapital.gov.co
(indicadores SIVIGILA D.C) y GESI@saludcapital.gov.co (indicadores GESI) , segun
corresponda, con copia al referente de farmacovigilancia; sin embargo, todos los
indicadores sefialados en el anexo 2C, deberan ser reportados en el informe mensual
enviado a la SDS.(Ver Anexo 2C. Tabla indicadores); el cual debe subirse al drive
correspondiente e indicado por la SDS.

v' Informe MENSUAL, SEMESTRAL Y ANUAL de la gestién de la Vigilancia de intoxicaciones
por medicamentos que incluya nimero de notificaciones, casos en menores de 5 afios, casos
de intoxicacién con condicion final muerte (fecha de notificacién, edad, sexo, UPGD, farmaco
involucrado), tipo de exposicién, intoxicaciones seguin grupos etareos, sexo, tipo de farmaco y
demas informacién que sea requerida por la Secretaria Distrital de Salud que deba ser incluida
en el informe.

v' Para el desarrollo de las actividades del proyecto, seguir el Lineamiento General para la
Gestion de Eventos Adversos posteriores a la Vacunacion (EAPV/ESAVI)", documento emitido
por Invima el pasado febrero 2024, version 1; o el lineamiento dado por el INVIMA que le
adicione o sustituya cuando a ello hubiere lugar.

v Participar en los espacios de reunién, unidades de andlisis, mesas de trabajo presenciales y
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/o virtuales donde fueran convocados por entidades nacionales, distritales (INVIMA,
MINISTERIO DE SALUD, INSTITUTO NACIONAL DE SALUD, Secretaria Distrital de Salud,
Subredes Integradas de Servicios de alud E.S.E.), entre otras, para el desarrollo del proyecto,
(deberan asistir como minimo un profesional universitario y un profesional especializado del
area de la salud, que se encuentre contratado para el desarrollo del proyecto, a menos que se
dé otra indicacion desde la SDS.

v Participar en la articulacion que sea necesaria con los actores encargados de la vigilancia de
los eventos de interés en salud publica relacionados con la Gestién de Eventos Adversos
posteriores a la Vacunacion (EAPV/ESAVI)"

Apoyar las asistencias técnicas y capacitaciones al personal de las IPS en la deteccion
(Farmacovigilancia pasiva y/o activa), identificacién y captacién del EAPV para el reporte de
datos y casos en VigiFlow.

v' Entrega oportuna la primera semana calendario de solicitarse si la SDS no menciona otra
indicacion, de la informacion requerida para publicacion en SALUDATA (indicadores de
intoxicaciones, reportes de posible desabastecimiento de medicamentos, etc.), Portal de Salud
Ambiental y otra informacion solicitada por la SDS derivada del desarrollo del proyecto.

v Priorizar en las asistencias técnicas mensuales los prestadores de Servicios de Salud que no
cuentan con acceso a vigiflow, Pendientes de cumplimiento de requerimientos, solicitudes
nuevas, seguimiento a brotes, seguimiento a eventos serios reportados y/o seleccionados para
realizacion de unidades de andlisis, por solicitud de la SDS, prestadores con baja calidad del
reporte, etc.

* EAPV que desarrolien la enfermedad por
Vacunas de virus vivo atenuado: (Triple 6

viral, Pobho oral, Flebre amarilla, Varicela)

* EAPV graves por Vacunas contra
CoviD-19

* EAPV graves de las vacunas del programa

| regular VigiFlow®

* Todos EAPV no graves
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TIEMPOS DE REPORTE

Si es un EAPV grave

1. Notificar al SIVIGILA (INS) en la primeras 24 horas
de identificado si cumple estas condiciones:
[ l ] | e Casos graves relacionados con las vacunas contra
"

el Covid-19.

e Casos donde el paciente inmunizado desarrollado
Lla enfermedad del virus inoculado (vacunas de
Vvirus vivos o atenuados).

2. Notificar en VigiFlow® (Invima) en las primeras 24

horas de identificado los casos graves relacionados

con las vacunas del programa regular.

Si es un EAPV leve o no grave:

Notificar en 7 dias habiles en el sistema
VigiFlowd,

Fuente: Lineamiento General para la Gestién de Eventos Adversos posteriores a la Vacunacion (EAPV/ESAVI)",
Invima febrero 2024, version 1

o Radicar y presentar Informe mensual impreso, que incluya el avance en la totalidad de los
productos y actividades, los anexos se referencian en el informe mensual y se suben al drive
indicado por la SDS.

