TODGS PORUN
NUEVO PAIS

My A7 EQUIAD EDUCACLON

o ) ' Fondo Nacional de Estupefacientes
- @ miNsaop

CIRCULAR EXTERNA

consecuTivo 0 9 -cop 100

Bogota D.C., 08 MAR 2017

PARA: CORPORACION PUNTO AZUL - CPA- INDUSTRIA FARMACEUTICA,
ASOCIADOS AL PROGRAMA PUNTO AZUL Y LABORATORIOS INSCRITOS
ANTE LA UAE FONDO NACIONAL DE ESTUPEFACIENTES.

DE: U.A.E. FONDO NACIONAL DE ESTUPEFACIENTES

ASUNTO: INFORMACION DE INTERES EN MATERIA DE PLANES DE ,GESTION DE
DEVOLUCION DE PRODUCTOS POSCONSUMO DE FARMACOS O
MEDICAMENTOS VENCIDOS.

El Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial, hoy de Ambiente y Desarrollo
Sostenible emitid la Resclucion N° 0371 de 2009 “por la cual se establecen los elementos que
deben ser considerados en los Planes de Gestién de Devolucion de Productos Posconsumo de
Farmacos o Medicamentos Vencidos.”, normatividad que es de obligatorio cumplimiento por
parte de titulares de Registro Sanitario y establecimientos farmacéuticos, incluidos en el articulo
2° de 1a mencionada resclucién.

En consecuencia de lo anterior, ia Camara de la Industria Farmacéutica de la ANDI y sus
afiliados generaron un Plan Colectivo de Gestién de Devolucién de Productos Posconsumo de
Farmacos y Medicamentos Vencidos, que resultd en la emisiéon de la Resolucion N° 0349 de
marzo 25 de 2015, expedida por la Autoridad Naciona! de Licencias Ambientales, definiendo
que: ‘Entiéndase a la CORFPORACION PUNTO AZUL, identificada con el NIT 900.684.779-8, como
responsable de dar cabal cumplimiento a la Resolucion 371 del 26 de febrero de 2009.”, convirtiendo
asi a dicha Corporacién en el vocero y responsable de la mencionada Industria Farmaceutica,
respecto de la Resolucion N° 0371 de 2009.

l.a UAE Fondo Nacional de Estupefacientes del Ministerio de Salud y Proteccion Social, en lo
propio y a solicitud de la Corporacion emitié las Resoluciones N° 728 del 24/11/2016 y 087 del
08/03/2017, por la cual ordend la inscripcion y una aclaracion a la misma, facultandola para que
realice las actividades Recoleccion, transporte, acopio, almacenamiento y posterior dispaosicion
final de sustancias y medicamentos de contro! especial y del monopolio de! Estado vencidos,
parcialmente consumidos o deteriorados, que sean generados por sus asociados, y que se
acopiaran previo a su disposicién final, en el siguiente establecimiento:

Nombre del establecimiento . Direccién Responsable
Centro de Clasificacion y Autopista Medellin, km 2.5, via entrada Quimico Farmaceéutico
Transferencia parcelas, Pargue Industrial OIKOS. ORLANDC BELTRAN
Cota - Cundinamarca © quien haga sus veces.

En virtud de lo anterior, y en el marco del Convenio de Cooperacién suscrito entre la U.AE.
. Fondo Nacional de Estupefacientes y la Corporacion Punto Azul, se informa por parte de esta
%Unidad a los aflliados, asociados y terceros con una relacién juridica vigente con Ia
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Corporacién, que a partir de la fecha podran gestionar a través de la Infraestructura y Operacién
gue prestara la mencionada Entidad las destrucciones y disposicién final adecuada de farmacos
y medicamentos vencidos, parcialmente corisumidos, no conformes, rechazos y/o deteriorados
de productos que contengan sustancias sujetas a fiscalizacion por el Fondo Nacional de
Estupefacientes, previo a lo cual se debera por su parte implementar, aplicar y seguir a
cabalidad los lineamientos, directrices y procedimientos que se estructuraron para tal fin, en
concordancia con el paragrafo 2° de la Resolucion N° 728 de 20186.

Asl las cosas, se informa que la Corporacion Punto Azul en acompafiamiento de la UAE Fondo
Nacional de Estupefacientes, sera la encargada de proporcionar y capacitar a los interesados
en esta iniciativa sobre la documentacién necesaria para la trazabilidad de las operaciones

~involucradas en la recoleccién, transporte, acopio, almacenamiento y posterior disposicion final
de productos fiscalizados, la cual sera objeto de acompafamiento y revisién por parte del Ente
de Control antes mencionado, de acuerdo al Procedimiento establecido para ello.

Es de precisar a todos los interesados en ser beneficiarios con la iniciativa propuesta, que los
lineamientos, procedimientos, formatos y demas documentacion generada para hacer realidad
este proyecto, no derogan, reemplazan, ni modifican los términos de la Resolucion N° 1478 de
2008, solo incorpora mejores practicas desde el orden técnico y administrativo, conforme a los
avances tecnologicos que ofrece la Corporacion Punto Azul, para contribuir al cumplimiento de
la normatividad vigente y planes de gestion de residuos posconsumo de medicamentos por
parte de los sujetos vigilados y obligados a ello.

