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5 A Su%se&re%lariaide %alucé&t‘#ﬁ%a _ o Acta Numero
e Inspeccion Vigliancia y Con Igienico sanitaria : ;
a Establecimientos farmacéuticos mayoristas ™ MSO04N 250021

J 4
Subred: Ao 1t Numero de Inscripcion:

Unidad de Servicios de Salud: En 60% vVa Numero de Carpeta:
1. CEDULA ESTABLECIMIENTO

1.1 Razén social: q)o{}m QJ Ve § C armov A'ce .{A .

1.2 Nombre del establecimiento: (’)d % ofa vyvtha [ M-

13NT. Q00 Y7 J0 £¢-0 14sede: Ao New

1.5 Direccion: cl 3| 294 73 16 Localidad: 166 V.

1702 ffca 2avpc  |18TeRlono1 G o6 BYOL |19Tekfono2 2 ¢o VI

1.10 Barrio: _//C veed /UOﬂe 1.11 Correo electronico: pol,‘ ﬂ,/m ¢S @ 7”;6,,'[%

1.12 Nombre propietario: Vo (A v c'/\ﬂc_ S P or MNe CeA ‘1L- (a f/;l
v

1.13 Tipo de documento: C. C.[[] C.E[] NIT.[E 1.14 Numero documento: 8 o LI A0 6¢-0

1.15 Nombre representante legal: () (Cor H) }’hé 0/7(0 M Hg J”GMCLV P4

1.16 Tipo de documento: C. C.m C.E[] |1.17 NUmero documento: A6l >4 J &l
1.18 Persona que atiende la visita: Tfful' er ygﬁ e 2 1.19 Cargo: ’D]‘/-c crv F‘(PC’M ) &
1.20 Tipo de documento: C. C.[Xf C.E[] 1.21 Numero documento: 1 &' (9 & 2 78

1.22 Direccion de notificacion: C( Z}. / 2?‘4 v 1

1.23 Presenta matricula mercantil del establecimiento: SI[¥” NO[]

1.24 Numero matricula mercantil del establecimiento: b Y 8 1t f V4

1.25 La matricula mercantil del eﬁtablecimiento esta actualizada: Slm No[]

1.26 Linea de intervencion: /[zéu\c\'amm'ﬂh Ipﬁ/yo | |1.27 Tipo.d8 imiento: /207170 ML eimenin

1.28 Intervencion: “T° 1/ € D epe Lol Ao 80 mon 4 D) 120I K /fuﬁpé‘oj

1.29 Numero de trabajadores: /O 1.30 Horario: diurno[_] nocturno [J24 #\oras [ otro:

1.31 Dias de funcionamiento: lunes a viernesE domingo a domingo[_| fin de semana[_] otro: ? aGm - I )0”‘
visiTa| DiA | MES | ANO CONCEPTO - MOTIVO
Visita 1 D Q 0'3 MB ¢G 170} }a&m p (/D) Visita de oficio

.. (NC) Notificacién comunitaria
Visita 2 /

(AB) Asociada a brote

Vi / (SI) Solicitud del interesado Rad.
Visita 4 (SO) Solicitud oficial Rad.

2. TALENTO HUMANO

Aspectos a verificar

2.1 Nombre del Director Técnico TGV eV Jan €4

2.2 Tipo de Documento - [Blc[p]E
2.3 Namero de documento 349 a4 L9F

y . Cumplimiento

2.4 Titulo o permiso de " @14, m\ o -F"Ly mMeaCe ()‘f\- (&3] éﬁ NO [ N. A.
2.5 Registro o resolucion Yoli, Y49 MUbw #F< Sl [NO|N.A
2.6 Tarjeta Profesional 0%0 YS9/ 07C1%ET R [NO|NA
2.7 Horario de trabajo h s NO[ N.A
2.8 Al momento de la visita el Director Técnico Estaba presente [ |8 I NO
2.9 El establecimiento cuenta con copia del contrato del Director Técnico [ sy[nO[N.A

