w5 SERIVICIO NACIONAL DE APRENDIZAJE
.mwwﬂA.P. PROCESO DE SELECCION ABREVIADA DE MENOR CUANTIA No. SAMC-HIL-001-2021

FACTOR DE CALIDAD- REQUISITO PUNTUABLE NO SUSCEPTIBLE DE SUBSANACION
PUNTOS DE DISPENSACION ADICIONALES

Objeto: “Prestar el servicio de suministro de medicamentos que sean autorizado por los médicos asesores, para

Nos comprometemos a disponer, sin conto alguno para la entidad, del nimero de puntos de dispensacién ADICIONALES
A LOS MINIMOS EXIGIDOS POR LA ENTIDAD, que se enuncian a continuacion. :

o NOMBRE DEL ARCHIVO
i e NOMBRE NOMBRE DEL ARCHIVO EN| NOMBRE DEL ARCHIVO EN LA |  EN LA PROPUESTA.
DispEnsac|  ESTABLECIMIENTO L i CIUDAD O LA PROPUESTA. PROPUESTA. CERTIFICACION
i COMERCIO- SEGUN MUNICIPIO | CERTIFICADO CAMARA DE|  CONCEPTO TECNICO HABILITANTE COMO
ADicionaL| CAMARA DE COMERCIO COMERCIO SANITARIO O ACTA DE VISITA | ESTABLECIMIENTO
FARMACEUTICO.
N DROGUERIAS COPIFAM B i FORMATO N14 FORMATO N14 FORMATO N14
NEIVA 9 CARNIIISS [T, RN CONSOLIDADO : CONSOLIDADO CONSOLIDADO
DROGURIAS COPIFAM PITALITO - FORMATO N14 FORMATO N14 FORMATO N14
2 CRA 6N°2-80  |N°8385509 :
PITALITO N°2 HUILA CONSOLIDADO CONSOLIDADO CONSOLIDADO

NOTA 1: Adicione o elimine las filas que sea necesarias conforme a la cantidad de puntos de dispensacion adicionales a oferta.




CAMARA DE COMERCIO DEL HUILA

DROGUERIAS COPIFAM NEIVA 9
(‘, Fecha expedicion: 2021/06/08 - 14:00:39 **** Recibo No. S000968769 **** Num. Operacion. 90-RUE-20210608-0009

Cémara de Comercio *** EXPEDIDO A TRAVES DEL SISTEMA VIRTUAL S.1.1. ***
del Huila CODIGO DE VERIFICACION KefNMKgRqW

CERTIFICADO DE MATRICULA MERCANTIL DE ESTABLECIMIENTO DE COMERCIO.
Con fundamentoc en las matriculas e inscripciones del Registro Mercantil,
CERTIFICA
NOMBRE, SIGLA, IDENTIFICACION Y DOMICILIO

NOMBRE o RAZON SOCIAL: DROGUERIAS COPIFAM NEIVA 9
ORGANIZACION JURIDICA: ESTABLECIMIENTO DE COMERCIO
DOMICILIO : NEIVA

MATRICULA - INSCRIPCION

MATRICULA NO : 104891

FECHA DE MATRICULA : SEPTIEMBRE 14 DE 2000

ULTIMO ANO RENOVADO : 2021

FECHA DE RENOVACION DE LA MATRICULA : MARZO 20 DE 2021
ACTIVO VINCULADO : 23,800,000.00

UBICACION Y DATOS GENERALES

DIRECCION DEL DOMICILIO PRINCIPAL : CALLE 7 NO 16-03 CALIXTO ESTACION
BARRIO : CALIXTO LEIVA

MUNICIPIO / DOMICILIO: 41001 - NEIVA

TELEFONO COMERCIAL 1 : 8600688

TELEFONO COMERCIAL 2 : 2745960

TELEFONO COMERCIAL 3 : NO REPORTO

CORREO ELECTRONICO No. 1 : lider.contabilidad@copifam.com

CERTIFICA - ACTUALIZACION DE DATOS

QUE EL 08 DE ABRIL DE 2013 SE REGISTRO PARA EL ESTABLECIMIENTO LA SIGUIENTE ACTUALIZACION
CAMBIO DE NOMERE DE: DROGUERIA LA ESTACION A DROGUERIAS COPIFAM NEIVA NO. ¢

CERTIFICAV— ACTIVIDAD ECONOMICA

DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD ECONOMICA : COMERCIO AL POR MENOR DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y
MEDICINALES, COSMETICOS Y ARTICULOS DE TOCADOR EN ESTABLECIENTOS ESPECIALIZADOS.

ACTIVIDAD PRINCIPAL : G4773 - COMERCIO AL POR MENOR DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y MEDICINALES,
COSMETICOS Y ARTICULOS DE TOCADOR EN ESTABLECIMIENTOS ESPECIALIZADOS

ACTIVIDAD SECUNDARIA : G4711 - COMERCIO AL POR MENOR EN ESTABLECIMIENTOS NO ESPECIALIZADOS CON
SURTIDO COMPUESTO PRINCIPALMENTE POR ALIMENTOS, BEBIDAS (ALCOHOLICAS Y NO ALCOHOLICAS) O TABACO
OTRAS ACTIVIDADES : G4719 - COMERCIQO AL POR MENOR EN ESTABLECIMIENTOS NO ESPECIALIZADOS, CON
SURTIDO COMPUESTO PRINCIPALMENTE POR PRODUCTOS DIFERENTES DE ALIMENTOS ({ViIVERES EN GENERAL),
BEBIDAS (ALCOHOLICAS Y NO ALCOHOLICAS) Y TABACO

CERTIFICA - PROPIETARIOS
QUE LA PROPIEDAD SOBRE EL ESTABLECIMIENTO LA TIENE (N) EL(LOS) SIGUIENTE({S) COMERCIANTES

**% NOMBRE DEL PROPIETARIO : DROGUERIAS COPIFAM DE COLOMBIA S.A.S.
NIT : 901164842-7
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CAMARA DE COMERCIO DEL HUILA
DROGUERIAS COPIFAM NEIVA 9
(U Fecha expedicién: 2021/06/08 - 14:00:39 **** Recibo No. S000968769 **** Num. Operacién. 90-RUE-20210608-0009

Cémara de Comercio *** EXPEDIDO A TRAVES DEL SISTEMA VIRTUAL S.LI. ***
del Huila CODIGO DE VERIFICACION KefNMKgRqW

DIRECCION : CALLE 26A NO. 5-19
MUNICIPIO : 73001 - IBAGUE

CERTIFICA

QUE MEDIANTE DOCUMENTO PRIVADC DE FECHA 23 DE FEBRERO DE 2012, INSCRITO EN ESTA CAMARA DE
COMERCIO EL 23 DE FEBRERO DE 2012, BAJO EL NUMERO 37464 DEL LIBRO VI, SE REGISTRO EL CONTRATO DE
COMPRAVENTA DEL ESTABLECIMIENTO DE COMERCIQ DENOMINADO DROGUERIA LA ESTACION, CELEBRADC ENTRE
OLMEDO CARTAGENA CARDOZO, IDENTIFICADO CON LA CC. NO. 93. 359. 686 DE IBAGUE, COMO EL VENDEDOR Y
GERMAN ALBERTO VARON GARCIA, IDENTIFICADO CON LA CC. NO. 1.110.466.905 DE IBAGUE, COMO EL
COMPRADOR.

CERTIFICGCA

QUE MEDIANTE DOCUMENTO PRIVADO DE FECHA 01 DE ABRIL DE 2013, INSCRITO EN ESTA CAMARA DE COMERCIO
EL 03 DE ABRIL DE 2013, BAJO EL NUMERO 38936 DEL LIBRO VI, SE REGISTRO EL CONTRATO DE
COMPRAVENTA DEL ESTABLECIMIENTO DE COMERCIO DENOMINADO DROGUERIA LA ESTACION, CELERBRADO ENTRE
GERMAN ALBERTO VARON GARCIA, CON C.C., NO. 1.110.466.905 DE IBAGUE, COMC EL VENDEDOR Y ALEXANDER
OSPINA GUERRERO, CON C.C. NO. 14.221.410 DE IBAGUE COMO EL COMPRADOR.

CERTIZETIC A:

QUE MEDIANTE DOCUMENTO PRIVADO DE FECHA 22 DE MARZO DE 2018, INSCRITO EN ESTA CAMARA DE COMERCIO
EL 27 DE MARZO DE 2018 BAJO EL NUMERC 45029 DEL LIBRO VI, EL SENOR ALEXANDER OSPINA GUERRRERO,
IDENTIFICADO CON LA CEDULA DE CIUDADANIA NOMERO 14.221.410, OTORGA EN DACION EN PAGO EL
ESTABLECIMIENTO DE COMERCIO DENOMINADO DROGUERIAS COPIFAM NEIVA 9, A LA SOCIEDAD DROGUERIAS
COPIFAM DE COLOMBIA S.A.S., IDENTIFICADA CON EL NIT NO. 901.164.842-7, REPRESENTADA LEGALMENTE
POR LA SENORA ORLADIS ACERO DE OSPINA, IDENTIFICADA COCN LA CEDULA DE CIUDADANIA NUMERO
51:931.:372,

CERTIFICA

LA INFORMACION ANTERIOR HA SIDO TOMADA DIRECTAMENTE DEL FORMULARIO DE MATRICULA Y RENOVACION
DILIGENCIADO POR EL COMERCIANTE

CERTIFICA

DE CONFORMIDAD CON L0 ESTABLECIDO EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO
CONTENCIOSO Y DE LA LEY 962 DE 2005, LOS ACTOS ADMINISTRATIVOS DE REGISTRO AQUI CERTIFICADOS
QUEDAN EN FIRME DIEZ (10) DIAS HABILES DESPUES DE LA FECHA DE INSCRIPCION, SIEMPRE QUE NO SEAN
OBJETO DE RECURSOS. EL DIA SABADO NO SE DEBE CONTAR COMO DIA HABIL.

VALOR DEL CERTIFICADG : $3,100

CERTIFICADO EXPEDIDO A TRAVES DEL PORTAL DE SERVICIOS VIRTUALES (SlI)

IMPORTANTE: La firma digital del secretario de la CAMARA DE COMERCIO DEL HUILA contenida en este certificado electrénico se encuentra emitida por una entidad
de certificacion abierta autorizada y vigilada por la Superintendencia de Industria y Comercio, de conformidad con las exigencias establecidas en la Ley 527 de 1999 para

validez juridica y probatoria de los documentos electronicos.,

La firma digital no es una firma digitalizada o escaneada, por lo tanto, la firma digital gue acompana este documento la podra verificar a través de su aplicativo visor de
documentos pdf.

