Supersalud

BOLETIN
JURIDICO

OCT - DIC 2024

Direccion Juridica
Grupo de Conceptos




Indice

01. Introduccidn.

02. Sobre la claridad en el suministro
de medicamentos.

03. Sobre las formulas médicas y
la entrega de medicamentos.

04. Sobre la entrega a domicilio
de medicamentos.

05. Sobre el formato de negacion
del servicio y/o medicamentos.

06. Sobre la autonomia médica con
relacidn a los medicamentos.

07. Sobre la caracterizacion de
los agentes farmacéuticos.

08. Conclusiones




En el ambito del sistema de salud de La Superintendencia, en virtud de lo

Colombia, la regulacién y supervision establecido en la Ley 100 de 1993, la

del suministro de medicamentos son Ley 1122 de 2007 y otras normativas

componentes claves para garantizar el conexas, tiene la misién de garantizar

acceso y la calidad de los servicios de que el sistema de salud cumpla con los

salud que deben recibir los ciudadanos. principios de universalidad, integralidad,
y equidad.

La Superintendencia Nacional de Salud
(SNS), como entidad responsable de vigilar
y regular los servicios del sector, juega

un papel crucial en la proteccién de los
derechos de los usuarios del sistema, asi
como en la supervisiéon del cumplimiento de
la normativa vigente en torno al suministro
de medicamentos.

Este boletin juridico tiene como objetivo
proporcionar un resumen de algunos de
los principales conceptos emitidos por

la Superintendencia Nacional de Salud,
analizando su impacto en la regulacién de
los medicamentos en Colombia. A través
de la revision de diversas directrices y
resoluciones, se abordan los aspectos
fundamentales sobre el marco legal que
regula el suministro de medicamentos y
el control de calidad en el pais.

n Juridico 3 '



Concepto con #20221600100695741

2. Sobre la claridad
en el suministro de
medicamentos

Caso

En el 2022 un usuario del sistema de salud le
solicité a la Superintendencia acompanamiento e
informacion sobre el marco normativo que regula el
suministro de medicamentos. El paciente indicaba
que, en varias ocasiones, cuando iba a recibir el
medicamento Acetato de Leuprolide, se presentaron
situaciones que lo llevaban a pensar que existia una
intencion de cambiar dicho medicamento a la hora
de suministrarselo. Su sospecha se debia a que el
medicamento hacia parte del tratamiento de una
enfermedad de alto costo. El paciente, ademds de
solicitar acompafnamiento, queria constatar bajo qué
argumento legal podia expresar su intencién de ser
riguroso en la revisién del empaque y el suministro de

dicho medicamento en cuanto se lo aplicaran.

Sobre esta situacion lo primero es referenciar los
derechos que tienen los usuarios, empezando por
el articulo 10 de la Ley 1751 de 2015 que regula

el derecho fundamental a la salud y establece el
derecho a obtener una informacidn clara y suficiente
que permita al paciente tomar decisiones libres e

informadas sobre su tratamiento.

0 Superintendencia Nacional de Salud



Por ejemplo:

“Articulo 10. Derechos y deberes de las personas,

relacionados con la prestacion del servicio
de salud. Las personas tienen los siguientes
derechos relacionados con la prestacion del

servicio de salud: {...)

d) A obtener informacidn clara, apropiada

y suficiente por parte del profesional de la
salud tratante que le permita tomar decisiones
libres, conscientes e informadas respecto de
los procedimientos que le vayan a practicar y
riesgos de los mismos. Ninguna persona podra
ser obligada, contra su voluntad, a recibir un

tratamiento de salud; {(...)

i) A la provisidn y acceso oportuno a las

tecnologias y a los medicamentos requeridos;

j)-A recibir los servicios-de-salud en condiciones

de higiene, seguridad y respeto a su intimidad;

k) A la intimidad. Se garantiza la confidencialidad
de toda la informacion que sea suministrada en el
dmbito del acceso a los servicios de salud y de las
condiciones de salud y enfermedad de la persona,
sin perjuicio de la posibilidad de acceso a la misma
por los familiares en los eventos autorizados por
la ley o las autoridades en las condiciones que

esta determine;

l) A recibir informacidn sobre los canales
formales para presentar reclamaciones, quejas,
sugerencias y en general, para comunicarse con
la administracidn de las instituciones, asi como a

recibir una respuesta por escrito; (...)"