¢ Radicary presentar Informe semestral (corte al mes de junio) y anual (corte al mes de diciembre)
impreso, que incluya el consolidado de avance durante el periodo analizado, en la totalidad de
los productos y actividades, los anexos se referencian en el informe mensual y se suben al drive
indicado por la SDS.

e Los informes deben radicarse en Secretaria Distrital de Salud en los diez primeros dias habiles
del mes. El Informe semestral de junio durante los quince dias habiles de julio y diciembre,
durante los quince dias habiles de enero del afio en curso.

¢ Incluir en los informes mensuales, semestrales y anuales, la caracterizacion de los eventos
relacionados con la vacunaciéon Covid-19, y el programa regular de vacunacion recibidos en la
plataforma Vigiflow en cuanto a numero de reportes y analisis de estos, e instituciones
reportantes de los mismos, solicitar dicha informacion si es del caso al responsable y/o
responsables asignados por la Secretaria Distrital de Salud a realizar seguimiento a estos
eventos si a ello hubiere lugar.

e Respuesta a observaciones a los informes dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a la
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recepcion del radicado en fisico o por correo electrénico, remitido desde la SDS.

Respuesta frente a las alertas y/o requerimientos del INVIMA, del nivel central, fiscalia, policia
nacional y otras autoridades y entidades. - Y los demas requerimientos que surjan durante la
vigencia; las alertas que requieran las intervenciones de IVC de la Linea de Medicamentos
Seguros, deben ser reportadas a los correos de los Referentes de Vigilancia Sanitaria de las
Subredes Integradas de Servicios de Salud, con copia a los Lideres Operativos de la Linea de
Medicamentos Seguros y copia a los correos de los referentes de la Linea de Medicamentos
Seguros del Nivel Central.

Bases de datos analizadas en el periodo de entrega del informe.

Ver Contenido de titulos Desarrollo de Farmacovigilancia para Nodo Territorial, Sistema de
Eventos Adversos a medicamentos y Vigilancia de las Intoxicaciones por Medicamentos.

Envio de Bases de datos de Evento Adverso Leve Posterior a la Vacunacion (EAPV) reportado
a la plataforma Vigiflow semanalmente los dias lunes en la mafia y consolidado mensual los
primeros cinco dias habiles mes vencido, al correo indicado por el referente de farmacovigilancia
de la SDS o el indicado por el equipo de farmacovigilancia de vacunacién de la SDS.

El informe mensual debe contener reporte de intoxicaciones y eventos adversos
Problemas Relacionados con Medicamentos (Reacciones Adversas a Medicamentos RAM —-
Fallos Terapéuticos FTy errores de medicacién EM, relacionados con medicamentos control
especial, teniendo en cuenta directriz que sera remitida por el grupo de fiscalizacién de
medicamentos de control especial de la secretaria Distrital de Salud, con el fin de articular las
funciones correspondientes a la Resolucion 1479 de 2006 para la conformacién del Fondo
Rotatorio de Estupefacientes.

Seguimiento a la implementacion de la Circular 021de abril de 2022 Secretaria Distrital de Salud

1.

6.

Envio censo semanal y consolidado mensual de Prestadores de Servicios de Salud a los que
se encuentran en tramite de acceso a la plataforma Vigiflow el cual debe contener fecha de
recepciéon y respuesta a la solicitud.

Mensualmente enviar censo de prestadores de servicios de Salud que a pesar de habérseles
enviado la circular no han solicitado el acceso a dicha plataforma.

Mensualmente, enviar censo actualizado de prestadores de Servicios de salud que cuentan
con acceso a la plataforma Vigiflow y se encuentran reportando.

Mensualmente enviar censo de prestadores de servicios de salud que a pesar de que cuentan
con acceso a la plataforma Vigiflow no se encuentran reportando.

Enviar mensualmente indicadores de prestadores de servicios de salud con servicio
farmacéutico, servicio de vacunacién entre otros que cuentan con la plataforma Vigiflow y se
encuentran reportando (Equivalente a reportantes activos)

Si es del caso toda la informacion requerida desde la SDS debera subirse al drive indicado y
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compartido para este proposito.

SISTEMA DE VIGILANCIA DE EVENTOS ADVERSOS A PROBLEMAS RELACIONADOS CON
MEDICAMENTOS

o Base de Datos original INVIMA de eventos adversos con reportes originales y base actualizada
y depurada.

¢ Informe de gestion de los correos farmacovigilanciabogota@saludcapital.gov.co

¢ Informe de resultado de cruce de bases de datos SIVIGILA, SIVICOS, VIGIFLOW que incluya la
gestion de los correos: farmacovigilanciabogota@saludcapital.gov.co.

