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CIRCULAR EXTERNA 

CONSECUTIVO ®Q 9 - COD 100 

Bogotá D.C., 	08 MAR 2017 

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

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

ASUNTO: INFORMACIÓN DE INTERÉS EN MATERIA DE PLANES DE GESTIÓN DE 
DEVOLUCIÓN DE PRODUCTOS POSCONSUMO DE FÁRMACOS O 
MEDICAMENTOS VENCIDOS. 

El Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial, hoy de Ambiente y Desarrollo 
Sostenible emitió la Resolución N° 0371 de 2009 "por la cual se establecen los elementos que 
deben ser considerados en los Planes de Gestión de Devolución de Productos Posconsumo de 
Fármacos o Medicamentos Vencidos.", normatividad que es de obligatorio cumplimiento por 

• parte de titulares de Registro Sanitario y establecimientos farmacéuticos, incluidos en el artículo 
2° de la mencionada resolución. 

En consecuencia de lo anterior, la Cámara de la Industria Farmacéutica de la ANDI y sus 
afiliados generaron un Plan Colectivo de Gestión de Devolución de Productos Posconsumo de 
Fármacos y Medicamentos Vencidos, que resultó en la emisión de la Resolución N° 0349 de 
marzo 25 de 2015, expedida por la Autoridad Nacional de Licencias Ambientales, definiendo 
que: 'Entiéndase a la CORPORACIÓN PUNTO AZUL, identificada con el NIT 900.684.779-8, como 
responsable de dar cabal cumplimiento a la Resolución 371 del 26 de febrero de 2009. ", convirtiendo 
asi a dicha Corporación en el vocero y responsable de la mencionada Industria Farmacéutica, 
respecto de la Resolución N° 0371 de 2009. 

La UAE Fondo Nacional de Estupefacientes del Ministerio de Salud y Protección Social, en lo 
propio y a solicitud de la Corporación emitió las Resoluciones N° 728 del 24/11/2016 y 087 del 
08/03/2017, por la cual ordenó la inscripción y una aclaración a la misma, facultándola para que 
realice las actividades Recolección, transporte, acopio, almacenamiento y posterior disposición 
final de sustancias y medicamentos de control especial y del monopolio del Estado vencidos, 
parcialmente consumidos o deteriorados, que .sean generados por sus asociados, y que se 
acopiarán previo a su disposición final,, en el siguiente establecimiento: 

Nombre del establecimiento 1 	 Dirección E 	 Responsable 
Autopista Medellín, km 2.5, vía entrada Químico Farmacéutico 

Centro de Clasificación y parcelas, Parque Industrial OIKOS. ORLANDO BELTRÁN 
Transferencia Cota - Cundinamarca 1 	o quien haga sus veces. 

En virtud de lo anterior, y en el marco del Convenio de Cooperación suscrito entre la U.A.E. 
Fondo Nacional de Estupefacientes y la Corporación Punto Azul, se informa por parte de esta
Unidad a los afiliados, asociados y terceros con una relación jurídica vigente con la 
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Corporación, que a partir de la fecha podrán gestionar a través de la Infraestructura y Operación 
que prestará la mencionada Entidad las destrucciones y disposición final adecuada de fármacos 
y medicamentos vencidos, parcialmente consumidos, no conformes, rechazos y/o deteriorados 
de productos que contengan sustancias sujetas a fiscalización por el Fondo Nacional de 
Estupefacientes, previo a lo cual se deberá por su parte implementar, aplicar y seguir a 
cabalidad los lineamientos, directrices y procedimientos que se estructuraron para tal fin, en 
concordancia con el parágrafo 20  de la Resolución N° 728 de 2016. 

Así las cosas, se informa que la Corporación Punto Azul en acompañamiento de la UAE Fondo 
Nacional de Estupefacientes, será la encargada de proporcionar y capacitar a los interesados 
en esta iniciativa sobre la documentación necesaria para la trazabilidad de las operaciones 
involucradas en la recolección, transporte, acopio, almacenamiento y posterior disposición final 
de productos fiscalizados, la cual será objeto de acompañamiento y revisión 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 demás documentación generada para hacer realidad 
este proyecto, no derogan, reemplazan, ni modifican los términos de la Resolución N° 1478 de 
2006, solo incorpora mejores prácticas desde el orden técnico y administrativo, conforme a los 
avances tecnológicos que ofrece la Corporación Punto Azul, para contribuir al cumplimiento de 
la normatividad vigente y planes de gestión 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 trámite adicional ante la UAE Fondo Nacional de Estupefacientes, al de contar con 
inscripción vigente ante esta Unidad y ser afiliado, asociado y/o tener una relación jurídica con 
la Corporación Punto Azul, lo cual se resalta, no es de carácter obligatorio, sino una alternativa 
de gestión para la destrucción de medicamentos controlados puesta a disposición por la 
Corporación y el Fondo a sus usuarios. 