No obstante, si usted va a imprimir este certificado, lo puede hacer desde su computador, con la certeza de que el mismo fue expedido a través del canal virtual de la
camara de comercio y que la persona o entidad a la que usted le va a entregar el certificado impreso, puede verificar por una sola vez el contenido del mismo,
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CAMARA DE COMERCIO DEL HUILA

DROGUERIAS COPIFAM NEIVA 9
(U Fecha expedicion: 2021/06/08 - 14:00:40 **** Recibo No. S000968769 **** Num. Operacién. 90-RUE-20210608-0009

Cémara de Comercio *** EXPEDIDO A TRAVES DEL SISTEMA VIRTUAL S.1.I, ***
del Huila CODIGO DE VERIFICACION KefNMKgRqW

ingresando al enlace https:/siineiva.confecamaras.co/cv.php seleccionando la camara de comercio e indicando el cadigo de verificacion KefNMKgRqW
Al realizar la verificacion pedra visualizar (y descargar) una imagen exacta del certificado que fue entregado al usuario en el momento que se realizé la transaccién,

La firma mecénica que se muestra a continuacion es la representacién grafica de la firma del secretario juridico (o de quien haga sus veces) de la Camara de Comercio
quien avala este certificado. La firma mecanica no reemplaza la firma digital en los documentos electrénicos.

(ﬁﬂm thlotmd,

*** FINAL DEL CERTIFICADO ***
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ACTA DE INSPECCION PARA ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS IP

S, Y VETERIARIAS

1ded

SISTEMA DE GESTION INTEGRADO

—
S5A-C015-P08D-FO1

ACTA DE INSPECCION Y/O VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO PARA
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS MAYORISTAS, MINORISTAS,
SERVICIOS FARMACEUTICOS, IPS ¥ VETERINARIAS

Fecha Aprobacitn: 16 de
Fabrero de 2018

Version: 3
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DATOS DEL DIRECTOR TECNICO

NOMBRE COMPLETO

[Eeirmon ,Z)E:Jo

a:jﬂu bohadla Prveq

e [ 77305 7%

EXPENDEDOR CON CREDENCIAL:
REGENTE DE FARMACIA:

QUIMICO FARMACEUTICO:

X

No. Resolucibn:

No. Resolucidn:

==
'HORARIO DEL DIRECTOR TECNICO:

7463 —0y-CF-[%

(B.oow 10 z;pm-]ﬁjam .

*HORARIO DE FUNCIONAMIENTD:

T
MEDICO VETERIMARIO: || R.M.
MEDICO (Sola para Ambudancla) | RM.
*“*OTRO: T} Cual,

CONTRATO VIGENTE:

Ed

SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS A USUARIOS DENTRO DEL EIS?EM"A GENERAL DE SEGURIDAD SOCIAL EN SALUD

(0aw = 3 OErta

e

T | .
| 'NUMERO DE TRABAJADORES: o) ’

LA QUE EAPE (USUARIDS) SUMINISTRA
MEDICAMENTOS7

| N

£ o ,

CONTRIBUTIVD
SUBSIDIADG.

PROCESOS - ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICOD MAYORISTA/MINORISTA

FARMACIA- DROGUERIA VETERINARIA MAYORISTA DROGUER(A
RECEPCION ADQUISICION ADQUISICIGN RECEPGION —|—§?
ALMACENAMIENTO RECEPCION RECEPCION ¥ ALMACENAMIENTO ALMACENAMIENTD )('
DISPENSACION ALMACENAMIENTO DISTRIBUCION DISPENSACION N
PREPARACIONES MAGISTRALES ADECUADO TRANSPORTE® FARMACOVIGILANCIA™
FARMACDVIGILANCIA™ FARMACOVIGILANCIA* ADOUISICIGN |
OTAA ACTIVIOAD: [ i I I OTRA ACTIVIDAD: [OTAA ACTIVIDAD: OTRA ACTIVIDAD; Jz

MONITOREO DE GLICEMIA COM EQUIPD DE PUNCION

| s Ino |

INYECTOLOGIA

st Iy

PROCESOS - SERVICIO FARMACEUTICO

TIPOS DE PRODUCTOS QUE COMERCIALIZAN Y/O MANEJAN

SELECCION

MEDICAMENTO ALOPATICOS f

ADQUISICION

DISPOSITVOS MEDICOS

RECEPCION Y ALMACENAMIENTO

COSMETICOS Y SIMILARES

DISTRIBUCION - DISPENSACION

PRODUCTO FITOTERAPEUTICD

IS5

ATENCION FARMACEUTICA

MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS

FARMACOVIGILANCIA

REACTIVOS DE DIANGNOSTICO

TECNOVIGILANCIA

MAGISTRALES YiD QFICINALES

Escaneado con CamScanner




ACTA DE INSPECCION P, R Ta IMIENTO. FARMACEU”C‘ 0OS IPS, ¥ VETERIARIAS
N PARA ESTABLECIM S E

[ SISTEMA DISTRIBUCION EN DOSIS UNITARIA: Adecuacién y/o ajuste de dosis

SUPLEMENTOS DIETARIOS

SOLIDOS: No Estériles: ( ) Estériles { ).

DROGA BLANCA

EJQLNDOS ESTERILES: Oncolégicos { ), No Oncolégicos ( ), Reenvasado [ )

Otro:

' MAGISTRALES: Estériles { ), No Eslériles ( )

' CONCEPTO SANITARIO DE ULTIMA VISITA'SANITARIA Y ANTECEDENTES ', - -~ = = =

ANTECEDENTES DELES'I'M!LEEIM}ERTCI:! st | = [ NO .

FAVORABLE
FEGHA DE LA g 0
; ot Yio val:
ULTIMA A ? i ' J(
INSPECGION 93’ O 2 020 PENDIENTE
’ DESFAVORABLE
I 'MOTIVO DE LA VISITA (puede selecionar varias opeiones), iy, ¢ uipElh il T e T =
lnurlmnm /DE OFICIO X |SOLICITUD DEL INTERESADO ASOCIADA A PETICIONES, QUEJAS Y RECLAMOS
SOLICITUD DE PRACTICA DE PRUEBAS/ ; D DE OTRAS ENTIDADES
NTO DE INTERES EN SALUD PUBLICA SOLCITU o
PROCESOS SANCIONATORIOS ADMINISTRATIVOS. SIENICOE
VISITA MEDICAMENTOS DE CONTROL ESPECIAL ACOMPANAMIENTO HABILITACION DE AMBULANCIA MEDICALIZADA

R . EVALUACION .

de los requisitos descrilos en el insiructive para el aspecin

I
Cumple (C) Margue con una X cuando el

imienio cumnple la

a evaluar

Marque con una X cuando el eslabl

Cumple con Requedmienio {CR)

lo-cumple p

evaluar

los descrilos en el Instructivo para el aspecloa

v e s et
No Gumple (NG) que con una X Gl

no cumple ninguno de los requisitos descrllos en el instruclive para el aspecio
a evaluar

Margue con una X Ia caslia "NA” en caso que ef aspeclo a verificar no se realice por parle del eslablecimiznio v ealificar
Noidphica (iNA) como Aceplable (A). Jusiificar Ia razén del no aplica en el espacio de hallazgos.

Crlticidad (Cri)

Esla casilla se refiere a la crilicldad de cada ilem clasificados coma;
C: Crllfeo:El Incumplimienta de esle numeral liene allo Impacio en |a calidad del producto y puede poner en peligra la
seguridad de los consumidores del mismo.,
M: Mayor: Elincumplimlento de esle numeral liene Impaclo medio en la calidad del praduclo ¥ la seguridad del consumidar,
I: Infarmalivo: No llene impacte sobre la calidad del producio o la salud del consumidar.

NOTA: CUANDO UN ITEM CRITICO ES CALIFICADO COMO "NO CUMPLE”, INMEDIATAMENTE EL CONG

EPTO FINAL DE LA VISITA ES DESFAVDRABLE.

[ 1. CONDICIONES GENERALES E INFRAESTRUGTURA FISICA - 1,

cri

" NC.|NA| . "OBSERVACIONES .

1.1 El area, disefio y construccién de las dreas son apropiadas para las operaciones

Qque se realizan en ellas, el area nunca debe ser inferior a veinte (20) metros cuadrados.

(Capitulo 10 Ari. 2,5,3,10,11 Pardgrafo 3 Decrelo 780 de 2016, Articulo 4 Res 01091+
de 1992) i

1.2 El establecimiento esla ublcado en un lugar de facll acceso para los usuarios y es
Independiente de cualquler otro eslablecimienio o habilaclon?
(Capitulo V. No 2. b) Manual Res 1403 de 2007)

1.3 El establecimiento cuenla con medios, preferiblemente compularizados, que
permilan: registrar la comereializacion de medicamenlos y disposilivos médicos; los
I | medicamentos de conlrol especial, de acuerdo con la normatividad sobre la materia;
r | registrar los compenentes de las formulas prescrilas por el medico cuando se elaboren
preparaciones magistrales; registrar los demas productos que lo requieran.
(Capilulo V' No 1.2 Manual Res 1403 de 2007)

14 ¢Se encuentra identificado con un aviso en lelras visibles ubicado en la parte
 exterior de) local o edificio Que acupa, que expresa la razon o denominacion social del
| establecimiento, y existe un horario publico adecuads para salisfacer la demanda
‘acorde a la normalividad vigenle? (Capitula V No

2. b) Manual Res 1403 de 2007)

i _L'aS pisos son de material impermeable, resislente y cuenlan con sistema de
& que permile su facil limpieza y sanitizacién, ademas cuenta con una unidad
ﬁa_ Porsexo, en proporcidn de una porcada quince (15) personas que laboren

e {Capitula 1l No 1.1 Manual
Res 1403 de 2007) (Capilulo V No 1.1.3 Manual Res 1403 de 2007)

0

X sl > D>
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bles, salidos, de facil limpleza y
varedes. Las paredes y muros son impermea ! . 4
1ifl§'ﬁ$ a factores ambientales como humedad y temperatura.(Cepliulo If No 1
- Manusl Res 1403 de 2007)

formes y de facil limpieza
: ch cielo rasos deben ser resistentes, uni c
;!_;:r:;::;otm o (Capitulo ! No | M

1.1 Manual Res 1403 de 2007) (Articulo 4 Res 010911 de 1992)

1.8 lluminacion. Posee un sistema de iluminacion nalural y/o arl_iﬂcial que permila la .

conservacion adecuada e identificacidn de los medlcament_os y disposilivos médicos y M
un buen manejo de la documentacion,

{Capitulo }I No 1.1 Manual Res 1403 de 2007)

1.9 Instalaciones eléclricas. Cuenta con plafones en buen estado, lomas, inlerruptores
y cableado prolegido. M
(Capitule II No 1.7 Manual Res 1403 de 2007)

1.10 Venlilacion. Tiene un sislema de ventilacion nalural ylo arlilicial que
garantiza la conservacidn adecuada de los medicamentos y disposilivos médicos. No
debe entenderse por venlilacién natural las ventanas ylo puertas abiertas que podrian M

permilir la contaminacion de los medicamentos y dispositivos médicos con polvo y
suciedad del exlerior, (Capilulo
Il No 1.1 Manual Res 1403 de 2007)