Complementando lo anterior, el articulo 15 de
la Ley 23 de 1981, a través de la cual se dictan

normas sobre ética médica, establece la obligacion

de pedir el consentimiento del paciente para aplicar
los tratamientos que considere indispensables una

vez estos hayan sido explicados, asi:

“Articulo 15. — El médico no expondra a su paciente
a riesgos injustificados. Pedira su consentimiento
para aplicar los tratamientos médicos y quirurgicos
que considere indispensables y que pueden
afectarlo fisica o siquicamente, salvo en los casos en
que ello no fuere posible, y le explicara al paciente
0 a sus responsables de tales consecuencias

anticipadamente”.

En cuanto a la atencion médica de los adultos
mayores, debe sefalarse que éstos son sujetos de
proteccién especial reforzada, derivada no solo de
los articulos 13 y 46 de la Constitucién Politica,
sino de las leyes expedidas para garantizar la
asistencia oportuna, la promocion de sus derechos
y la prevencion de situaciones que puedan poner en

riesgo su vida e integridad personal.

Recomendada también la consulta de la Sentencia
T-239 de 27 de enero de 2015, de la Corte

Constitucional de Colombia.
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Concepto con #20221600001502041

3. Sobre las formulas
medicas y la entrega
de medicamentos

Caso

Una ciudadana plantea la siguiente inquietud:

al intentar reclamar un medicamento de control
en una farmacia y a pesar de que su EPS ya
habia autorizado la prescripcidn, la farmacia le
exige una férmula firmada por el médico tratante
antes de entregarle el medicamento. La paciente
pregunta si esto era realmente necesario, ya que
entendia que la autorizacidn de la EPS deberia

ser suficiente para la entrega del medicamento.

° Superintendencia Nacional de Salud

Respecto a la prescripcion de medicamentos, el
articulo 2.5.3.10.15 del Decreto 780 de 2016,

establece los criterios que se deben tener presentes:

“Toda prescripcion de medicamentos deberd
hacerse por escrito, previa evaluacion del paciente
y registro de sus condiciones y diagndstico

en la historia clinica, utilizando para ello la
Denominacién Comun Internacional (nombre

genérico) y cumpliendo los siguientes requisitos:

1. Solo podra hacerse por personal de salud
debidamente autorizado de acuerdo con

su competencia.

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

su administracion.

3. Se hara en idioma espaniol, en forma
escrita ya sea por copia mecanogréfica, medio

electromagnético y/o computarizado.

4. No podra contener enmendaduras o tachaduras,
siglas, claves, signos secretos, abreviaturas

o simbolos quimicos, con la excepcién de las
abreviaturas aprobadas por el Comité de Farmacia

y Terapéutica de la Institucidn.

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

que haga Sus veces.

6. La prescripcién debe permitir la correlacidn de

los medicamentos prescritos con el diagndstico.

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

se requiera.

Se recomienda la consulta del articulo 2.5.3.10.16
del mismo decreto, en el cual se dictamina el

contenido que debe tener la prescripciéon médica.




De acuerdo con lo anterior, el dispensador de
medicamentos tiene la obligacién de verificar que la
prescripcién médica esté elaborada de acuerdo con
las especificaciones establecidas legalmente, lo cual

se encuentra establecido en el articulo 2.5.3.10.18.

1. Verificar que la prescripcidn esté elaborada por
el personal de salud-competente y autorizado y que
cumpla con las caracteristicas y contenido de la

prescripcidn, establecidos en el presente Capitulo.

(..)

4. No dispensar y consultar al prescriptor cuando
identifique en una prescripcidn posibles errores, con

el fin de no incurrir en falta contra la ética profesional.

Por su parte, el articulo 10 de la Resolucién 4331
de 2012, expedida por el Ministerio de Salud, prevé

que la entrega de medicamentos se efectle ast:

“Articulo 10. Las autorizaciones de servicios
contenidos en el Plan Obligatorio de Salud tendrédn
una vigencia no menor de dos (2) meses, contado
a partir de su fecha de emisién. Para los casos que
se mencionen a continuacion se establecen las

siguientes reglas:

1. Las férmulas de medicamentos tendrén una
vigencia no inferior a un (1) mes, contado a partir
de la fecha de su expedicidn y no requieren
autorizacidn adicional, excepto aquellos que no

hacen parte del Plan Obligatorio de Salud.