3. CLASIFICACION DEL DEL ESTABLECIMIENTO

o Aspectos a verificar

3.1 Area total del establecimiento (mt2). / 20
E |A Cédula de ciudadania]B. Cédula de extranjerialCA Tarjeta de idenlidad[ D. Pasaporte] E. Nit N. A.: No aplica

ipresion: Subdireccién Imprenta Distrital DDI
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O Subsecretarla de Salud Piblica
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Continuacién 3. CLASIFICACION DEL CLASIFICACION DEL ESTABLECIMIENTO
Aspectos a verificar
3.2 Agencia de Especialidades Farmacéuticas. s| N
3.3 Depésito de Drogas. Q. NO
4. ASPECTOS LOCATIVOS ADECUADOS
Decreto 780 de 2016, Resolucién 1403 de 2007 Numeral 1.1 Capitulo |l Titulo | del manual de condiciones esenciales
Aspectos a verificar Cumplimiento
4.1 Los pisos son de material impermeable, resistente, con sistema de drenaje para su facil limpieza y sanitizacién Xt | NO
4.2 Las paredes son impermeables, solidas, de facil limpieza, resistentes a factores ambientales como humedad 1 | NO
Y temperatura. fﬁ
4.3 Los techos estan limpios y no presentan acumulacién de suciedades, hongos, polvo o humedad 3L [ NO
4.4 El o las areas de almacenamiento son independientes, diferenciadas, sefializadas Y presentan condiciones am- !
bientales de humedad relativa y temperatura controladas BF e
4.5 La lluminacién artificial y/o natural permite la conservacién adecuada de medicamentos, dispositivos médicos y
otros productos farmacéuticos Y L
4.6 Las instalaciones eléctricas presentan plafones en buen estado, tomas, interruptores y cableado protegido B | NO
4.7 La ventilacién natural y/o artificial garantiza la conservacion adecuada de los medicamentos, dispositivos médi-
cos y demas productos farmacéuticos $ [NO
5.. AREAS DEFINIDAS, INDEPENDIENTES, DEMARCADAS Y SENALIZADAS
Decreto 780 de 2016 y Resolucién 1403 Numeral 2,2 Capitulp IV, Titulo | del manual de condiciones esenciales
Aspectos a verificar Cumplimiento
5.1 Area administrativa debidamente delimitada } NO
5.2 Area para Ia recepcion de medicamentos, dispositivos médicos y demas productos farmacéuticos )r NO
5.3 Area de cuarentena de medicamentos y demas productos farmacéuticos ‘;, NO
5.4 Area para almacenamiento, teniendo en cuenta los tipos de productos que se van a distribuir gy NO
5.5 Area adecuada Yy seégura para el almacenamiento de medicamentos de control especial Sy | NO
5.6 Area apropiada para el almacenamiento de materias primas y medicamentos que requieren cadena de frio ¥ [ nO
5.7 Area segura para el almacenamiento de medicamentos, dispositivos médicos y demads productos farmacéuticos } NO
que deben ser destruidos y/o desnaturalizados por vencimiento, averia y/o deterioro
5.8 Area destinada y segura para el almacenamiento de medicamentos, dispositivos médicos y demas productos
farmacéuticos que deben ser rechazados, devueltos y/o retirados del mercado }‘ NO
5.9 Area destinada al alistamiento y/o despacho (Picking) A [ no
5.10 Area independiente de reenvase de materia prima farmacéutica o de grado técnico en caso de realizarlo >3 | NO
5.11 Area para manejo y disposicion de residuos de acuerdo con la reglamentacion vigente } NO
5.12 Las areas estén alejadas de sitios de alta contaminacién )i- NO
5.13 Se facilita la circulacién de personas y objetos en estas areas }l NO
6. PRODUCTOS
Aspectos a verificar
6.1 Medicamentos alopaticos 3| NO | N. A,
6.2 Medicamentos que requieren cadena de frio §-|NO | N. A
6.3 Medicamentos de control especial }l NO | N. A
6.4 Acta de Arqueo nimero ¥ [NO[N.A
6.5 Cosmeéticos X [NO[N.A
6.6 Suplementos dietarios W [NO [N A
6.7 Productos fitoterapéuticos » [®[NA
6.8 Dispositivos médicos 3 [NO|N.A
6.9 Reactivos de diagnéstico ¥ |NO [N A
6.10 Alimentos procesados N [NO| N A
6.11 Materias primas para medicamentos ”» Sl | NO | N3
6.12 Materias primas para cosméticos SI | NO | Rt
6.13 Materias primas para alimentos Sl | NO N)K