1.11 Condiciones de temperatura y humedad. Los sitios donde se almacenan los
medicamenlos cuentan con mecanismos que geranlicen las condiciones de temperalura
y humedad relativa recomendadas por el fabricante y los registros permanentes de
eslas variables, ulilizando para ello termémetros, higrémelros u olros inslrumentos que
cumplan con dichas funciones, ademas cuentan con registros de calibracidn de dichos
inslrumentos. (Capitulo Il No 1.1 Manual Res 1403 de 2007)

1.12 Mantenimiento de la cadena de frio. Los medicamentos que requieran refrigeraclon CADENA DE FRIO: ['g)
seran aimacenados en cuartos frios, refrigeradores o congeladores.Se debe conltar con |

un plan de emergencia que garantice el mantenimiento de [a cadena de frio, &n

| AIRE ACONDICIONADO:
Venhlador -

TEMPERATURA AMB.
"C):

HUMEDAD RELATIVA
(%)

K] e XK

caso de inlerrupciones de |a energla eléctrica. Adicionalmente, debera disponerse de . ‘3 / A
mecanismos que registren la lemperalura, La cantidad de medios de refrigeracion sera | ¢ 2 b 0 X—
determinada por las necesidades de almacenamienlo y verificadas por la enlidad
lerritorial de salud, quien podra disponer el aumento del nomero de los mismos. Asi
‘| mismo, se debe garantizar la cadena de frio en la dispensacion de los medicamentos.
(Titula If Capitulo It No 3.2 Manual Resolucion 1403 de 2007)

1.14 El estalecimiento cuenta con condiciones de aseo y limpleza adecuadas a cada M 1 o
area y el respectivo croncarama de aseo,
2. AREAS: El establecimlento cuen(a con las siguientes Areas: o L T e T OBSERVACIONES ..
z "Productos aulorizados” aplica para Farmacia—Droguerra. == '

2.1 Las locales deben conlar con drea fisica exclusiva, independiente, de circulacion
reslringida, sequra y que debe permanece limpia y ordenada M 1 ]
(Tit I, Capitulo V No 1.1.2 Manual Res 1403 de 2007)
2.2 Area administraliva, debidamente delimitada y sedalizada.
(Tit, Capitulo V No 1.1.2 Manual Res 1403 de 2007, : ] g
2.5 Area para el almacenamiento de medicamentos y disposilivos médicas,
(Titl, Capitulo V' No 1.1.2 Marual Res 1403 de 2007) M 1 d
2.6 Area pa_ra el almacenamiento de productos aulorizados, independients
Y separada del drea de almacenamiento de medicamentos y disposilivas médicos. M x 1 a
(Tit 1, Capituio V No 1.1.2 Manual Res 1403 de 2007)
2.7 Area independiante ¥ segura para e| almacenamiento de medicamentos de

) conlrol especial, I35
(Titl, Capilulo V No 1.1.2 Manual Res 1403 de 2007)

2.8 Area especial, debidamenta |
| medicamenios vencidos o de|
desnaluralizados,

j h Capitulo \V No 1.1.2 Manual Res 1403 e 2007) J

d_emiﬁcada, para el almacenamiento transitorio de Jos
eriorados, que deban ser lécnicamente destruidos o
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ACTA DE INSPECCION PARA ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS IPS, Y VET| ERIARIAS
4 de 9

2.9 Area para el almacenamiento de fitoterapéuticos y suplemenlos dielarios, cuando I : 1
éstos se vendan al detal al publico. M ‘
{Titl, Capitulo V No 1.1.2 Manual Res 1403 da 2007)

produclos aulorizados. M
{Titl, Capitulo V' No 1.1.2 Manual Res 1403 de 2007)

2.10.1 Las areas del eslablecimienio son preporcionales y acorde a los procesos que se c
realicen, volumen de aclividades y numero de empleados. (Resolucion 126 de 2008)

2.11 Area de cuarenlena de medicamentos, en ella lambien se podran almacenar de

manera lransitoria los produclos retirados del mercado. (Tith, | M
Capitulo V No 1.1.2 Manual Res 1403 de 2007)

normatividad vigenle, M
(Tit I, Capitulo V' No 1.1.2 Manual Res 1403 de 2007)

L BUPERSONAL G .- iF = BT, T e

3.1 4El personal principal incluye al Direclor Técnico con litulo de Quimico
Farmacéutico, Regente de Farmacia o Expendedor de drogas? c
(Res 1403 de 2007 y Art 2,5,3,10,3 Decralo 780 de 20716)

3.2 (El eslablecimiento cuenta con el personal suficienle debldamente capacitado y

enlrenado, para el desarrollo de sus aclividades, sl mismo cuenla con afiliacion a EPS % c
ARL y se evidencia su vinculacion laboral?

(Capilulo V 1.7 Manual Res 1403 de 2007 YAt 2,5,3,10,11 Decrelo 780 de 2016)

il ORe N NAYER T

2.12 Area para el manejoy disposicion de residuos, de acuerdo con la Y/

2.10 Area de dispensaclén de medicamenlos Yy enlrega de disposilivos medicos N X

3.3 El personal que dispensa es auxiliar en Servicios Farmacéulicos
3.4 El establecimiento farmacéulico cuenta con una es
funciones de| establecimiento farmacéutico.

IV Art 17 Res 1403 de 2007)

{Capilulo | M

3.5 El personal se capacila continuamente en |os conocimientos ledricos ¥ destrezas
necesarias en el ejercicio del cargo u oficio, a fin de ir aumentanda progresivamente las M

compelencias laborales, se evidencia regisiros de enlrenamiento. Art 2,5,3.10,18
Decreto 750 de 20186) )

3.6 gAsistib a la dltima capacilacién organizada por a Secrelaria de Salud M 1 0
epartamental, encuentro de Farmacovigilancia o de Servicios Farmacéuticos?

3.7 LISTADD DE PERSONAL DEL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO
NOMBRE COMPLETO

! 1%{1@@233‘(\{3 3

D

truclura inlerna y descripeion de ><

TiTULO

Ao ey Farmmoe (o

3
i 4
5.

6

s S ARDQUISIEION, | - T T
4.1 E| establecimienta cuenta con criterios, técnicas

- conlinuamente conlrolar, evaluar y gestionar |a calid
adquisicion de medicamentos y disposilivos médicos.

ad durante gl proceso de X
(Titulo 1, | ™ ! 0
Capitvlo It No 1 Manual Resolucién 1403 de 2007)
4.2 La adquisicitn se realiza

a lraves de establecimisnlos mayoristas aulorizados que
S€ encuentren Inscritos en la

¥ mélodos que permila.n

Secrelaria de Salug Deparlamental {o que Corresponda),
€omo enle encargado de Ia de vigilancia y control, Conservan documentos que la M
soporian, (Titulo It Capitulo Il No rManuafRestucidn 1403 de 2007)

4.3 Tlenen como crilerio de seleccion de proveedore

; S, que cumplan con las buenas > 4 0
_ préclicas de abaslecimiento, Decreto 780 de 2015, .
}L | 4.41 LISTADO DE PROVEEDORES DEL ESTABLEG)
NOMBRE

MIENTO FARMACEUTICO
DOCUMENTOS RELACIONADOS/FACTURAS
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. I0BSERVACIONES.

disposilivos médicos. Garanlizan el adecuado almacenamiento de los medicamam?s
desde el lugar.de despacho del proveedor hasia el eslablecimienlo o SF. (Resolucicn
1403 de 2007, Arliculo 8, Numeral 2, Literal b.; Capilulo 5, Numeral 2 Resolucion 1403

*Deberan cumplir con erﬁbala}o. dislribucién fisica y transporte de medicamenios y
de 3007)

A

5. BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO

5.1 Réaiizan recepcion lécnica y édminislra!iva. Se soporta con aclas,
[Titelo | Capitulo 1) No.3 Manual Resolucion 1403 de 2007)

5.2 Garanlizan las condiciories de almacenamiento recomendadas por el fabricante de
los producto. (Titulo Il Capitulo it Manual Resolucion 1403 de 2007)

© . OBSERVACIONES,, |

5.3 Crilerios de almacenamiento, Los disposilivos médicos y l0s medicamentos se

almacenan de acuerdo con la claslficacion farmacoldgica {medicamentos) en orden
alfabético o cualquler olro mélodo de clasificacién, slempre y cuando se garanlice el
orden, se minimicen los eventos de confusién, perdida y vencimiento durante su

almacenamiento. El sislema de segregacion de los disposllivos médicos y
medicamentos debe garanlizar que el lole mas proxime a vencerse sea lo primero en
dispensarse. Se deben establecer medios de almacenamiento que permitan una rapida
identificacion y asignar €odigos a los medlos de

almacenamienlo (espacios, 4reas fisicas y eslanlerias) y a los medicamentos y
dispositives médicos (narmalizacion), podran utilizar cualguier olro sislema de

ordenamiento léenicamenle viable, que permila minimizar los errores de distribucién,
(Tiulo 11, Capilulo Il Nas. 3.4 Manual Res 1403 de 2007).

Por grupo Terap.:

Alfabélicamenie:

Por Forma
Farmacéulica o via
de Admon. :

For Lab. Fabricante:

5.4 Las dreas de almacenamiento de medicamenlos y dis

posilivos deben cumplir basicamente con las sigule
(Tituio Il Capitulo Il No 3.2 Manual Resolucion 1403 de 2007)

nles especificaciones:

5.4.1 Estar alejadas de silios de allacontaminacién, para conservar adecuadamenle los
disposilives médicos y la estabilidad de los medicamentos que puedan resullar
afeclados. (Titulo i/ Capilulo | No 3.2 Manual Resolucion 1403 de 2007)

M

—

5.4.2 Faclliltar la circulacion de Personas y objelos. Eslar siluadas preferiblemente en el

primer plso o enun mismo piso de las edificaciones. Las puerlas deben siluarse de lal

manera que se facilile la circulacion de personas y de objetos. (Titulo /i Capitulo Il No
3.2 Manual Resolucién 1403 de 2007)

T

5.4.3 Rayos solares, Evitar la incidencia direcla de los rayos solares sobre |os

medicamenlos y disposilivos médicas. (Tilula If Capitulo I No 3.2 Manual Resolucion

1403 de 2007)

5.4.4 No conlaclo con el piso. Los medicam,

enlos y disposilivos médicos no deben eslar
en contaclo direclo con el piso.

Se ubicardn en estibas o eslanlerias de malerial

. sanitario, impermeable y fdcll de limpiar. (Titulo 1 Capitulo I No 3.2 Manuaf i

Resolucion 1403 de 2007)

5.4.6 Medidas de seguridad. En las dreas de almacenamien
disposilives médicos se conlard con alarmas sensiblas al
incendios. En éstas no se podran acumular residuos.