¢ Informe y estadisticas de gestion sobre la calidad de los reportes, la depuracion realizada y
resultado de las estrategias para mejorar el mismo en el Sistema de informacion (INVIMA
SIVICOS, VIGIFLOW).

¢ Nota: para realizacion de los productos debera realizarse la articulacion que sea necesaria con
los diferentes actores, para el logro de los objetivos propuestos del proyecto.

e Censo de integrantes de la red distrital de farmacovigilancia actualizado.

e Soportes de asesoria y asistencia técnica a los diferentes actores. Base de datos con Analisis
de los eventos y Problemas Relacionados con medicamentos priorizados con la metodologia
aplicada acorde a los protocolos vigentes OMS, INVIMA, MINISTERIO DE SALUD y en el marco
de las Buenas Préacticas de Farmacovigilancia y Buenas practicas de Seguridad del paciente,
mensual y acumulado tanto del periodo de la vigencia del contrato PIC e informe anual.

¢ Informes de los resultados de Asistencias Técnicas las cuales se deben realizar conforme a los
lineamientos dados por el INVIMA , entre otros, que incluya talleres de socializacion y
actualizacion en farmacovigilancia con los diferentes actores del programa de Farmacovigilancia:
Prestadores de Servicios de Salud Empresas Administradoras de Planes de Beneficios (EAPB),
establecimientos farmacéuticos minoristas, establecimientos educativos, en coordinacion con
Secretaria Distrital de Salud, mediante actas de reunion y Listados de asistencia.

e Estadisticas de realimentacion a los reportantes de eventos adversos y Problemas Relacionados
con medicamentos

DESARROLLO EN FARMACOVIGILANCIA PARA NODOTERRITORIAL

e Proceso documentado de identificacién, deteccion, analisis y comunicacién de resultados a los
reportantes la comunidad y los diferentes actores del Programa Distrital de Farmacovigilancia.
e Cuadro consolidado de visitas y /0 de asesoria y asistencia técnica a IPS y programacion
mensual.
e Tablas y graficas con estadisticas de problemas relacionados con medicamentos (Reacciones
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adversas, fallos terapéuticos y errores de medicacion), y los analisis correspondientes.

o Resultado de acciones de farmacovigilancia activa por cada IPS intervenida con todos los
anexos, actas de visita (si hay lugar a ellas) y herramientas utilizadas y los analisis
correspondientes.

e Tablas, gréficas con estadisticas de de Eventos Adversos posteriores a la Vacunacion
(EAPV/ESAVI) de competencia de la entidad territorial, gestionadas por el personal responsable
y asignado por la SDS y el analisis correspondiente.

Informe mensual avalado por analistas que contenga:

o Resultado y andlisis de reportes priorizados de Problemas Relacionados con medicamentos por
causalidad, Tipo de RAM , seriedad , acorde con protocolos vigentes OMS, INVIMA,
MINISTERIO DE SALUD y en el marco de las Buenas Practicas de Farmacovigilancia y Buenas
practicas de Seguridad del paciente, del mes y acumulado tanto del periodo del contrato como
anual. El Andlisis del Programa Distrital de Farmacovigilancia debe contener indicadores, cifras
de los reportes, datos de los reportantes, analisis y clasificacion de los eventos por causalidad y
gravedad, evaluacion de causalidad WHO AEFI, calidad del reporte o la metodologia indicada
por el INVIMA de acuerdo a los eventos a analizar.

Resultado y analisis de reportes de los problemas relacionados con medicamentos.

e Listado de medicamentos involucrados. Soportes de asesoria y asistencia técnica a los
diferentes actores ademas de soportes de actividades realizadas para la depuracién del censo
de integrantes de la red distrital de farmacovigilancia.

e Avance en la identificacién de sefales y gestion de alertas, incluye la consulta de alertas en
pagina web del INVIMA.

¢ Documentos técnicos con el resultado de intervenciones de farmacovigilancia activa y boletines
cientificos y/o documentos técnicos realizados durante la ejecucién del proyecto.

e Soporte de las actividades de socializacion, actualizacién y comunicacién realizadas con los
diferentes actores del Programa de Farmacovigilancia: IPS, EPS, establecimientos
farmacéuticos minoristas, establecimientos educativos, los demas que defina Secretaria Distrital
de Salud.