Indicar adicionalmente que para acogerse a la presente iniciativa, el interesado no requiere
realizar tramite adicional ante la UAE Fondo Nacional de Estupefacientes, al de contar con
inscripcion vigente ante esta Unidad y ser afiliado, asociado y/o tener una relacién juridica con
la Corporacion Punto Azul, 10 cual se resalta, no es de caracter obligatorio, sino una alternativa
de gestién para la destruccién de medicamentos controlados puesta a disposicion por la
Corporacion y el Fondo a sus usuarios.

Por ultimo, el interesado suministrard previo a la puesta en marcha de actividades con la
Corporacion y la UAE FNE, algunos datos que permitan llevar una base de datos de quienes
participan en la iniciativa, en planilla que sera suministrada para ello, y que debe ser enviada a
los correos electrénicos: jefedeoperaciones@puntoazul.com.co y
destruccionesfne@minsalud.gov.co.

Cordial saludo,

ANDRES VOPEZ VELASCO,
ireCtor

Anexo(s): Seis folios. Pricedimiento de Gestion de Productos Controfados Vencidos, Deteriorados y/o
parcialmente consumidos,

Elabors: E. ROBAYO #.ggbayo .
Revisé: M. SALAZAR
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PROCEDIMIENTO PARA LA DESTRUCCION DE MEDICAMENTOS DE CONTROL ESPECIAL Y/O
MONOPOLIO DEL ESTADO A TRAVES DE LA CORPORACION PUNTO AZUL

1. OBJETIVO

Establecer las actividades necesarias y las mejores practicas para realizar fa soficitud, recoleccion, acopio, inspeccion
y destruccién de sustancias y medicamentos sometidos a fiscalizacion que salen de la cadena de comercializacion,
para convertirse en un desecho peligroso que debe ser dispuesto finalmente de forma adecuada, en cumplimiento de
lo establecido en la Resolucion N° 1478 de 2006 del Ministerio de Salud y Proteccion Social y en la Resoiucion N°
0371 de 2009 de! Ministeric de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial, hoy de Ambiente y Desarrolio Sostenible,
por parte de los titulares de Registro Sanitarios que contengan sustancias de control especial o manopolio del Estado.

2. ALCANCE

Aplica para los Afiliado, Laboratorio Asociado yfo tercero con una relacion juridica con la Corporacion Punto
Azul e inscritos ante ia U.AE. Fondo Nacional de Estupefacientes que gestionen a través de las mencionadas
entidades, las destrucciones de materias primas, medicamentos y productos no conformes de la cadena productiva,
donde involucre © eslos contengan sustancias sometidas a fiscalizacion por la U.A.E. Fondo Nacional de
Estupefacientes, cuya disposicion final se enmarque en los términos de la Resolucion N° 0371 de 2009y la Resolucion
N°® 1478 de 2006.

3. NORMAS GENERALES

4 La verificacion, inspeccion y aprobacion de la destruccién de materias primas, medicamentos o producto no
conforme de control especial o sustancias sometidas a fiscalizacion, esta supeditada a criterios de aceptacion
definidos Unicamente por fa U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes.

& La Corporacion Punto Azul -CPA-, en marco de la Resolucion N° 728 del 24 de Noviembre de 2016, emitida
por la UAE. Fondo Nacional de Estupefacientes, actuard como un intermediario de la Industria
Farmacéutica, en materia de recoleccion, transporte, acopio, almacenamiento y posterior disposicién final de
los productos farmacéuticos sujetos a fiscalizacion, para efectos de su destruccidn a través de plantas
destructoras certificadas y licenciadas para ello.

# El afiliado, el laboratorio farmacéutico asociado y/o un tercero con relacidn juridica con ia CPA, sera el
responsable por fa veracidad en la informacion reportada en los formatos aplicables al presente instructivo.

& Las participantes de la presente iniciativa, deberan acogerse a los lineamientos, cronagramas y operacion
disefiada y estructurada por parte de la Corporacién Punto Azul y U.A.E. Fondo Nacionai de Estupefacientes,
con la finalidad de contar con una operacién oporluna, segura y eficiente para todas las paries.

& Propender por el orden, veracidad y oportunidad en el registro y diligenciamiento de los producios o sub-

productos a destruir, segin anexos 6 y 7 de la Resolucion N°1478 de 2006 del Ministerio de Salud y

Proteccion Social, y el formate SG-TC-P07-F01 - Formato de Declaracion de Productos para Destruccion, por

parte de los usuarios de productos fiscalizados de la CPA,

Diligenciar de forma clara, precisa y concisa, los formatos aplicables al presente instructivo.

