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Resumen

El presente proyecto de investigacioén aborda el tema normativo sanitario en el sectorde
las droguerias. El proposito final fue determinar cémo la orientaciéon normativa de la
autoridad sanitaria colombiana se materializa en los procesos y procedimientos de
cuatro droguerias en el municipio de Cartago, departamento del Valle del Cauca; luego
establecer un el perfil de cumplimiento para finalmente sugerir los elementos de
medida correctiva.

Sobre este logro, el estudio permiti6 aumentar el conocimiento sobre la orientaciéon
normativa y se le propuso (ofrecio) al empresario unas pautas de mejoramiento y
monitoreo.Después de narrar brevemente la historia de la farmacéutica, la
investigacion se soporté fundamentalmente en la teoria de los sistemas. La
metodologia se baso en el estudio de caso, el enfoque cualitativo permiti6 desarrollar
un estudio de campo activo donde se pactaron lasencuestas con consentimiento
informado (permiso de grabacion). Los resultados obtenidos infieren que el
empresario farmaceuta presenta debilidades conceptuales en referencia a la
orientacion normativa que es de obligatorio cumplimiento. En sintesis, el principal
aporte social del estudio versa en la exposiciéon de dichas debilidades para crear
procesos de fortalecimiento directo de las droguerias observadas y como pauta de

ejemplo para otros establecimientos de similar naturaleza.

Palabras clave: Cumplimiento normativo, droguerias, autoridad sanitaria,

procesos yprocedimientos, Colombia.
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Abstract

This research project addresses the health regulatory issue in the drugstore
sector. The final purpose was to determine how the regulatory orientation of the
Colombian healthauthority is materialized in the processes and procedures of four
drug stores in the municipality of Cartago, department of Valle del Cauca; then
establish a compliance profileto finally suggest corrective action items. Regarding this
achievement, the study made it possible to increase knowledge about the normative
orientation and some guidelines for improvement and monitoring were proposed
(offered) to the businessman. After briefly narrating the history of the history of
pharmaceuticals, the research was fundamentally based on systems theory. The
methodology was based on the case study, the qualitative approach allowed the
development of an active field study where interviews were agreed upon with
informed consent (recording permission). The results obtained infer that the
pharmaceutical entrepreneur presents conceptual weaknesses in reference to the
regulatoryorientation that is mandatory. In summary, the main social contribution of
the study is the exposure of these weaknesses to create processes of direct
strengthening of the observed drugstores and as an example guideline for other

establishments of a similar nature.

Keywords: Regulatory compliance, drug stores, health authority, processes and

procedures, Colombia.
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Introduccion
El cumplimiento normativo en los procesos y procedimientos sanitarios y
generales representa un desafio crucial para garantizar el derecho fundamental a la
salud en Colombia.En este contexto, las droguerias, como actores clave en la cadena
de abastecimiento del sistema de salud del pais, estin sujetas a un complejo marco
juridico compuesto por al menos 29 leyes, decretos y resoluciones que regulan

minuciosamente sus actividades y condiciones fisicas.

Esta complejidad normativa exige que los propietarios y administradores de
droguerias tengan un profundo conocimiento y comprension de las normas aplicables
a su contexto local, ademés de un firme compromiso con la responsabilidad social que
conlleva sulabor como actor directo en un sistema derivado de un derecho
fundamental. Esto implica implementar estrategias comerciales sostenibles, al tiempo
que se atienden rigurosamente los aspectos técnicos del mantenimiento de productos,
equipos e instalaciones, con el fin de mitigar riesgos legales como sanciones, cierres

temporales o definitivos.

En este panorama exigente, la presente investigacion tiene como objetivo
general determinar cémo la orientacidon normativa de la autoridad sanitaria
colombiana se materializa en los procesos y procedimientos de cuatro droguerias
referenciadas en el municipio de Cartago, Valle del Cauca desde un punto de vista
administrativo. Para ello, se plantean tres objetivos especificos: identificar la
normatividad sanitaria que orienta el servicio de estas droguerias a nivel local,
caracterizar su actual perfil de cuamplimiento normativo, y describir los elementos de

medida correctiva que deben incluirse en sus esquemas, procesos y procedimientos.

El estudio, enmarcado en un enfoque cualitativo y cuantitativo, con un
diseno decasos multiples y una unidad principal de analisis, emplea instrumentos

como encuestas
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estructuradas, observacion directa y revision documental. Su alcance comprende el
territorio urbano de Cartago, y su desarrollo abarcé el segundo semestre de 2023 y el

primero de 2024.

Tras monitorear las actividades cotidianas, obstaculos y tareas exitosas de estas
droguerias en el cumplimiento de la jurisprudencia vigente, se busco6 definir el conjunto
denormas realmente funcionales para este segmento en Cartago, establecer un perfil de
cumplimiento actual y, finalmente, proponer una guia de mejoramiento de procesos y

procedimientos basada en herramientas y modelos administrativos.

Esta investigacion resulta relevante al abordar un tema medular para garantizar
elderecho a la salud, al cual las droguerias se encuentran indisolublemente ligadas. Sus
hallazgos y propuestas contribuyen a fortalecer el cuamplimiento normativo en estas
organizaciones desde la implementacion de la ciencia administrativa, optimizando sus
operaciones y minimizando riesgos legales, a la vez que se potencia su sostenibilidad

comercial en armonia con su responsabilidad social.
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Capitulo I: El problemay sus generalidades

Descripcion del problema

El derecho a la salud en Colombia, si bien hablando rigurosamente ain existe una

discusion acerca de su naturaleza asistencial pero apalancada por mecanismos
comerciales, es percibido y entendido por muchos sectores de la sociedad como un
derecho fundamental (Personeria de Bogota D.C., 2023) que, en palabras de Gafian

Echavarria (2013) debe ser:

Analizado en clave del Estado social es un verdadero derecho fundamental por
ser universal, irrenunciable, inherente a la persona humana, integral e
integrador, esencial para la materializacion de una vida digna y con calidad, y
vital para la eficacia real del principio de igualdad material y, en tal sentido, se

le otorga una importancia cumbre en las relaciones de organizacién del estado.

Se entiende entonces, que toda la cadena de abastecimiento anexa al servicio de
saluden el pais, y que, por supuesto incluye a las droguerias, esta atada a la
importancia del cumplimiento de un derecho fundamental. En tal sentido, la fuerza de
la dimension juridica o legal que se ejerce sobre todas las organizaciones, entidades o
empresas que pertenecen al sistema de salud nacional es determinante en sus

acciones.

Debido a su importancia, la jurisprudencia de la salud en Colombia es robusta
y compleja al punto de parecer dispersa y fragmentada. Para el caso particular que
compete a esta investigacion, se han determinado por lo menos 29 normatividades
entre leyes, decretosy resoluciones que regulan, exigen y conforman las actividades
minimas a cumplir en todas las organizaciones del sistema de salud y las disposiciones
de su espacio fisico (Ver Tabla No3 de la Normatividad sanitaria para droguerias en

Colombia).

Tal complejidad juridica, reviste el importante desafio para el propietario o
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administrador de una drogueria en Colombia de tener muy claro el grupo de normas
funcionales para su contexto inmediato y, ademas, la comprension profunda de la
responsabilidad social de su labor como actor directo en un sistema derivado de un
derecho fundamental. Dicha responsabilidad debe verse materializada en la atencion a
los aspectos técnicos del mantenimiento riguroso y programado de sus productos,
equipos e instalacionessin dejar de lado la implementacion de su estrategia comercial
para el sostenimiento estratégico de su negocio. Es decir, es una responsabilidad

vinculada con la pericia administrativa.

En este panorama exigente, las acciones administrativas de un droguista deben
desarrollarse con disciplina, constante actualizacion, orden, y un amplio compromiso
para disminuir los riesgos legales inherentes al no cumplimiento de la normatividad,
tales como: las sanciones pecuniarias y sociales, los cierres temporales, o el cierre
definitivo. En simultanea y en armonia con la parte legal, el droguista debe propender

por hacer sostenibley rentable su negocio desde el punto de vista comercial.

La presente investigacion pretende, entonces, tras el monitoreo actual de las
actividades cotidianas de las droguerias observadas, de sus principales obstaculos y
tareas exitosas en el cumplimiento de la jurisprudencia venida al tema, primero:
definir el grupo de normas realmente funcionales para el segmento de las droguerias
de municipio de Cartago; segundo: una vez acotada la jurisprudencia, establecer un
perfil de cumplimiento actual para, finalmente, proponer una guia de mejoramiento

de procesos y procedimientos a travésde herramientas y/o modelos administrativos.
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Diagrama de Ishikawa
En la siguiente Figura se exponen, con el método grafico de calidad de Ishikawa,
losobstaculos (causas) preliminares que orbitan al problema principal identificado en
las droguerias indagadas (efecto).

Figura 1

Diagrama de Ishikawa

FACTORES INTERNOS

FACTORES HUMANOS

Desconocimiento detallado de las
normas
Falta de un programa de capacitacion

Desidia o falta de compromiso \ -SANCIONES LEGALES.
-PROBLEMAS
— ADMINISTRATIVOS.
Carencia de presupuesto de inversion GEBOBEERAS
------------------ COMERCIALES.

Relacion con los entes de control

]
FACTORES
FINANCIEROS Y FACTORES
ECONOMICOS EXTERNOS

En esta primera Figura (1), elaboracion propia de la investigadora, se desglosa
el problema central (Nivel de cumplimiento de la normatividad vigente) en sus
consecuencias principales (Sanciones, Problemas administrativos y comerciales)
desde los subproblemas que los van conformando. Dichos subproblemas se han
categorizado en cuatro aspectos de laadministracion de las droguerias. Dichos

aspectos se asumen como las principales variables del estudio.
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Pregunta de investigacion

¢Coémo la orientacion normativa de la autoridad sanitaria colombiana se
materializada en los procesos y procedimientos de cuatro droguerias referenciadas en

elmunicipio de Cartago, valle del Cauca para el afio 20247

Sistematizacién del problema

¢Qué tipo de normatividad sanitaria orienta al servicio de las droguerias?

¢Cuél es el actual perfil de cumplimiento normativo en las droguerias objeto de

estudio?

¢Qué elementos de medida correctiva se deben incluir en los procesos y

procedimientos de las droguerias?

Alcance de la investigacion
El alcance de la presente investigacion comprende el territorio urbano del

municipiode Cartago, del departamento del Valle del Cauca. De dicho limite
geografico se eligieron, como objeto de observacion y estudio, cuatro droguerias en
funciones. La investigacion se realiz6 durante el segundo semestre de 2023 y el
primero de 2024, combinando instrumentos de recolecciéon cuantitativos
representados en una encuesta a administradores de droguerias y una lista de chequeo
aplicada por la investigadora con uno cualitativo en formato de encuesta, con el fin de
describir y caracterizar el nivel actual de cumplimiento delos requisitos legales, asi
como identificar las oportunidades de mejora en los procesos y procedimientos

internos.

17
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Objetivos de la investigacion

Objetivo general
Determinar como la orientacién normativa de la autoridad sanitaria colombiana
sematerializa en los procesos y procedimientos en cuatro droguerias referenciadas en

el municipio de Cartago.

Objetivos especificos.

¢ Identificar el tipo de normatividad sanitaria que orienta el servicio
de lasdroguerias en el municipio de Cartago.
e Caracterizar el actual perfil de cumplimiento normativo en las cuatro

drogueriasobjeto de estudio.

e Describir los elementos de medida correctiva que se deben estar incluidos

en losesquemas, procesos y procedimientos de las droguerias.
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Justificacion de la investigacion

El presente trabajo de investigacién permiti6 aumentar el conocimiento sobre

la orientacion normativa que requieren las droguerias para su correcto

funcionamiento. Enestos términos, se destacan seis (6) requerimientos técnicos:

1.

Instalaciones: aqui sobresale el concepto de “sanitizacién” que hace
referencia alcontrol de la proliferacion de microorganismos presentes en el
medio ambiente.

Recursos humanos: donde las buenas préacticas de liderazgo

contribuyen alcumplimiento de metas.

La dotacion: que incluye la estanteria, la refrigeracion, entre otros.

El Sistema de Gestion de Calidad por procesos, ejercicio que define la ruta
estratégica que guiara la gestion de la drogueria en: recepcion técnica,
almacenamiento, dispensacion, devoluciones, plan integral de gestion de
residuoshospitalarios (PGIRHS).

La oferta de servicios permitidos por la normatividad. Por ejemplo: se
prohibe laadministracién de medicamentos por via intravenosa, la
consulta médica.

Venta y adquisicion de droguerias, cambios de nombre y direccion.

Este estudio es importante porque le permite al empresario estar al tanto sobre

la normatividad sanitaria. Al respecto, la resolucién 1403 de 2007 se considera norma

clave para fundamentar el modelo del servicio farmacéutico; los requisitos para la

apertura y traslado de las droguerias y farmacias-droguerias se encuentran en la

resolucion 10911 de 1992; las normas para el control, seguimiento y vigilancia de la

importacién, exportacion, procesamiento, sintesis, fabricacion, distribucién, compra,

venta, destruccion y uso de sustancias sometidas a fiscalizacion, medicamentos o

cualquier otro producto que las contenga y sobre aquellas que son monopolio del
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estado, se encuentran en la resolucién 1478de 2006, todo lo anterior como normas

generales.

A continuacion, se muestran las diversas normatividades vigentes al momento

deautoevaluar una drogueria:

20

La infraestructura fisica: resolucién 1091 de 1992. Resolucién 1403 de 2007.

Los procedimientos y procesos permitidos: Decreto 780 de 2016.

Resoluciéni1403 de 2007.
Medicamentos de control especial: Resolucion 1478 de 2006.
Inyectologia: Resolucion 1403 de 2007. Resolucion 1164 de 2002.

Productos de aseo e higiene doméstica: Decreto 199 de 1998. Decision

706 dela Comunidad Andina.

Suplementos dietarios: Decreto 3249 de 2006.

Droga blanca: Resolucién 243630 de 1999.

Recursos humanos: Decreto 780 de 2016. Resolucion 1403 de 2007.
Almacenamiento de los productos, botiquin sefializado y
protegido:Resolucion 709 de 2007.

Aviso sobre espacio libre de humo: Ley 1335 de 2009.

Aviso sobre prohibida la venta de alcohol antiséptico a nifios y adolescentes.

Acuerdo 570 de 2014.

Mas atn, para materializar esta normativa en las droguerias después de

conocer las leyes, decretos y resoluciones, se debe desarrollar un diagnostico que

permita identificar el posible incumplimiento. En este ejercicio se toma distancia y se

evalta la relacion existente entre lo ideal (lo normal) y lo real (situacién formal de la

drogueria). Una vez conocida esta distancia se disefia y se documenta la estrategia

administrativa que permita mejorar la situacion legal del establecimiento incluyendo

el aspecto especifico de la oportunidad de mejora, como: almacenamiento,

dispensacion, gestion de residuos, entre otros. Esta estrategia o estrategias pueden
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incluir aspectos de planeacion y organizacion a corto y mediano plazo, la
reestructuracion y formalizacion de procesos y actividades, la adopcion desistemas de
capacitacion regular a los empleados y administrativos, los planes enfocados
especificamente en el aumento o el sostenimiento de la calidad en la operacion interna
y enel servicio y en el control y monitoreo de todo lo programado desde una visién
sistémica nosolamente que reconozca las interrelaciones entre los procesos internos

sino a la drogueria como parte de un sistema critico de la sociedad.

En este sentido, se propone al empresario unas pautas de monitoreo y control
administrativo para verificar el cuamplimiento normativo que requiere en los procesos y
procedimientos destinados al despliegue de los servicios establecidos por parte de la
drogueria. De igual modo, la capacitacion permanente sobre los cambios en la
normatividadconstituye un factor de calidad para el correcto funcionamiento de la

organizacion.

Es importante anotar que en el ejercicio de observacion de estas unidades
productivas farmacéuticas necesariamente se adquiere la posicion del evaluador
contextual, es decir, y parafraseando a Benjamin Betancourt (2014), que se busca
mediante la indagacién del entorno organizacional el ampliar la capacidad de
interpretar la realidad de laorganizacién tanto interna como externamente como un
primer paso para un diagnostico estratégico correcto, poniendo a la empresa como

nicleo y evaluando el impacto de los factores que la orbitan.

Como es evidente, la monografia concentra su investigaciéon en un factor
especifico del entorno: el legal, pero no limita sus resultados a este aspecto, sino que,
por el contrario, trata de desentrafiar de esa influencia las posibilidades de mejora
administrativa amplia en las droguerias. La vision del influjo de este aspecto legal o
juridico se acerca mucho al pensamiento de Maria Paola Croce expuesto en el apartado
titulado Hacia un Concepto de Entorno Juridico de las Organizaciones como parte del

compilado del analisis del entorno organizacional de Arcadio Guzméan (1998), que no
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distingue fronteras estrictas entre la naturaleza de los objetivos del estado (marco
juridico estatal) y de los objetivos de la empresa privada, pues determina que “la
realidad es otra: existe un solo escenario de las Organizaciones y es importante
conocer la logica de lo Publico para un administrador de unaempresa privada”. Croce
asi lo asume pues reconoce multiples mecanismos de contacto entre ambas orbitas de

accion en la sociedad de modo que su interdependencia es evidente eirrenunciable.