¢ Evidencias mediante actas y otros documentos con el soporte bibliografico correspondiente al
evento analizado, de soporte técnico para las unidades de analisis de eventos y mortalidad
reportada al programa nacional y distrital de Farmacovigilancia,

e Estrategias documentadas para la prevencion de Problemas Relacionados con Medicamentos
Incluir en el informe las actas de los brotes donde el personal del proyecto haya participado (ej.
Brotes de intoxicaciones)

e Envio a solicitud de la SDS la base de reportes de medicamentos relacionados con posible
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desabastecimiento y el andlisis correspondiente de dicha informacion.

¢ Informe que incluya analisis, conclusiones y recomendaciones analisis de prescripcion,
identificacion de interacciones, analisis de fallos terapéuticos y sospecha de reacciones adversas
a medicamentos ,errores de medicacién e intoxicaciones de las actividades de Farmacovigilancia
activa en las UPSS de mediana y alta complejidad de la red publica y privada o segun
necesidades y recomendaciones dadas por la Secretaria Distrital de Salud con la metodologia
con medicamento trazador y a grupo de pacientes (polimedicados) .Realizar boletines de acuerdo
a la programacion del nivel Central.

¢ Informacion mensual requerida para la Matriz 7831 o la que se adicione, complementeo sustituya.

e Gestion para la adopcién de los lineamientos de la Circular Externa Invima 300-0526-2021 en lo
pertinente.

e Ademas de incluir en el informe mensual, subir las actas de Asistencias Técnicas o0
capacitaciones realizadas por el equipo de profesionales del proyecto semanalmente al drive
indicado desde nivel central.

e Todos los productos deberan presentarse en versibn PDF, Word, Excel, ppt, y demas
aplicaciones utilizadas durante el desarrollo de la gestién y registrarse en SIVIGILA, segun se
requiera por nivel central. La calidad de la informacion deberd ser certificada por el personal de
salud del equipo, para ello se realizara acta de revision y control a la digitacién y bases de datos
entregadas a SDS. Los reportes originales deben ser entregados como anexo del informe
mensual en medio magnético.

e Participar en los espacios de capacitacion y asistencia técnica brindada por el INVIMA, OPS y
demas necesaria (virtuales o presenciales, encuentros entre otros), para el desarrollo del
proyecto y dar asistencia técnica y la informacion que sea necesaria a los reportantes, desde las
competencias de los profesionales universitarios y especializados del proyecto acorde a su perfil
profesional y a las actividades asignadas para el desarrollo del proyecto, si es del caso presentar
certificacion de asistencia a dichos espacios.

e Dar respuesta a la correspondencia cuando sea requerido por la Secretaria Distrital de Salud.

VIGILANCIA DE LAS INTOXICACIONES POR MEDICAMENTOS

» Informe de la gestion en el sistema de vigilancia de intoxicaciones por medicamentos. Ver
anexo 2Ay 2B
» Informe de la gestion en la vigilancia de intoxicaciones por medicamentos, COVE local de
interés del proyecto y unidad de andlisis e indicadores de intoxicaciones, andlisis de
resultados y evidencias del soporte técnico presentaciones, revisiones bibliogréficas, actas
» Tablas y gréficas con estadisticas de intoxicaciones por medicamentos, por grupo
farmacoldgico, grupo etarios, sexo, e indicadores.
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Resultados de estudio sobre intoxicacién por medicamentos.

ncié nci E nci n Salud Publi

>

n [ mer

Para articulacién con el equipo de Urgencias y Emergencias en Salud Publica de la SDS
en el proceso de Atencion de Urgencias y Emergencias en Salud Publica por parte del
Equipo de Respuesta Inmediata ERI, en los eventos de intoxicaciones por medicamentos
gue involucren todos los espacios familiar, institucional y poblacion cautiva; para la atencion
de brotes de intoxicaciones por sustancias quimicas se conformara un ERI ampliado,
integrado por el ERI de la Subred, en el caso de brotes con medicamentos acompariar la
intervencion el profesional quimico farmacéutico toxicologo o los demas profesionales
guimicos farmacéuticos del Proyecto de Vigilancia Intensificada de Eventos Adversos por
Medicamentos, Farmacovigilancia e Intoxicaciones, que opere desde la Subred el
programa Distrital de Farmacovigilancia .

Los brotes de intoxicaciones donde involucre menores de edad y se identifique negligencia
se remite a SIVIM. Los brotes de natificacion tardia deben intervenirse con el ERI ampliado
COSTOS: Para el convenio GSPPSPIC, el costo total del proyecto de Eventos Adversos
por Medicamentos Farmacovigilancia e Intoxicaciones se encuentra en el plan
programatico y presupuestal.