2. Para pacientes con patologias crénicas con
manejo farmacoldgico, las entidades responsables
de pago garantizaran la continuidad en el suministro
de los medicamentos, mediante la prescripcidn por
periodos no menores a 90 dias con entregas no

inferiores a un (1) mes”.

Asi las cosas, se debe indicar que para aquellos
pacientes con patologias crdnicas y que

requieren manejo con medicamentos, la EPS

debe garantizarles la continuidad de los
medicamentos mediante la prescripcidn por

periodos minimos de 90 dias.

Es importante tener en cuenta que la Resolucién
1478 de 2006, modificada por la Resoluciéon 315
de 2020, enlista las sustancias que pertenecen
al monopolio del Estado. Es importante revisar
si el medicamento de su interés se incluye

en alguno de estos debido a que cuenta con
ciertas condiciones especiales de prescripcion
que se pueden consultar en el articulo 15 de la
Resolucion 315 de 2020 que modificd el articulo
80 de la Resolucion 1478 de 2006, dispone los
parametros que deben ser tenidos en cuenta

referentes a dichos medicamentos.

En conclusidn, la norma establece los pardmetros
de la prescripcidn y la cantidad de medicamentos,
ya que debido a sus componentes la cantidad
entregada estd sujeta a control, y son restringidos
en su entrega puesto que no son medicamentes
de venta libre, es por esta razdn que la
dispensacion, venta y entrega de medicamentos
monopolio del Estado, se deberd hacer previa
presentacion de la prescripcién médica, quedando

prohibido el despacho por correo.




Concepto con #20221600000171411

4. Sobre la entrega a
domicilio de medicamentos

Caso

Un ciudadano pregunta si existen requisitos
para que las EPS entreguen los medicamentos
debidamente formulados por el médico
tratante, dentro de las 48 horas siguientes a

su formulacidn.

° Superintendencia Nacional de Salud

En relacién con la obligacién de asegurar

la entrega completa e inmediata de los
medicamentos cubiertos por el Plan de
Beneficios en Salud a sus afiliados por parte de
las EPS, el articulo 131 del Decreto Ley 019 de
2012, establece:

“Articulo 131. Las Entidades Promotoras de
Salud tendran la obligacidn de establecer un
procedimiento de suministro de medicamentos
cubiertos por el Plan Obligatorio de Salud a
sus afiliados, a través del cual se asegure la

entrega completa e inmediata de los mismos.

En el evento excepcional en que esta entrega
no pueda hacerse completa en el momento
que se reclamen los medicamentos, las EPS
deberan disponer del mecanismo para que en
un lapso no mayor a 48 horas se coordine y
garantice su entrega en el lugar de residencia o
trabajo si el afiliado asi lo autoriza.”

También estd la Resolucidon 1604 de 2013,
expedida por el Ministerio de Salud y Proteccién
Social, en la que se dan los lineamientos para

dichas entregas:

“Articulo 7. PROCEDIMIENTO DE ENTREGA. El
procedimiento de entrega de medicamentos que
deben cumplir las Empresas Administradoras de
Planes de Beneficios -EAPB y las Instituciones
del Sistema General de Seguridad Social en
Salud, pertenecientes a regimenes exceptuados,
mediante el mecanismo excepcional, deberd
realizarse observando los requisitos normativos
vigentes que regulan la materia sobre adquisicién,
recepcion, almacenamiento, distribucidn,
dispensacion, informacidn sobre uso adecuado

y transporte de medicamentos.”

Por su parte, la Corte Constitucional en Sentencia
T-433 de 20145 indicé que las Entidades Promotoras
de Salud no sdlo tienen la obligacidén de garantizar
la oportuna y eficiente entrega de los medicamentos
que requiere el paciente, sino también la de adoptar
medidas especiales cuando se presentan barreras

injustificadas que impidan su acceso.