El estudio reconoce la normativa en este sector como un conjunto de
condiciones ejercicios, técnicas y procedimientos que guian la actividad con una
logica administrativa. Ydicho proceso debe evitar la interpretacion subjetiva pues esta
en juego la salud de las personas. Precisamente, al interior del tema de procesos y
procedimientos el manejo de los medicamentos y productos afines es un aspecto clave
ya que se debe cuidar la seguridad de los usuarios. Los productos farmacéuticos
contienen una pureza, una potencia y una biodisponibilidad que cumple un
determinado tiempo, por ello es indispensable la accidon delos procedimientos

preventivos para el manejo de estos.

El estudio es importante para la profesion gerencial porque a través de él se
entiendela dindmica de las droguerias. Un buen empresario debe estar al tanto de
todos los detalles especificos de, por ejemplo: cudles son las areas especificas, los
espacios de produccion o servicio, como se atiende al publico, qué se hace para que se
fortalezca la imagen de la organizacion y la presencia en el mercado, entre otros

factores.
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Capitulo I1: Aspectos referenciales
Antecedentes de la investigacion
Breve historia de la farmacéutica
Segtin rastros arqueologicos de hierbas en sepulturas, la lucha del hombre por

curar sus dolencias y males fisicos con métodos y elementos externos a sus propias
capacidades biologicas reconstructivas se presume desde la prehistoria, en la época
Neanderthal, hace unos 80.000 anos (Ellis, 2000). Se puede presumir, sin mucho
temor al error, y teniendo encuenta las capacidades humanas de aquella época, que
aquellos descubrimientos fueron obtenidos mediante ejercicios de ensayo-error de
siglos o milenios, y luego, afirmado el conocimiento, este fue transmitido por el vinculo

generacional.

La historia de la actividad farmacéutica, o de la huella voluntaria de registros y
cddigos que ha dejado el hombre con respecto a sus esfuerzos por mejorar sus
condiciones desalud con la preparacion y el uso de medicamentos, inicia
aproximadamente hacia el tercer milenio antes de Cristo. En ese entonces, la
civilizacion egipcia, cuya farmacéutica emergio a la par con la China, dejo6 rastros de su
lucha contra las enfermedades propias del Valle del Nilo (Jacome, 2008). El siguiente
hito importante de la actividad, segiin Nogales & Ansola Barcena (2015) se da en la
antigua Grecia, mas o menos entre el afio 1200 a.c y 150 a.c., cuando aparece un
“personal especializado en medicamentos: los pharmacopolas, que comercializaban
drogas y plantas medicinales, los rizotomos, que las recolectaban para su venta, los
pharmakeis, vendedores ambulantes de medicamentos y los pharmacopeos, los
expertos en venenos”. Con este tltimo listado queda claro el origen y tiempo de origen
etimologico de la palabra farmacia que en su momento también se usaba como

sin6nimo de veneno o de hechizo (Euroinnova, 2023).

Roma, mas tosca y bélica que ilustrada o cientifica, no concedia mucha

dignidad a aquellos ciudadanos que se dedicaban a la medicina o a la farmacia. Pero los
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que si gozabande mucho prestigio eran los devotos de la literatura. Asi pues, los siglos
de adelantos farmacéuticos griegos entraron a Roma por la via de los tratados y guias
de curaciones que los romanos de la alta sociedad adquirian, consumian y luego
exhibian con orgullo (Nogales& Ansola Barcena, 2015). De esta forma, entre la
erudicion griega y la expansion romana, la ciencia farmacéutica ingreso a las

sociedades occidentales del territorio que es hoy Europa.

Asi como en Asia y Europa, en la América precolombina también naci6 la
inquietud por la sanacion corporal. En estos esfuerzos, los nativos americanos
hicieron “descubrimientos prehistoricos de las propiedades de algunas drogas, que en
algunos casoseran adictivas, como al tabaco y la cocaina, y en otras eran ademas
alucinogenas como la mezcalina, que provenia de un cactus” como lo asevera Jaicome
(2003) en su Historia de losmedicamentos. Asi pues, como en el caso del
descubrimiento de las propiedades venenosasde algunos ingredientes activos de las
plantas y los minerales al otro lado del Atlantico, en América se establecieron y
arraigaron en varias culturas las propiedades psicodélicas y delirantes de las plantas

por su efecto mas intenso y notable.

La modernidad lleg6 a la farmacéutica con la técnica de bioprospeccion, que es
la extraccion de los principios activos de las plantas o también definida por Duarte
Torres & Velho (2009) “como la exploracion de, la biodiversidad para fines
comerciales” con productos conocidos como farmacos. Para el siglo XVIII, gracias a
esta y otras técnicas con idéntico objetivo, ya la humanidad conocia y hacia uso
especifico de los principios activos dela morfina, la quinina, la atropina, la cafeina, la
cocaina, la heroina y la mezcalina entre otros fArmacos que empezaron a usarse en
tratamientos con productos como: laxantes y enemas, ungiientos, tisanas, colirios,
decocciones, pomadas, maceraciones, inhalaciones, mixturas, fumigaciones, pildoras,
supositorios, bolos, lavativas, pastillas, electuarios y cataplasmas (Narvaez Eraso,

2010). En el siguiente siglo, tras décadas de incesante investigacion y con elimpulso
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contundente de la revolucion industrial, en “Europa se lograron grandes avances enel
campo de la quimica organica de aplicaciéon medicinal” como “la sintesis organica y al
aislamiento de moléculas con efecto terapéutico”, tal como lo consignan Godinez

Reséndiz &Aceves Pastrana (2014).
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Farmacéutica en Colombia

La historia farmacéutica y droguista de Colombia inicia alrededor del ano 1940
con elnacimiento de la profesion farmacéutica, y tuvo su primer representante social
en el boticario de barrio o de pueblo que luego fue ampliando su negocio e influencia
hasta llegar a la figura de la pequeinia empresa quimica que luego paso6 a ser asimilada
por la gran compafiia farmacéutica. Por las grandes farmacéuticas, la industria se
diversifica con la presencia de los productos cosméticos y, por efecto de la versatilidad
propia de las actividades quimicas, la comercializacion de productos alimenticios y
licores. Estos establecimientos de méas amplio comercio con el tiempo pasarian a

llamarse Droguerias (Torres Torres, 2023).

Desde los inicios formales de la industria, Colombia cont6 con formacién
académicaen quimica-farmacéutica en por lo menos cuatro universidades (Torres
Torres, 2023). De hecho y segiin Narvaez Eraso (2010) desde la presidencia de
Francisco de Paula Santander en 1826 ya se habia dotado a las universidades
centrales de laboratorios de quimica y farmacia dentro de su infraestructura. Con el
tiempo y la expansion comercial iniciada a mediados del siglo XIX, se hizo cada vez
mas necesaria la regulacion de la actividad a la par con sus actores. Sin embargo, el
primer evento regulatorio importante al respecto no se diosino hasta el decreto 1945
de 1996 “Por el cual se reglamentan parcialmente las Leyes 23 de1962 y 212 de 1995,
y se dictan otras disposiciones” emitido por la Presidencia de la Repiiblica (1996)

donde finalmente se reglamento la profesion.

Para condensar el contexto legal moderno de la actividad farmacéutica en el
pais,resulta valioso repasar literalmente la vision de Torres Torres (2023), el cual

manifiesta:

Quizas, a partir de la Ley 100 de 1993, que crea el Sistema de
Seguridad Social Integral en Salud, se cambia todo el modelo de

manejo de la salud, apareciendo las conocidas EPS y con estas,
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aparecen entonces las IPS, que son las reales prestadoras del servicio
de atencion en salud. Con esta Ley 100, aparece en el escenario
farmacéutico, el concepto de medicamento genérico, que luego
llevaria a un revolcon al mercado farmacéutico en Colombia.
Después de esta Ley 100, a partir del ano 2005, empieza a aparecer
la reglamentacion para los servicios farmacéuticos fundamentalesen
las entidades hospitalarias y la primera norma que se conoce, es el
Decreto 2200 del 2005, posteriormente sala la resolucion 1403 del
2007 por medio de la cual se determina el Modelo de Gestion de los
Servicios Farmacéuticos. Esta nueva normatividad da pie para que

se empiece a cambiar el papel del farmacéutico en Colombia.

Finalmente, es importante sefialar que, en Colombia, si bien los
establecimientos denominados como Drogueria estan dentro del Modelo de Gestion
del Servicio Farmacéutico definido en la Resoluciéon 1403 de 2007, puede haber
variaciones con respectoa la figura de la Farmacia-Drogueria. Dichas variaciones se
evidencian en el capitulo de Loshallazgos y Resultados de la investigacion, en el
apartado primero destinado a Identificar el tipo de normatividad sanitaria que

orienta el servicio de las droguerias en Colombia y en elmunicipio de Cartago.

Antecedentes académicos

A continuacion, la Tabla 1 registra documentos académicos importantes que
sirvieroncomo patrén de desarrollo de los enfoques, las técnicas y las herramientas de
recoleccion y anélisis en el flujo de esta investigacion. En cada caso, los autores de los
trabajos han dejado como produccion intelectual materiales y logros que se usaron
como pauta para facilitar la aplicacion de la metodologia, las valoraciones finales y

llevar a cabo con éxito el desarrollo delos objetivos propuestos.
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Antecedentes de Apoyo Regionales y Nacionales relacionados con el propdsito de la Investigacion

Tabla 1

Antecedentes académicos de la investigaciéon

Origen Tipo de Titulo Autores/Afo Ubicacién Metodologia Resultados Aportesala
documento utilizada relevantes investigacion
Nacional = Trabajo de Anélisis de lacadena (Universidad de Metodologia Importancia dela Técnicas ydisefio
grado de Pamplona) cualitativa con Cadena de delas
suministro de la Pamplona, estadistica Suministro en técnicas de
drogueria La Santander. descriptiva los negocios tipo investigaciones
Economia I drogueria especificas para
Sucursal droguerias
Mompobs,
Bolivar.
Trabajo de Disenar Y (Calderony (Universidad Modelo Canvas. Sector con buen Base de marco
posgrado evaluar un otros, 2020) Sergio Investigacion margen de legal-
modelo de Arboleda) con recursos utilidad. Retorno Comprensién
negocio que Bogota, mixtos. econémico lento. del contexto
permita La Colombia. Identificacion econ6émico de
implementacién del cliente y de las droguerias
de una cadena nichos de en Colombia-
de drogueriasen mercado. Actividades
Colombia propias de las
droguerias.
Regional  Trabajo de Propuesta de un (Davila (Universidaddel Diagnostico Definicion del Anélisis
grado SGC para el Olave & Valle) previoy SGC para a comparativo de
Servicio Jaramillo, Zarzal, Valle del posterior unidad de los procesos sin
farmacéutico de 2020) Cauca. negocio tipo y con
baja drogueria implementacion
complejidad en de SGCISO

una empresa
del sector retail
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Origen Tipo de Titulo Autores/Afo Ubicacién Metodologia Resultados Aportesala
documento utilizada relevantes investigacion
del Valle del
Cauca
Trabajo de Estrategia de Mauricio (Universidad Método mixto de Cuantificacion Comprensién
grado Nivelaciéon de (Acosta del Valle) investigacion, porcentual de las del manejo de
Local inventarios de Mufioz, Santiago de cuantitativo, logisticas medicamentos e
medicamentos 2021) Cali, Valle del experimental, referentes a inventarios en
en droguerias Cauca. descriptivo. manejo de droguerias de la
Comfandi medicamentos e region
inventarios
Encuesta Funcionario Alejandro Cartago-Valledel Encuesta Procesos de Visién de la
Secretaria deSalud  Lopez (2024) Cauca acompaflamientoy parte vigilante de las

verificacion de
requisitos de
funcionamiento
en droguerias
locales

normas
de la nacion en
funcién de las
droguerias
locales

Fuente: Elaboracién propia

Como se puede apreciar en la Tabla 1 (Antecedentes Académicos de la Investigacion), de elaboraciéon propia de la autora, se relacionan

fuentes de apoyo académico de niveles nacional y regional con informacion recolectada directamente de funcionarios afines con las actividades

de control al sector droguistas.
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Paradigma

De acuerdo con Roy Bhaskar (2008), cuyo trabajo se centra en el llamado realismo
critico, que postula la existencia a nuestro alrededor de una realidad que se percibe como
objetiva, la cual esta formada por modelados y estructuras que se desenvuelven en
fenémenos que son aquellos acontecimientos que cotidianamente observamos, y echando
mano de una division de la realidad en diferentes estratos o categorias propuesta por el
mismo autor, se identificaron las caracteristicas causales mas frecuentes que subyacen
bajolos procesos, procedimientos, maneras y acciones evidentes tendientes a cumplir con

el objetivo comercial de las droguerias en el marco de la normatividad vigente.

Este paradigma es relevante en la presente investigacién, en cuanto ha
permitido partir de la solidez de la suposicion de que existen sucesos contextuales,
culturales, organizacionales y administrativos (fendémenos objetivos) que repercuten
sobre el perfil onivel de cumplimiento de las normas sanitarias para droguerias y que se

manifiestan en lapractica del negocio.

Por medio de métodos estructurados y semiestructurados de observaciéon y de la
recoleccion de datos y su posterior anélisis, se revelaron algunos factores que contribuyen
a la aparicion de otros sucesos que acercan o alejan al negocio de las droguerias al
cumplimiento de la normatividad que las influye. Con esto, se lograron explicaciones
causales relacionadas con el contexto de los fenémenos observados. Asi pues, el realismo
critico ha ofrecido un camino facilitador para construir respuestas objetivas a preguntas

ontologicas y epistemologicas que han sido clave en esta investigacion.

Marco teorico
El establecimiento del perfil actual de cuamplimiento en el estudio de caso de
lasdroguerias implico, necesariamente, la lectura corroborativa de la base legal del

sector droguista nacional aplicable al &mbito geografico elegido.
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Asi mismo, para sugerir las medidas correctivas administrativas encaminadas a
lograr un incremento futuro de dicho perfil, se buscd, de entre una amplia gama de
herramientas gerenciales, aquellas que mejor se ajustaran a la expresion técnica, cultural y
humana de los integrantes de los establecimientos y a las condiciones infraestructurales y
depresupuesto. Para ello, se eligieron teorias probadas, con enfoques consistentes con el
tema de investigacion, y que son referentes en la catedra universal de la administracion, de
la siguiente manera: Teoria General de Sistemas de Ludwig Von Bertalanffy, (1989) que
sugiere una vision holistica de la organizaciéon como sistema abierto y de rasgos
particulares; la Teoria de la Gestion de la Calidad de Edwards Deming (1989) determinada
en lograr los mejores resultados con la medicion de los procesos y los conceptos generales
de Comportamiento Organizacional de Idalberto Chiavenato (2004); tratando de que los
autores y sus herramientas estuvieran estrechamente alineados con el paradigma de
Realismo Critico de Bhaskar (2008) el cual, se recuerda, partiendo de la premisa de la
existencia de una realidad objetiva (que para este caso seria la normatividad vigente), insta
aevaluar los aspectos subjetivos propios del contexto en el que se desenvuelven los
droguistas(su capacidad de gestion, sus prejuicios, motivaciones, limitantes técnicas, sus
presiones econdémicas y del entorno) y las droguerias (como entes comerciales y nodos del
derecho fundamental a la salud), para establecer las razones subyacentes que alejan a

estos establecimiento de un mejor perfil de cumplimiento normativo.

Es de resaltar que la investigacion tuvo un importante soporte en el planteamiento
comparativo de las Teorias X y Y de Douglas McGregor (1994) desde la siguiente
perspectiva:para llevar una organizacion, no so6lo a su supervivencia, sino a su crecimiento,
se debe considerar con cuidado la interaccion entre las necesidades de la empresa y las
necesidades de los individuos. El autor, toma distancia critica de las teorias clasicas
poniendo en duda aquellos principios administrativos tomados de otros tipos de
administraciones como la iglesia y la milicia. Piensa, ademas, que se debe tener en cuenta

el contexto que permea la empresa que contiene aspectos sociales, politicos (legales) y
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econdmicos. Cabe resaltar el rol dindmico (nunca estatico) que despliega todo individuo; en
este sentido, el comportamiento humano en muchas ocasiones no es predecible. De todas
formas, la autoridad se necesita para forzar el comportamiento deseable por la
organizacion. Por cierto, McGregor consideraque la autoridad desde una sola perspectiva:
es legal o formal. Para el caso objeto de estudio,entonces, adquiere elevada relevancia la
normatividad sanitaria que debe cumplir cada drogueria en Colombia como elemento de

autoridad.

Sin embargo, una parte de las teorias administrativas plantean el comportamiento
enel marco de la certidumbre. Precisamente, la Teoria X manifiesta que al ser humano
normal no le gusta el trabajo por iniciativa, prefiere ser dirigido, evita responsabilidades y
quiere la seguridad, ante todo. Empero, el comportamiento humano también puede
abandonar los parametros de dicha certidumbre transitando al “riesgo” entendido este
como el trabajo creativo donde el colaborador disfruta de su desempefio y no repara en el
gasto de energia. Se deriva de lo anterior, que el control rigido o las llamadas de atencion
del administrador (jefe, gerente) no son el inico camino para que los colaboradores
contribuyan a la conquistade los objetivos estratégicos. Se aclara, dichos objetivos deben
poseer la condicion de ser significativos y/o prioritarios o, en otros términos, lograr

ingresar a la dimensioén emotiva de la actividad del trabajador.