ANEXO 2A. Periodicidad de consolidacion de informacién y de realimentacion de
Farmacovigilancia e Intoxicaciones.

ESTRATEGIAS DE REALIMENTACION

PERIODICIDAD

TIPO

Mensual Bimensual Trimestral Semestral Anual A necesidad

Boletines epidemioldgicos componente

X X

de medicamentos

Informe del comportamiento de las
intoxicaciones por medicamentos

X X

reportadas al SIVIGILA

programa de farmacovigilancia con lo

Informe de comportamiento del

items que defina SDS
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ESTRATEGIAS DE REALIMENTACION

PERIODICIDAD
TIPO
Mensual Bimensual Trimestral Semestral Anual A necesidad
Anuario indicadores farmacovigilancia - X X

Intoxicaciones

Articulos cientificos Segun produccién de investigaciones definidas por nivel central
Reuniones, comités, unidades de . ” .
P Segln programacion de nivel central
analisis
COVE Distrital Segun programacion de nivel central
COVE Local Segun programacion de nivel local de interés del proyecto
Unidades de Analisis Farmacovigilancia — Intoxicaciones segin demanda
Indicadores GESI Con periodicidad mensual, semestral anual o necesidad

Jornadas distritales de epidemiologia y
prestadores de servicios de salud,
capacitaciones y asistencias técnicas
con establecimientos farmacéuticos

ANEXO 2B. Relacién de instrumentos operativos y documentos de consulta Investigacion de
eventos e incidentes relacionados con sustancias quimicas.

> Guia Operativa para la Atencion y Seguimiento de Eventos de Intoxicaciones e Incidentes
con Sustancias Quimicas.

> Formato de informe para la investigacion de alertas por intoxicacion aguda con sustancias
guimicas.

> Instructivo de diligenciamiento del formato de informe para la investigaciéon de alertas por
intoxicacidn aguda con sustancias quimicas.

> Formato de informe para la investigacion de brotes por intoxicaciones agudas con
sustancias quimicas.

> Instructivo de diligenciamiento del formato de informe para la investigacion de brotes por
intoxicaciones agudas con sustancias quimicas

> Costos: Para la vigencia del 16 de octubre de 2024 a julio 31 de 2025, el costo total del
proyecto se encuentra en el plan programatico y presupuestal.

Anexo 2C. Tabla Indicadores
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INDICADORES SIVIGILA D.C.

Resultado Anual/Mensual /Afio de

No NOMBRE DEL INDICADOR Reporte
L Nimero de personas capacitadas MENSUAL
2 Nilmero de capacitaciones MENSUAL
3 Numero de asistencias técnicas MENSUAL
4 Nudmero de Eventos adversos a medicamentos MENSUAL
5 Numero de eventos identificados por vigilancia activa MENSUAL
6 Nidmero de visitas de vigilancia activa MENSUAL
! Numero Reacciones Adversas a Medicamentos MENSUAL
8 Numero de Problemas Relacionados con Medicamentos MENSUAL
9 Nimero de fallo terapéuticos por medicamentos MENSUAL
10 Numero Intoxicaciones por Medicamentos MENSUAL
n Numero de reportes mes. MENSUAL
12 Numero de reportes con informacién incompleta mes. MENSUAL
13 Nidmero Intoxicaciones por Medicamentos en Menores de 5 afios MENSUAL
14 Numero de Intoxicaciones por Medicamentos en Gestantes MENSUAL
5 Incidencia de intoxicaciones con medicamentos ANUAL
16 Numero de casos notificados en el mes de intoxicacion aguda por medicamentos. MENSUAL
v Nimero de muertes por intoxicacién aguda por medicamentos MENSUAL
18 Tasa de Letalidad ANUAL
19 | Numero de brotes y/o alertas por intoxicacion por medicamentos diagnosticadas por

laboratorio MENSUAL
20 | Numero de visitas para atencion de brotes y/o alertas por intoxicacién por

medicamentos. MENSUAL
21 Numero de IPS socializadas con Alertas INVIMA MENSUAL
22 Numero de correos atendidos mes de farmacovigilanciabogota@saludcapital.gov.co MENSUAL
23 Total, de correos recibidos mes en farmacovigilanciabogota@saludcapital.gov.co MENSUAL
24 Numero de Eventos a Medicamentos Serios MENSUAL
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INDICADORES GESI