Por último, el interesado suministrará previo a la puesta en marcha de actividades con la 
Corporación y la UAE FNE, algunos datos que permitan llevar una base de datos de quienes 
participan en la iniciativa, en planilla que será suministrada para ello, y que debe ser enviada a 
los 	correos 	electrónicos: 	iefedeoperaciones@puntoazul.com.co 	y 
destruccionesfneminsalud.gov.co. 

Cordial saludo, 	 o.  
AND$ASÓPEZ 
DiieEtor 

Anexo(s): Seis folios, Prtcedimiento de Gestión de Productos Controlados Vencidos, Deteriorados y/o 
parcialmente consumidos. 

Elaboró: E. ROBAVO 	.gebayo. 
Revisó: M. SALAZAR 
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PROCEDIMIENTO PARA LA DESTRUCCION DE MEDICAMENTOS DE CONTROL ESPECIAL Y/O 
MONOPOLIO DEL ESTADO A TRAVÉS DE LA CORPORACIÓN PUNTO AZUL 

1. OBJETIVO 

Establecer las actividades necesarias y las mejores prácticas para realizar la solicitud, recolección, acopio, inspección 
y destrucción de sustancias y medicamentos sometidos a fiscalización que salen de la cadena de comercialización, 
para convertirse en un desecho peligroso que debe ser dispuesto finalmente de forma adecuada, en cumplimiento de 
lo establecido en la Resolución N° 1478 de 2006 del Ministerio de Salud y Protección Social yen la Resolución N° 
0371 de 2009 del Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial, hoy de Ambiente y Desarrollo Sostenible, 
por parte de los titulares de Registro Sanitarios que contengan sustancias de control especial o monopolio del Estado. 

2. ALCANCE 

Aplica para los Afiliado, Laboratorio Asociado y/o tercero con una relación juridica con la Corporación Punto 
Azul e inscritos ante la U.A.E. 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 o estos contengan sustancias sometidas a fiscalización por la U.A.E. Fondo Nacional de 
Estupefacientes, cuya disposición final se enmarque en los términos de la Resolución N° 0371 de 2009 y  la Resolución 
N° 1478 de 2006. 

3. NORMAS GENERALES 

4 La verificación, inspección y aprobación de la destrucción de materias primas, medicamentos o producto no 
conforme de control especial o sustancias sometidas a fiscalización, está supeditada a criterios de aceptación 
definidos únicamente por la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes. 

4 La Corporación Punto Azul —CPA-, en marco de la Resolución N° 728 del 24 de Noviembre de 2016, emitida 
por la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes, actuará como un intermediario de la Industria 
Farmacéutica, en materia de recolección, transporte, acopio, almacenamiento y posterior disposición final de 
los productos farmacéuticos sujetos a fiscalización, para efectos de su destrucción a través de plantas 
destructoras certificadas y licenciadas para ello. 

4 El afiliado, el laboratorio farmacéutico asociado y/o un tercero con relación juridica con la CPA, será el 
responsable por la veracidad en la información reportada en los formatos aplicables al presente instructivo. 

4 Las participantes de la presente iniciativa, deberán acogerse a los lineamientos, cronogramas y operación 
diseñada y estructurada por parte de la Corporación Punto Azul y U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes, 
con la finalidad de contar con una operación oportuna, segura y eficiente para todas las partes. 

4 Propender por el orden, veracidad y oportunidad en el registro y diligenciamiento de los productos o sub-
productos a destruir, según anexos 6 y 7 de la Resolución N°1478 de 2006 del Ministerio de Salud y 
Protección Social, y el formato SG-TC-P07-1`01 - Formato de Declaración de Productos para Destrucción, por 
parte de los usuarios de productos fiscalizados de la CPA. 

4 Diligenciar de forma clara, precisa y concisa, los formatos aplicables al presente instructivo. 
4 Propender por registro organizado y adecuado de las sustancias y/o 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 información en los documentos soporte del presente. 