No se descarta, entonces, que el trabajador sea plenamente considerado para
desempenar cargos de algtin nivel de responsabilidad donde pueda desplegar su
imaginaciono creatividad, pero siempre dentro de la consigna de que ambos, organizaciéon
y colaborador,satisfacen necesidades. En esta misma linea, William Ouchi (1982) en su
Teoria Z, sugiere que las decisiones deben tomarse de manera colaborativa. Esta accion
podria fortalecer el sentido de responsabilidad y compromiso con el trabajo, generando
mayor productividad. Loanterior se ha denominado cultura de la participacion y se
materializa en el trabajo en equipo, la confianza y el trato intimo, lo que significa no

separar la vida personal de la laboral; la tesis que sostiene estas ideas tomadas de la Teoria
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Z gira en torno a la “humanizacion de la empresa”

A continuacion, se exponen graficamente las diferentes teorias administrativas

tomadas en cuenta y el paradigma como eje estratégico de la propuesta de mejoramiento:

Figura 2
Bases teoricas de la investigaciéon
Teoria General de
Sistemas
(Bertalanffy)

En la Figura 2, de elaboracion propia de la investigadora, se observa con claridad la
intencion de las teorias administrativas de encontrar vias hacia el cumplimiento de la

normatividad vigente por entre los desafios que se presentan en los sucesos contextuales.
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Enla Tabla 2, se observan los temas centrales por teoria administrativa que se usaron para evaluar las condiciones de gestion de las

droguerias.

Tabla 2

Comparacion entre las bases teoricas administrativas de los autores elegidos Comparacion entre las bases tedéricas administrativas de los

autores elegidos.

Concepto Bertalanffy Demming Chiavenato McGregor Ouchi Ideas comunes Ideas

distantes

Sistemas Los sistemas Los sistemas Conjunto de Enfasis en la Destaco la Reconocer la Enfasis distintos
siempre son son complejosy  elementos importancia necesidad importanciade  enla mejora
abiertos e se entienden interrelacionados  estratégica de procurar una entender a las continua y
interactian mejor observado  que interactdan comprender la estructura organizaciones  enfoque enla
constantemente €como un para lograr dindmica entreel = organizacional como sistemas calidad
con las variables Todo. ciertos objetivos individuo y la flexible y complejos. de la
del entorno. organizacion. adaptativa. organizacion

sistema.

Calidad Esunlogro ouna Proceso de Es la satisfaccion ~ Enfasis en la Priorizar la Caracteristica Enfasisvariados
propiedad que incesante de las necesidades importanciadela  calidad del positiva y enla calidad
viene o emerge mejoramiento. del cliente calidad del producto deseabledeun  como un
de los sistemas trabajo y del (servicio) yla sistema. proceso

entorno laboral.

satisfaccion del
cliente (estado
y consumidor).

continuo de
mejora para
satisfacer las
necesidadesdel
clientey
aumentar la
competitividad.
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Concepto Bertalanffy Demming Chiavenato McGregor Ouchi Ideas comunes Ideas
distantes
Comportamien Comprensionde Comprender el Observaciondel Propuso la Teoria  Propusolateoria = Reconocimiento Visiénenfocadaen
to los sistemas comportamiento comportamien XylaTeoriaYpara Z, queenfatizala o dela la empresa, la
organizacional sociales y la de las to delas explicar el importancia de complejidad organizacion o la
interacci6on personas personas comportamiento de la del sociedad con fines
de sus para dentro de las los participacién y comportamien diferentes: la
componentes crearles un organizaciones empleados en lalealtad en el to calidad como
humanos entorno de para el trabajo. trabajo. organizacional moto de eficiencia
trabajo que comprender su yla o la comprension
los funcionamient importancia de per se del
armonice oy ayudar a una gestiéon comportamiento
con los mejorarlas. efectiva delas humano
planes personas.
técnicos
hacia la
calidad
Reconoci6 la Propuso el Abordé la Propuso la Propuso la Reconocimiento Enfasis distintos
importancia énfasis en motivacién Teoria Xy la teoria Z, que odela para lograr la
Motivacién de la desde la Teoria Y para enfatiza la importancia de participacion la
(Teorias X,Y,Z) comprender importancia perspectiva de explicar el importancia de motivar a los lealtad y la
las diferentes adela la satisfaccion comportamiento  la empleados comunidad como
teorias de la participacion de de los participacion mediante la motores de la
motivacion n, la lealtad necesidades, empleados en como factor de satisfaccion de  motivacion en el
gestionar y el sentido objetivos el trabajo. motivacion sus trabajo.
efectivamente de corporativos y (por necesidades y
ealos comunidad la valoraci6n vinculacién) el espacio para
empleados en el logro del trabajo. en el trabajo. la accion y la
dentro de un dela participacion.
sistema calidad.
organizaciéon
al.

La Tabla 2, de elaboracién propia de la autora, también genera una discusién de los tedricos mediante la comparacion de sus ideas

comunes y los conceptos que los diferencian. De este modo, la autora pudo adaptar mejor cada concepto administrativo a las particularidades del

sector droguista local.
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Marco conceptual

El estudio determind que la dinamica operativa en las droguerias (segun sus
caracteristicas particulares) se podria poner en practica desde la orientacion legal o
normativa (una autoridad) y de los lineamientos de la escuela de los recursos humanos
analizada a través de los enunciados de McGregor (1994) y Ouchi (1982). Con esta
decision,se presentan conceptos que apoyan la comprension del estudio con la
perspectiva de dicha escuela.
Motivacion

Se entiende, que el ser humano es un elemento vital, no un recurso para la
identidady evolucién de la empresa. Se trata de una persona que hace articulacion y
armonizacion en los grupos de trabajo, claro est4, orientada por la estrategia
administrativa, lo que permite el desenvolvimiento fluido en su habitat; dicho de otra
manera es un colaborador que encuentra en el escenario laboral un medio para demostrar
sus potencialidades; a partir de alli, le surge el impulso del concepto de motivacién que de
acuerdo del diccionario de la lengua espafiola (2001), significa: “Ensayo mental
preparatorio de una accién para animar o animarse a ejecutarla con interés y diligencia”.
Para el caso puntual de esta investigacion, hablamos de la motivacion para realizar
acciones encaminadas al incremento del perfil de cumplimiento sanitario de la drogueria
donde desempeiia su labor.
Cumplimiento normativo sanitario

Para esta investigacion se ha definido al cumplimiento normativo sanitario como el
nivel de adherencia o rigurosidad en la obediencia de las leyes y normas que aplican para el
entorno y el tipo de negocio observado, en la busqueda de garantizar el ejercicio del
comerciode bienes y servicios de salud con calidad, seguridad y control de los riesgos
definidos en el sistema de salud colombiano. Para el caso de las droguerias, dicha
seguridad y control esta estipulada en las leyes, resoluciones, decretos, guias técnicas y
manuales de procedimientos que definen la recepcion, el almacenamiento, la dispensacion

y la distribucion de los medicamentos, productos cosméticos, productos comestibles y
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demas articulos y servicios cuya comercializacion permite la ley (Ver Tabla 3 Normativa
sanitaria para droguerias enColombia).
El concepto de estudio de caso

La presente investigacion acoge y aplica el concepto de estudio de caso bajo el
enfoque de Robert K. Yin (2009) con el fin de analizar a profundidad el perfil de
cumplimiento normativo en los procesos y procedimientos de cuatro droguerias del

municipio de Cartago.

La razon principal por la cual se elige a este autor como referente del estudio de caso
metodologico y conceptual para evaluar el comportamiento procedimental de las cuatro
droguerias es por su énfasis holistico (analisis del sistema como un todo) que examina los
fendmenos en contextos cotidianos. Para este caso, se abordan 1as herramientas que este que

Yin (2009) toma para los casos multiples para la comparaciéon y generalizacion analitica.

Procesos

Se entiende por procesos aquellas actividades definidas (o practicadas) principales o
estratégicas para el desenvolvimiento del negocio, tales como: la recepcion de productos
(segin la exigencia de cada tipo), el almacenamiento, el manejo de bodega e inventario, la
disposicion final para el expendio y el desecho y las actividades de distribucion. En cuanto a
los procedimientos, se consideran como las secuencias o protocolos establecidos mediante

documentos formales que especifican su ejecucion cefiida a la normatividad vigente.

Procedimientos
A diferencia de los procesos, se usa aqui el concepto de procedimiento como
definidor de las actividades rutinarias detalladas o especificas que contienen unos pasos

repetitivos para lograr completar una tarea.

Autoridad sanitaria
Se hace referencia a la autoridad sanitaria colombiana como las entidades
gubernamentales responsables de la proteccion de la salud ptiblica y la regulacion del sector

sanitario. Estas autoridades, entidades e instituciones tienen la facultad de establecer,
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implementar y supervisar politicas, normas y procedimientos relacionados con la salud
publica, la higiene, la seguridad alimentaria, y la vigilancia de establecimientos y productos

que puedan afectar la salud de la poblacion.

Drogueria

Todas las droguerias observadas en esta investigacion corresponden a aquellos
establecimientos comerciales que, segiin la Resoluciéon 1403 de (2007) del Ministerio de la
Proteccion Social incluya “actividades y/o procesos de recepcion y almacenamiento,
distribucion fisica, transporte, dispensacion de medicamentos y dispositivos médicos y los

procedimientos de inyectologia y monitoreo de glicemia con equipo por puncién”.

Medicamento

Se ha acogido la definicion de medicamento de la pagina gubernamental de Salud
Capital (2024) como “aquél preparado farmacéutico obtenido a partir de principios activos,
con o sin sustancias auxiliares, presentado bajo forma farmacéutica que se utiliza para la
prevencion, alivio, diagnostico, tratamiento, curacion o rehabilitacion de la enfermedad. Los
envases, rotulos, etiquetas y empaques hacen parte integral del medicamento, por cuanto
éstos garantizan su calidad, estabilidad y uso adecuado.”
Marco contextual

Las droguerias objeto de la presente investigacion y estudio de caso, inscritas en el
sector farmacéutico colombiano, se ubican en la cabecera municipal urbana del municipio
de Cartago, departamento del Valle del Cauca, estan regidas por un amplio marco legal
(Tabla 3Normativa sanitaria para droguerias en Colombia) que cubre leyes, decretos y

resoluciones.
Dichas droguerias estan ubicadas de la siguiente manera:

e Drogueria La 14 (Calle 14N-13-132 Barrio Reptblica de Francia)

e Drogueria Hospitalaria (Calle 2N 32-48 Barrio Collarejo)

e Drogueria La Tradicional (Calle 12N 5-46 Barrio El Centro)
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e Drogueria Multidescuentos (Cra 4 18-02)
Seguido, se muestra la ubicacién de las droguerias en el orden geografico nacional:

Figura 3
Ubicacién nacional de las droguerias

La Figura 3, muestra al municipi de Cartago esta ubicado en la Region Pacifica, al

suroccidente de Colombia.

Figura 4
Ubicacion geografica en Cartago
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Como se puede observar en la Figura 4, todas las droguerias estan ubicadas en la zona
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urbana del municipio con cierta equidistancia al centro de la ciudad. Fuente: (GoogleMaps,
2024).
Con el fin de comprender el escenario econémico en el que operan los droguistas en

Colombia, se estima pertinente conocer algunas cifras del sector farmacéutico:

Segun el Plan de Negocios del Sector Farmacéutico construido en articulacion
publico-privada para el crecimiento del sector farmacéutico por Colombia Productiva y
PricewaterhouseCoopers (2019) y patrocinado por el Ministerio de Comercio, el mercado
farmacéutico interno esta valorado en 14,5 billones de pesos (en 2018), con un
crecimiento anual promedio de 7,6% en el periodo 2014-2018. En el mismo documento,
se expone que del total de las empresas del sector farmacéutico que se reportan en
SuperSociedades, el 71%se dedican a la comercializacién de medicamentos y el 29% a la
produccion de los mismos y,segtn los registros mercantiles, cerca del 70% del sector son
microempresas. El empleo del sector por su parte, se reporté un crecimiento del 3,5%

anual en el mismo periodo evaluado.

Por otro lado, en la pagina de Fenalco Antioquia (2020), se establecen algunas cifras
que dan maés luces acerca del sector en la etapa postpandemia donde fue un claro
protagonista: las exportaciones de productos farmacéuticos crecieron 4,5% entre enero y
octubre de 2020, al pasar de US$272 millones a US$284 millones; el consumo interno de

medicamentos aument6 12% entre enero y septiembre de 2020.

A continuacién, de manera grafica, se exponen las jerarquias de influencias del

entorno que definen las acciones de cumplimiento de la normatividad en las droguerias:
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Figura 5
Influencias contextuales y del entorno

Contexto-Cultura (Pais-Municipio)

Actividades-Exigencias

Microcontexto-Cultura del sector

La Figura 5, de elaboracion propia de la investigadora, establece que existe en el
contexto cultural del pais una visi6n objetiva para el comportamiento esperado de las
droguerias que parte de una normatividad general. No obstante, existen otras influencias
quejuegan a favor o en contra del logro de dicho comportamiento. Estas influencias
radican en los aspectos culturales, en la dinamica propia del sector y en las relaciones de

mercado entre el mismo tipo de establecimiento.
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Marco legal

Para una comprension precisa de la base legal de la existencia y funcionamiento de los establecimientos tipo Drogueria en Colombia y
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en el municipio de Cartago y de las posibles complejidades3 se observa inicialmente el marco legal completo del siguiente normograma:

Tabla 3

Normativa sanitaria para droguerias en Colombia

Clase denorma Origen de suexpedicion  Fecha de expedicion Descripcion de la Efecto en la investigacion
norma yarticulos
Legislacion Bogota. 1991 La constitucion Funciona como la
nacional de la Congreso de la establece los norma general de
Constitucion Republica de principios y la nacion; la
Politica de Colombia derechos norma de normas
Colombia fundamentales, que dirime
(Congreso de incluyendo interpretaciones
la Repiblica aquellas de toda
de Colombia, relacionados con reglamentacion
1991) (Art. 78, la salud la regulacion de las derivada.
189, 245)
actividades
comerciales
Ley 23 de Congreso de la Septiembre 6 Porla cual se Norma que define
1962 Repuiblica de 1962 reglamenta el quienes son
(Congreso de ejercicio de la legalmente
la Reptuiblica profesion de reconocidos como
de Colombia, quimico farmaceutas y el
1962) farmacéutico y se alcance de sus
dictan otras funciones.
disposiciones.
Decreto 1950 Congreso de la 1964 Serefiere ala Norma que define.
de 1964 Republica de reglamentacion el
(Congreso de Colombia delaley 23 de comportamiento



Ley 8 de 1971 (Congreso de la
Republica de Colombia, 1971)

Ley 17 de 1974 (Congreso de la
Republica de Colombia, 1974)

Ley 9 de 1979
(Congreso de

la Republica

de Colombia, 1979)

Decreto 2092
de 1986
(Presidencia
dela

Congreso de la Repuiblica 1971
de Colombia

Congreso de la Reptblica 1974
de Colombia

Presidencia de 1979
la Reptiblica de
Colombia

Presidencia de 1986
la Reptiblica de
Colombia.

Se hacen modificaciones al
numeral b) y los paragrafos 2° y
3° del articulo 1° y el articulo 4°
Modifica el paragrafo 1 del

articulo 1y el articulo 2 de la Ley

8 de 1974 y se dictan otras
disposiciones.

Medidas sanitarias y de
proteccién del medio ambiente.

Por el cual se

“reglamentan

parcialmente los

Titulos VI y XI de la Ley 09 de
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Clase denorma Origen de suexpedicion ~ Fecha de expedici6on Descripcion de la Efecto en la investigacion
norma yarticulos

la Republica 1962 la profesiéon del profesional en

de Colombia, Quimico- Quimica-

1964) Farmacéutico Farmacéutica y bases de los

ciudadanos con

Modificacién del titulos académicos
articulo 10 de la relacionados.
Ley 23 de 1962 Se crea la cerrara

Ley 47 de 1967 intermedia de

(Congreso de 1967 Regente de

la Republica Congreso de la Farmacia y se

de Colombia, Republica de Colombia exponen las

1967) definiciones de las

diferentes distribuidoras
comerciales de medicamentos.
Normatividad para expediciéon de
licencias a Droguistas y condiciones
de ubicacion de los establecimientos
Normatividad sobre la profesion

Senala el enfoque general sobre la
sanidad y el cuidado del medio
ambiente como base
comportamental para los
establecimientos como las
droguerias.

Claridad sobre los

requisitos técnicos

de los diferentes

productos que se
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Clase denorma Origen de suexpedicion ~ Fecha de expedici6on Descripcion de la Efecto en la investigacion
norma yarticulos

Republica de
Colombia, 1986)

Resolucion 10911 de 1992
(Ministerio de Salud, 1992)

Ley 100 de
1993
(Congreso de
la Reptiblica
de Colombia,
1993) (art.
173)

Ley 232 de

1995 (Congreso de
la Republica

de Colombia,

1995).
Decreto 677 de 1995

(Presidencia de la Republica,

Ministerio de Salud 1992
Congreso de la 1993
Repiblica de Colombia

Congreso de la Republica 1995
de Colombia

Congreso de la Republica 1995
de Colombia.

1979, en cuanto a elaboracion,
envase 0 empaque,
almacenamiento, transporte y
expendio de medicamentos,
cosmeéticos y similares”
(Presidencia de la Reptuiblica de
Colombia, 1986).

“Por la cual se determinan los
requisitos para apertura y
traslado de las Droguerias o
Farmacias Droguerias.”
(Ministerio de Salud, 1992).
"Por la cual se crea el sistema de
seguridad social integral y

se dictan otras disposiciones"
(Congreso de la Republica de
Colombia, 1993).

“"Por medio de la cual se dictan
normas para el funcionamiento
de los establecimientos
comerciales”” (Congreso de la
Republica de, 1995).