No Numerador Detalle Resultado Anual/Mensual/Afio
de emisién del Reporte
1 Tasa letalidad (anual): muertos (0) / nmero de intoxicaciones (44) X 100 ANUAL
2 Tasa de incidencia de intoxicacién (anual): nimero de intoxicaciones (44) /nimero de
habitantes (7968095) x 100.000 ANUAL
3 .
Numero de Reportes Mes MENSUAL
4 NUmero de eventos serios por sospecha de reacciones adversas a medicamentos MENSUAL
5 , .
Numero de eventos adversos a medicamentos MENSUAL
6 . i
NuUmero de errores de medicacién MENSUAL
7 Numero de fallos terapéuticos por medicamentos MENSUAL
8
Numero de Problemas Relacionados con medicamentos
MENSUAL
9
NUmero de Reacciones Adversas a Medicamentos
MENSUAL
10
Numero de casos notificados mes de Intoxicacion aguda por medicamentos
MENSUAL
11
Numero de Intoxicaciones por medicamentos en menores de 5 afios
MENSUAL
12
Numero de reportes de Intoxicaciones por Medicamentos en Gestantes
MENSUAL
13 Numero de muertes por intoxicacion aguda por medicamentos MENSUAL
14 Numero de brotes y/o alertas por intoxicacion por medicamentos diagnosticadas por
laboratorio MENSUAL
15
Numero de IPS socializadas con Alertas Sanitarias INVIMA
MENSUAL
16 Numero de correos atendidos farmacovigilanciabogota@saludcapital.gov.co MENSUAL
17 Total de correos recibidos mes en farmacovigilanciabogota@saludcapital.gov.co MENSUAL
18 NUmero de personas capacitadas MENSUAL
19 NuUmero de capacitaciones MENSUAL
20 . . . o .
Numero de Asistencias Técnicas Realizadas MENSUAL
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21 Numero de Eventos identificados por vigilancia activa MENSUAL
22 Numero de Reportantes Activos MENSUAL
23
Numero de Reportes con informacién incompleta mes
MENSUAL
24 NuUmero de visitas con enfoque de Farmacovigilancia Activa MENSUAL
25 NUmero de Visitas para atencion a brotes y/o alertas por intoxicaciéon por medicamentos. MENSUAL

6.3. ANEXO 3. VIGILANCIA INTENSIFICADA DE EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS A
DISPOSITIVOS MEDICOS — TECNOVIGILANCIA

Subred: Norte

Objetivo General

Constituir el Subsistema Distrital de Tecnovigilancia en el distrito capital, generando acciones de
trazabilidad de los eventos e incidentes que se presenten en el Distrito desde su captacion hasta el
cierre de la notificacion en el marco del plan de intervenciones colectivas, a través del Médulo de
tecnovigilancia del INVIMA y por medio del correo electronico
tecnovigilanciabogota@saludcapital.gov.co , en el caso que se requiera por el SIVIGILA.

Objetivos Especificos.

> Contribuir a la proteccion de la salud de los habitantes del Distrito Capital a través de la
determinacion del perfil de seguridad de los dispositivos médicos.

> Detectar los incidentes y eventos adversos relacionados con dispositivos médicos y comunicar
los hallazgos oportunamente.

> Promover la comprension, educacion y entrenamiento clinico en materia de Tecnovigilancia y
su efectiva comunicacion al pablico.

Poblacién objeto:
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> Comunidad General

Profesionales de la Salud

Personal técnico que maneje dispositivos médicos
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud
Establecimientos distribuidores de Dispositivos Médicos
EAPB

YVVVYY

Actividades

* Captura y responder todas las notificaciones ingresadas al correo
tecnovigilanciabogota@saludcapital.gov.co y reportes enviados por medio del médulo aplicativo
del INVIMA consolidar la informacion en los formatos establecidos por el aplicativo.

+ Evaluar la calidad del reporte, en caso de que falte informacion, se debe solicitar al reportante, con
maximo 15 dias habiles para la entrega de la informacion.

* En el caso que no sea remitida la informacion faltante debe ser clasificado como reporte fallido y
pasara a la base de Fallidos RETIPS004, y se priorizara para asistencia técnica.

* Realizar analisis de los reportes, teniendo en cuenta el tipo de Dispositivo médico sospechoso,
clasificacion del evento, entre otros, lo concerniente al formato establecido por el Invima. En el
caso gque no se encuentre clasificado de acuerdo con los criterios y si es considerado Serio debe
ser remitido al reportante informando que debe verificar la clasificacién y debe copiarse al correo
del INVIMA tecnoyreactivo@invima.gov.co bajo la plantilla entregada desde nivel central.