Impresion: Subdireccién Imprenta Distrital DDI

N. A:: No aplica

rola 26 m l - nf\-rA’



Impresién. Subdireccion Imprenta Distrital DDI

T gubsecretarfa de Salud Publica 00
- Act_ade_ Inspeccidn Vigilancia y Control higiénico sanitaria

- Acta Numero

~a Establecimientos farmacéuticos mayoristas MS04N 000021
Continuacién 6. PRODUCTOS
Aspectos a verificar
6.14 Productos quimicos (Reactivos para laboratorio, tintas, etc.). Sl | NO M‘

6.15 Otros (insumos varios como productos veterinarios, de aseo y limpieza, tecnologia, industria automotriz, S|

ropa, etc.).

NO

A

7. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Aspectos a verificar Cumplimiento

7.1 Se cuenta con control de fechas de vencimiento » | nO
7.2 Se cuenta con mecanismos que garanticen condiciones de temperatura y humedad relativa ) NO
7.3 Se cuenta con registros de condiciones de temperatura y humedad actualizados % [ NO
7.4 Se cuentan con termohigrometros debidamente calibrados ¥ | no
7.5 Se cuentan con criterio de almacenamiento que minimice eventos de confusion, pérdida y/o vencimiento }f NO
7.6 Se cuentan con condiciones de almacenamiento de acuerdo a lo informado por los fabricantes de los productos | ¥f | NO
7.7 Se cuentan con condiciones de limpieza adecuadas en cada area A | NO
7.8 Se cuentan con almacenamiento de sustancias peligrosas independientemente y demarcadas ;’l NO
7.9 Se.cuen.tan con almacenamiento de productos farmacéuticos debidamente estibados en material sanitario y ™ [N

facil de limpiar
7.10 El etiquetado de empaque y envases de los productos verificados cumple con la normatividad sanitaria )t NO

8. PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE REQUIEREN CADENA DE FRIO
Aspectos a verificar Cumplimiento

8.1 El o los cuartos frios cuentan con mecanismos que registran la temperatura S| NO [ N. A
8.2 Los_mecanismos que registran la temperatura de los cuartos frios se calibran periédicamente (como | No| N.A

minimo cada afio)
8.3 El numerol y capacidad de los cuartos frios se encuentra acorde con la cantidad y volumen de productos %_ No| NA

farmacéuticos alli almacenados
8.4 Cuentan con plan de contingencia en caso de interrupcion de la energia eléctrica o dafio de unidades

refrigerantes que permita que el medicamento y demas productos farmacéuticos que lo requieran ¥ | NO| N.A

conserven la cadena de frio

9. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES CONTROL LOGISTICO

Aspectos a verificar Cumplimiento
9.1 Recibo "l | NO
9.2 Almacenamiento Rk | NO
9.3 Aislamiento de mercancia % | NO
9.4 Gestion de inventarios 3@ NO
9.5 Embalaje # | No
9.6 Devoluciones ¥ | NO
9.7 Otros ¥ | NO

10. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES TRANSPORTE

Aspectos a verificar Cumplimiento
10.1 Administracién % | NO
10.2 Coordinacién de despachos X [ NO
10.3 Distribucion }r NO
10.4 Cargue "§r | NO
10.5 Descargue 9| NO

11. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO

Aspectos a verificar
11.1 Codificado SI“J NO | N
11.2 Termoencogido de medicamentos S| NO | N
11.3 Etiquetado y/o desetiquetado sl [NO [ N
11.4 Estuchado y/o desestuchado S| | NO | N>
11.5 Colocacion de sticker, cédigo de barrasdcensor. Sl [NO N}
11.6 Revision Sl [ NO | NOA.
11.7 Otros si [ NO | YA,
N. A.: No aplica
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12. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES REENVASE DE MATERIAS PRIMAS
(Decreto 1950 de 1964-Decreto 780 de 2016-Resolucion 1403 de 2007 y el Manual que Adopta)

Aspectos a verificar Cumplimiento
12.1 Reenvase de Materias Primas grado farmacéutico, (ej. USP, para fabricacién de medicamentos,cosméticos etc.) | SI | NO N» ;
12.2 El reenvase de materias primas se realiza en seccién independiente y cuenta con las instalaciones y la
A ' e Sl | NO A.