“"Por el cual se reglamenta
parcialmente el régimen de

comercializan en
una drogueria.

Requisitos para el traslado a
apertura de y una drogueria.

La Ley 100 interviene sobre la
naturaleza de las droguerias, entre
otras cuestiones, en: la regulacion
del suministro de medicamentos; la
afiliacion de las droguerias de las
sistema de seguridad y salud; el
énfasis en la dispensacion
responsable; la drogueria como
parte de las redes prestadoras de
servicios de salud; la calidad de los
medicamentos; la atencion
farmacéutica.

Consideraciones técnicas y de,
disposicion acerca de los productos.
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Clase denorma

Origen de suexpedicion ~ Fecha de expedici6on

Descripcion de la Efecto en la investigacion

norma yarticulos

1995).

Ley 485 de 1998 (Congreso de
la Reptblica de Colombia,

1998).

Resolucion 219 de 1998
(Presidencia

dela

Republica,

1998)

Congreso de la Republica 1998
de Colombia.

Presidencia de la 1998
Republica.

registros y licencias, el control de
calidad, asi como el régimen de
vigilancia sanitaria de
medicamentos, cosméticos,
preparaciones farmacéuticas a
base de recursos naturales,
productos de Aseo, higiene y
limpieza y otros productos de uso
doméstico y se dictan otras
Disposiciones sobre la
materia"” (Presidencia de

la Republica, 1995).

“...tiene por objeto regular la
profesién de tecnélogo en
Regencia de farmacia,
perteneciente a el rea de la
salud.

Con el fin de asegurar que su
ejercicio se desarrollo
conforme a los postulados del
Sistema Integral de Seguridad
Social en Salud” (Congreso de la
Republica de Colombia, 1998)
“Por el cual se reglamentan
parcialmente los regimenes
sanitarios de control de
calidad, de

vigilancia de los

productos postulados del
Sistema Integral de seguridad
social en salud” (Congreso de la

Sobre el ejercicio del Tecno6logo en
regencia de farmacia.

Orienta sobre el expendio de
Productos cosméticos.
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Clase denorma

Origen de suexpedicion

Fecha de expedicion

Descripcion de la
norma yarticulos

Efecto en la investigacion

Repuiblica de Colombia, 1998)

Resolucion 219 de 1998 Presidencia de la 1998 “Por el cual se reglamentan Orienta sobre el expendio de
(Presidencia de la Republica, = Republica. parcialmente los regimenes productos cosméticos.
1998). sanitarios de control de
calidad, de vigilancia de los
productos cosméticos, y sedictan
otras disposiciones” (Presidencia
de la Repuiblica,1998.
Resolucion 9455 de 2004. Instituto Nacional de 2004 Reglamenta el contenido y Expone los mecanismos de
vigilancia de periodicidad de los reportes de  control de proveedores y de
Medicamentos y los que habla el articulo 146 del ~ autocontrol que deben tener las
Alimentos INVIMA decreto 677 de 1995 farmacias.
Decreto 3554 Presidencia de la 2004 “Por el cual se regula el régimen Guia sobre las definiciones sobre
de 2004 (Presidencia Republica. de registro sanitario, Productos homeopaticos y
de la Republica, vigilancia y control sanitario sobre los requisitos de
2004). de los medicamentos funcionamiento de estos (como
homeopaticos para uso humano aportante en calidad de
y se dictan otras disposiciones.” proveedor a la calidad del
(Presidencia de la Reptublica, servicio del droguista).
2004).
Decreto 2266 de 2004 Presidencia de 2004 la Reptblica, 2004) El decreto orienta al droguista sobre
(Presidencia de la Reptiblica,  la Republica. “Por el cual se reglamentan los  los aspectos de comercializacion
2004). regimenes de registros de productos Fito terapéuticos.
sanitarios, y de vigilancia control
sanitario y publicidad de los
productos Fito terapéuticos”
(Presidencia de la Republica,
2004).
Decreto 4741 Presidencia de la 2005 “Por el cual se reglamenta Orienta sobre la manera en que las

de 2005 (Presidencia de la
Republica, 2005).

Republica.

parcialmente la prevencion y el

manejo de los residuos o

droguerias, desde su rol particular,
deben hacer uso de los protocolos y
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Clase denorma

Origen de suexpedicion

Fecha de expedicion

Descripcion de la
norma yarticulos

Efecto en la investigacion

Decreto 3050 de 2005
(Presidencia de la
Republica,2005)

Decreto 2200 2005
(Presidencia de la Reptblica,
2005)

Resolucion 5109 de 2005
(Ministerio de la Proteccion
Social, 2005).

Decreto 2330 de 2006
(Presidencia de la Republica,
20006).

Presidencia de la
Reptblica.

Presidencia de la
Republica.

Ministerio de la
Proteccion Social.

Presidencia de
la Republica.

2005

2005

2005

2006

desechos peligrosos generados en

el marco de la gestion integral.”
(Presidencia dela Reptblica,
2005).

Reglamentacion sobre el
expendio de medicamentos.

“Por el cual se reglamenta el

servicio farmacéutico y se dictan
otras disposiciones” (Presidencia

de la Reptblica de Colombia,
2005).

“Por la cual se establece el
reglamento técnico sobre los
requisitos de rotulado o
etiquetado que deben cumplir
los alimentos envasados y
materias primas de alimentos
para consumo humano”
(Ministerio de la protecciéon
Social, 2005).

Modifica el decreto 2200 de
2005.

procesos de manejo de residuos
peligrosos (medicamentos y
elementos hospitalarios).

Directriz sobre las buenas préacticas
de almacenamiento.

Orienta a los investigadores
sobre las actividades y/o
procesos regulados propios
del servicio farmacéutico.

Dado que las

Droguerias habitualmente son
también comercializadoras

de alimentos al de tal (no médicos
o farmacéuticos) se hace
indispensable el reconocimiento de
la normatividad que regula el
expendio de tales productos.

“...Créase el Modelo de Gesti6on

del servicio farmacéutico,

como el conjunto de condiciones
esenciales, técnicas de planeaciéon y
gestion del servicio, para cada uno
del os procesos del

servicio farmacéutico y la
elaboracion de guias para
actividades criticas” (Presidencia de
la Republica, 2006).
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Clase denorma Origen de suexpedicion ~ Fecha de expedici6on Descripcion de la Efecto en la investigacion
norma yarticulos

Resoluciéni403 de 2006

(Ministerio de la Proteccion

Social, 2007).

Decreto 3249 de 2006

(Presidencia de la Reptublica,

2006).

Resolucion 2955 de 2007
(Ministerio de la Proteccién
Social, 2007).

Resolucion 371 de 2009
(Ministerio de Ambiente,
Vivienda y Desarrollo
Territorial, 2009)

Ministerio de la 2006
Proteccion Social.

2006

Presidencia de Reptblica.

Ministerio de la 2007
Proteccion Social.

Ministerio del Ambiente, 2009
Vivienda y Desarrollo
Territorial.

“Por la cual se determina el
Modelo de Gestion del

Servicio Farmacéutico, se
adopta el manual de condiciones
Esenciales y procedimientos y
se dictan otras disposiciones”
(Ministerio de la Proteccion
Social, 2007).

“Por el cual se reglamenta la
fabricacion, comercializacion,
envase, rotulado o etiquetado,
régimen de registro sanitario, de
control de calidad, de vigilancia
sanitaria y control sanitario

de los suplementos dietarios, se
dictan otras disposiciones y

se deroga el Decreto 3636
de’2005.

(presidencia de la republica)
modifica numerales del

Manual de Condiciones
Esenciales y Procedimientos del
servicio farmacéutico,
Adoptado mediante la
resolucion 1403 de 2006

“Por la cual se establecen los
elementos que deben ser
considerados en los

Planes de Gestion de
devolucion de productos
posconsumo de fArmacos o

Orienta sobre los aspectos del
Modelo de Gestion del Servicio
Farmacéutico que se extienden
hasta la atencion y disposiciéon de
las actividades de una drogueria.

Guia en el reconocimiento de

Las responsabilidades de los
productores de suplementos
dietarios en su rol de proveedores
de las droguerias y a los droguistas
de la normatividad en su actividad
de expendio.

Sefiala los cambios en el Manual de
Condiciones esenciales y
procedimientos del Servicio
farmacéutico que pueden incidir de
Manera importante en el servicio de
Drogueria.

Guia sobre el manejo de
Medicamentos vencidos.
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Clase denorma

Origen de suexpedicion ~ Fecha de expedici6on

Descripcion de la Efecto en la investigacion
norma yarticulos

Decreto 780 de 2016
(presidente de la Republica
de Colombia, 2016).

Decreto 1156 de 2018
(Presidencia de la Republica,
2018).

Presidencia de la 2016
Reptblica.
Presidencia dela 2018
Repiblica

medicamentos vencidos”
(Ministerio de ambiente, vivienda
y desarrollo territorial,

2009).

“Decreto Unico Reglamentario  Este decreto es un compilador de
del Sector Salud y Proteccién todas “las normas reglamentarias
Social” (presidente de la preexistentes en el sector de la

Repuiblica de Colombia, 2016).  salud, tiene como objetivo
racionalizar las normas de caracter
reglamentario que rigen en el sector
y contar con un instrumento juridico
Gnico”. Para el caso particular de
esta investigacion, da luces acerca
del “funcionamiento adecuado del
Sistema Obligatorio de Calidad en la
Atenci6n de Salud del Sistema
General de Seguridad Social en
Salud” (Asivamosensalud,2020).

“Por el cual se reglamenta el Corresponde al gobierno nacional el

régimen de registro sanitariode generar las politicas reglamentarias

productos Fito terapéuticosy se para el registro sanitario de los

dictan otras disposiciones” productos que vigila el INVIMA;
(Presidencia de la Republica, entre ellos los Fito terapéuticos. Y
2018) corresponde al droguista hay que

confirmar que sus proveedores de
tales productos cumplen las normas
establecidas.

Fuente: Elaboracion propia.

Enla Tabla 3, se nota con claridad la amplitud de la normatividad que orbita e influye a los establecimientos tipo drogueria a nivel
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nacional (Colombia). No obstante, para la evaluacion del perfil de cumplimiento de las droguerias observadas en Cartago, sélo se tuvieron en
cuenta las normas que usan efectivamente las entidades de salud locales (del municipio) para evaluar y dar el visto bueno al funcionamiento

de estos establecimientos.

Dicho grupo especifico de normas se obtuvo de primera mano mediante la encuesta al funcionario experimentado en esta labor.
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Capitulo I11: Metodologia de la investigacion
Como el presente se trata de un estudio de las interrelaciones de un sistema
abierto sobre una organizacion especifica y de los cambios que se generan en
escenarios puntuales observados (droguerias), se trata entonces de una método de
anélisis ideografico y dialogicoen la que se pretende segiin Weber (1964) y Hughes
(1999), tanto conocer las particularidades de los fendmenos especificos desde un
ideal de accion (las leyes y normas) como dar privilegio al didlogo (encuesta y

observacién dindmica) para lograrlo.

Ademas, siendo el punto crucial el determinar hasta qué grado se cumplen las
directrices juridicas del estado en la mision de la entrega del derecho fundamental a
la saluddesde el sector de las droguerias y teniendo en cuenta la naturaleza de la base
tedrica, el disefio denominado estudio de caso de Robert K. Yin (2009) resulta
idoneo pues este tiene como proposito diagnosticar y decidir en el terreno de las
relaciones humanas y, desde este criterio, convertir los hallazgos en mecanismos
para la gestion el conocimiento y el comportamiento. Este encare es el que mejor
sostiene el diseno metodologico de la presente investigacion dados sus objetivos y
por su importante componente cualitativo. En este sentido, y siguiendo la estrategia
del mismo autor, se aborda una configuracion de casos miiltiples (4 droguerias) con
unidad principal de andlisis (situacional-materializacion de la normativa), ademas,
para la recoleccion de la informacion se tuvieron en cuenta diferentes perspectivas
con el proposito de garantizar la validez interna de la investigacién mediante un
procedimiento de triangulacion (Multiples fuentes, diversos métodos de recoleccion

y procesamiento y contraste y comparacion).

Respecto del tema de los componentes o naturaleza de los datos, Yin (2009)
destacaque en los estudios de caso se puede emplear tanto evidencia cuantitativa
como cualitativa, que se da en el caso de esta monografia, sin que esta eleccion tenga

que definir totalmente laestrategia de investigacion.
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Por otro lado, y retomando a Bhaskar (2008), este estudio propone, como
estrategia de orientacion del estudio de caso al paradigma del realismo critico que
permite la mezcla de la induccion (de observaciones especificas a inferencias mas
generales por medio de la identificacion de patrones e hipétesis) con la deduccion
(vision de lo general, que serian en este caso la normatividad, a los fen6menos
particulares que se desprenden de ella explicAndolos) lo que permite al investigador
una perspectiva muy completa de los fendmenos que intervienen en el diario vivir de

las organizaciones observadas.

Se implementaron diferentes fuentes de informacion, tales como: bases de
datos, encuesta a administradores del area, documentos y estadisticas relacionadas
con el fendmeno abordado e internet. De manera similar, se aplicaron distintos
instrumentos de recoleccion de informacion, estos fueron: la encuesta personal, la
observaron directa estructurada y la revision documental (Stake, 2007). En cada
instrumento que requirio el uso de preguntas, se valido la escala de legibilidad o
lecturabilidad mediante la base de José Ferndndez Huerta en el procesador
automatico de Legible (2023). Se apoy6 teéricamente este proceso, como se dijo,
con la orientacién de Yin (2009): mediante un elevado compromiso en la
recoleccion de los datos desde el contexto donde ocurre el fendmeno sin afectar las
variables o las categorias resultantes para favorecer el procesamiento de los modos

(transcripcion) su comprension (foco de anélisis) por parte del investigador.

La eleccién de la muestra se efectud a criterio del investigador, soportando
dicho criterio en una trayectoria de varios afios de relacion y conocimiento con el
sector de las droguerias. Esta eleccion se hizo segin las propuestas de (Eisenhardt,
1989) de muestreo teodrico (no estadistico), eligiendo intencionalmente de cuatro a

diez casos con caracteristicasheterogéneas.

Acercandonos de nuevo al pensamiento del tedrico de Yin (2009) este plantea

que, encasos donde sea relevante la intervencion o interpretacion humana del caso
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observado, el compromiso del investigador por recopilar los datos directamente de
las acciones, es decir, en el campo o contexto investigado en que se desarrolla de
manera natural, determina la comprensién con fundamento. En otras palabras, se
requiere de una accion técnica en la informacion, por supuesto, pero esta se da s6lo
tras el acto de observacion in situ por partedel investigador con suma

responsabilidad.

En esta linea, el trabajo de campo se desarroll6 de manera activa, se pactaron
y grabaron las encuestas, acto seguido se transcribieron en una bitacora aquellos
componentescualitativos y se comprobaron con las notas mentales y con las notas de
campo para proceder a su respectivo analisis; para el caso de las encuestas
estructuradas se hizo el procesamiento de los datos por medios informaticos
(Formularios de Google y Microsoft Excel). Buena parte del anélisis de la
informacion se abord6 de una forma inductiva. Este proceso también fue respaldado

por las recomendaciones de Yin (2009). Se realizaron entonces los siguientespasos:

e Anjlisis en sitio.

e Recoleccion de los datos de las encuestas, transcripciéon de los datos
cualitativos yprocesamiento de los cuantitativos (Google Formularios,

Microsoft Excel).
e Foco del andlisis o codificacion de la informacion.

e Anélisis de la informacién o comparacion de los encuentros con los

conceptosestablecidos en la literatura propuesta.
e Comprension del analisis.

e FElaboracion de la tesis.

A continuacion, se consigna el resumen general de la metodologia elegida
para estainvestigacion segun el contexto, la naturaleza de la muestra de casos, los

objetivos propuestos y el alcance establecido:

53
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Analisis de la informacion

municipio de Cartago
Transcripcion, foco de

Tabla 4
Resumen de la metodologia de la investigacion
Item Detalle Autor
Método Ideografico-Dialogico (Weber, 1964) y (Hughes,
1999)

Disefio Estudio de caso, cualitativoy (Yin, 2009)
cuantitativo. Abordaje natural del
contexto.
Configuracion de casos
multiples con unidad
principal de anélisis.

Paradigma Realismo critico (Bhaskar, 2008)

Fuentes Bases de datos, encuestas, (Stake, 2007)
documentos, estadisticas e
internet.

Instrumentos Encuesta personal, (Stake, 2007)
observacion directa
estructurada y revision
documental.

Muestra Cuatro droguerias del A criterio del investigador

(Eisenhardt, 1989)
(Yin, 2009)

analisis, comprensidn, tesis.

Fuente: Elaboracién propia.