En ese orden de ideas, debe indicarse que las

EPS deben cumplir la obligacién de entrega

de medicamentos a sus afiliados a través de
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud
debidamente habilitadas para ese efecto y a través
de establecimientos farmacéuticos autorizados. Si
bien esta obligacion se encuentra contenida en el
articulo 131 del Decreto Ley 019 de 2012, también
es cierto que dicha norma indica que las EPS tienen
la autonomia de establecer el procedimiento de
suministro de medicamentos, siempre y cuando
esta sea completa e inmediata. Es importante

traer a colacién la Resolucion 1403 de 2007 del
Ministerio de Salud y Proteccién Social, a través

de la cual determina el Modelo de Gestién del
Servicio Farmacéutico, y en el articulo 4.10 sobre el

principio de oportunidad establece lo siguiente:

“El Servicio Farmacéutico garantizara la
distribucidn y/o dispensacion de la totalidad de
los medicamentos prescritos por el facultativo, al
momento del recibo de la solicitud del respectivo
servicio hospitalario o de la primera entrega al
interesado, sin que se presenten retrasos que
pongan en riesgo la salud y/o la vida del paciente.
También garantizara el ofrecimiento inmediato de
la informacidén requerida por los otros servicios,
usuarios, beneficiarios y destinatarios. Contara con
mecanismos para determinar permanentemente
la demanda insatisfecha de servicios y corregir
rapidamente las desviaciones que se detecten.

La entidad de la que forma parte el servicio
farmacéutico garantizard los recursos necesarios

para que se cumpla este principio.”
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Concepto con #20231600001188631

5. Sobre el formato de
negacion del servicio y/o

medicamentos

Caso

Un usuario del servicio de salud menciona

la Circular Unica 047 de 2007 de la
Superintendencia Nacional de Salud, sobre la
obligacién de entregar a los usuarios el formato de
negacién de servicios de salud y/o medicamentos
debidamente diligenciado, cuando no se autorice
la prestacion de un servicio o la entrega de un
medicamento, es una obligacién exclusiva a cargo
de las Entidades Administradoras de Planes de
Beneficio (EAPB), o si dicha obligacion es aplicable
también a las Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud (IPS).

@ Superintendencia Nacional de Salud

Lo primero a dejar claro es que desde el articulo
48 de la Constitucion Politica que establece que
la seguridad social es un derecho irrenunciable y
en concordancia con lo anterior, los articulos 1y
2 de la Ley Estatutaria 1751 de 2015 determinan
que el derecho a la salud es de caracter

fundamental, auténomo e irrenunciable.

En linea con lo anterior, el articulo 10° de la Ley
Estatutaria 1751 de 2015 preciso cuales son

los componentes medulares de ese derecho y el
articulo 15 ibidem establece la obligatoriedad de
la prestacion de servicio de salud, con el fin de

atender el derecho fundamental a la salud, asi:

“Articulo 15. Prestaciones de salud. El Sistema
garantizard el derecho fundamental a la salud a
través de la prestacidon de servicios y tecnologias,
estructurados sobre una concepcidn integral de
la salud, que incluya su promocidn, la prevencion,
la paliacidn, la atencidn de la enfermedad y

rehabilitacién de sus secuelas.

En cuanto al Sistema de Atencidn e Informacion
a Usuarios, el articulo 2.10.1.1.5 del Decreto 780
de 2016, prevé:

“Las instituciones prestadoras de servicios salud,

sean publicas, mixtas o privadas, garantizaran:

1. Un sistema de informacidn y atencidén a los
usuarios a través de una atencion personalizada
que contard con una linea telefénica abierta con
atencién permanente de veinticuatro (24) horas
y garantizaran, segun los requerimientos de ese
servicio, el recurso humano necesario para que

atienda sistematice y canalice tales requerimientos.

2. Implantar articulado al sistema de informacidn
sectorial, un control de calidad del servicio,

basado en el usuario.




Ahora, con relacién a las Oficinas de Atencion al
Usuario, la Circular Unica de la Superintendencia
Nacional de Salud, modificada por la Circular

008 de 2018, establecié en el numeral 3.1 unas

obligaciones en cabeza de las EAPB e IPS, asi:
“3.1. OFICINA DE ATENCION AL USUARIO.