dotacion necesaria para realizacién del reenvase |>v
12.3 En los rétulos o etiquetas de los productos reenvasados, figura el nombre del establecimiento, el del pro-

fesional responsable, el nombre comercial y genérico del producto, el peso o volumen del mismo, yla | SI | NO '»

edicion de la Farmacopea a que pertenezca
12.4 El establecimiento para el reenvase de material prima, cuenta con profesional Quimico Farmaceéutico P

como Director Técnico responsible N
12.5 Para el reenvase de materias primas, el establecimiento cuenta con los protocolos seguin Resolucion 1403

de 2007 y el Manual que adopta (Titulo |, Capitulo IV Numeral 2.4) tales como Limpieza y desinfeccion sl | no N)

de areas, Desinfeccion personal, Ingreso a las areas, Contaminacion accidental, Control fisico-quimico
y microbiano, Uso, calibracién, desinfeccion y mantenimiento de equipos

13. RETIRO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS DEL MERCADO. (Resoluci6én 1403 de 2007, Capitulo VII, Art. 26)

Aspectos a verificar Cumplimiento
13.1 Cuenta la organizacién con personal capacitado y responsable, en el caso de retiro de productos farmacéuticos gr
i : NO
del mercado cuando asi se requiera
13.2 Se tienen procedimientos escritos para el retiro inmediato de aquellos medicamentos, dispositivos médicos y NO
demads productos farmacéuticos que asi lo requieran %‘
13.3 Se tienen registros de las entregas de los medicamentos, dispositivos médicos y demas productos farmacéuticos NO
que permitan la identificacién inmediata del destino de los productos comercializados (trazabilidad). y"
13.4 Los productos farmacéuticos motivo de retiro del mercado se separan del inventario y del sitio de almacena- NO
miento a un area segura W
13.5 Se informa al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y alimentos INVIMA dentro de las veinticuatro \)V NO
horas (24) siguientes al retiro de los productos farmacéuticos
14. TRANSPORTE
(Numeral 7 Capitulo lll Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos especiales del Servicio Farmacéutico)
Aspectos a verificar Cumplimiento|
14.1 Los medicamentos y demas productos farmacéuticos se encuentran en embalaje que garanticen la proteccién \ﬂf
adecuada contra todos los aspectos externos NO
14.2 Se informa al transportador las caracteristicas de los medicamentos y las condiciones especiales para el alma- % NO
cenamiento, embalaje, cargue, ubicacion en el medio de transporte y entrega técnica al destinatario
14.3 Existen controles y registros que demuestren que se cumplen las condiciones especiales de almacenamiento
para aquellos medicamentos y/o productos farmacéuticos que asi lo requieran (medicamentos que requieren 3“ NO
cadena de frio, radiofarmacos etc.)
14.4 Se entregaron los documentos necesarios para el cumplimiento del transporte y las formalidades de aduana, K
policia y sanidad %
14.5 Se sefald al transportador las caracteristicas restringidas de los medicamentos y/o materias primas a transportar
indicando las condiciones especiales de manejo y las precauciones que deben adoptarse (materias primas y/o % NO
medicamentos de control especial)
14.6 El rotulado de los embalajes de los medicamentos y demas productos farmacéuticos es indeleble y claro. §V NO
15. CERTIFICACIONES Y RESOLUCIONES
Aspectos a verificar Cumplimiento
15.1 Resolucién de Inscripcién ante el Fondo Nacional de Estupefacientes para medicamentos de control especial | $¢ | NO | N. A.
15.2 Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura para el Acondicionamiento Secundario Qr NO | N. A
15.3 Certificado de Capacidad de almacenamiento y/o Acondicionamiento de Dispositivos Médicos/Reactivos }l’ No [N A
de diagnéstico o
16. CONDICIONES SANITARIAS ?
Aspectos a verificar Cumplimiento

16.1 Existen recipientes suficientes, adecuados, bien ubicados e identificados para la recoleccion interna de desechos
solidos o basuras. Los cuales cuentan gbn tapa

X | NO

16.2 Las basuras son retiradas con la frecuencia necesaria para evitar generacion de olores, molestias sanitarias,
contaminacion del producto y/o superficies y proliferacion de plagas