Manual Resofucién 1403 de 2007)

lo de medicamenlos y
humo y exlintores de

(Tilulo Il Capitulo I No 3.2 | M

. 6. RECEPCION TECNICA

crl G-

6.1 La recepeion se adelanlara basicamenle conforme a:(Titulo f/ Capit

mentacion de enlrega, para eslablecer la

solicilud, respecto de fecha de entrega, canlldades, condicionas lécnicas, elc. (Tiulo it
Capitulo Il No 3,3 Manual Resolucién 1403 de 2007)

tlo Il No 3 Manual Resolucién 1403 de 2007)

4

e
FECHA VENCIMIENT INTOR:
Lo .

NE
]

CR

‘NA
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.1.2 La inspeccion de los medicamentos y disposilivas
médicos pa?a variﬁcarlpa canlidad de unidades, el nimero de lote, fechas de
vencimienlo, registro sanilario, laboralorio rabrt:anla_, cond]c!pnes de
almacenamiento durante el transporte, manipulacidn, amhal|e. malerial de empaq?e Y[
envase y las condiciones administrativas y lécnicas eslablecidas en la negociacion; se
comunicara a la autoridad perlinenele la presencia de desviaclones y se reallzaran
mueslreos acorde a los requisilos eslablecidos, (Tifulo Il Capitule Il No 3,3 Manual
Resolucién 1403 de 2007)

6.1.3 Se elabora un acla que describe delalladamenle Ia informacion del procedimienio
de recepcion, especialmentle la fecha y hora de enlrega, canlidad deunidades, niimero
de lole, registro sanilario, fechas de vencimienlo, condiciones de lrasporle,
manipulacion, embalaje, material de empaque y envase, condiclones administrativas y M
[Bcnicas eslablecidas en la negociacian y la que permita identificar en todo momento la
: muestra lomada. El acta sera firmada por |a persona que recibe y la que entrega y sera

* | archivada en el sitio previamente designado y en orden sucesivo, (Titulo Il Capitulo It
No 3,3 Manual Resolucién 1403 de 2007).

6.1.4 En caso de presentarse la devolucion de medicamentos, los mismos se guardan
aparte del drea de productos disponibles para la
venla y/o dispensacion y se debe prevenir su redistribucion hasta que se decida que M
eslan disponibles. Se tienen establecidas condiciones para su reublcacion acorde a la
nermatlvidad vigente, (Titulo )l Capitulo Il No 3,5 Manual Resolucion 7403 de 2007).

7. DISTRIBUCION Y/O DISPENSACION oalen TCR . NC-|NA |- . 'OBSERVACIONES  -"/-
7.1 Se exige Ia prescripcién para aquellos medicamentos en los que aparezca en LHAY EVIDENCIA? Describie
la etigueta 1a leyenda “Venta Bajo Férmula Médica”, .C

(Art 2,5,3,10,18 Decreto 780 de 2016)
7.2 Se brinda a los usuarios paulas sobre el uso adecuado de los medicamentos de
venla sin prescripcion lacultativa o de venta libre. - (] M
Art 2,5,3,10,18 Decrelo 780 de 2016 y Capilulo V No 1.3 Manual Res 1403 de 2007)

LHAY EVIDENCIA? Describic

el B I

~

7.3 Se verilica que [a prescripcion eslé elaborada por el personal de salud competenle y ALHAY EVIDENCIAT Doscilo

aulorizado y que cumpla con las caracteristicas y conlenido de la preseripcion,

establecidos en la normatividad? ;Cémo evidencian que realizan la verificacion de c 1

dicha prescripcion (hay algin muestreo o farmalo donde evalien las férmulas o un
Tegistro de errores de prescripcion? (Ar 2,5,3,70,18 Decrelo 780 de 2016)

=}
— 1

7.4 Dispensacidon. ; Esld documentado el proceso de dispensacidn de medicamenlos?| ©

-|7.5 Cuando la direccién técnica de |a drogueria, o del establecimiento autorizado para la
comercializacion al detal de medicamentos, esté a cargo de un expendedor con
Credencial, la informacion que debe ofrecer al pacienle versara UNICAMENTE sobre
los aspeclos siguientes: condiciones de almacenamiento; forma de reconstitucion | © 2 1 0
de medicamentos cuya administracién sea la via o ral: medicion de la dosis;
cuidados gue se deben tener en la administracion del medicamento: v, la

importancia de la adherencia a la lerapia. (Art 2,5 3,10,3 Decrelo 7680 de 2016)

LHAY EVIDENCIAT Describie

-4

7.6 ¢ Existe un PROCEDIMIENTO O MECANISMO DE GESTION DE PENDIENTES o
un manejo especial para la entrega oportuna de los medicamentos acorde a la [+
resolucién 1604 de 2013 (48 horas para la enlrega, Resol, 1604 de 2013)7

=

7.7 ¢Cuenta con listado o registro de pendiente's (Aplica para establecimienios que
suminisiran al SG555) €

XX

7.8 Retiro del Mercado. Cuenta con responsables y procedimienlos escrilos para
relirar de manera inmediata del mercado los medicamenlos y dispositives médicos que
. durante la fabricacidn ylo distribucisn no cumplan las especificaciones lécnicas de (H 2 1 1]

calidad o cuando as/ lo solicite el Invima E
(Capitulo Vil Art 26 Res 1403 de 2007)

‘-.;

>

7.9 Duranle el proceso de reliro se contempld que e distribuidor o quien lenga los
produclos a su disposicion, segun el caso, los separare inmedialamente del |
inventario ylo del sitio de almacenamiento ¥ les colocaque en un drea sequra, c 2 1 0
hasta cuando se decida su destino final,
(Capitulo VIl At 26 Res 1403 de 2007)

T~

M
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= ACTA DE INSPECCION PARA ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS IPS, ¥ VETERIARIAS
7deg

8, FARMACOVIGILANCIA . . =

r . I ; & i -.‘-{ﬁacrslfo 780 de 2015 Artletlo 2.5.3.10.14. Procesos del Servicia :Férmaceu'ﬁca)
8.1 4 El Serviclo Farmacéulico se encuentra inscrilo en la Red Nacional de
Farmacovigilancla? Arl. 146, decrelo 677 de 1995; Capliulo Il Artfculo 5 Numeral 7 de | M X 1 0
la Resolucidn 1403 da 2007,

8.2 ¢Revisan pericdicamenle las alerlas sanilarias en la pagina del INVIMA? ; Existe
evidencia de dicha verificacién periddica? ¢ Se verifican las alerlas generadas por las
agencias sanitarias en cuanto a recogidas de preducto de mercado, problemas de i 0
calidad o demas problemas que puedan impaclar la calidad de los medicamenios b
almacenados y distribuidos. ¢ Se documentan y se divulgan estas alertas al personal
Implicadas en los procesos? (Para sopartar el Arficula 2.5,9,10,18 del Decrelo 780 da 2016)

1.13 El establecimiento tiene implementado y perfeccionado el Sisterna de Gestidn de
la Calidad (Manual de Calidad, Procedimientes, Regislros, Indicadores de Geslion,
Planes de acelan, Planes de Mejora)
(Cap VII, Manual Res 1403 de 2007)

(BT ST g e T T Tl v 15 i ¥ LRI :f s PSR
ROCEOMENTASESFERIALES () v I e

OBSERVACIONES

AL AL

.

1. PROCEDIMIENTO DE MONITOREO DE GLICENIA CON EQUIPO POR PUNCIGN ' cri !
iy L 42 REVISION DE PRODUCTOS -
12.1 El establecimiento esta libre de produclos farmacéulicos prohibidos:

3K

12.1.1 Medicamenlos de control especial sin previa aulorizacién para su manejo.
(Ad. 97, Res. 1476/06)

12.1.2 Vencidos, (Ar. 458, Ley 09/79. Art, 77, Dec. 677/95) (5

12.1.3 De entidades de seguridad social que son de uso exclusivo de estas y que esta ¢
prohibida su venta o su tenencia. (Ar. 77, Dec, 677/95)

12.1.4 Muesiras médicas. (Art. 76 y 77, Dec. 677/95. Art. 45, Dec. 3554/04) c

(v}

A DB PEAN

12.1.5 Empaques y envases vacios, (Art. 77, Dec. 677/95. Art 45, Dec 3554/04) c

12,1,6 Con enmendaduras o con slicker en su eliqueta ocullando informacisn, (Art. B
77, Dec, 677/85, Art. 45, Dec. 3554/04)

'Lu,ﬂ Sin registro sanilarlo INVIMA, (Art. 77, Dec. 677/95. Art, 45, Dec, 3554/04) | ¢

12.1.8 Productos contaminantes ylo riesgosos, c 1
13. MANEJO VMEDICAMENTOS DE CONTROL ESPECIAL Y RECETARIDS
OFICIALES & !

13, 1 VERIFICACION DE INFORMES Y FORMULAS DE MEDICAMENTOS DE
CONTROL ESPECIAL

VERIFICACION DE CIRCULARES SANITARIAS] HALLAZGOS '

~
-

VERIFICACION DE GIRCULARES SANITARIAS HALLAZGOS

2 ‘ NG si No

NO

NO

Escaneado con CamScanner
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CONCEPTO SANITARIO FINAL

f::::;jol': CONCEPTO. Selecclone con una equls (X) el concepto sanilario a emilir.
FAVORABLE
"DS“' Z \ FAVORABLE CON REQUERIMIENTOS® Y {VER EXIGENCIAS O REQUERIMIENTOS PAGINA SIGUIENTE)
DESFAVORABLE LMEDIDA SANITARIAT Sl .| NO
DialMesiAfio J_:D

| APLICACION DE MEDIDA SANITARIA DE SEGURIDAD __ [61 | [NO | [CONSISTENTE EN: |-

. [Descripcien de Ja medida: | ACTA DE DECOMISO ADJUNTO | 5 T NG :
[ I I
No, ACTA:

i EMIGENCIAS, REQUERIMIENTOS Y/U OBSERVACIONES |

EXIGENCIAS, REQUERIMIENTOS: sqp T ]
Proceso(s) Crilica(s) Involucrado(s): | s ' | [

Tégmino de Saneamiento de la irreqularidad  (Fecha DO/MMMIAAAA):

l

Les J)p-—;]wc_‘n Db~ wwcolixnw AT Ohe & 7
"Pfcnuﬁ hmca Al (O Coendald era
e W . So ecokctienn)y DQIUQ

= =S @%m

M‘ée rhc_‘jﬂr\\,fo Cuwle Pc:mr—u_cw meu*lﬁ ES
Nes c\—ﬁ:.u@mm:am-l-a'i s Fraloleetcdor . o~
la Y orfbh v Feodiad (.Dze*_d—e
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= Observaciones por parle del establecimientos.