* Se debera hacer acompafiamiento a las asistencias técnicas programadas desde nivel central.
Realizar acompafiamiento al comité de Infecciones Asociadas a la Atencién en Salud (IAAS),
comité Distrital Pai en el caso que se solicite desde nivel central.

* Los andlisis se podran realizar con la metodologia que haya a lugar tal como AMFES, Protocolo
de Londres, causa efecto, los tres porqués, espina de pescado, entre otros.

»  Asistir a los comités de analisis del programa.

+ Disefar e implementar estrategias y asesorias y asistencia técnica para mantener la cultura del
reporte y del analisis en el distrito.

* Realizar talleres de socializacién y actualizacién con los diferentes actores del programa de
Tecnovigilancia: IPS, EAPB, el PAI, distribuidores y comercializadores de Dispositivos Médicos,
espacios educativos, en coordinacion con la Secretaria Distrital de Salud.
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» Participar en la elaboracion de guias, boletines o utilizar herramientas que permitan a los diferentes
actores del programa de Tecnovigilancia estar informados y actualizados sobre las alertas,
resultados del programa y del programa demuestra la calidad y experiencias nacionales e
internacionales que aporten al desarrollo de la tecnovigilancia y a la prevencién de eventos
adversos.

» Verificar las Notificaciones de alertas Sanitarias a través de la pagina www.invima.gov.co

* Realizar el seguimiento de las alertas.

. Remitir la informacion del INVIMA a nivel central al correo: dcguerrero@saludcapital.gov.co

* Proyectar los encuentros de tecnovigilancia necesarios para el afio, con articulacion de los
proyectos Equipo Biomédico, acreditacion de estéticas entre otros.

PUBLICACIONES Y USO DE LA INFORMACION

La publicacion o utilizaciéon de informacion, articulos, boletines o estudios realizados en el marco de los
presentes lineamientos se regira por los numerales sobre propiedad intelectual y confidencialidad
estipulados en el contrato celebrado entre el Fondo Financiero Distrital de Salud y la Subred Integrada
de Servicios de Norte E.S.E.

Vigilancia Activa

De acuerdo con la Resolucién 4816 de 2018 en el Articulo 31. Dispositivos médicos implantables.

La trazabilidad para los dispositivos médicos implantables es obligatoria de acuerdo con lo estipulado
en el Decreto 4725 de 2005 o la norma que lo modifique, adicione o sustituya, los cuales deberan llenar
su correspondiente ficha y llevarlo en la historia clinica en cada establecimiento para hacer el
seguimiento en caso de ser necesario.

La ficha deberé identificar como minimo los siguientes datos: la fecha de implante, codigo del dispositivo
médico, nombre del implante, identificacion, nombre del fabricante, denominacién comudn, denominacion
comercial, referencias, niumero de lote, nimero de dispositivo médico, numero de identificacion del
paciente, numero de seguro, codigo del sitio de almacenamiento y nimero de la unidad funcional que
realiza el implante.

Para estos dispositivos médicos cada establecimiento deberd determinar mecanismos que permitan
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identificar su trazabilidad en un momento determinado de manera facil y oportuna, para identificar
aqguellos involucrados en informaciones de seguridad y poder emprender las acciones que sean del
caso.

Los perfiles asistenciales realizaran visitas a las IPS de acuerdo con el proyecto piloto remitido desde la
SDS a las instituciones que se invitaron a participar del proyecto. En estas visitas se caracterizara el
servicio de cirugia y esterilizacion con el fin de generar el panorama de trazabilidad de los dispositivos
médicos implantables. Este proyecto tendra una vigencia de 6 meses y como producto se entregara la
informacién ponderada y el andlisis de acuerdo con el funcionamiento de los Decretos 4725 de 2005 y
Resolucion 4816 de 2008, segun se informe desde nivel central.

Ver plan de accién en ruta:
VigilanciadelaSaludAmbiental/INSTRUMENTOS_DE_CAPTACION/MED_SEG/Planesdeaccion/PLA_V
IG_INT_TEC

Perfil del talento humano:

» Profesional en Enfermeria especializado, con experiencia profesional de un afio y experiencia en
Seguridad del Paciente o Tecnovigilancia.

+ Meédico con especializacion en auditoria en Salud o epidemiologia o con experiencia en IPS en
seguridad del paciente o en instituciones prestadoras de servicios de salud o gestion del riesgo en
salud publica segun experiencia.

» Profesional universitario Quimico Farmacéutico con experiencia en servicios en salud.