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

4 Las novedades ocurridas durante la inspección realizada por el Ente de Control y descritas en el presente 
instructivo, debido a inconsistencias en la información reportada frente al producto fisico a destruir, son 

CORP0RACIÓNPUNTOAZULJ Dirección: Calle 86# 19A- 21. Ok. 301 
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responsabilidad exclusiva del El afiliado, el laboratorio farmacéutico asociado y/o un tercero con relación 
jurídica con la CPA y los sobrecostos logísticos y de acopio, correrán por cuenta de éste, adicional a la nueva 
solicitud de destrucción que se tenga que realizar al Ente de Control, 

4 En caso de ser requerido por la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes, se realizarán inspecciones 
adicionales y especificas, dada la necesidad, riesgo asociado al producto y volumen a destruir, 

4 La Corporación Punto Azul verificará previo a la recolección, transporte, acopio y almacenamiento de producto 
fiscalizado a destruir, cualquier información que acredite la inscripción del El afiliado, el laboratorio 
farmacéutico asociado y/o un tercero con relación jurídica con la CPA ante la U.A.E. Fondo Nacional de 
Estupefacientes, requisito que de no cumplirse, inhabilitará a la CPA para proceder a solicitudes de 
recolección de sus asociados. 

4 Los cortes mensuales para realizar solicitudes de recolección para destrucción a través de la CPA, será el 
día 200 el día hábil inmediatamente anterior, sin perjuicio de que las solicitudes de destrucción en Anexo N° 
6 de la Resolución N° 1478 de 2006, que se presenten a la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes en los 
términos previstos en la mencionada resolución. 

¿ La programación de las destrucciones, se harán de acuerdo al cronograma establecido por la U.A.E. Fondo 
Nacional de Estupefacientes para tal actividad, lo cual será comunicado a las partes interesadas, con debida 
antelación. 

4 La fecha de recolección debe ser al menos, 8 días calendario antes de la fecha programada para la 
destrucción por parte de la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes. 

4. 	DEFINICIONES 

4 Acopio: Acción tendiente a reunir productos desechados o descartados por el consumidor al final de su vida 
útil y que están sujetos a planes de gestión de devolución de productos posconsumo, en un lugar 
acondicionado para tal fin, de manera segura y ambientalmente adecuada, a fin de facilitar su recolección y 
posterior manejo integral. El lugar donde se desarrolla esta actividad se denominará centro de acopio. 

4 Almacenamiento. Es el depósito temporal de residuos o desechos peligrosos en un espacio físico definido 
y por un tiempo determinado con carácter previo a su aprovechamiento y/o valorización, tratamiento y/o 
disposición final, 

4 Anexo N° 6 de la Resolución 1478 de 2006: Formato definido por la U.A.E. Fondo Nacional de 
Estupefacientes, para realizar solicitud de destrucción de medicamentos controlados. 

4 Anexo N° 7 de la Resolución 1478 de 2006: Formato definido por la U.A.E. Fondo Nacional de 
Estupefacientes, para formalizar en Acta la destrucción de medicamentos controlados. 

4 CPA: Acrónimo de Corporación Punto Azul. 
4 CCT: Acrónimo de Centro de Clasificación y Trasferencia. 
4 Disposición Final: Es el proceso de aislar y confinar los residuos o desechos peligrosos, en especial los no 

aprovechables, en lugares especialmente seleccionados, diseñados y debidamente autorizados, para evitar 
la contaminación y los daños o riesgos a la salud humana y al ambiente. 

4 Formato SG-TC-P07-F01: Documento soporte para la trazabilidad del proceso de disposición final de 
materias primas, medicamentos o producto no conforme de control especial o sustancias sometidas a 
fiscalización y/o monopolio del Estado, denominado Formato de Declaración de Productos para Destrucción. 

4 Gestor RESPEL: Empresa o incinerador debidamente autorizado y licenciado por la autoridad competente 
en materia ambiental para la disposición final de residuos peligrosos. 

Al- U.A.E. F.N.E.: Acrónimo de Unidad Administrativa Especial Fondo Nacional de Estupefacientes. 
4 Y las definiciones aplicables de la Resolución N° 0371 de 2009. 
4 Unidad de embalaje: Unidad de medida o envoltura que contiene productos de manera temporal 

principalmente 	para 	agrupar 	unidades 	de 	un 	producto 	pensando 	en 	su 
manipulación, transporte y almacenaje. 

CORPORACIÓNPUNTOAZUL/ Dirección: Calle 86 # 19A -21. Ofc. 301 
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