NOTIFICACION DEL ACTA

Para constancia grewa lecrura ¥ rahr caclon del conrenrdo de la presente acta ﬁrman los funcmnarms

FDR PARTE DE. LDSIUNCIDNARIDS ‘QUE REALIZAN LA VISITA

Y personas que mrervlnleron en Fa ws:ta hcy

?ahc:l@:s Q\U—QJ D)

NOMBRE Y FIRMA ’Zﬂ Smp

NOMBRE Y FIRMA

CARG

o O ==

CARGO:

SECRETARJA DE SALUD DEPARTAMENTAL

L

1 v A U H P "_ POR PARTE DELESTABLECIM!ENTO T

SECRETARIA DE SALUD DEPAR FAMENTAL

%509&&

NOMBRE Y FIRMA:

CEDULA:

NOMBRE ¥ FIRMA

CEDULA;

QUIEN RECIBE LA VISITA

REVISO

QUIEN RECIBE LA VISITA

NOMBRE Y
FIRMA

DIANA CAROLINA VALBUENA STERLING

APROBO

CARGO

PROFESIONAL UNIVERSITARIC CONTROL SANITARIO DE MEDICAMENTOS

GLORIA ESPERANZA ARAUJO CORONADD
SECRETARIA DE SALUD DEPARTAMENTAL

Escaneado con CamScanner



CAMARA DE COMERCIO DEL HUILA
DROGUERIAS COPIFAM PITALITO NO. 2
(U Fecha expedicion: 2021/06/08 - 14:04:26 **** Recibo No. S000968774 **** Num. Operacién. 90-RUE-20210608-0011

Cémara de Comercio *** EXPEDIDO A TRAVES DEL SISTEMA VIRTUAL S.LI. ***
del Huila CODIGO DE VERIFICACION 167GgrzQzG

CERTIFICADO DE MATRICULA MERCANTIL DE ESTABLECIMIENTO DE COMERCIO.
Con fundamento en las matriculas e inscripciones del Registro Mercantil,
CERTIFICA
NOMBRE, SIGLA, IDENTIFICACION Y DOMICILIO

NOMBRE o RAZON SOCIAL: DROGUERIAS COPIFAM PITALITO NO. 2
ORGANIZACION JURIDICA: ESTABLECIMIENTO DE COMERCIO
DOMICILIO : PITALITO

MATRICULA - INSCRIPCION

MATRICULA NO : 245192

FECHA DE MATRICULA : JUNIO 06 DE 2013

ULTIMO ANO RENOVADO : 2021

FECHA DE RENOVACION DE LA MATRICULA : MARZO 20 DE 2021
ACTIVO VINCULADO : 28,800,000.00

UBICACION Y DATOS GENERALES

DIRECCION DEL DOMICILIO PRINCIPAL : CALLE 6 NO. 2-80 CENTRO
MUNICIPIO / DOMICILIO: 41551 - PITALITO

TELEFONO COMERCIAL 1 : 8385509

TELEFONO COMERCIAL 2 : NO REPORTO

TELEFONO COMERCIAL 3 : NO REPORTO

CORREO ELECTRONICO No. 1 : jefe.contabilidad@copifam.com

CERTIFICA — ACTIVIDAD ECONOMICA

DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD ECONOMICA : COMERCIO AL POR MENOR DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y
MEDICINALES, COSMETICOS Y ARTICULOS DE TOCADOR EN ESTABLECIENTOS ESPECIALIZADOS.

ACTIVIDAD PRINCIPAL : G4773 - COMERCIO AL POR MENOR DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y MEDICINALES,
COSMETICOS Y ARTICULOS DE TOCADOR EN ESTABLECIMIENTOS ESPECIALIZADOS

ACTIVIDAD SECUNDARIA : G4711 - COMERCIO AL POR MENOR EN ESTABLECIMIENTOS NO ESPECIALIZADOS CON
SURTIDO COMPUESTO PRINCIPALMENTE POR ALIMENTOS, BEBIDAS (ALCOHAOLICAS Y NO ALCOHOLICAS) O TABACO
OTRAS ACTIVIDADES : G4719 - COMERCIO AL POR MENOR EN ESTABLECIMIENTOS NO ESPECIALIZADOS, CON
SURTIDO COMPUESTO PRINCIPALMENTE POR PRODUCTOS DIFERENTES DE ALIMENTOS (ViVERES EN GENERAL),
BEBIDAS (ALCOHOLICAS Y NO ALCOHOLICAS) Y TABACO

CERTIFICA - PROPIETARIOS
QUE LA PROPIEDAD SOBRE EL ESTABLECIMIENTO LA TIENE (N) EL{LOS) SIGUIENTE (S5) COMERCIANTES
**% NOMBRE DEL PROPIETARIO : DROGUERIAS COPIFAM DE COLOMBIA S.A.S.
NIT : 901164842-7

DIRECCION : CALLE 26A NO. 5-19
MUNICIPIO : 73001 - IBAGUE

CERTIFICA

Panina 1/2




CAMARA DE COMERCIO DEL HUILA
DROGUERIAS COPIFAM PITALITO NO. 2
(y Fecha expedicién: 2021/06/08 - 14:04:26 ** Recibo No. S000968774 **** Num. Operacién. 90-RUE-20210608-0011

Camara de Comercio “** EXPEDIDO A TRAVES DEL SISTEMA VIRTUAL S.LI. ***
del Huila CODIGO DE VERIFICACION 167GgrzQzG

QUE MEDIANTE DOCUMENTO PRIVADO DE FECHA 22 DE MARZO DE 2018, INSCRITO EN ESTA CAMARA DE COMERCIO
EL 27 DE MARZO DE 2018 BAJO EL NUMERO 45034 DEL LIBRO VI, EL SENOR ALEXANDER OSPINA GUERRRERO,
IDENTIFICADO CON LA CEDULA DE CIUDADANIA NOMERC 14.221.410, OTORGA EN DACION EN PAGO EL
ESTABLECIMIENTO DE COMERCIO DENOMINADO DROGUERIAS COPIFAM PITALITO NO. 2, A LA SOCIEDAD
DROGUERIAS COPIFAM DE COLOMBIA S.A.S5., IDENTIFICADA CON EL NIT NO. 901.164.842-7, REPRESENTADA
LEGALMENTE POR LA SENORA ORLADIS ACERO DE OSPINA, IDENTIFICADA CON LA CEDULA DE CIUDADANIA
NUMERO 51.931.372.

CERTIFICA

LA INFORMACION ANTERIOR HA SIDO TOMADA DIRECTAMENTE DEL FORMULARIO DE MATRICULA Y RENOVACION
DILIGENCIADO POR EL CCMERCIANTE

CERTIFICA

DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO
CONTENCIOSO Y DE LA LEY 962 DE 2005, LOS ACTOS ADMINISTRATIVOS DE REGISTRC AQUI CERTIFICADOS
QUEDAN EN FIRME DIEZ (10) DIAS HABILES DESPUES DE LA FECHA DE INSCRIPCION, SIEMPRE QUE NO SEAN
OBJETO DE RECURSOS. EL DIA SABADO NO SE DEBE CONTAR COMO DA HABIL.

VALOR DEL CERTIFICADO : §$3,100

CERTIFICADO EXPEDIDO A TRAVES DEL PORTAL DE SERVICIOS VIRTUALES (SlI)

IMPORTANTE: La firma digital del secretario de la CAMARA DE COMERCIO DEL HUILA contenida en este certificado electrénico se encuentra emitida por una entidad
de certificacion abierta autorizada y vigilada por la Superintendencia de Industria y Comercio, de conformidad con las exigencias establecidas en la Ley 527 de 1999 para

validez juridica y probatoria de los documentos electronicos.

La firma digital no es una firma digitalizada o escaneada, por lo tanto, la firma digital que acompafia este documento la podr4 verificar a través de su aplicativo visor de
documentos pdf.

No obstante, sl usted va a imprimir este certificado, lo puede hacer desde su computador, con la certeza de que el mismo fue expedido a través del canal virtual de la
camara de comercio y que la persona o entidad a la que usted le va a entregar el certificado impreso, puede verificar por una sola vez el contenido del mismo,
ingresando al enlace https:/siineiva.confecamaras.co/cv.php seleccionando la cdmara de comercio e indicando el codigo de verificacion 167GgrzQzG

Al realizar la verificacion podra visualizar (y descargar) una imagen exacta del certificado que fue entregado al usuario en el momento gue se realizd la transaccién.

La firma mecénica que se muestra a continuacion es la representacién grafica de la firma del secretario juridico (o de quien haga sus veces) de la Camara de Comercio
quien avala este certificado. La firma mecanica no reemplaza la firma digital en los documentos electronicos.

dm thlotaS,

**%* FINAL DEL CERTIFICADO *%*
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SISTEMA DE GESTION INTEGRADO

S5SA-C015-P080-FO1

ACTA DE INSPECCION Y/O VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO PARA
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS MAYORISTAS, MINORISTAS,
SERVICIOS FARMACEUTICOS, IPS Y VETERINARIAS

Fecha Aprobaciéon. 19 de
Febrero de 2018

Version: ?

La presente acta loe desnriollads eon |a ayuda del 1aiilito Naclonal de Vigilancia de Medicamenios y Alimenios INVIMA, 20

e | Vi¥ali YD Hotld | reon 0F [Qewlpa | IO | s | 3ES |
IDENTIFICACION DEL ESTABLECIMIENTC Y REPRESENTACION LEGAL
TIPO DE ESTABLECIMIENTO:  DROGUERIA FARMACIA-DROGUERIA Establecimianto Nuevo:
DEPOSITO MAYORISTA VETERINARIA N
SERVICIO FARMACEUTICO DEPENDIENTE SERVICIO FARMACEUTICO INDEPENDIENTE
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DATOS DEL DIRECTOR TECNICO

c.c. [ 1.cp3. 5830 1953

NOMBRE COMPLETO l Avrely e Moyealy Cooul © & Catd
EXPENDEDOR CON CREDENCIAL: | X | No.Resolcien ) (3 & ¥ 291 ,‘mAc{ [Qo’)&‘)

*HORARIO DEL DIRECTOR TECNICO:

L _T.ooan - G

"HORARIO DE FUNCIONAMIENTO:

L 3-COQn - 900 fun.

REGENTE DE FARMACIA; ] No. Resolucion:
QUIMICO FARMACEUTICO: | TP

MEDICO VETERINARIO: ] R.M.

MEDICO (Sclo para Ambulancia) | R.M.

“DTRO: ] Cuél
CONTRATO VIGENTE: 2‘_‘ [NOI

SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS A USUARIOS DENTRO DEL SISTEMA GENERAL DE SEGURIDAD SOCIAL EN SALUD

(A QUE EAPB (USUARIOS) SUMINISTRA
MEDICAMENTOS?

