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REQUISITOS PARA LA APERTURA O TRASLADO DE ESTABLECIMIENTO FARMACÉUTICO
	REQUISITOS
	DROGUERÍA
	FARMACIA DROGUERÍA
	T.N
	SERVICIO FCO. INDEPENDIENTE
	SERV. FCO. DEPENDIENTE
	DEPÓSITO
	FARMACIA HOMEOPÁTICA

	
	SIN S.F.
	CON S.F.
	
	
	Baja
	Media

Alta
	Baja
	Media

Alta
	
	NIVEL

I
	NIVEL

II

	Croquis o Plano del Local con sus dimensiones no inferior a 20m2
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X

	Permiso Uso de Suelos para venta de medicamentos al por mayor o al detal. 
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X

	Certificado de Cámara de Comercio
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X

	Inscripción Industria y Comercio
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X

	Manual de Procesos y procedimientos (formato PDF en CD)
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X

	DIRECTOR TÉCNICO:

Expendedor de Drogas (Contrato de trabajo y Credencial Expendedor)
	X
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	DIRECTOR TÉCNICO:
Regente de Farmacia (Contrato de trabajo, Título y Certificación RETHUs).
	X
	X
	X
	X
	X
	
	X
	
	X
	X
	

	DIRECTOR TÉCNICO:
Químico Farmacéutico

(Contrato de trabajo, Título y Certificación RETHUs).
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X

	Capacitación del personal en manejo de Productos Naturales.
	
	
	
	X
	
	
	
	
	
	
	

	REQUISITOS PARA AUTORIZACIÓN DEL PROCEDIMIENTO DE INYECTOLOGÍA
(Aplica solo para Droguerías y Farmacia – Droguerías)

	RECURSO HUMANO
· Copia del Certificado de formación académica (mínimo auxiliar de Enfermería, Salud Pública o Servicio Farmacéutico) y entrenamiento (curso teórico - práctico en aplicación de medicamentos inyectables expedido por una institución educativa reconocida por el Estado Colombiano) que autorice a la persona encargada de administrar el medicamento inyectable.


	OTROS DOCUMENTOS
· Copia del contrato con empresa autorizada para la recolección de residuos generados en la atención en salud y Plan de Gestión Integral de dichos residuos – PGIRASA o PGIRHs (formato PDF en CD).
· Libro foliado y rayado tamaño oficio para el registro diario del consentimiento informado, el cual debe contener como mínimo lo siguiente: fecha de aplicación del medicamento; nombre, cédula de ciudadanía, edad y firma del paciente; nombre del medicamento, lugar de aplicación, registro sanitario, lote y fecha de vencimiento; fecha fórmula médica, nombre y registro profesional del médico prescriptor; nombre y firma de quien aplica el medicamento. 
El llibro es sellado (autorizado) por la Secretaría de Salud de Santander para su utilización en el procedimiento de inyectología del establecimiento farmacéutico.



	INFRAESTRUCTURA Y DOTACIÓN (Se verifican en la visita de inspección sanitaria)
· Área Independiente, que ofrezca la privacidad y comodidad para el administrador y el paciente, con adecuada ventilación e iluminación.
· Contar con Lavamanos en el mismo sitio o en sitio cercano.
· Contar con camilla, escalerilla y mesa auxiliar.
· Contar con jeringas desechables, recipiente algodonero, cubetas y recipientes para el manejo residuos que generan.
· Contar con toallas desechables y demás materiales y dotación necesarios para el procedimiento.


	DOCUMENTOS DE PROCEDIMIENTOS (Se verifican en la visita de inspección sanitaria)
· Procedimientos y registros de limpieza y desinfección de áreas.
· Procedimientos de bioseguridad. 

· Procedimientos sobre manejo de residuos (PGIRASA o PGIRHs) y registros de entrega residuos generados al gestor.
· Manual de procedimientos técnicos de inyectología.

· Procedimiento y formato del consentimiento informado para la administración de medicamentos inyectables.

	REQUISITOS PARA AUTORIZACIÓN DEL PROCEDIMIENTO DE MONITOREO DE GLICEMIA 
CON EQUIPO POR PUNCIÓN
(Aplica solo para Droguerías y Farmacia – Droguerías)

	RECURSO HUMANO 

· Copia de entrenamiento para realizar procedimiento de monitoreo de glicemia con equipo por punción y la constancia de las instrucciones recibida por parte por parte del fabricante o distribuidor a la persona encargada del procedimiento y Director Técnico (El cual debe ser Químico Farmacéutico o Regente de Farmacia).

	INFRAESTRUCTURA Y DOTACIÓN (Se verifican en la visita de inspección sanitaria)

· Área Independiente, que ofrezca la privacidad y comodidad para el paciente y quien aplique la prueba, con adecuada ventilación e iluminación.
· Contar con Lavamanos en el mismo sitio o en sitio cercano.
· Contar con un equipo con registro sanitario del INVIMA y su respectiva certificación de calibración.
· Contar con microlancetas y tiras reactivas con registro sanitario del INVIMA y fechas de vencimiento vigente, conservadas en condiciones previstas por el fabricante.
· Contar toallas desechables, recipiente algodonero y recipientes para el manejo adecuado de residuos que generan.
· Contar con demás materiales y dotación necesarias para el procedimiento.
· Contar con un libro de registro diario de pacientes, resultado del monitoreo y fecha vencimiento tiras reactivas utilizadas por pacientes.


	DOCUMENTOS DE PROCEDIMIENTOS (Se verifican en la visita de inspección sanitaria)
· Procedimientos y registros de limpieza y desinfección de áreas.

· Procedimientos de bioseguridad. 

· Procedimientos sobre manejo de residuos (PGIRASA o PGIRHs) y registros de entrega residuos generados al gestor. 

· Manual de procedimientos técnicos del monitoreo de glicemia por punción.



NOTA: la Dirección Técnica de los Establecimientos Farmacéuticos en los que pueda ser desempeñada por diferentes recursos humanos (Expendedor de Drogas o Regente de Farmacia o Químico Farmacéutico), solo se debe aportar los documentos pertinentes a uno de ellos.
GOBERNACIÓN DE SANTANDER      Nit: 890201235-6 


Folios: XXXX.    Anexos: XX.  


Proc #: XXXXXX      Fecha: XXXX-XX-XX   XX:XX  


Tercero: XXXXXXXXXXX  XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX


Dep Radicadora: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX


Clase Doc: XXXXXXXX  Tipo Doc:   XXXXXXXX   Consec: XXXXXX-XXXXX


AL RESPONDER CITE ESTE NUMERO RADICACIÓN #: XXXXXXXXX
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