Las EAPB e IPS deben tener al menos una oficina
de atencion al usuario de manera personalizada

en los departamentos donde opera y disponer del
numero de oficinas que se requieran para mantener
condiciones de atencién digna en los lugares donde
cuente con afiliados. Las Oficinas de Atencidn al
Usuario deberan implementar las normas de calidad
y accesibilidad vigentes, y para ello contaran, por lo

menos, con las siguientes caracteristicas: {(...)

g) Publicaciones. Se debe implementar un
mecanismo mediante carteleras fisicas y/o digitales
donde se informe permanentemente a los usuarios
de la sala de espera, sobre los siguientes temas: -

Derechos y deberes de los usuarios.

- Canales de atencidn y medios de acceso a los

diferentes tramites ofrecidos por la vigilada.

- Ubicacién y dependencia que recibird y resolvera

las peticiones por ellos presentadas.

- El derecho a que se entregue el formato de

negacidn de servicios, si es del caso.
- Mecanismos de participacién ciudadana.

- La demds informacidén que el vigilado
considere relevante”.

También dentro de la circular se establece el deber
tanto de las Empresas Promotoras de Servicios como
de las Instituciones Prestadoras de Servicios de dar

a conocer a sus afiliados la informacidn sobre los

procedimientos de negacién de servicios de salud.

De acuerdo con lo anterior y dando respuesta a la

consulta, es preciso indicar que todas las entidades
vigiladas por esta Superintendencia se encuentran
en la obligacién de implementar los lineamientos
emitidos, con el fin de brindar informacién clara a
los afiliados respecto a la prestacion de los servicios
de salud, y por tanto deben cumplir con los

requisitos definidos en la mencionada circular.

Ahora bien, el articulo 14 de la Ley 1751 de 2015,
establece que esta prohibida la negacion de la
prestacidn del servicio cuando se trate de atencion
de urgencia, que se refuerza con el paragrafo del
articulo 2.5.3.2.7 del Decreto 780 de 2016:

“PARAGRAFO 20. Si el prestador de servicios de
salud que brindd la atencidn inicial de urgencias
hace parte de la red de prestadores de servicios
de salud de la entidad responsable del pago, la
atencidon posterior deberd continuarse prestando
en la institucidn que realizé la atencidn inicial de
urgencias, si el servicio requerido estd contratado
por la entidad responsable del pago, sin que la
institucién prestadora de servicios de salud pueda
negarse a prestar el servicio, salvo en los casos en
que por requerimientos del servicio se justifique
que deba prestarse en mejores condiciones por
parte de otro prestador de servicios de salud, no
exista disponibilidad para la prestacidén de servicio,
o exista solicitud expresa del usuario de escoger
otro prestador de la red definida por la entidad

responsable del pago”.
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Concepto con #20231600000377881

6. Sobre la autonomia
médica con relacion a
los medicamentos

L
Caso
Un ciudadano tiene dudas sobre el marco legal
en el que opera la autonomia médica a la hora
de la prescripcion de medicamentos, puesto que
tuvo un caso cercano que le generd sospechas.

e

Q Superintendencia Nacional de Salud

En la Ley 1164 de 2007 el Acto Profesional se
caracteriza por la autonomia profesional y la

relacidn con el usuario:

«Articulo 26. (Modificado por el articulo 104
de la Ley 1438 de 2011) Acto propio de los
profesionales de la salud. Es el conjunto de
acciones orientadas a la atencidn integral de
salud, aplicadas por el profesional autorizado
legalmente para ejercerlas. El acto profesional
se caracteriza por la autonomia profesional y
la relacidn entre el profesional de la salud y el
usuario. Esta relacidn de asistencia en salud
genera una obligacién de medio, basada en la
competencia profesional. Los profesionales de
la salud tienen la responsabilidad permanente
de la autorregulacion. Cada profesién

debe tomar a su cargo la tarea de regular
concertadamente la conducta y actividades

profesionales de sus pares sobre la base de:

1. El gjercicio profesional responsable,
ético y competente, para mayor beneficio

de los usuarios.

2. La pertinencia clinica y uso racional

de tecnologias, dada la necesidad de la
racionalizacidén del gasto en salud, en la medida
que los recursos son bienes limitados y de

beneficio social.