+ Técnico en electronica digital y/o sistemas, con conocimiento en Excel, visualizacion de datos en
power bi.y conocimientos en redes eléctricas.

Productos:

INFORME MENSUAL

A continuacién, se presentan los contenidos del informe mensual deberd ser remitido via correo
electrénico la segunda semana del mes vencido a dcguerrero@saludcapital.gov.co_mediante correo
electronico y documentos en el OneDrive compartido de todas las actividades ejecutadas de la siguiente
manera:

*» Formato establecido por el Invima con el estado de la notificacion, revision de los registros
sanitarios, reportes priorizados 0 que requieren asistencia técnica
= Excel con los siguientes indicadores: Total notificacidn, total notificacion reportes en cero, total
eventos serios y no serios, incidentes serios y no serios.
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Se debera contar con una carpeta que diga reportes en ceros y estaran los remitidos

Se debera contar con una capeta que diga reportes y estaran los remitidos por el reportante
Debera contar con otra carpeta que diga Invima y ahi se encontrard la informacion allegada por
este ente de control

Adherencias realizadas

Informe de seguimiento de eventos adversos

INFORME TRIMESTRAL

Informe trimestral debe remitido via correo electrénico la segunda semana del mes vencido a
dcquerrero@saludcapital.gov.co de todas las actividades del trimestre ejecutadas de la siguiente

manera:

Formato RETIPS004 con el estado de la notificacién, revision de los registros sanitarios, reportes
priorizados o0 que requieran asistencia técnica.

Excel con los indicadores siguientes indicadores: Total Notificacidn, total notificacion de reportes
en cero, total eventos serios, no serios, incidentes serios y no serios.

Se debera contar con una carpeta que diga reportes en ceros y estaran los remitidos.

Se debera contar con una carpeta que diga reportes y estaran los remitidos por el reportante.
Debera contar con otra carpeta que diga INVIMA y ahi se encontrara la informacién allegada por
este ente de control.

Informe de asistencias técnicas.

Analisis de casos.

Informe de gestion de alertas sanitarias e informe de actividades de fortalecimiento de
capacidades.

Los informes deben ser radicados en Secretaria Distrital de Salud la tercera semana del trimestre
vencido.

Todos los productos deberan presentarse en version PDF, Word, Excel, y demés aplicaciones
utilizadas durante el desarrollo de la gestién y registrarse en SIVIGILA, segln se requiera por
nivel central. La calidad de la informacion debera ser certificada por el personal de salud del
equipo, para ello se realizara acta de revision y control a la digitacion y bases de datos entregadas
a SDS.

Informe de gestion correos dcguerrero@saludcapital.gov.co y
tecnovigilanciabogota@saludcapital.gov.co

Informe de resultado de cruce de bases de datos SIVIGILA REPORTE ANUAL

Los tiempos de entrega y cambios de variables seran acordados en las respectivas reuniones
mensuales.

Costos: El costo total del proyecto de tecnovigilancia se encuentra en el plan programético y
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presupuestal.

POLITICAS Y PROTECCION DE DATOS PERSONALES

La seguridad de la informacion resultante del proceso de VSP, se genera a través de mecanismos que
respalden la informacion en relacién con la integridad y la confidencialidad. Este proceso no es solo
responsabilidad de la Subred sino de toda instituciébn que produce datos relevantes para aportar al
desarrollo social y que detallen variables de identificacion personal.

La Secretaria Distrital de Salud desarrollo la “Politica de Seguridad de la Informacion” SDS-TIC-POL-
001 V.12, cuyo objetivo principal esta encaminado a garantizar los lineamientos de seguridad de la
informacién de la SDS (recursos de software, recursos de hardware, sistemas de informacién) se usen
Unicamente para los propdsitos que fueron creados y dentro del marco previsto, asegurando la
confidencialidad de la informacion; y la “Politica de proteccién de datos personales SDS-TIC-POL 003
V.3.

4. REFERENCIAS

Normatividad sanitaria vigente.

5. CONTROL DE CAMBIOS

) FECHA DE . )
VERSION | APROBACION RAZON DE ACTUALIZACION

Se realiza la creacion del documento dado a los nuevos convenios
interadministrativos celebrados ente la Secretaria Distrital de Salud —
Mayo de FFDS y las Subredes Integradas de Servicios de Salud E.S.E; para la

2024 ejecucion de las acciones Gestion de la Salud Publica de competencia
y el Plan de Salud Publica de Intervenciones Colectivas PSPIC.
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