La construccion de las herramientas de recoleccion para formularios de encuesta

y elchecklist se hicieron teniendo en cuenta los siguientes temas o bases (ver anexos):
Para la encuesta a representante de la autoridad sanitaria:

e Marco legal colombiano para droguerias completo
e Preguntas administrativas sobre las acciones de control a droguerias

e Preguntas administrativas sobre las acciones correctivas a droguerias

Para el Checklist aplicado por el investigador a los procesos de las droguerias:

¢ Formato administrativo estandar de lista de chequeo que aplica la

autoridadsanitaria a droguerias

e Marco legal acotado segtin resultado de la encuesta al

representante de laautoridad sanitaria

Para la encuesta a los droguistas: Desconocimiento de las normas
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(Administracion: Factores humanos)

e Carencia de programa de capacitacion (Administracion: Factores
humanos)

e Desidia o falta de compromiso (Administracién: Factores humanos)

o Falta de presupuesto para inversiéon (Administracion: Factores

financieros yecon6micos)

e Coyuntura econémica del sector (Administraciéon: Factores

financieros yeconémicos)

e Situaciones relacionadas con la competencia (Administracion:

Factoresfinancieros y econémicos)
e Infraestructura (Administracién: Factores internos)
e Carencia de procesos y protocolos (Administracion: Factores internos)
e Oferta comercial (Administracién: Factores internos)

¢ Dificil comprension de la normatividad (Administracion: Factores
internos)

55
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Capitulo IV: Hallazgos y resultados

El tema de los medicamentos en Colombia hace parte de la regulacion del
poder legislativo y de la reglamentacién del poder legislativo. Conlleva también la
vigilancia a los procesos de fabricacion, calidad, seguridad, transporte y
almacenamiento. Sumado a ello, sedebe controlar los precios, la correcta expedicion,
la administracion y la vigilancia técnica y policiva. Lo anterior significa que, ante tal
extension para la regulacion y la vigilancia, las normas sobre este tema corren el
riesgo de dispersarse y de no cumplir con el alcance esperado, e incluso volverse

obsoletas, desactualizadas o inaplicables.

El sintoma principal de una sobre reglamentacién es cuando una norma
general existente y en apariencia clara, se dispersa, fragmentandose en diversos
temas y dando origen a normas reglamentarias especificas que debilitan a la norma
original y la dejan con alguna falencia de interpretacion y de aplicacion a nivel social.
Por ejemplo, el decreto 677 deabril 26/95 (Presidencia de la Reptiblica de Colombia,
1995) que reglamento parcialmente elRégimen de Registro y Licencias, el de Control
de Calidad, asi como el régimen de vigilancia sanitaria de medicamentos,
cosméticos, preparaciones farmacéuticas a base de recursos Naturales, parece tener
tantas aristas de accion y de interpretacion que resulta dificil su aplicacién a lo

seguro.

Vale la pena mencionar que las circunstancias del mercado farmacéutico,
como producto de la globalizacién, se han modificado mucho, lo que trae como
consecuencia aspectos que, por la bastedad del mercado, se quedan sin reglamentar.
Se podria mencionarel caso de medicamentos que son fabricados en paises en que no
se comercializan pues las patologias no son propias de tales lugares (e;j.
enfermedades tropicales). Ademas, el decreto 1950 de 1964 (Presidencia de la
Republica, 1964) que reglamento el ejercicio quimico- farmacéutico y los aspectos de

fabricacion, distribucion, consumo y direccion técnica en otro tipo de norma, fue
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desmembrada.

Por otra parte, se deben de tener en cuenta los vacios legales por falta de los
establecimientos de requisitos dejando el contenido a una interpretacion netamente
subjetiva. A nivel internacional se manejan aspectos de bioequivalencia y
biodisponibilidad,falta una regulacion precisa de dichos conceptos. Igualmente, la
naturaleza biologica y biotecnolédgica de los nuevos productos requieren de su

correspondiente regulacion especifica.

Entre tanto, la reglamentacion se puede dispersar en el tiempo, hay normas
con vigencia de mas de 50 afios que fueron modificadas parcialmente quedando solo
apartes aunvigentes dando lugar a la interpretacién subjetiva a través del tiempo por
los entes de controly por los ciudadanos que deben acatarlas (por ejemplo, el longevo

decreto 1950 de 1964).

También, las normas que regulan la politica de precios en los medicamentos
puedenser susceptibles de modificacién o de perduracién en el tiempo, esto lo define
la Comision Nacional de precios, definiciones que se consignan en circulares (Por
ejemplo, la circular 4 2006) (Comisiéon Nacional de Precios de Medicamentos,

2006).

La normatividad que corresponde al funcionamiento de las droguerias se
encuentrainscrita en el decreto tinico reglamentario del sector salud y proteccion
social o decreto 780 del 2016 (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2016). El

mismo es de caracter compilatorio.

En el capitulo 10 del decreto se plantea el tema de droguerias y del servicio
farmacéutico. Dicho servicio tiene la regulacion del Decreto 2200 del 2005
(Presidencia de laRepublica de Colombia, 2005). Alli, entre otras disposiciones, se
inscribe que cada farmaco debe ser identificado mediante una denominaciéon comtn

internacional para las sustancias farmacéuticas (DCI), también que la entrega de
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medicamentos y dispositivos médicos a un paciente recibe el nombre de
dispensacion; estas y otras actividades se realizan a través de un conjunto de

procedimientos denominados distribucion fisica.

Cabe anotar, que el decreto encargado de regular las actividades y/o procesos
propios del servicio farmacéuticos inicia con unas disposiciones generales donde
sobresale su campo de aplicacién, se incluyen los regimenes de excepcion que se
inscriben en el articulo 29 de la 100 de 1993. La atencion farmacéutica se concibe
como un complemento necesario, oportuno y conveniente del médico tratante para

conquistar la calidad de vida de unpaciente.

Retomando el aspecto de la dispensacion, la informacién sobre un medicamento
debeestar a cargo de un profesional, de lo contrario, solo se presentaran aspectos

bésicos, como: almacenamiento, administracion y la conexion a alguna terapia.

En un establecimiento farmacéutico se desarrolla con actividades de alta
sensibilidadpara la dindmica de los medicamentos, estos son: produccién, donde se
dispone de una infraestructura fisica de acuerdo al nivel de complejidad del farmaco
a elaborar; de igual forma, su almacenamiento, el cual requiere de condiciones
(temperatura, espacio, entre otros) para asegurar su conservacion. Asi mismo, la
distribucion que se configura como un objetivo clave del servicio farmacéutico, se
despliega mediante un recurso humano idéneo para el cumplimiento de esta tarea.
En cuanto a la comercializacidn, las acciones y procedimientos para introducir
eficazmente los productos en el sistema de distribucion se incluyen en las funciones
del servicio, las mismas hacen referencia a la obtencion y difusion de la informacion
sobre los medicamentos y los dispositivos médicos que conlleven al cumplimiento de

las metas y los propositos de la empresa destinada al servicio farmacéutico.

El control o el aseguramiento de la calidad de los medicamentos, los
dispositivos médicos o las materias primas bien sea para elaborar farmacos,

remedios, formulas, o para su distribucion se convierten en un tema complejo que
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aborda, no solo la farmaco vigilanciadonde se evalia, entiende y previenen eventos
adversos, sino la ética y su c6digo de integridad; en especial la honestidad y la
responsabilidad pues son numerosas las actuaciones que requieren del componente
axiologico: verificar una preparacion (rotulo, firma...);exigir la prescripcion , evitar la
dispensa cuando se identifique aun prescripcion errénea, verificar que el
medicamento dispensado corresponda al prescripto, no acaparar muestras médicas,
no dispensar un medicamento alterado o fraudulento, no cambiar el principio activo
de un medicamento, no inducir la compra de un medicamento parareemplazar o

sustituir el que se solicita mediante prescripcion.

Vale la pena mencionar que, el modelo de gestion formalizado en el articulo
14 del decreto 2200 del 2005 fue modificado en el articulo 4 del decreto nacional
2330 del 2006, dicha reforma agrega el término “condiciones”. Anteriormente, se
definia el modelo de gestién como conjunto esencial de técnicas para la planeacion
estratégica, el establecimientode los procedimientos para cada uno de los procesos
del servicio farmacéutico y la construccién de guias para actividades criticas. Al
adicionar el termino en mencion, la normale confiere un amplio contexto al servicio
farmacéutico para que se pueda incluir, los siguientes temas: el procedimiento de
inyectologia con sus respetivos requerimientos (infraestructura, dotacién); el
monitoreo de glicemia, el recurso humano entrenado y respetivas normas de
limpieza y desinfeccion, bioseguridad, manejo de residuos, manual de

procedimientos técnicos.

Pasar del conjunto esencial de técnicas al conjunto de condiciones esenciales
se interpreta como un avance al alto interés puesto que el servicio farmacéutico se
convierte enun respaldo efectivo al sector salud, claro est4, sin reemplazar las

funciones de los laboratorios clinicos, entre otro.

Por todo lo anterior, se hace pertinente la indagacion sobre la interpretaciéon

de la normatividad vigente en las droguerias objeto de estudio, como una mirada
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constructiva a las complejidades, desafios y éxitos que resultan de los intentos de
implementacion, y comouna oportunidad para la teoria administrativa de intervenir
favorablemente en la mejora de los procesos exigidos y, por extension, en la
prestacion del servicio de salud para el ciudadano en el nodo de la dispensaciéon
publica.

Obijetivo 1: Identificacion el tipo de normatividad sanitaria que orienta elservicio de las
droguerias en el municipio de Cartago.

En encuesta realizada al sefior tecnologo Alejandro Lopez (2024), funcionario
de la Secretaria de Salud, que cuenta con 4 afos de experiencia de labores para dicha
institucién, para el control e inspecciones se tiene en cuenta todo el corpus de la
normatividad vigente enel territorio colombiano para temas relacionados la salud y
con el funcionamiento de droguerias (Ver Tabla 3 Normativa sanitaria para
droguerias en Colombia). Sin embargo, existe un grupo focalizado de normas que se
tienen maés presente al momento de elaborar losKardex de cuamplimiento tanto en las
visitas programadas como en las aleatorias. Seguido, enla Tabla 5, se muestran tales
normas y los elementos dentro de ellas que tienen que ver con elfuncionamiento de
una drogueria y que, por tanto, son insumo para construir los instrumentos de

verificacion de requisitos en las actividades de control ejercidas por las instituciones

del estado:
Tabla 5
Normatividad con mayor vigilancia a nivel local
Normatividad tenida Tema general de la Principales exigencias técnicas relacionadas
en cuenta con mas norma con droguerias y establecimientos
frecuencia por los farmacéuticos de baja complejidad.
entes de control
locales
Ley 212 de 1995 Reglamentacion dela  Direccién de la preparacion quimica
profesion del siempre y cuando sea profesional
Quimico universitario
Farmacéutico

Control de calidad sobre los productos
manejados en el establecimiento
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Normatividad tenida
en cuenta con mas
frecuencia por los
entes de control

Tema general de la Principales exigencias técnicas relacionadas
norma con droguerias y establecimientos
farmacéuticos de baja complejidad.

locales
Direccion administrativa en establecimientos
farmacéuticos de tipoptblico o privado
Promulgacioén de la ética profesional con
sentido de la proteccion y el bienestarsocial
Promulgacion de la dignidad y amor porla
profesion.
Ley 485 de 1998 Reglamentacion la Debe desarrollar tareas de apoyo y
profesion de colaboracion en la prestacion del servicio
Tecnologo en farmacéutico: y en la gestion administrativa
Regencia de de los establecimientos
Farmacia o su distribuidores mayoristas y minoristas.
equivalente
(Técnico profesional
en

Decreto 2200 del

Regencia deFarmacia)
Dirigir los establecimientos minoristas
(droguerias farmacias) que ofrezcan la
dispensacion de los medicamentos y demés
insumos de la salud en el primer nivel de
atencion o baja complejidad (alopaticos,
homeopaticos, veterinarios, preparaciones
farmacéuticas con base enrecursos naturales,
cosmeéticos preparados magistrales e insumos
para
salud), bien sea ambulatoria uhospitalaria.
Actividades de cohesion con el sistema desalud
(consistentes y articuladas)
Reglamentacion del ~ Colaboracion con los encargados de los entes

2005; modificado por el servicio de control en materia de salud
decreto 2330 DE 2006 farmacéutico Conocimiento detallado sobre las definiciones

Resolucion 1403 del
2007

legales relacionadas con la actividad
farmacéutica general.

Servicio farmacéutico (Definicion y
funciones)

Recurso humano del servicio farmacéutico
Grados de complejidad del servicio
farmacéutico

Procedimientos de inyectologia y de
monitoreo de glicemia con equipo por
puncién; ambos bajo condiciones

Modelo de gestion Sobre el servicio farmacéutico: objetivos,
del servicio principios, funciones, clasificaciéon, grados de
farmacéutico complejidad, buenas précticas del servicio,

protocolos de preparaciones magistrales,
elaboracion y contenido de protocolos,
distribucion fisica, sistema de gestion de
calidad, sistema de informacion, inspeccion
vigilancia y

control, Manual de condiciones esenciales.
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Normatividad tenida Tema general de la Principales exigencias técnicas relacionadas
en cuenta con mas norma con droguerias y establecimientos
frecuencia por los farmacéuticos de baja complejidad.
entes de control
locales
Ley 9 de 1979 Normatividad Protecciéon del medio ambiente, suministro de
sanitaria que agua, salud ocupacional, saneamiento de
previene y controla  edificaciones, alimentos, drogas
los agente medicamentos, cosméticos y similares,
biologicos, fisicoso  vigilancia y control epidemiologico, articulos
quimicos que de uso doméstico, vigilancia y control,
alteran las derechos y deberes relativos a la salud.
caracteristicas del
ambiente y las
actividades del
establecimiento
hasta hacerlos
riesgosos para la
salud humana

Fuente: Elaboracion propia.
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Resultados sobre el cumplimiento local de la normatividad vigente

Dado que gran parte de los datos fueron obtenidos mediante encuestas con

preguntasabiertas (o semiestructuradas), se procedio a realizar una codificacion de

las respuestas o reduccion; luego una descripcion grafica de los datos obtenidos y

una comparacion de contraste de los resultados de las encuestas versus las

exigencias generales de la normatividad, tomando importantes referencias de

(Rodriguez y otros, 2005). A modo de conversion util de los datos se hizo una guia de

elementos de medida correctiva con técnicas de corte administrativo que facilite el

mejoramiento de las falencias y sus posibles causas identificadas en las droguerias.

Finalmente, se pas6 a una fase de interpretacion o analisis que se expone en el

apartado que termina el documento y que lleva por titulo Conclusiones.

En el presente apartado se llega hasta la graficado y el contraste de los datos.

Encuesta a funcionario de la secretaria de salud

En la tabla siguiente se condensan las respuestas del funcionario encuestado

quepermitieron restringir el analisis del perfil de cumplimiento a un grupo de

normas especificas y la comprensién de la labor institucional.

Tabla 6
Respuestas del funcionario encuestado

Pregunta

Respuesta

Reduccién a conceptos
principales

¢Cuales son las normas
sobre el manejo de
Droguerias que se aplican
en Cartago?

¢Cuales son las actividades
informativas que se hacencon
las droguerias de Cartago?

La normatividad con mayor
aplicaci6on contiene: la Ley
212 de 1995 profesion o QF;
la Ley 485 de 1998 profesion
o RF; el tema del Decreto
2200 del 2005; el Decreto
2330 de 2006 o PR; la
Resolucion 1403 del 2007y
la Ley 9 de 1979.

La comunicacién se hace
principalmente a través de
notificaciones de cambios deen
las normas por medios
electronicos (circulares en
correos) o con visitas
presenciales de caracter
informativo.

Normatividad
mayoritariamente
observada en el municipio.

Documentos via correo
electrénico o informacion
presencial.
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Pregunta Respuesta Reduccion a conceptos
principales
¢Cuéles son las actividadesde Las entidades de control Capacitaciones.

prevencién que se hacencon
las droguerias de Cartago?

¢Cuéles son las actividadesde
control que se hacen con las
droguerias de Cartago?

¢Cuaéles son las sanciones yen
qué casos que se aplicanen las
droguerias de Cartago?

¢Cuaéles son las situaciones
atipicas o fuera de las
normas que con mayor
frecuencia se presentan enlas
droguerias de Cartago?

hacen capacitaciones en
temas de calidad y en las
mismas se dejan las
observaciones a que haya
lugar como oportunidades de
mejora. La informaciéon
queda de la informacién
ofrecida y las observaciones
quedan consignadas en
documentos para verificar los
cambios en visitas
posteriores.

Se hacen visitas programadas
y no programas. En ellas se
hacen revisiones por Kardexo
listas de chequeo con
preguntas preseleccionadas
por la instituciéon de controly
se hacen tomas de muestras
de productos de

lotes aleatorios de
medicamentos.

Las sanciones se basan en el
nivel de cumplimiento
(puntaje porcentual).

Pueden ocurrir sanciones
severas, pero es muy extraio
que ocurran en la ciudad. A las
droguerias quetienen cierto
puntaje de incumplimiento se
les daun

margen de tiempo paracumplir.

Los casos que se salen de lo
normal son las denuncias
ciudadanas por cuestiones de
medicamentos vencidos o
algunas relacionadas con la
atencion deficiente (Mala
informacién o carencia de
esta). También cuando en las
visitas o denuncias se
encuentra comercio de
medicamentos de institucional
remarcados para vender.

Visitas programadas. Visitas 1o
programadas.

Puntajes con tiempo de
cumplimiento. Sanciones
severas en casos extremos.

Denuncias por medicamentos
vencidos. Mala atencion.
Comercio demedicamentos de
uso institucional.

Fuente: Elaboracién propia.
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Encuesta a los droguistas

Aspectos generales demograficos y de perfil laboral

Figura 6
Edad de los droguistas encuestados
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Con los datos de la Figura 6 se establece que el promedio de edad es de 40 afios.

Figura 7
Nivel académico

@ Bachiller

@ Técnico

@ Tecndlogo

@ Profesional universitario
@ Posgrado
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Figura 8
Especialidad académica

3

3 (75 %)

1 (25 %)

Regente de farmacia Técnico en farmacia

Figura 9
Tiempo de experiencia en el sector
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Segun la Figura 9, el tiempo promedio de experiencia de los administradores o

o N B OO

regentes de farmacia consultados es de 13 afios.