3. En el contexto'de la autonomia se buscard
prestar los servicios médicos que requieran los
usuarios, aplicando la autorregulacidn, en el

marco de las disposiciones legales.

4. No debe permitirse el uso inadecuado de
tecnologias médicas que limite o impida el

acceso a los servicios a quienes los requieran.

5. Las actividades profesionales y la conducta
de los profesionales de la salud deben estar
dentro de los limites de los Cddigos de

Etica Profesional vigentes. Las asociaciones
cientificas deben alentar a los profesionales a
adoptar conductas éticas para mayor beneficio

de sus pacientes.»




De igual modo, el articulo 17 de la Ley 1751
de 2015, establecid la autonomia profesional
como una garantia de los profesionales de

la salud para adoptar decisiones sobre el
diagndstico y tratamiento de los pacientes

que tienen a su cargo:

«Articulo 17. Autonomia profesional. Se
garantiza la autonomia de los profesionales
de la salud para adoptar decisiones sobre el
diagndstico y tratamiento de los pacientes que
tienen a su cargo. Esta autonomia sera ejercida
en el marco de esquemas de autorregulacion,

la ética, la racionalidad y la evidencia cientifica.

Se prohibe todo constrefimiento, presion o
restriccion del ejercicio profesional que atente
contra la autonomia de los profesionales

de la salud, asi como cualquier abuso en el
gjercicio profesional que atente contra la
seguridad del paciente. La vulneracion de esta
disposicidn serd sancionada por los tribunales
u organismos profesionales competentes y
por los organismos de inspeccidn, vigilancia y

control en el ambito de sus competencias. [...]»

Asi las cosas, al médico tratante en el marco
de esquemas de autorregulacidn, ética,
racionalidad y evidencia cientifica, se le debe

garantizar su autonomia profesional, la cual no

debe estar limitada mas que por las situaciones
expresamente sefaladas en la norma, incluidas

las decisiones concernientes al tratamiento que

el médico decida diagnosticar a los pacientes,

incluidos los medicamentos.

Para finalizar, en caso que desee ampliar alguna
denuncia con datos concretos sobre irregularidades
percibidas sobre esta normativa que garantiza la
autonomia médica o de cualquier incumplimiento
de las normas del Sistema General de Seguridad
Social en Salud, puede elevar una reclamacién

o una denuncia al correo electrénico dirigido a
correointernosns@supersalud.gov.co, para que la
Superintendencia Delegada para la Proteccién al
Usuario en ejercicio de las funciones senaladas en
el Decreto 1080 de 2021, adelante las acciones de

inspeccion y vigilancia pertinentes.
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Concepto con #20241600100365561

7. Sobre la

caracterizacion de los
agentes farmaceéuticos

Caso

Un usuario pregunta: ; Para dispensar
medicamentos a una Empresa Promotora De
Salud (EPS) es necesario que la empresa tenga

un establecimiento farmacéutico, o preste servicios
farmacoldgicos conforme lo sefialado en el
decreto 2200 de 20057 ;Cual es la diferencia de
una empresa operador logistico de medicamentos
con un establecimiento farmacéutico segun la

normatividad colombiana vigente?

@ Superintendencia Nacional de Sall

Lo primero a sefalar es que el capitulo 10 del
Decreto 780 de 2016 dispone lo relacionado con

las “Droguerias y servicio farmacéutico”.

Ahora bien, ;Cémo se define un operador o gestor
de medicamentos y qué actividades puede realizar

segun la normatividad vigente?

Es preciso sefialar que el paragrafo del articulo
2 Ley 1966 de 2019, define lo que se entiende
como gestor farmacéutico y menciona de manera

genérica la actividad en la que estos participan:

“Paragrafo 1. Se entiende por gestores
farmacéuticos los operadores logisticos,

cadenas de droguerias, cajas de compensacion
y/o establecimientos de comercio, entre otros,
cuando realicen la dispensacion ambulatoria en
establecimientos farmacéuticos a los afiliados del

Sistema General de Seguridad Social en Salud

por encargo contractual de las EPS, IPS y de otros

actores del sistema”.