San TR -

CONTRIBUTIVO )\
SUBSIDIADO

I *NUMERO DE TRABAJADORES:

~_ PROCESOS - ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO MAYORISTA/MINORISTA -

FARMACIA- DROGUERIA VETERINARIA MAYORISTA DROGUERIA
RECEPCION ADQUISICION ADQUISICION RECEPCION IS
ALMACENAMIENTO RECEPCION RECEPCION Y ALMACENAMIENTO ALMACENAMIENTO X
DISPENSACION ALMACENAMIENTO DISTRIBUCION DISPENSACION A
PREPARACIONES MAGISTRALES ADECUADO TRANSPORTE" FARMACOVIGILANCIA™ X
FARMACOVIGILANCIA™ FARMACOVIGILANCIA™ ADQUISICION X,
GTRA ACTIVIDAD ] I . I _ I . OTRA ACTIVIDAD OTRA ACTIVIDAD: OTRA ACTIVIDAD
MONITOREO DE GLICEMIA CON EQUIPO DE PUNCION | 51 s | INYECTOLOGIA Tst [ |

o PROCESOS - SERVICIO FARMACEUTICO

TIPOS DE PRODUCTOS QUE COMERCIALIZAN Y/O MANEJAN |

SELECCION MEDICAMENTO ALOPATICOS 4

ADQUISICION DISPOSITIVOS MEDICOS A
RECEPCION Y ALMACENAMIENTO COSMETICOS Y SIMILARES

DISTRIBUCION - DISPENSACION PRODUCTO FITOTERAPEUTICO X

ATENCION FARMACEUTICA

MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS

FARMACOQVIGILANCIA

REACTIVOS DE DIAGNOSTICO

TECNOVIGILANCIA

MAGISTRALES Y/O OFICINALES
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SISTEMA DISTRIBUCION EN DOSIS UNITARIA: Adecuaclon ylo ajusle de dosis SUPLEMENTOS DIETARIOS 'S
SOLIDOS: No Estériles; ( ) Estériles ( ). DROGA BLANCA X
LIQUIDOS ESTERILES: Oncolégicos ( ), No Oncoldgicos ( ), Reenvasado ( ) Olro:
MAGISTRALES: Estériles { ), No Estériles ( )

CONCEPTO SANITARIO DE ULTIMA VISITA SANITARIA Y ANTECEDENTES
FAVORABLE /{ ANTECEDENTES DEL zsmmscnwemo:l ) I I O I

FECHA DE LA . [ TAVORABLE CON REGUERTMIENTOS
ULTIMA 21 ’\Se(’\'lémq vio cual;
INSPECCION PENDIENTE :
DESFAVORABLE

*MOTIVO DE LA VISITA (puede seleccionar varias opciones)

RUTINARIA f DE GFICIO )L SOLICITUD DEL INTERESADO ASOCIADA A PETICIONES, QUEJAS Y RECLAMCOS
SOLICITUD DE PRACTICA DE PRUEBAS/ g
PROCESOS SANCIONATORIOS ADMINISTRATIVOS, EVENTO DE INTERES EN SALUD PUBLICA SOLICITUD DE OTRAS ENTIDADES
VISITA MEDICAMENTOS DE CONTROL ESPECIAL ACOMPANAMIENTO HABILITACION DE AMBULANCIA MEDICALIZADA
EVALUACION
Cumple (C) Marque con una X cuando el establecimiento cumple la lolalidad de los requisilos descritos en el instructive para el aspecto
a evaluar

Marque con una X cuando &l establecimienlo cumple parclalmente los requisitos descritos en el instructivo para el aspeclo a

Cumple con Requerimiento (CR) evaluar

Margue con una X cuando el establecimienlo no cumple ninguno de los requisitos descrilos en el instructivo para el aspecto
Ne Cumple (NC) | d a egvaluar ! P

No Aplica (NA) Marque con una X la casilla “NA" en caso que el aspecto a verificar no se realice por parte del eslablecimiento y calificar
i como Aceplable (A). Juslificar la razén del no aplica en el espacio de hallazgos.

Eslta casilla se refiere a la crilicidad de cada ilem clasificados como:
C: Critico:El incumplimiento de esle numeral tiene alto impacto en la calidad del producto y puede poner en peligro la
Criucidad (Cn) seguridad de |os consumidores del mismo.
M- Mayor El incumplimiento de esle numeral tiene impaclo medio en la calidad del producto y |a segundad del consumidor,
| Informativo: No liene impaclo sobre |a calidad del producto o la salud del consumidor.

NOTA: CUANDO UN ITEM CRITICO ES CALIFICADO COMO "NO CUMPLE", INMEDIATAMENTE EL CONCEPTO FINAL DE LA VISITA ES DESFAVORABLE.

1. CONDICIONES GENERALES E INFRAESTRUCTURA FISICA -~ Jed| ¢ CR | NC |NA OBSERVACIONES
1.1 El area, disefio y construccion de las areas son apropiadas para |as operaciones /
que se realizan en ellas, el area nunca debe ser inferior a veinte (20) metros cuadrados.| M ", 1 0
(Capitulo 10 Art. 2,5,3,10,11 Pardgrafo 3 Decreto 780 de 2016, Articulo 4 Res 010911
de 1992) .
1.2 El establecimiento esta ubicado en un lugar de facil acceso para los usuarios y es
independiente de cualquier otro establecimiento o habitacion? M % 1 0

(Capitulo V, No 2. b) Manual Res 1403 de 2007)

1.3 El establecimiento cuenta con medios, preferiblemente computarizados, que
permitan: registrar la comercializaciéon de medicamentos y dispositivos médicos, los ! F ‘
medicamentos de control especial, de acuerdo con la normatividad sobre la materia; M 1 0 ﬁj L‘-’)O‘{’

registrar los componentes de las férmulas prescritas por el medico cuando se elaboren /t “{ O‘SC)V}"\"-
preparaciones magistrales; registrar los demas producios que lo requieran.
(Capitulo V No 1.2 Manual Res 1403 de 2007)

1.4 ¢ Se encuentra identificado con un aviso en letras visibles ubicado en la parte
exterior del local o edificio que ocupa, que expresa la razon o denominacion social del
establecimiento, y existe un horario publico adecuado para satisfacer la demanda M X 1 0
acorde a la normatividad vigente? (Capitulo V No
2. b) Manual Res 1403 de 2007)

1.5 Pisos. Los pisos son de material impermeable, resistente y cuentan con sistema de
drenaje que permite su facil limpieza y sanitizacion, adernéas cuenta con una unidad
sanitaria, por sexo, en proporcion de una por cada quince (15) personas que laboren | M /ﬂ"v 1 0 \
en el sitio. . (Capitulo Il No 1.1 Manual
Res 1403 de 2007) (Capitulo V No 1.1.3 Manual Res 1403 de 2007)
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ACTA DE INSPECCION PARA ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS IPS, Y VETERIARIAS

1.8 Paredes. Las paredes y muros son impermeables, sélidos, de fécll limpleza y
resistentes a faclores amblentales como humedad y temperatura.(Capilulo 1f No 1.1
Manual Res 1403 de 2007)

.
)

1.7 Techos. Los techos y cielo rasos deben ser resistentes, uniformes y de tacll limplnza
y sanitizacion. (Capitulo 1l No
1.1 Manual Res 1403 de 2007) (Articulo 4 Res 010911 de 1992)

1.8 lluminacién, Posee un sistema de iluminacién natural y/o artificlal que permita |3
conservaclén adecuada e identificacion de los medicamentos y dispositivos médicos y
un buen manejo de la documentacion.
(Capitula Il No 1.1 Manual Res 1403 de 2007)

1.9 Instalaciones eléctricas. Cuenta con plafones en buen estado, tonias, Interruplores
y cableado protegido.
(Capitulo Il No 1.1 Manual Res 1403 de 2007)

1.10 Ventilacion. Tiene un sistema de ventilacion natural y/o ariificial gue
garantiza la conservacidn adecuada de los medicamentos y dispositivos medicos, No
debe entenderse por ventilacion natural las ventanas y/o puertas abierlas que podrian

permitir la contaminacion de los medicamentos y dispositivos meédicos con polvo y
suciedad del exterior. ' (Capitulo
1l No 1.1 Manual Res 1403 de 2007)

NATURAL:

AIRE ACONDICIONADO;

1.11 Condiciones de temperatura y humedad, Los sitios donde se almacenan los
medicamentos cuentan con mecanismos que garanticen las condicioncs de temperatura
y humedad relativa recomendadas por el fabricante y los registros permanentes de
eslas variables, utilizando para ello termdmetros, higromelros u olros instrumentos que
cumplan con dichas funciones, ademas cuentan con registros de calibracion de dichos
instrumentos. (Capitulo Il No 1.1 Manual Res 1403 de 2007)

TEMPERATURA AMBE.
C) _

22.56C

HUMEDAD RELATIVA
0 (%):

58/

Coldpacto 27Ho ¢ (207D

1.12 Mantenimiento de |a cadena de frio. Los medicamentos que requieran refrigeracion
seran almacenados en cuartos frios, refrigeradores o congeladores St debe contar con
un plan de emergencia que garantice el mantenimiento de la cadena de frio, en
caso de inlerrupciones de la energia eléctrica. Adicionalmente, debera disponerse de
mecanismos que registren 1a temperatura. La cantidad de medios de refrigeracién sera
determinada por las necesidades de almacenamiento y verificadas por la entidad
territorial de salud, quen podra disponer el aumento del nimero de los mismos. Asi
mismo, se debe garantizar la cadena de frio en la dispensacion de los medicamenlos.
(Titulo Il Capitulo I! No 3.2 Manual Resolucién 1403 de £007)

CADENA DE FRIO. (*C)

1.14 El estalecimiento cuenta con condiciones de aseo y limpieza adecuadas a cada
area y el respectivo cronograma de aseo.

ml A

1

2. AREAS: El establecimiento cuenta con las siguientes areas:

c C

CR

NC |NA OBSERVACIONES

"Productos autorizados” aplica para Fa

rmacia-Drogueria.