Figura 10
Tiempo de trabajo en la drogueria que representa

2 (50 %)

1 (25 %) 1 (25 %)
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Figura 11
Rol que desempeiia en la empresa

Regente de farmadia y
.. 3
administrador
Auxiliar de farmadia y encargado - 1

Figura 12
Numero de empleados a cargo

2 (50 %)

1 (25 %) 1 (25 %)

Observaciones sobre el grupo de preguntas sobre los Aspectos generales

demogréaficos y de perfil laboral:

La edad promedio de 40 anos determinada en la Figura 6 y el nivel educativo
que predomina, el tecnoldgico especializado en regencia de farmacia, junto con la
relevancia de los cargos vistos en la Figura 7, 8, 11 y 12 respectivamente, son
resultados que dan a entenderque los droguistas tienen una experiencia vital y una
capacitacion suficiente para comprender los efectos derivados del cumplimiento o el
no cumplimiento de la normatividad vigente para las droguerias. En el mismo

sentido se lee el tiempo de experiencia promedio de13 afios concluido en la Figura 9.
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Los siguientes resultados graficos se han organizado de acuerdo con las
secciones establecidas en la encuesta a los droguistas: Seccion 1 - Factores Humanos,
Seccion 2 - Factores Financieros y Econémicos, Seccion 3 - Factores Internos, y
Seccion 4 - Factores Externos. Esta division tematica de las preguntas se realizo
siguiendo el orden de la Descripcién del Problema, con el fin de facilitar la
sugerencia de oportunidades de mejora relacionadas con los mismos temas que se
usaron para identificar las posibles causas. Al final de cada grupo de preguntas se

hace un analisis por Seccion.

Seccion de los factores humanos

Tabla 7

Pregunta 1. ¢Qué normas conoce sobre las droguerias?

Pregunta: ¢Qué normas conoce sobre las
droguerias?

Reduccién de la respuesta un concepto
principal

Drogueria 1

Drogueria 2

Drogueria 3
Drogueria 4

Decreto 780 de 2016 como compilador de
todo lo referente al sector salud.
Resoluciones “2022y1403”. Muestra
conocimiento fluido de las normas
principales que rigen la drogueria.

No recuerda el titulo de las normas, pero lassigo.

Decreto 2005 y la resolucién 1407.

No recuerda el titulo de la norma, pero
manifiesta tener muy presente los procesos
normativos para inyectologia, dispensacion,la
demarcacién de los productos y en general los
requerimientos que exige la ley.

Fuente: Elaboracion propia.

Segun las respuestas de la Tabla 7, se puede inferir que los droguistas no
identifican facilmente las normas que regulan su actividad con mayor rigor en el
municipio de Cartago, ni tienen claro el propoésito regulatorio de cada una. Es
importante aclarar que no se deduce que los droguistas resten importancia a las

normas, sino que no tienen claridad sobre la
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filosofia de aquellas que evaltian con mayor énfasis la efectividad de su labor

administrativa. Por lo tanto, esta respuesta se valora como de cumplimiento Parcial.

Figura 13
Pregunta: 2. ¢El personal recibe asesoria sobre las leyes vigentes? éCada cuanto?

@ No recibe

@ Sirecibe, cada 1 mes
@ Sirecibe, cada 2 meses
@ Sirecibe, cada 3 meses
@ Sirecibe, cada 6 meses

@ Sirecibe, cada 12 meses (una vez al
afo)

Figura 14
Pregunta: 3. ¢Quién es el responsable de disenar e impartir esa formacion a los empleados?

@ No se hace capacitacién. Cada quien
investiga.

@ Administrador
@ Toda la drogueria en equipo

Figura 15
Pregunta: 4. ¢Ha evidenciado en algiin miembro de su equipo desinterés, incomodidad o
renuencia a cumplir con algtin requisito normativo?

@® No he evidenciado esa actitud
@ Si he evidenciado esa actitud
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En esta pregunta se asume la calificacion general como “Cumple”, pues la
mayoria con su respuesta afirma estar atento al comportamiento de su equipo y
entender su animo laboral; es decir, cumple con las funciones de direccion

contempladas en la normatividad vigente.

Tabla 8
Pregunta: 4.1 ¢Cémo ha manejado la situacién? (de la pregunta anterior)
Pregunta: ¢Qué normas conoce sobre las Reduccion de la respuesta un concepto principal.
droguerias?
Drogueria 1 Dialogo y llamados de atencién
Drogueria 2 No se presenta esa situacion
Drogueria 3 No se presenta esa situacion
Drogueria 4 No se presenta esa situacion

Fuente: Elaboracion propia

La Tabla 8 es un complemento de la Tabla 7. En ella la informacién no es
generalizable pues s6lo una drogueria manifiesta tener la necesidad de hacer
retroalimentacion de didlogo y llamados de atencion con sus colaboradores en casos

dedesinterés, incomodidad o renuencia a cumplir con algan requisito normativo.

Tabla 9
Pregunta: 5. ¢De qué manera refuerza y estimula el compromiso de sus colaboradores con el
cumplimiento de la normatividad?

Pregunta: ¢de qué manera refuerza y Reduccion de la respuesta un concepto principal.
estimula el compromiso de los

colaboradores con el cumplimiento de la

normativa?

Drogueria 1 Capacitacion constante.

Drogueria 2 Orden escrito del manejo de los productos y
servicios.

Drogueria 3 Se inculca la lectura y la ética profesional.

Drogueria 4 Seguir la normatividad y promover la

educacion formal.

Fuente: Elaboracién propia

Las respuestas generales de la Tabla 9 sugieren que las droguerias si se
“Cumplen” lafuncion de capacitar e inculcar al personal integrante del
establecimiento en cumplimiento de la normatividad general, en especial la Ley 485
de 1998 y refuerza la dignidad de la profesion de farmaceuta descrita en la Ley 212 de

1995.
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Observaciones sobre el grupo de preguntas sobre los Factores Humanos:

En esta seccion se empiezan a revelar algunas falencias de las droguerias con
respectoa la dinAmica administrativa que espera la normatividad que se cumpla. Por
ejemplo, las droguerias y sus lideres no tienen identificadas claramente las normas
que con mas frecuencia observan su trabajo desde las entidades de control en el
municipio de Cartago; esto sucede no s6lo con los titulos de las normas sino con los
aspectos técnicos puntuales que estas demandan y con la naturaleza de su funcién en

el sistema de salud.

Sin embargo, hay una disposiciéon administrativa general en la atencion a los
comportamientos de los empleados con respecto a las normas, pero que no cierra
bien el circulo pues la mayoria de los establecimientos no tienen espacios de

capacitacion para loscolaboradores.

Seccion de los factores Economicos

Tabla 10
Pregunta: 6. ¢Qué acciones pendientes tiene para mejorar el cumplimiento normativo que se hayan
visto limitadas por restricciones de capital de trabajo (Dinero disponible a corto plazo)?

Pregunta: ¢Qué acciones pendientes tiene Reduccion de la respuesta un conceptoprincipal

para mejorar el cumplimiento normativo que
se hayan visto limitadas por

restricciones de capital de trabajo (Dinero
disponible a corto plazo)?

Drogueria 1 No hay pendientes
Drogueria 2 Pendientes estructurales
Drogueria 3 No hay pendientes
Drogueria 4 No hay pendientes

Fuente: Elaboracién propia

La Tabla 10 manifiesta que la mayoria del grupo encuestado no cree tener
necesidades de cumplimiento pendiente y, por lo tanto, no tiene planes en tal sentido.
Si bienesta puede ser una decision consciente y calculada, también puede ser el
resultado del desconocimiento profundo de la normatividad.

Figura 16

Pregunta: 7. ¢Cree que se ha logrado una comunicacidn clara entre las personas que trabajan en la
empresa?
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® Si
® No

Figura 17
Pregunta: 8. ¢Considera que le faltan més recursos para poder cumplir con las normas?

® si
® No

Tabla 11

Pregunta: 9. ¢(Cudles son las estrategias que ha implementado para mantenerse al dia en la
normatividad de droguerias?

Pregunta: {Cudles son las estrategias que ha Reduccion de la respuesta un concepto principal
implementado para mantenerse al dia en la
normatividad de droguerias?

Drogueria 1 Vigilancia constante de las normas a través de la
investigacion

Drogueria 2 Planes de gestion, planes de riesgo bioquimico y
capacitacion de la secretaria de salud

Drogueria 3 Leer mucho. Educar a los clientes y a los nuevos
compaferos que ingresan

Drogueria 4 Se usa el WhatsApp y los medios de

comunicacién y publicidad

Fuente: Elaboracién propia.
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Las respuestas de la Tabla 11 se evaltian como de cumplimiento “Parcial”,
toda vezque no se perciben planes administrativos claros en pro del cumplimiento
del espiritu normativo de las droguerias, en especial de la Ley 485 de 1998 que

promueve un accionartécnico del Regente de Farmacia al dirigir el establecimiento.

Observaciones del grupo de preguntas sobre los factore econémicos:

Del grupo de preguntas anterior se puede establecer que, ya sea por
decisiones administrativas estratégicas o por falta de conocimiento de las exigencias
detalladas de la normatividad, no se tienen planes de mejoramiento para actualizar
la gestion general de lasdroguerias (a excepcion de una a la que le fue exigida una
modificacion estructural por parte de los organismos de control). Tal decisiéon parece
estar bien justificada en la buena comunicacién con el equipo de trabajo (que
seguramente tampoco manifiesta falencias que requieran una inversiéon o proyecto
importante) y en la vigilancia constante que afirman tener sobre los cambios en la
normatividad. En sintesis, no se manifiestan problemas de orden econémico para
cumplir con la norma vigente salvo que haya exigencias inesperadas de las

instituciones vigilantes.

Seccion de los factores internos

Figura 18
Pregunta: 10. éLe falta por adecuar alguna norma en su drogueria?

® No
® si

En la respuesta a la pregunta 10 (Figura 18), se observa una contradicciéon

con respuestas anteriores en el sentido de la necesidad de inversion o esfuerzos para
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adecuar elestablecimiento a la totalidad de normatividad vigente.

Tabla 12
Pregunta: 10.1 ¢Cuéles son las adecuaciones faltantes?
Pregunta: las adecuaciones faltantes son: Reduccibén de la respuesta un concepto
Principal
Drogueria 1 Ninguna
Drogueria 1 Adecuaciones estructurales
Drogueria 1 Ninguna
Drogueria 1 Ninguna

Fuente: Elaboracién propia.

La tabla 12 dice de la atencién que los droguistas tienen de su
establecimiento. Segtinsu percepcién desde el rol de liderazgo, a la mayoria le parece
que esta al dia en el cumplimiento de las normas y uno es detallado en reconocer su
falencia estructural, pero estar trabajando en ella. Es importante especificar que,
para el caso de la drogueria con necesidades de adecuaciones locativas, estas se han

visto impedidas de hacer por la negativadel propietario del local a modificarlo.

En general para esta pregunta, se evalia como “Cumplen” para las leyes 9 de
1979 y1403 de 2007, principalmente.

Figura 19
Pregunta: 11. ¢Cada cuanto se limpia y desinfectan los pisos de las areas de la drogueria?

@ Diaria

@ Varios dias en las semana
@ Semanal

@ Quincenal

@ Mensual

Figura 20
Pregunta: 12. ¢Su drogueria cuenta con manuales para los diferentes procesos

®si
® No
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Figura 21
Pregunta: 13. ¢Coémo registran el cumplimiento de los procesos internos?

@ Documentos de chequeo

@ Comprobacién verbal (Preguntar a los
trabajadores)

@ Revision visual del cumplimiento de
procesos

Figura 22
Pregunta: 14. ¢Tiene previsto algiin plan de renovacion de activos para modernizar la
gestion? (Con fechas y presupuestos)

®si
® No
@ No estoy seguro

Figura 23
Pregunta: 15. ¢Alguno de los productos que ustedes comercializan podria tener restricciones
de venta en este municipio? (Por causa de una norma poco clara)

® si
® No

Figura 24
Pregunta: 16. ¢Vigilan los cambios regulatorios que afectan el manejo de la drogueria?

® si
® No

100%
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Observaciones del grupo de preguntas sobre los factores internos:

La respuesta mas importante, en términos de un comportamiento atipico, es
la negativa a hacer planes de renovacion a cualquier plazo (corto, mediano o largo).
Por lo general, y teniendo en cuenta un mundo tan cambiante y competitivo, las
administracionesde todo tipo de organizaciones tienen planes de innovacion en sus
negocios, ya sea por el cumplimiento de reglas de juego en el sector o por

movimientos de avanzada frente a la competencia.

Seccion de Factores Externos

Tabla 13

Pregunta: Pregunta: 17. ¢Qué normas se les hace dificil cumplir?

Pregunta: {éQué normas se les hace dificil Reduccioén de la respuesta un concepto principal
cumplir?

Drogueria 1 Ninguna

Drogueria 2 Ninguna

Drogueria 3 Ninguna

Drogueria 4 Ninguna

Fuente: Elaboracion propia.

Segun refleja la Tabla 13, las droguerias no presentan dificultades en el
cumplimientode la normatividad que le es exigida. Se asume, de manera
confirmativa de otras respuestas, que se tiene la percepcion de una facil

comprension de esta y de una actualizacion permanente.

Figura 25
Pregunta: 18. ¢Considera dificil la comprension de alguna norma para este sector?

®si
® No
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Figura 26
Pregunta: 19. ¢A qué responden las brechas puntuales entre lo que dice la normay la
capacidad interna de gestionarla eficazmente? (Comprension, dinero, espacio, entre otros)

Figura 27

Pregunta: 20. ¢Qué hace dificil camplir con todo lo establecido por la normatividad?

@ Dificil comprensién de las normas
@ Inversion requerida

@ Espacio fisico para implementarla
@ No tenemos esas dificultades

® Elclima

@ El comportamiento (caracter) de las
personas

@ La ubicacién de la drogueria en la
ciudad

@ Elnivel de ingresos de los clientes
@ Cuestiones de orden publico

@ No tenemos esas dificultades

) Ninguna de las anteriores

Observaciones del grupo de preguntas sobre los factores externos:

Si bien la opinion de los droguistas encuestados es de que la normatividad es
de facil comprension para ellos, creen que no es necesariamente asi para el resto del

sector, sino queexisten ciertas dificultades para entenderla (Figura 26).

De entre las opciones de factores externos que dificultan el cuamplimiento de
lanormatividad, se estableci6 que los bajos ingresos de los clientes y la ubicacion

inconveniente eventualmente se convierten en obstaculos para cumplir.
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Lista de chequeo aplicada por la investigadora

En los anexos se presentan los resultados graficos de una lista de chequeo
aplicada por la investigadora, cuya elaboracion fue asesorada por el funcionario
Alejandro Lopez (2024), basada en el tipo de kardex o listas de chequeo que se
realizan a las droguerias por parte de la autoridad sanitaria. Es importante aclarar
que el enfoque de las preguntas de estalista de chequeo es mas técnico y estructural,
en contraste con las preguntas de la encuesta, las cuales buscaban explorar aspectos
maés generales sobre el conocimiento y la comprensiéonde las normas que enmarcan el
funcionamiento de las droguerias en el municipio. Los resultados de ambos
instrumentos seran analizados para determinar el perfil de cumplimiento de las

droguerias.

La investigadora aplico directamente la lista de chequeo con el fin de aportar
su vision desde su formacion como administradora de empresas y desarrollar

sugerencias demejora en la guia final del documento.

Sintesis del objetivo 1

Se identifico que las principales normas que orientan el servicio de estas
droguerias son la Ley 485 de 1998 sobre la regulacion de los regentes de farmacia, el
Decreto 2200 de 2005 modificado por el 2330 de 2006 sobre el modelo de gesti6on
del servicio farmacéutico, la resoluciéon 1403 de 2007 sobre el modelo de gestion del
servicio farmacéutico y la Ley 9 de1979 sobre proteccion ambiental y manejo de
agentes bioldgicos; asi mismo, que la extensionde la normatividad repercute en la
interpretacion por parte de los droguistas, pues tiene tantas variantes que dificultan

su entendimiento y aplicacion.
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Objetivo 2: Caracterizacion el actual perfil de camplimiento normativo en las
cuatro droguerias objeto de estudio.

Con los resultados de las encuestas y los de la lista de chequeo, se
promediaron puntajes de cumplimiento generales relacionados con la normatividad
de mayor observacionen Cartago por los 6rganos de control. Parala ponderacion
final de cumplimiento total (Cumplen), cumplimiento parcial (Parcial) y no
complimiento (No cumplen), se consideraron los puntajes de 100 (cien), 50

(cincuenta) y 0 (cero), respectivamente.