Propender por registro organizado y adecuado de las sustancias ylo medicamentos con las mismas

caracteristicas de trazabilidad (Sustancia fiscalizada, lote, forma farmacéutica y fecha de vencimiento), en la

misma unidad de embalaje o en unidades consecutivas, de tal forma que se eviten duplicidades y/u omisiones
de informacién en los doecumentos soporte del presente.

& Garantizar la seguridad en el empaque, embalaje, transporte y manipulacion de las sustancias y/o productos,
bajo las indicaciones y lineamientos impartidos en el presente instructivo.

Las novedades ocurridas durante la inspeccion realizada por el Ente de Control y descritas en el presente
instructivo, debido a inconsistencias en la informacion reportada frente al producte fisico a destruir, son

&

CORPORACIONPUNTOQAZUL/ Direccién; Calle 86 # 194 - 21, Ofc. 301
Tele-fax: 4 83 9875Cel: 3168760288/ E-mail; administracion@puntoazul.com.co




@

SO AF,

responsabilidad exclusiva del El afiliado, el laboratorio farmacéutico asociado ylo un tercero con relacion
juridica con fa CPA y los sobrecostos logisticos y de acopio, correran por cuenta de éste, adicional a la nueva
solicitud de destruccidn que se tenga que realizar al Ente de Contral.

En caso de ser requerido por Ia U.AEE. Fondo Nacional de Estupefacientes, se realizaran inspecciones
adicionales y especificas, dada la necesidad, riesgo asociado al producto y volumen a destruir.

4 La Corporacion Punto Azul verificara previo a la recoleccion, transporte, acopio y almacenamiento de producto
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fiscalizado a destruir, cualquier informacion gue acredite la inscripcion del El afiliado, e! laboratorio
farmacéutico asociado yfo un tercero con relacion juridica con la CPA ante la U.A.E. Fondo Nacional de
Estupefacientes, requisito que de no cumplirse, inhabilitara a la CPA para proceder a solicitudes de
recoleccion de sus asociados.

Los cortes mensuales para realizar solicitudes de recoleccion para destruccian a través de la CPA, sera el
dia 20 o el dia habil inmediatamente anterior, sin perjuicio de que las soficitudes de destruccion en Anexo N°
6 de la Resolucidn N° 1478 de 2006, que se presenten a la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes en los
términos previstos en la mencionada resolucion.

La programacion de las destrucciones, se haran de acuerdo al cronograma establecido por la U.A.E. Fondo
Nacionat de Estupefacientes para tal actividad, 1o cual sera comunicado a las parles interesadas, con debida
anlelacion.

La fecha de recoleccion debe ser al menos, 8 dias calendario antes de la fecha programada para la
destruccion por parte de la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes.

DEFINICIONES

Acopio: Accion tendiente a reunir productos desechados o descartados por el consumidor al final de su vida
util y que estan sujetos a planes de gestion de devolucibn de productos posconsumo, en un lugar
acondicionado para tal fin, de manera segura y ambientalmente adecuada, a fin de facilitar su recoleccién y
posterior manejo integral. El lugar donde se desarrolla esta actividad se denominara centro de acopio.
Aimacenamiento. Es el depdsito temporal de residuos o desechos peligrosos en un espacio fisico definido
y por un tiempe determinado con caracter previo a su aprovechamiento ylo valorizacién, tratamiento y/o
disposicion final.,

Anexo N° 6 de la Resolucion 1478 de 2006: Formato definido por fa UAE. Fondo Nacional de
Estupefacientes, para realizar solicitud de destruccion de medicamentos controlados.

Anexo N° 7 de Iz Resolucion 1478 de 2006: Formato definido por la UAE. Fondo Nacional de
Estupefacientes, para formalizar en Acta la deslruccion de medicamentos controlados.

CPA: Acroniro de Corporacion Punto Azul,

CCT: Acranimo de Centro de Clasificacidn y Trasferencia.

Disposicion Final: Es el proceso de aistar y confinar los residuos o desechos peligrosos, en especial los no
aprovechables, en lugares especialmente seleccionados, disefiados y debidamente autorizados, para evitar
fa conlaminacion y los daios o riesgos a la salud humana y al ambiente.

Formato SG-TC-P07-F01: Documento soporte para la trazabilidad del proceso de disposician final de
materias primas, medicamentos o producto no conforme de controi especial o sustancias sometidas a
fiscalizacion yfo monopolio det Estado, denominado Formato de Declaracion de Productos para Destruccian.
Gestar RESPEL: Empresa o incinerador debidamente autorizado y licenciado por la autoridad competente
en materia ambiental para la disposicion final de residuos peligrosos.

U.A.E. F.N.E.: Acrénimo de Unidad Administrativa Especial Fondo Naciona! de Estupefacientes.

Y las definiciones aplicables de la Resolucion N° 0371 de 2009.

Unidad de embalaje: Unidad de medida o envoitura que contiene productos de manera temporal
principalmenle  para  agrupar  unidades de un  producto  pensando en  su
manipulacion, transporte y almacenaje.
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