Por otro lado, la definicidn de servicio farmacéutico,
las modalidades que admite su prestacion y

los requisitos exigidos para ello, se encuentran
dispuestos en los articulos 2.5.3.10.8 y siguientes

del Decreto 780 de 2016 en los siguientes términos:

“Articulo 2.5.3.10.8 Requisitos del servicio
farmacéutico. El servicio farmacéutico deberd

cumplir, como minimo, con los siguientes requisitos:

1. Disponer de una infraestructura fisica de acuerdo
con su grado de complejidad, nimero de actividades

y/o procesos que se realicen y personas que laboren.

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

una de sus areas.

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

que realice.

El servicio farmacéutico es un servicio asistencial y
no podrd, en ninguin caso, depender de la division
administrativa de la instituciéon dedicada

al suministro de bienes.




“Articulo 2.5.3.10.9 Recurso humano del
servicio farmacéutico dependiente. El servicio
farmacéutico, estara bajo la direccion de un
Quimico Farmacéutico o de un Tecndlogo en

Regencia de Farmacia”.

Ahora, sobre los establecimientos farmacéuticos:

“Articulo 2.5.3.10.11 Se consideran
establecimientos farmacéuticos mayoristas:

los Laboratorios Farmacéuticos, las Agencias

de Especialidades Farmacéuticas y Depdsitos

de Drogas, y establecimientos farmacéuticos
minoristas: Las Farmacias Droguerias y las
Droguerias. Los establecimientos farmacéuticos
solo estdn obligados a cumplir con las
disposiciones contenidas en el presente Capitulo,
el modelo de gestidn del servicio farmacéutico y
demds normas que los modifiquen, en relacion
con los medicamentos y dispositivos médicos, en
los aspectos siguientes y en los demds seguirdn

regidos por las normas vigentes”.

Con relacion a la emisidn de las autorizaciones
necesarias para suministrar el servicio
farmacéutico, se sefiala que estas corresponden
emitirlas a las distintas entidades territoriales (a

través de sus direcciones de salud) y al INVIMA.

Entonces frente a la pregunta ;Cual es la
diferencia de una empresa operador logistico
de medicamentos con un establecimiento
farmacéutico seguin la normatividad colombiana
vigente? se indica que el establecimiento

farmacéutico es la infraestructura fisica en la

cual se presta el servicio farmacéutico; a su turno,
el operador es el sujeto que, como proveedor de
tecnologias en salud, puede realizar, entre otros, la
disposicidn, almacenamiento, venta o entrega de

tecnologias en salud.

Finalmente, con relacién al interrogante ;Una
empresa Operador logistico de medicamentos
puede ser contratada con una Empresa Promotora
De Salud (EPS)?, la respuesta es afirmativa, pero
ello dependera de la autonomia de la voluntad de

la respectiva EPS.

f




@ Superintendencia Nacional de Salud

8. Conclusiones

Es fundamental aclarar que el propdsito de esta publicacidon es fomentar un conocimiento

general sobre estas cuestiones.

Sin embargo, cada subtitulo incluye el radicado correspondiente al concepto emitido por la
Superintendencia Nacional de Salud, los cuales pueden ser consultados en el normograma
de la entidad.

En esta edicion del boletin juridico se reflexiond sobre los aspectos fundamentales relacionados
con la entrega de medicamentos, el rol de los gestores farmacéuticos y el marco normativo que
regula estos procesos. Se destacd que el suministro oportuno de medicamentos es un derecho

esencial, el cual debe garantizarse mediante procedimientos claros, eficientes y centrados en el

usuario, con el objetivo de superar barreras administrativas y promover la equidad en el acceso.

Asimismo, se analizaron las caracteristicas que deben cumplir los gestores farmacéuticos,
haciendo énfasis en su idoneidad técnica, transparencia y compromiso con la calidad del
servicio. Desde una perspectiva normativa, se resaltd la importancia de contar con un marco
legal sélido y una supervisién efectiva por parte de la Superintendencia Nacional de Salud,

para prevenir incumplimientos y garantizar el bienestar de los pacientes.

Aunque se han logrado avances significativos, persisten retos en dreas como la

interoperabilidad de sistemas, la contratacién transparente y la eliminacién de inequidades.

Esto exige un enfoque integral y un compromiso conjunto de todos los actores del sistema

de salud. Aqui seguiremos a la orden para toda la ciudadania.
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