2.1 Los locales deben contar con area fisica exclusiva, independiente, de circulacion
restringida, seguray que debe permanece limpia y ordenada
(Tit I, Capitulo V No 1.1.2 Manual Res 1403 de 2007)

dv

o

2.2 Area administrativa, debidamente delimitada y sefalizada.
(Tit t, Capitulo V No 1.1.2 Manual Res 1403 de 2007)

o

2.5 Area para el almacenamiento de medicamentos y dispositivos médicos.

o |

desnaturalizados. (Tit

1, Capitulo V No 1.1.2 Manual Res 1403 de 2007)

(Tit I, Capitulo V No 1.1.2 Manual Res 1403 de 2007) Ml X
2.6 Area para el aimacenamiento de productos autorizados, independiente
y separada del &rea de almacenamiento de medicamenlos y dispositivos médicos, [ M 2 1 0
7 (Tit I, Capitulo V No 1.1.2 Manual Res 1403 de 2007)
2.7 Area Independiente y segura para el almacenamiento de metlicamentos de
control especial, - ' Cc 2 1 0
(Tit I, Capitulo V No 1.1.2 Manual Res 1403 de 2007)
2.8 Area especial, debidamente identificada, para el almacenamiento transilorio de los
medicamentos vencidos o deteriorados, que deban ser técnicamente destruidos o c ﬂ 1 0

SFE

e
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2.9 Area para el almacenamiento de fitoterapéuticos y suplementos dietarios, cuando I
estos se vendan al delal al publico.
(Tit I, Capitulo V No 1.1.2 Manual Res 1403 de 2007)

B~

2.10 Area de dispensacion de medicamentos y entrega de dispositivos meédicos y
productos autorizados.
(Tit I, Capitulo V No 1.1,2 Manual Res 1403 de 2007)

fo$

2.10.1 Las areas del establecimiento son proporcionales y acorde a los procesos que se
realicen, volumen de actividades y numero de empleados. (Resolucién 126 de 2009)

2.11 Area de cuarentena de medicamentos, en ella también se podran almacenar de
manera transitoria los productos retirados del mercado, (Tit !,
Capitulo V No 1.1.2 Manual Res 1403 de 2007)

2.12 Area para el manejo y disposicion de residuos, de acuerdo con la
normatividad vigenle.
(Tit !, Capitulo V No 1.1.2 Manual Res 1403 de 2007)

3. PERSONAL

3.1 ¢El personal principal incluye al Director Técnico con titulo de Quimico
Farmacéutico, Regente de Farmacia o Expendedor de drogas?
(Res 1403 de 2007 y Art 2,5,3,10,3 Decreto 780 de 2016) 4

Y | X | %

OBSERVACIONES

i Sl

Crl CR NC | NA

3.2 4 El establecimiento cuenta con el personal suficiente debidamente capacitado y

entrenado, para el desarrollo de sus actividades, el mismo cuenta con afiliacién a EPS y
ARL y se evidencia su vinculacion laboral?

(Capitulo V 1.7 Manual Res 1403 de 2007 y Art 2,5,3,10,.11 Decreto 780 de 2016)

3.3 El personal que dispensa es auxiliar en Servicios Farmacéuticos

T

B Pevnchi oy Crtdond

3.4 El establecimiento farmacéutico cuenta con una estructura interna y descripcion de v

funciones del establecimiento farmaceutico. (Capitulo
IV Art 17 Res 1403 de 2007)

3.5 El personal se capacita continuamente en los conocimientos tedricos y destrezas

necesarias en el ejercicio del cargo u oficio, a fin de ir aumentando progresivamente las

competencias laborales, se evidencia registros de entrenamiento. (Art 2,5,3,710,18
Decreto 780 de 2016)

3.6 ¢Asistio a la ulima capacitacion organizada por la Secretaria de Salud
Departamental, encuentro de Farmacovigilancia o de Servicios Farmaceéuticos?
3.7 LISTADO DE PERSONAL DEL ESTABLEC

NOMBRE COMPLETO
" AuEr ey h\m(‘.{m&tg Qv ESTOAT
2 E(ein Dpvio _ Fonvol mep 1
/
/ /
/ /
(

M 1 0

X

MIENTO FA

RMACEUTICO

_ TiTULO
©¢ f&aém\hv Credny vqf)
Ex Ponclodor  Credwronal
[ 7~
/

™~

3
4
5
6

[4

OBSERVACI

ONES -

.z |
o

4, ADQUISlCIQN Cri

i peald e

4.1 El establecimiento cuenta con criterios, técnicas y métodos que permitan
continuamenie controlar, evaluar y gestionar la calidad durante el proceso de
adquisicién de medicamentos y dispositivos medicos. (Titulo I,
Capituto If No 1 Manual Resolucién 1403 de 2007)

4.2 La adquisicion se realiza a traves de establecimientos mayoristas autorizados que
se encuentren Inscritos en |la Secretaria de Salud Departamental (o que corresponda),
como ente encargado de la de vigilancia y control. Conservan documentos que la

soportan. (Titulo Il Capituio It No 1Manual Resolucion 1403 de 2007) ‘

Ttk Q»‘)Q)‘r.\ AL
A\TEFE e \&Sofk.&
& ?‘C\,‘Yl\‘dtw-

4.3 Tienen como criterio de seleccién de proveedores, que cumplan con las buenas
practicas de abastecimiento. Decreto 780 de 2016.

M

2

X

0

4.4.1 LISTADO DE PROVEEDORES DEL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

NOMBRE

DOCUMENTOS RELACIONADOS/FACTURAS

COOPIdraEaY (Aogotay

I

il

-

<)

~a
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J;-//

a4

Vi

[ 7
* TRANSPORTE (E! transporte es un almacenamiento parclal) crn| € CR NC |NA OBSERVACIONES
*Deberdn cumplir con embalaje, distribuclén fisica y transporte de medicamenios y
dispositivos meédicos. ' Garantizan el adecuado almacenamlento da los medicamenios
desde el lugar de despacho del proveedor hasla el establecimiento o 3F, (Resolucion | C 2 )«,’ 0
1403 de 2007, Antfculo 8, Numeral 2, Literal b.; Capliulo 5, Numeral 2 Resolucion 1403
de 3007)
§. BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO cri| C CR NC [ NA OBSERVACIONES
5.1 Reﬁzan recepplén T8cnica y administrallva, Se sopoila con acias, M 2 | x 0 Aty (rapd U."'a Sl )~
(Titulo il Capitulo ! No.3 Manual Resolucién 1403 de 2097) v~ (AG, MO iacy
5.2 Garantizan las condiciones de almacenamiento recomendadas per el fabrlcante de c X 1 0
los producto. (Titulo /1 Capitulo Il Manual Resolucion 1403 de 2007) ‘
5.3 Criterios de almacenamiento. Los disposilivos medicos y los madicamentos se

almacenan de acuerdo con la clasificacion farmacoldgica (medicamenlos) en orden Por grupo Terap.. )(

alfabético o cualquier otro método de clasificacion, siempre y cuandn se parantice el

orden, se minimicen los eventos de confusion, pérdida y vencimiento durante su . )

almacenamiento. El sistema de segregacidn de los dispositivos médicos y Alfabéticamente:

medicamentos debe garantizar que el lole mas préximo a vencerse tea lo primero en M 1 0 ==

dispensarse. Se deben establecer medios de almacenamiento que permitan una rapida /ﬂ Por Forma
|dentificacidn y asignar cédigos a los medios de Farmacéutica o via
almacenamiento (espacios, areas fisicas y eslanterlas) y a los medicamentos y de Admon. :
dispositivos médicos (normalizacion), podran ulilizar cualquier olio sislema de
ordenamiento técnicamente viable, que permita minimizar los errores de distribucion. Por Lab. Fabricante:
(Titulo Il, Capitulo Il Nos. 3.4 Manual Res 1403 de 2007). ’ )&

5.4 Las areas de almacenamiento de medicamentos y dispositivos deben cumplir basicamente con las siguientes especificaciones:

(Titulo i Capitulo Il No 3.2 Manual Resolucion 1403 de 2007)

5.4.1 Estar alejadas de sitios de altacontaminacion, para conservar ajecuadamente los
dispositivos medicos y la estabilidad de los medicamentos que puedan resultar
afectados. (Titulo I Capitulo Il No 3.2 Manual Resolucidn 1403 de 2007)

M

X

5.4.2 Facilitar la circulacion de personas y objetos. Estar situadas preferiblemente en el

primer piso o en un mismo piso de las edificaciones. Las puertas deben situarse de tal

manera que se facilite la circulacion de personas y de objetos, (Titulo If Capitulo i No
3.2 Manual Resolucion 1403 de 2007)

X

543 Rayos solares. Evilar |a incidencla direcla de los rayos solares sobre los
medicamentos y dispositivos medicos. (Titulo Il Capitulo Il No 3.2 Manual Resolucion
1403 de 2007) ;

Dol Sewpv Jod )
0 log 1.-\&(_&“3(2;,&0 y e
Qehineor Agwale intdat i)

5.4.4 No contacto con el piso. Los medicamentos y dispositivos médicos no deben estar
en contacto directo con el piso. Se ubicaran en estibas o estanterias de material
sanitario, Impermeable y facil de limplar. (Titulo Il Capitulo Il No 3.2 Manual
Resolucién 1403 de 2007)

YOU2 ) Solsaed .

5.4.6 Medidas de seguridad. En las areas de almacenamiento de inedicamentos y
disposilivos médicos se contara con alarmas sensibles al humo v extintores de
incendios. En éstas no se podran acumular residuos. (Titulo Il Capitulo Il No 32
Manual Resolucion 1403 de 2007)

P
X

FECHA VENCIMIENTO EXTINTOR:

ol [0

Kl 6. RECEPCION TECNICA

Cri

C_ K

" CR

NC .| NA OBSERVACIONES

6.1 La recepcién se adelantara basicamente conforme a:(Titulo ! Capitulo I No 3 Manual Resolucion 1403 de 2007)

6.1.1 Se realiza la comparacién del conlenido de la documentacién que contiene la
solicitud con el contenido de la documentacién de entrega, pare establecer la
correspondencia entre los producios entregados ¥ los productos especificados en la
solicitud, respecto de fecha de entrega, cantidades, condiclones técnicas, elc, (Titulo I
Capitulo Il No 3,3 Manual Resolucién 1403 de 2007)

Y

Escaneado con CamScanner




i e i i

L DTS, | PRI P PN W

ACTA DE INSPECCION PARA ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS IPS, Y VETERIARIAS

'6ded

6.1.2 La inspeccién de los medicamentos y dispositivos
meédicos para verificar la cantidad de unidades, el numero de lote, fechas de
vencimiento, registro sanitario, laboralorio fabricante, condiclones de

almacenamiento durante el transporte, manipulacion, embalaje, malerial de empaque y
envase y las condiciones administrativas y técnicas establecidas en la negoclaclon; se

comunicard a la autoridad pertinenete la presencia de desviaciones y se realizaran

muestreos acorde a los requisitos establecidos, (Titulo /! Capitulo Il No 3,3 Manual

Resolucién 1403 de 2007}

Tatka es v

Legisho SoadenD

e A Qs
o wnd,

.1.3 Sc elabora un acla que describe detalladamente la Informacion del procedimiento
de recepcion, especialmenle la fecha y hora de entrega, cantidad deunidades, nimero
de lote, registro sanilario, fechas de vencimiento, condiciones de {rasporle,
manipulacion, embalaje, malerial de empaque y envase, condiciones administrativas y
1écnicas establecidas en la negociacidn y la que permita identificar en todo momenlo la
muestra tomada, El acta sera firmada por la persona que recibe y la que enlrega y sera
archivada en el sitio previamente designado y en orden sucesivo. (Titulo Il Capituio I

No 3,3 Manual Resolucion 1403 de 2007). _

6.1.4 En caso de presentarse la devolucion de medicamentos, los mismos se guardan
aparte del area de productos disponibles para la
venta y/o dispensacion y se debe prevenir su redistribucion hasta que se decida que
estan disponibles. Se tienen establecidas condiciones para su reublcacidn acorde a la
normatividad vigente. (Titulo Il Capitulo Il No 3,5 Manual Resolucién 1403 de 2007).