Tabla 14
Resultados de la entrevista a los droguistas.
Norma Tema Numero Cumple parcia No Puntaje de Promedio de
relacionad centralde dela n 1 cumple cumplimient cumplimient
a la norma pregunt n o 0 por norma
a
Ley 212 de Profesion 5 X 100 100
1995 del quimico
farmacéutic
o
Ley 485de Profesion Pregunta 100 43/75
1998 del regente sobre la
de farmacia  profesion
2 X
3 X
4 X
5 X X
9 X
16 X
Decreto 7 X 100 100
2200 de
2005(mod
Decreto
2330 de
2006)
Resolucién Modelo de 1 X 50 95
1403 de gestion del
2006 servicio
farmacéutic
o
6 X 100
8 X 100
10,1 X 100
12 X 100
13 X 100
17 X 100
18 X 100
19 X 100
20 X 100
Ley 9 de Norma 10 X 100 90
1979 ambiental y
de riesgo
biolbgico
10,1 X 100
11 X 100
14 X 100
15 X

Fuente: Elaboracién propia.
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En la Tabla 14 se hace un comparativo de las normas acotadas (mas usadas)
en el municipio y las respuestas de los droguistas sobre su cumplimiento. En la
columna “Cumplen” se refiere al porcentaje mayoritario promedio de las respuestas
ala pregunta que se enumera en la columna inmediatamente anterior “Ntmero de
la pregunta”; asi, para el primer caso de la pregunta 5 relacionada con la ley 212 de
1995, el 75% de las droguerias cumple completamente, por lo tanto, se pone una “x”
en la casilla de “Cumplen” y se le asigna un puntaje de 100 reflejado en la columna

“Puntaje de cumplimiento”. En la tltima columna de” Promedio de cumplimiento

por norma” se promedian los puntajes obtenidospor todas las preguntas
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relacionadas con la misma normatividad. Los resultados estan reflejados en la

Figura 28.

Tabla 15

Resultados lista de chequeos

Norma Tema centraldela  Numero cumplen parcial No Puntaje de Promedio de
relacionada norma dela cumplen cumplimiento cumplimiento
pregunta por norma
Ley 212 de  Profesion del 6 X 100 75
1 quimico
995 farmacéutico
Profesion del 11 X 50
regente de farmacia
6 X 100 100
Decreto Reglamentaci6 18 X 100
2200 de n del servicio
2005(mod £ St
Decreto armaceutico
2330 de
2006)
12 X 50 66,66667
13 X 50
19 X 100
1 X 100 83,33333
Resoluci6 Modelo de
n1403de  gestion del
2007 servicio
farmacéutico
2 X 50
3 X 100
4 X 100
5 X 100
7 X 50
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Norma Tema centraldela ~ Numero cumplen parcial No Puntaje de Promedio de

relacionada norma dela cumplen cumplimiento cumplimiento
pregunta por norma
8 X 100
9 X 50
10 X 100
11 X 50
14 X 100
15 X 100
16 X 100
17 X 100
20 X 50

Ley 9 de Norma 1 X 50 60

1979 ambiental y de

riesgos
biologicos

7 X 50
9 X 50
11 X 50
19 X 100

Fuente: Elaboracién propia
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Del mismo modo se opera en la Tabla 15 que, en la tabla inmediatamente anterior,
enla Tabla 15 se relacionan las leyes, decretos y resoluciones de la autoridad nacional
colombiana que con mayor frecuencia acttian como referentes de los procedimientos en
las droguerias de Cartago, es decir, las que suponen la normatividad local mas aplicada.
Tras la aplicacion de la lista de chequeo de procedimientos y tareas que exige dicha
normatividad.

Los resultados graficos se exponen en la Figura 29.

Figura 28
Puntaje de cumplimiento segin entrevista a droguistas

120
100
80
60
40
20
0

Ley 212 de 1995 Profesion Ley 485 de 1998 Regencia de Decreto 2200 de 2005 (Mod  Resolucién 1403 de 2007 Ley 9 de 1979 Ambiental y

farmacéutica farmacia Decreto 2330 de 2006) Modelo de gestién del de riesgos biolégicos
Servicio farmacéutico servicio farmacéutico

B Cumple M Parcial o no cumple

Como se aprecia en la Figura 28, desde la vision de las actividades de los
droguistas sus mayores dificultades de cumplimiento estan en la Ley 485 de 1998 en
los apartes en los que la ley exige que su comportamiento debe ser de tono
administrativo y gerencial como responsables de los sucesos y los manejos de los
elementos dentro de la drogueria. Estos vacios incluyen, sobre todo, la omision del
uso de instrumentos administrativos como cronogramas y fichas de actividades, asi

como la ausencia de programas de capacitacion a susempleados.
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Figura 29
Puntaje de cumplimiento segtn lista de chequeo
120
100
80

60

40

66,7
20

Ley 212 de 1995 Profesion Ley 485 de 1998 Regencia de Decreto 2200 de 2005 (Mod Resolucion 1403 de 2007 Ley 9 de 1979 Ambiental y
farmacéutica farmacia Decreto 2330 de 2006) Modelo de gestion del de riesgos biolégicos
Servicio farmacéutico servicio farmacéutico

B Cumple ™ Parcial o nocumple

Como se observa en la Figura 29, desde la vision del investigador consignada
en las listas de chequeo, hay varios componentes de la normatividad que tienen
posibilidades de mejora; entre ellos se destacan la Ley 212 de la profesion del

farmaceuta, el decreto 2200 de2005 del servicio farmacéutico y la Ley 9 de 1979.

Lo primero es decir que no hay una coincidencia en las fallas en el
cumplimiento dela Ley 485 de 1998 con respecto al resultado anterior porque el
checklist tiene un enfoque méas operativo (recordemos que se basa en el usado por la
autoridad sanitaria) y la encuestaaborda méas profundamente las habilidades

administrativas y su uso como factor de cumplimiento.

Sin embargo, estas dificultades de cumplimiento que expone la Figura 29 de
la normatividad mencionada dan cuenta de sintomas de la necesidad de una mejor
administracion: delimitacion de areas de operaciones especificas, eleccion y
formaci6n derecursos humanos idéneos, construccién de un Sistema de Gestion de la
Calidad implementado con manuales de procedimientos e indicadores de gestion,

tener toda la documentacién que acredite la idoneidad del administrador, contar con
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procedimientos especificos para limpieza, control de plagas, seleccion y compras,
recepcion y almacenamiento, dispensacion, devoluciones, y gestion de residuos
hospitalarios. Asi mismo: el aislamiento y equipamiento de servicios de inyectologia
También es necesario que se tenga a la mano todos los documentos legales
actualizados como: certificados de Camara de Comercio, uso de suelo, croquis del
local, y documentacion del personal técnico, asi comoun area de bodegaje bien
identificada para la conservaciéon de los medicamentos vencidos o deteriorados en

espera de su correcto descarte.

Figura 30
Relacion de cumplimiento entre la entrevista y la lista de chequeo

RdhiEk

Ley 212 de 1995 Ley 485 de 1998 Decreto 2200 de Resolucion 1403 Ley9de 1979
2005 (Mod de 2007
Decreto 2330 de
2006)

o O O o

B Entrevista a droguistas B Lista de chequeo

Para la interpretacion de la Figura 30 se considera importante recordar que
las preguntas de la encuesta y las de la lista de chequeo tienen un tono diferente: las
primeras estan pensadas para encontrar, en términos generales, los niveles de
comprension y ejecucion de la normatividad y las segundas observan procesos,
actividades y caracteristicas fisicas puntuales en los establecimientos. Una conclusion
posible de la grafica es que hay una separacion entre la vision del droguista entre sus
deberes totales ante la ley y la sociedad y sus deberes minimos para conseguir

continuar en funcionamiento.
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Considerando la informacion suministrada anteriormente y desde el enfoque
administrativo de los factores de influencia, se puede establecer que hay vacios
importantessobre las responsabilidades de la administraciéon de droguerias sobre
todo en aquellas que obligan al droguista a ser un investigador activo y experto de las
normas vigentes y un capacitador activo de sus colaboradores. En el mismo sentido
administrativo, llama la atencién que no haya una vocaciéon de renovacion
infraestructural o de gestion a plazos moderados o amplios sobre todo cuando se
reconocer debilidades en los ingresos de los clientes y en la ubicacién poco

conveniente o estratégica de la drogueria.

La Figura 51 expresa las causas dentro de los factores de influencia finalmente

expuestas:
Figura 31
Causas expuestas en los factores de influencia
FACTORES INTERNOS
FACTORES HUMANOS .\
o \\\
" Infraestructura\\
Desconocimiento detallado de Ias\\ plraestractitaN

,,,,,,,, \

normas \ \
Y E Procesos y protocolos’
Falta de un programa de capacitacion \ -

2.4 \ -SANCIONES LEGALES.
p -PROBLEMAS
ADMINISTRATIVOS.
Carencia de presupuesto de inversién / | 7 -EROBLEMAS
// Poder adquisitivo de ]»9»;__(:!@_@_1}1}@_5_’,»/ COMERCIALES.
Poca planificacion estratégica / /
""""""" 7 Ubicacion /
7 sl
// /
,,,,, _/7 //
/ /
& /
/
FACTORES @
FINANCIEROS Y FACTORES
ECONOMICOS EXTERNOS

Fuente: Elaboracion propia.

Como se aprecia en la Figura 31, se revelaron algunas causas de los
problemas de cumplimiento (en negro) y se descartaron otras que se habian

considerado (difuminadas engris claro).
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Los resultados de perfil de cumplimiento se muestran segtn el enfoque del

instrumento de recoleccion de datos.

Para el perfil de cumplimiento segtn las preguntas de la encuesta a los

droguistas, setiene como oportunidades de mejoria:

e Ley485de 1998: de la regulacion de la profesion del Regente de Farmacia.
Sobre todo, en lo que respecta a asumir con determinaciéon y
responsabilidadla administracion tanto de los recursos materiales
como del recurso humano(de la drogueria para este caso) en

armonia y cumplimiento de la normatividad vigente.

Para el perfil de cumplimiento segtin las preguntas de la lista de chequeo

aplicada alas droguerias, se tiene como oportunidades de mejoria:

e Decreto 2200 de 2005 modificado por el decreto 2330 de 2006. Sobre
todo, en lo que tiene que ver con el acatamiento del modelo de gestion
del servicio farmacéutico que insta a adoptar la planeacion, gestion y
elaborar los procesos necesarios para la prestaciéon 6ptima del servicio
y a cerciorarse de laformacion académica y el entrenamiento
adecuado de sus colaboradores.

e Ley9de1979: De la proteccion del medio ambiente y el manejo de los
agentesbioldgicos. Sobre todo, en aspectos relacionados con el
mantenimiento de la infraestructura con respecto a las condiciones de

aseo y apariencia exigidas por la ley.

Siguiendo los pasos para la determinacion de causales de (Bhaskar, 2008)
que se refieren a la toma de la mayor distancia posible de la posiciones idealistas, de
la observaciondel conocimiento previo como posible factor de sesgo, de tratar de
generar ruptura con el antropocentrismo (en este caso desfocalizar al ser humano de

la investigaciéon para medir lascondiciones segtin las normas), estar conscientes de la
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posibilidad de la auto implicaciéon delinvestigador y el proceso de induccion-
deduccion, se resuelve resaltar las siguientes causas como las principales en las

falencias encontradas en las droguerias segtin el tema de lainvestigacion:

e Comprension limitada de las normas que rigen a las droguerias
¢ Desconocimiento de las normas sobre las que prestan mas
atencion losorganismos de control locales

e Falta de sincronia en aspectos técnicos con los organismos de control
locales

e Gestion insuficiente del recurso humano
e Gestion insuficiente en temas de planeacion estratégica

Sintesis del objetivo 2

Al caracterizar el perfil actual de cuamplimiento normativo en el estudio de
caso paralas cuatro droguerias objeto de estudio, se encontraron deficiencias
importantes relacionadas con la comprension limitada de las normas aplicables, el
desconocimiento de aquellas en las que los entes de control locales hacen mayor
énfasis, la falta de sincronia enaspectos técnicos con dichos entes, asi como una

gestion insuficiente del recurso humano yde la planeacion estratégica.

Se estableci6 que las normas que mas se incumplen son la ley 485 de 1998
(sobre laprofesion del regente de farmacia), el decreto 2200 de 2005 (de la
Reglamentacion del servicio farmacéutico) y la Ley 9 de 1979 (Norma ambiental y de

riesgos biologicos).

Por lo tanto, se concluye que estas droguerias deben incluir elementos de
medida correctiva en sus procesos y procedimientos para mejorar el cumplimiento en
los aspectos deadministracion y gestion de recursos establecidos en la Ley 485 de
1998, la adopciéon de un modelo de gestion con planeacion, procesos 6ptimos y
formacion del personal exigidos por elDecreto 2200/2330, y el mantenimiento de

instalaciones que cumplan con las condiciones sanitarias y ambientales de la Ley 9
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de 1979.

Objetivo 3: « Descripcion de los elementos de medida correctiva que se
deben estar incluidos en los esquemas, procesos y procedimientos de las
droguerias.

Considerando los factores observados como punto de partida de la
investigacion (humanos, econémicos internos y externos) y los hallazgos logrados
por medio de los instrumentos de recolecciéon de datos y el aporte que la
investigadora, desde su 4ngulo profesional administrativo, sugiere la
implementacion de las siguientes técnicas de gestion (en forma de modelo) como una
oportunidad de mejora en las droguerias si son incluidos ensus procesos y

procedimientos:

Plan de mejoramiento administrativo

Objetivo general: mejorar el perfil de cumplimiento normativo segin el
marco legalde mayor referencia en el municipio usando técnicas de gestién

administrativa.

Objetivo especifico 1: Mejorar la planeacion por objetivos con la observancia del

cumplimiento de la normatividad vigente.

Objetivo especifico 2: Mejorar la capacitacion y participacion de los

empleados en laconstruccion de objetivos operativos.

Objetivo especifico 3: Mejorar los sistemas de monitoreo y control de actividades

planeadas.

Estrategias y acciones

Del objetivo 1:

e Paramejorar la comprension limitada de las normas:
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Herramienta conceptual administrativa: Analisis del sistema (Bertalanffy, 1989)
queinfluye y al cual pertenecen las droguerias.

Producto: Realizar un anélisis de los diferentes sistemas (legal, politico o

gubernamental y del sector) que influyen en el marco normativo de las droguerias
paracomprender mejor su funcionamiento e interdependencia con el sistema de

salud y la naturaleza de su responsabilidad frente a la sociedad colombiana.

Producto: Elaborar un anélisis DOFA para lograr el reconocimiento posicional de

ladrogueria en el sistema de salud y como actor social y comercial.
Producto: Elaborar objetivos estratégicos (administrador)
e Paramejorar la sincronizacion técnica con entes de control:

Herramienta conceptual administrativa: Teoria Y de las Teorias X Y de
(McGregor,

1994).

Promover una cultura organizacional de confianza, participacion y compromiso

delpersonal para alinearse con los requerimientos de los entes de control.

Producto: Formato de evaluacion de cumplimiento de las listas de chequeo de
las autoridades sanitarias. Dicho formato debe ser como una bitcora con fechas de
contacto con las autoridades para actualizar los procedimientos que se llevan a cabo

de parte y parte.
Del objetivo 2:
e Paramejorar la participacion de los empleados:
Herramienta conceptual administrativa: Teoria Z de la Teoria Z de (Ouchi, 1982).

Involucrar a todos empleados en un proceso participativo de formulacion de
la estrategia a partir de la lectura y socializacion de la normatividad vigente,

promoviendo la filosofia de la calidad, el trabajo en equipo, la competitividad, los
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planes de crecimiento y lamejora continua.

Producto: Cronograma de reuniones de lectura de la normatividad,

socializacion deideas y eventos de mejoramiento. Todo consignado en actas.

Para mejorar el conocimiento de normas prioritarias (o de mayor influenciaen

el municipio):

Herramienta conceptual administrativa: Circulos de calidad de la Teoria de

Calidadde (Deming, 1989).

Producto: Formar un grupo de trabajo de objetivo especifico con el personal
de la drogueria para identificar, estudiar y capacitarse en las normas que los entes
de control locales priorizan. Se llevara control de los avances y se socializaran
dificultades en las tareasy oportunidades de mejoramiento en armonia con las

capacidades de los empleados y los recursos de los que disponga la drogueria.

Del objetivo 3:
e Paramejorar el monitoreo de actividades:

Herramienta conceptual administrativa: Modelo de Gestion por Objetivos y del

Comportamiento Organizacional de (Chiavenato, 2004)

Implementar practicas como reclutamiento estratégico (personal idéneo y
calificado),capacitacion constante (incluidas herramientas administrativas) y un
sistema motivacional para optimizar el recurso humano. Esto con el fin de formar un
grupo de trabajo intelectualmente inquieto, proactivo, y de alta ética profesional y

social.

Producto: Mapas de procesos y procedimientos mencionados en la

normatividadvigente.

Nota: Para todas las mejoras se sugiere la creacion de planes escritos con
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objetivos,fechas de cumplimiento, responsables e indicadores de mejoramiento

(matrices de cumplimiento).

A continuacion, se expone un modelo grafico general para tomar las medidas
correctivas en las droguerias.

Figura 32
Diagrama administrativo de medidas correctivas
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Fuente: Elaboracién propia

La figura 32 ilustra la influencia del entorno en la existencia de la drogueria
como ente legal y comercial con una alta responsabilidad social. La gerencia tiene la
responsabilidad de interpretar dicha influencia, que también son expectativas, y
elaborar planes estratégicos para cumplir con todas ellas. Para lograrlo, es vital que
el lider tenga la asistencia de sus empleados en cuanto ellos son los que mas
perciben los sentires de la sociedad ante el negocio y la aplicabilidad de las

operaciones técnicas que se les asignen. Esta asistencia debe fluir de manera natural
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y construirse mediante la generacion de espacios de confianza donde ademas se
pueda sensibilizar al empleado sobre la importancia de su rol en el sistema de salud
y en la drogueria para el cumplimiento de la normatividad. No obstante, todas estas
decisiones participativas (y también las estratégicas de la gerencia)deben estar
asistidas por técnicas de seguimiento y control, pues se debe medir la evoluciény
efectividad de las mismas en funcién de la visiéon de la empresa que, para este caso,
seria lade mejorar notablemente el perfil de cumplimiento segun la ley para

droguerias vigente.
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Conclusiones
El objetivo general determina cémo se materializa la orientacion normativa de
laautoridad sanitaria colombiana en los procesos y procedimientos de las droguerias
estudiadas en Cartago, se logré a través del cumplimiento de los objetivos especificos

planteados.