7. DISTRIBUCION YIO DISPENSAC|6N

Cri

. CR

NC

NA

OBSERVACIONES

7.1 Se exige la prescripcion para aquellos medicamentos en los que aparezca en
la etiqueta la leyenda "Venta Bajo Férmula Médica".
(Art 2,5,3,10,18 Decreto 780 de 2016)

LHAY EVIDENCIAT Describir -
a0 posee sopvd dt
o s vencledand

7.2 Se brinda a los usuarios pautas sobre el uso adecuado de los medicamentos de
venta sin prescripcion facultativa o de venta libre. (
Art 2,5,3,10,18 Decreto 780 de 2016 y Capitulo V No 1.3 Manual Res 1403 de 2007)

LHAY EVIDENCIA? Describir

7.3 Se veniica que la prescripcion esté elaborada por el personal de salud competente y
autorizado y que cumpla con las caracteristicas y contenido de la prescripcion,
establecidos en la normatividad? ¢Cémo evidencian que realizan la verificacion de
dicha prescripcion (hay algun muestreo o formato donde evalien las formulas o un
registro de errores de prescripcion? (Ar 2, 5,3,10,18 Decreto 780 de 2016)

LHAY EVIDENCIA? Describr

7.4 Dispensacion. ¢Estd documentado el proceso de dispensacion de medicamentos?

7.5 Cuando la direccién técnica de |a drogueria, o de! establecimiento autorizado para Ia
comercializacion al detal de medicamentos, esté a cargo de un expendedor con
Credencial, la informacién gue debe ofrecer al paciente versara UNICAMENTE sobre
los aspectos siquientes: condiciones de aimacenamiento; forma de reconstitucién
de medicamentos cuya administracion sea %a via o ral; medicién de la dosis:

cuidados que se deben tener en la administracion del medicamento: y, 1a
importancia de |a adherencia a la terapia. (Ar 2,5,3,10,3 Decrelo 780 de 2016)

7.6 ¢Existe un PROCEDIMIENTO O MECANISMO DE GESTION DE PENDIENTES o
un manejo especial para |a entrega oportuna de los medicamentos acorde a la
resolucién 1604 de 2013 (48 horas para la entrega, Resol. 1604 de 2013)7

LHAY EVIDENCIA? Descnbir
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7.7 ¢Cuenta con listado o registro de pendientes (Apiica para eslablecimientos que
suministran al SGSSS)
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7.8 Retiro del Mercado, Cuenta con responsables y procedimientos escritos para
retirar de manera inmediata del mercado los medicamentos y dispositivos médicos que
durante la fabricacion y/o distribucién no cumplan las especificaciones técnicas de
calidad o cuando asl lo solicite el Invima
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(Capitulo Vil At 26 Res 1403 de 2007)

7.9 Durante el proceso de retiro se contempla que el distribuidor o quien tenga los
productos a su disposicién, segin el caso, los separare Inmediatamente del
inventarlo y/o del sitio de almacenamiento y los colocaque en un area segura,
hasta cuando se declda su destino final.

(Capitulo Vil At 26 Res 1403 de 2007)
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ENTOS FARMACEUTICOS IPS, Y VETERIARIAS

: 3. FARMACOVIGILANCIA

(Decreto 780 de 2016 Articulo 2.5.3.10.14 Procesos del Servicio Farmacéutico) L _
8.1 ¢El Servicio Farmacéutico se encuentra inscrito en la Red Naclonal de /&' RQ B Y 2N TN} (,‘_‘\_d
Farmacovigilancia? Art. 146, decrelo 677 de 1995, Capltulo Il Articulo § Numeral 7 de | M 2 1 (AS (A D -
la Resolucion 1403 de 2007, B
8.2 4 Revisan periddicamente las alertas sanitarias en la péginaidel INVIMA? (Existe
evidencia de dicha verificacion peribdica? ¢Se verifican las alertas generadas por las
agencias sanitarias en cuanto a recogidas de producto de mercado, problemas de M 2 X o
calidad o demas problemas que puedan impactar la calidad de los medicamentos
almacenados y distribuidos. ¢ Se documentan y se divulgan estas aleitas al personal
implicadas en los procesos? (Para soportar el Articulo 2.5.3.10.19 del Decrelo 780 de 2016)
1.13 El establecimiento tiene implementado y perleccionadoiel Sistema de Gesllbln de
la Calidad (Manual de Calidad, Procedimientos, Registros, ndicadores de Gestion, M " 1 0
Planes de accion, Planes de Mejora) 14
(Cap VII, Manual Res 1403 de 2007) _
c CR NC | NA OBSERVACIONES
9. PREPARACIONES MAGISTRALES (FARMACIA-DROGUERIA) cri 2 1 0 ANEXO 3
10. SERVICIO DE INYECTOLOGIA crl 2 1 0 X ANEXO 1
11. PROCEDIMIENTO DE MONITOREO DE GLICEMIA CON EQUIPO POR PUNCION | cri 2 1 0 /( ANEXO 3
. 12, REVISION DE PRODUCTOS
- - 12.1 El establecimiento esla libre de prOdlLC‘OS farmacéuticos prohibidos: -
12.1.1 Medicamentos de control esp;mal sin previa autorizacion para su manejo. - c X 1 0
(Art. 97, Res. 1478/06) 7
12.1.2 Vencidos. (Art. 456, Ley 09/79. Art. 77, Dec. 677/35) (o K 1 0
12.1.3 De entidades de seguridad social que son de uso exclusivo de estasy queesta | "~ i 0 KNolD e enwegd
prohibida su venta o su tenencia. (Art. 77, Dec. 677/95) /2 Cof fonm 9 .
12.1.4 Muestras medicas. (Art. 76 y 77, Dec. 677/95. Art. 45, Dec. 3554/04) C x 1 0
12.1.5 Empaques y envases vacios. (Art. 77, Dec. 677/95. Arl. 45, Dec 3554/04) C { 1 0
.|12.1.6 Con enmendaduras o con sticker en su etiqueta ocultando informacion. (Art. c K 1 0 =
77, Dec. 677/95 Art. 45, Dec. 3554/04)
12.1.7 Sin registro sanitario INVIMA, (Art. 77, Dec. 677/95. Art. 45, Dec. 3554/04) Cc }Q 1 0
12.1.8 Productos contaminantes y/0 riesgosos. (o] x 1 0
13. MANEJO MEDICAMENTOS DE CONTROL ESPECIAL Y RECETARIOS c 5 1 0
OFICIALES 1 X ANEXO 2
13. 1 VERIFICACION DE INFORMES Y FORMULAS DE MEDICAMENTOS DE 5 ’1 - :
CONTROL ESPECIAL c o | ANEXO 4.
VERIFICACION DE CIRCULARES SANITARIAS HALLAZGOS . i
: VERIFIGACION DE CIRCULARES SANITARIAS HALLAZBOR
P(mr'ij Sante na MO A0 |8 NO | Sl NO
P((*') k’(‘l S@L«r\‘f’éo ?55')’0-}0- sI NO S| NO
™ - =
Pan  hdeno o g 1) S) NO st | NO
= } —
SI NO sl NO
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CONCEPTO SANITARIO FINAL
FIS(S:::CDC%L: CONCEPTO. Seleccione con una equls (X) el conceplo sanilario a amilir,
@P ' FAVORABLE
N
§) 5 FAVORABLE CON REQUERIMIENTOS* )(\ (VER EXIGENCIAS O REQUERIMIENTOS PAGINA SIGUIENTE)
8) . ,
X DESFAVORABLE (MEDIDA SANITARIA? s 94
c Dllle!ngD
| APLICACION DE MEDIDA SANITARIA DE SEGURIDAD Ist [Wo | CONSISTENTE EN: | P
| Descripcion de la medida” | ! ACT/A DE DECOMISO ADJUNTO | ST | [HZ T
I [ [ 1
Mo, ACTA

“EXIGENCIAS, REQUERIMIENTOS Y/U OBSERVACIONES
EXIGENCIAS, REQUERIMIENTOS: SI_X. NO '

Proceso(s) Critico(s) Involucrado(s)- ] I l [

Término de Saneamiento de la irregularidad (Fecha DD/MMM/AAAA): I ]
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Observaciones pqr parte del establecimiento:
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NOTIFICACION DEL ACTA .

Para constancia previa lectura y ratificacion del contenido de la p

resente acta firman los funcionarios y personas que intervinieron en la visita, hoy

POR PARTE DE LOS FUNCIONARIOS QUE REALIZAN LA VISITA

IMBRE-Y FIRMX

/

NOMBRE Y FIRMA

CARGODhaf: AIYO NC MG SEOM-

CARGO/ /

SECRETARIA DE SALUD DEPARTAMENTAL

SECRETARIA DE SALUD DEPARTAMENTAL

POR PARTE DEL

ES

Mo d‘“‘f \?QC\‘{QJLQ d'\CWE‘L
Py

NOMBRE Y FIRMA:

TABLECIMIENTO .
//

NOMBRE Y FIRMA

CERUAY {EAEA0 T 53 ceoun g7
QUIEN RECIBE LA VISITA ~ QUIEN RECIBE LA VISIT
T REVISO APROBO
NOMBRE Y . ]
FIRMA DIANA CAROLINA VALBUENA STERLING GLORIA ESPERANZA ARAUJO CORONADO
CARGO PROFESIONAL UNIVERSITARIO CONTROL SANITARIO DE MEDICAMENTOS SECRETARIA DE SALUD DEPARTAMENTAL
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Donde Mejor Servicio Dan

NIT.: 901.164.842-7

CERTIFICACION HABILITANTE COMO ESTABLECIMIENTO
FARMACEUTICOS MINORISTA

EL SUSCRITO REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA

DROGUERIAS COPIFAM DE COLOMBIA SAS CERTIFICA
QUE:

La certificacion habilitante como establecimiento farmacéutico Minorista se puede
constatar en las Actas de Inspeccion vigilancia y/o verificacion de cumplimiento
para establecimientos farmacéuticos, mayoristas, minoristas, Sservicios
farmacéuticos, Ips y veterinarias, que realiza la Secretaria de Salud Departamental
del Huila, las cuales estamos anexando por cada punto de venta con concepto
favorable donde se realizara la dispensacion de medicamentos.

Igualmente se puede constatar en los Certificados de Existencia y representacion
legal, también anexos a la presente propuesta.

ALEXANDER UERRERO
DROGUERIAS DE COLOMBIA SAS
REPRESENTANTE LEGAL

E-mail: servicioalcliente@copifam.com Dir: Calle 26A #5-19 PBX: 2651333

www.copifam.com Edificio Copifam, Ibagué Tolima Linea de Atencion:01 8000 18 38 38