Del objetivo especifico 1: se identificd que las principales normas que
orientan el servicio de estas droguerias son la Ley 485 de 1998 sobre la regulacion de
los regentes de farmacia, el Decreto 2200 de 2005 modificado por el 2330 de 2006
sobre el modelo de gestion del servicio farmacéutico, la resolucion 1403 de 2007
sobre el modelo de gestion del servicio farmacéutico y la Ley 9 de 1979 sobre
proteccion ambiental y manejo de agentes bioldgicos; asi mismo, que la extension de
la normatividad repercute en la interpretacion porparte del empresario droguista,

pues posee tantas aristas que dificultan su entendimiento y, por ende, su aplicacion.

Del objetivo especifico 2: Al caracterizar el perfil actual de cumplimiento
normativo en el estudio de caso para las cuatro droguerias objeto de estudio, se
encontraron deficiencias importantes relacionadas con la comprensioén limitada de
las normas aplicables,el desconocimiento de aquellas en las que los entes de control
locales hacen mayor énfasis, lafalta de sincronia en aspectos técnicos con dichos
entes, asi como una gestién insuficiente del recurso humano y de la planeacion

estratégica.

El perfil de cumplimiento revel6 que las normas que mas se incumplen son la
ley 485de 1998 (sobre la profesion del regente de farmacia), el decreto 2200 de
2005 (de la Reglamentacion del servicio farmacéutico) y la Ley 9 de 1979 (Norma

ambiental y de riesgosbiologicos).

Del objetivo especifico 3: Por lo tanto, se concluye que estas droguerias deben

incluirelementos de medida correctiva en sus procesos y procedimientos para
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mejorar el cumplimiento en los aspectos de administracion y gestion de recursos
establecidos en la Ley485 de 1998, la adopcién de un modelo de gestion con
planeacion, procesos 6ptimos y formacion del personal exigidos por el Decreto
2200/2330, y el mantenimiento de instalaciones que cumplan con las condiciones
sanitarias y ambientales de la Ley 9 de 1979.Se incluye, entonces, un modelo
aplicable a las caracteristicas de las droguerias observadasbasado en las teorias
administrativas propuestas con herramientas de facil ejecucién, pero muy

funcionales.
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Recomendaciones

Como propuestas de mejora se sugiere:

Para la comprension limitada de normas, aplicar la herramienta de analisis
de la Teoria de Sistemas de Ludwig Von Bertalanffy (1989), realizando un estudio de
los diferentessistemas que influyen en el marco normativo para comprender mejor

su funcionamiento e interdependencia.

Para el conocimiento de normas prioritarias, implementar circulos de calidad
de la Teoria de Calidad de Edwards Deming (1989), conformando grupos de trabajo
para identificar, estudiar y capacitarse en las normas destacadas por los entes de

control locales.

Para la sincronizacion con entes de control, adoptar la Teoria Y de Douglas
McGregor(1994), promoviendo una cultura organizacional de confianza,
participacion y compromiso del personal para alinearse con los requerimientos de

dichos entes.

Para la gestion del recurso humano, aplicar el Modelo de Gestion de Personas
y Administracion por Objetivos de Idalberto Chiavenato (2004), implementando
précticas inmersas en la administracion por objetivos (con desglose de objetivos y
participacion de losempleados en su construccion) tales como el reclutamiento
estratégico, planes de carrera (ascenso o bonificaciones), capacitacion regular y un

sistema motivacional para optimizar este recurso y formar equipos comprometidos.

Para la planeacion estratégica, seguir la Teoria Z de William Ouchi (1982),
involucrando a todos los niveles en un proceso participativo de formulaciéon
estratégica, promoviendo la filosofia de calidad, trabajo en equipo, competitividad,

crecimiento y mejoracontinua.

Se recomienda ademas crear planes escritos con objetivos sobre la base del

modelo recomendado y asegurar fechas e indicadores de mejora para un adecuado
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seguimiento. De esta recomendacion, se desprende la sugerencia de interiorizar e

implementar el modelo demejora propuesto.

En resumen, si bien se identificO el marco normativo que rige a estas
droguerias, se evidenciaron falencias en su cumplimiento efectivo, por lo que se
requieren acciones correctivas integrales basadas en teorias administrativas para
una optima interpretacion, articulacion con entes de control, mejora de procesos y
la gestion estratégica de recursos, materializando asi cabalmente la orientacion
normativa sanitaria. Se sugiere, y en detalle, y segin la teoria de sistemas y las
flexibilidades en los procesos internos evidenciadas, una acciéon de mejora en el
control de la trazabilidad de los productos farmacéuticos que permita hacer el
seguimiento mas profundo posible desde el origen hasta el almacenamiento o

exposicion en estante de las droguerias.
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Anexos

Graficos de la lista de chequeo aplicada a las droguerias

Figura 33

Pregunta: 1. ¢El area, disefio y construccion de las areas son apropiadas para las operaciones
que se realizan en ellas, el area es mayor a veinte (20) metros cuadrados?

Figura 34

Pregunta: 2. ¢Cuenta con areas debidamente delimitadas, definidas, sefalizadas para sus
debidos procesos?

@ No cumple

@ Cumple parcialmente

@ Cumple completamente
Figura 35

Pregunta: 3. ¢El establecimiento dispone de un recurso humano idéneo y suficiente
para el cumplimiento de las actividades y/o procesos que realiza?

@ No cumple
@ Cumple parcialmente
@ Cumple completamente

@ No cumple
@ Cumple parcialmente
@ Cumple completamente
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Figura 36
Pregunta: 4. El establecimiento tiene desarrollado e implementado un Sistema de Gestion de
la Calidad.

@ No cumple
@ Cumple parcialmente
@ Cumple completamente

Figura 37

Pregunta: 5. {Cuenta con el manual de procesos y procedimientos, indicadores de gestion (ej.
de la calidad técnica, de costo, de servicio, del recurso humano y de seguridad) y planes de
mejora continua?

@ No cumple
@ Cumple parcialmente
@ Cumple completamente

Figura 38

Pregunta: 6. Documentacién que soporte la idoneidad del director técnico. (Quimico
Farmacéutico, Tecnologo en Regencia de Farmacia o Credencial de Expendedor de Drogas) y
Contrato de trabajo que lo vincule con el establecimiento farmacéutico.

@ No cumple
@ Cumple parcialmente
@ Cumple completamente
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Figura 39
Pregunta: 7. Cuenta con un Procedimiento de limpieza y desinfeccion, Procedimiento de
control de plagas y se evidencia su cumplimiento y registros.

@ No cumple
@ Cumple parcialmente
@ Cumple completamente

100%

Figura 40
Pregunta: 8. Cuenta con un Procedimiento de selecciéon y compras, Procedimiento
adquisicién y se evidencia su cumplimiento.

@ No cumple

@ Cumple parcialmente

@ Cumple completamente
Figura 41

Pregunta: 9. Cuenta con un Procedimiento de recepciéon y almacenamiento, Procedimiento
dispensacion y se evidencia su cumplimiento.

@ No cumple
@ Cumple parcialmente
@ Cumple completamente
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Figura 42
Preguntas: 10. Cuenta con un Procedimiento de devoluciones, Procedimientos retiro del
mercado y se evidencia su cumplimiento.

@ No cumple
@ Cumple parcialmente
@ Cumple completamente

Figura 43
Pregunta: 11. Cuenta con un Procedimiento de PGIRASA y se evidencia su cuamplimiento.

Pregunta: 12. Area de inyectologia y/o glucometria estid completamente aislada,
independiente, ofrece privacidad y comodidad para el administrador del medicamento y para
el usuario y cuenta con elementos e insumos indispensables para prestar el servicio.

@ No cumple

@ Cumple parcialmente

@ Cumple completamente

@ No realiza este procedimiento
100%

@ No cumple
@ Cumple parcialmente
@ Cumple completamente

Figura 44
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Figura 45

Pregunta: 13. Cuenta con un procedimiento de inyectologia se evidencia su cumplimiento y
registros de inyectologia.

@ No cumple
@ Cumple parcialmente
@ Cumple completamente

Figura 46
Pregunta: 14. ¢Tiene los documentos legales para su debido funcionamiento?

@ No cumple
@ Cumple parcialmente
@ Cumple completamente

Figura 47

Pregunta: 15. Certificado de Camara y Comercio actualizado no mayor a tres (3) meses de
vigencia.

@ No cumple
@ Cumple parcialmente
@ Cumple completamente
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Figura 48
Pregunta: 16. Certificado de uso de suelo.

@ No cumple
@ Cumple parcialmente
@ Cumple completamente

Figura 49
Pregunta: 17. Croquis o plano del local.

@ No cumple
@ Cumple parcialmente
@ Cumple completamente

Figura 50

Pregunta: 18. Documentacion legal del director técnico o regente de farmacia: diploma y acta
de grado, Rethus, fotocopia de cedula, certificado de inyectologia si aplica (credencial de
expendedor aplica para directores técnicos)

@ No cumple
@ Cumple parcialmente
@ Cumple completamente
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Figura 51
Pregunta: 19. Certificado de afiliacion con la empresa recolectora de residuos (aplica solo
para habilitacion de inyectologia).

@ No cumple

@ Cumple parcialmente
@ Cumple completamente
@ No se obtuvo respuesta

Figura 52

Pregunta: 20. Cuenta con area debidamente identificada para conservacion temporal de los
medicamentos vencidos o deteriorados.

@ No cumple
@ Cumple parcialmente
@ Cumple completamente
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Formato de consentimiento informado

Universidad
dal Valle

Formato de consentimiento informado e Instrumento de recoleccion de

informacion.
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPANTES DE INVESTIGACION

El proposito de esta ficha de consentimiento es proveer a los participantes en esta investigacion con una clara
explicacion de la naturaleza de la misma, asi como de su rol en ella como participantes.

La presente investigacion es conducida por Mayra Alejandra Rojas, de la Universidad del valle (Sede Cartago).
La meta de este estudio es “Determinar como la orientacion normativa de la autoridad sanitaria colombiana
se materializa en los procesos y procedimientos en cuatro droguerias referenciadas en el municipio de
Cartago”, en el marco del programa de Administracion de Empresas.

Si usted accede a participar en este estudio, se le pedira responder preguntas en forma de una encuesta
asistida por la investigadora. Esto tomara aproximadamente 45 minutos de su tiempo. Lo que conversemaos
durante estas sesiones se grabara, de modo que la investigadora pueda transcribir después las ideas que usted
haya expresado.

La participacion en este estudio es estrictamente voluntaria. La informacion que se recoja sera confidencial y
no se usara para ningun otro proposito fuera de los de esta investigacion. Sus respuestas al cuestionario seran
codificadas usando un nimero de identificacion vy por lo tanto, seran andnimas. Una vez trascrita la encuesta,
los archivos con las grabaciones se destruiran.

5i tiene alguna duda sobre este proyecto, puede hacer preguntas en cualguier momento durante su
participacion en él. lgualmente, puede retirarse del proyecto en cualguier momento sin gue eso lo perjudigue
en ninguna forma. 5i alguna de las preguntas durante la encuesta le parece incomoda, tiene usted el derecho
de hacérselo saber a la investigadora o de no responderlas. Desde ya le agradecemaos su participacion.

Acepto participar voluntariamente en esta investigacion, conducida por Mayra Alejandra Rojas. He sido
informado(a) de que la meta de este estudio es “Determinar como la orientacion normativa de la autoridad
sanitaria colombiana se materializa en los procesos y procedimientos en cuatro droguerias referenciadas en
el municipio de Cartago”.

Me han indicado también gque tendre que responder preguntas en una encuesta asistida por la investigadora,
lo cual tomara aproximadamente 45 minutos.

Reconozco que la informacidn que yo provea en el curso de esta investigacion es estrictamente confidencial
vy no sera usada para ningun otro propasito fuera de los de este estudio sin mi consentimiento. He sido
informadol(a) de que puedo hacer preguntas sobre el proyecto en cualguier momento y que puedo retirarme
del mismo cuando asi lo decida, sin que esto acarree perjuicio alguno para mi persona. De tener preguntas
sobre mi participacion en este estudio, puedo contactar al asesor de la investigacion: docente profesional
Adolfo Leon Llanos Ceballos al correo electronico adolfo llanos@correounivalle edu.co.

Entiendo que una copia de esta ficha de consentimiento me sera entregada, y que puedo pedir informacion
sobre los resultados de este estudio cuando éste haya concluido. Para esto, puedo contactar a Mayra
Alejandra Rojas al correo electrénico: mayra.alejandra.rojas@correcunivalle. edu.co.
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Formato de encuestas aplicadas

Encuesta a funcionario de control en
farmacias

4. ;Cudles son las actividades de control que se hacen con las droguerias de
Cartago?

& Turespuesta
E3 Mo compartido

* Indica gue la pregunta es obligatoria
5. ;Cudles son |as sancionss y en qué casos que se aplican en las droguerias de
Cartago?

1. ;Cudles son |as normas sobre el manejo de Droguerias que se aplican en "

Cartago? Tu respuesta

Turespuesta

6. ;Cudles son las situaciones atipicas o fuera de las normas que con mayor
frecuencia se presentan en las droguerias de Cartago?

2. ;Cudles son las actividades informativas que se hacen con |as droguerias de  *
Cartago? Turespuesta

Tu respuesta

3. ;Cudles son |as actividades de prevencion que se hacen con las droguerias de *
Cartago?

Tu respuesta

PCNS (Administradores-Droguistas) X

B I U® X

De antemano, le doy mi més sincero agradecimiento por el tiempo dedicado al presente formulario. Sus
respuestas, quista, son muy para ayudar a conocer y orientar los
procesos de cumplimiento de la normatividad vigente para Droguerias en el municipio de Cartago. Recuerde
que sus respuestas son confidenciales y sdlo serén usadas para fines de analisis por la investigadora que lo
contactd. Al final de la investigacion, tanto los resultados generales como las conclusiones y
recomendaciones serén compartidas con usted.

Nombre *

Texto de respuesta corta
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Formato de Checklist aplicado (ejemplo)

el |

ITEM |LISTA OE CHEGLEC PARA APERTURAY FUNCIONAMENTODECROGUERIAS 0 Tt COBSERYACIONES
iEl srea, disefio y construccion de las dreas son apropiadas paralas SECBSERVACQUELE FALTAESPACIOPARA
1 |operaciones que serealizan en ellas, el drea e mayor a veinte (20] metros SUS OPERACIONES,
iCuenta con dreas debidamente delimitadas, defiridas, sefializadas para sus
2 |debidosprocesas? ki NO'SE OBSERVA LAS AREAS DEMARCADAS
El establecimiento dispone de unrecurzo humana idanea y suficiente para el
3 |cumplimiento de las actividades ylo procesos que realiza?
El establecimienta tiene desarrallado & implementado un Sistema de Gestidn
4 |delaCalidad
iCuenta con el manual de procesas y procedimientos, indicadares de gestion
5 |lej. delacalidad téenica, de costa, de senicio, del recursa humana y de
Dacumentacion que soporte la idoneidad del Director Técnico. (Huimico
f  |Famacéutico, Tecndlogo en Begencia de Famacia o Credencial de
Cuenta con un Procedimiento de mpieza y desinfecein, Procedimienta de SECBSERVA AREAS LIMPIAS, PERONO
T |control de plagas y se evidencia su cumplimienta y registros. CUMPLEN CONREGISTROSQUELD
Cuenta conun Procedimients de seleccionu compras, Procedimiento
5 |adquisicidny se evidencia su cumplimiento.
Cuenta conun Procedimiento de recepcion v almacenamiento, Procedimiento MO SE OBSERVALOS PROCEDIMENTOS
3 |dispensacidny se evidencia su cumplimiento. X OOCUMENTADOS
Cuenta conun Procedimienta de devalusiones, Procedimisntos retiro del
10 |mercadoy se evidencia su cumplimiento.
SEOESERYA FLNTO DE RESIOUOS, SN
1 |Cuenta con un Procedimienta de PEGIRASA y 52 evidencia su cumplimiento. PROCEDIMENTO DOCUMENTADD
fiea de inyectalogialo glucometria estd completamente aislada,
12 |independiente, afrece privacidad v comadidad para el administrador del X NOREALIZA ESTE PROCECIMENTD
Cuenta con un procedimiento de inyectalogia se evidencia su cumplimiento y
13 |registros deinyectologia
14 |iTiene los documentos legales para su debido funcionamiento?
Cerificado de Camara v Comercio actualizade no mavor atres (3 meses de
15 | vigencia.
1B |Cedificado de uso de suela
17 |Croquis o plano dellacal
4. Documentacion legal del directar tecnico aregente de famacia: diplomay
18 |actade grado, Rethus, fotocopia de cedula, certificado de inyectologia si
E. Certificado de afiliacion con la empresa recolectora de residucs [aplica salo
19 |parahabilitaciin de inyectalogial
Cuenta con drea debidamente identificada para conservacion temporal de los
20 |medicamentas vencidos o deterioradas. SEOBSERVA DIE NOHEY DEMARCACION.

113

Calificacion:

Cumple completamente: 2;
Cumple parcialmente: 1;
No cumple: 0;

No aplica: NA.