& no

N. A_: No aplica
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Continuacién 16. CONDICIONES SANITARIAS

Aspectos a verificar Cumplimiento

16.3 Existe un local e instalacién destinada exclusivamente para el depésito temporal de los residuos sélidos, ade- » [ no
cuadamente ubicado, protegido y en perfecto estado de mantenimiento i

16.2 Existen registros de realizacion de inspeccion, limpieza y desinfeccion periédica en las diferentes areas, equipos, 9‘ NO
utensilios y manipuladores i

16.2 Existen procedimientos escritos y registros sobre el control de plagas con una empresa autorizada por la auto- NO
ridad competente ’f

17. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
(Art. 17 Capitulo IV de la Resolucién 1403 de 2007)

Aspectos a verificar Cumplimiento

17.1 Contiene la estructura interna y las principales funciones. ﬁp NO
17.2 Describe usuarios o beneficiarios de los servicios prestados y el nivel de satisfaccion relacionada con las NO
funciones a cargo y la calidad de las mismas. »
17.3 Relaciona los proveedores de materias primas, medicamentos y dispositivos médicos. | NO
17.4 Se evidencia que los procesos propios del establecimiento se efectuan segun procedimientos documentados, NO
existiendo evidencia de su seguimiento, analisis y medicién. ﬁ"
17.5 Describe los procesos estratégicos y criticos que resultan determinantes de la calidad, su secuencia e S| NO
interaccién, segun criterios técnicos previamente definidos.

17.6 Describe los criterios y métodos necesarios para asegurar que los procesos sean eficaces tanto en su NO
operacién como en su control. §r~

17.7 Describe puntos de control para riesgos de mayor probabilidad de ocurrencia o que impacten
considerablemente la satisfaccion de necesidades y expectativas de calidad de los usuarios, con la Hh| NO
participacién de los responsables de cada una de las actividades y/o procesos del servicio.

17.8 Relaciona las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados y para la mejora continua ¥ | no
de los procesos.

18. EXIGENCIAS: | sl lhp

18.1 Descripcion de las exigencias:

Ao ha‘g Vm}oﬂ)c/ﬁ‘om oz Tanifama: obde 81,68/

Impresion: Subdireccidn Imprenta Distrital DDI
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~ Acta Namero
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2 de Inspeccién Vigilancia'y Control higiénico sanitaria
a Estableci_rg_icitos farmacéuticos mayoristas

Continuacién 18.1 Descripcion de las exigencias:

Desfavorable
as no

Favorable con requerimientos*
CI00s en las normas vigentes, pero las condiciones sanitanas evi

18.2 Concepto sanitario de la visita: Favorable

establecimiento no cumple con Ia tolalidad de los requisitos sanitarios esia
conllevan a un riesgo inminente para la salud humana.

18.3 Para el cumplimiento de los antesiGres requerimientos se concede un plazo de dias, contados a partir de dia__
del mes de de , que vence el dia del mes de de . De acuerdo a
la ley 9 de 1979 y decretos reglamentarios, Ley 715 de 2001 y demas disposiciones legales vigentes.

18.4 Observaciones de quien atiende la visita:

18.5 Observaciones de quien realiza la visita:

oL /A1)
72"

19. APLICACION DE MEDIDAS SANITARIAS DE SEGURIDAD(ART. 576 LEY 92 DE 1979)

19.1 Clausura temporal total I] 19.4 Suspensién total de trabajos o servicios
19.2 Clausura temporal parcial D 18.5 Decomiso
19.3 Suspension parcial de trabajos o servicios 19.6 Congelacion
Para constancia, previa lectur ralgca?‘? del contenido de la presente acta, firman los funcionarios y personas que intervinieron
enlavisita, hoy (dia/meﬂaﬁo) / =2/ 18  enBogotaD.C.
J 1

20. F}hﬁj)NARIO DESALUD (1) 21. FUNCIONARIO DE SALUD (2) .
20.1 Nombre: WGO /DUV\ ~NCes l} 21.1 Nombre: 5{7,) P M Cg-,..qq,v;é,
20.2 Tipo de dogffento: Cu 21.2 Tipo de doglimento: -

20.3 Numero de documento: __~ XQ IO} W 21.3 Numero dé documento: 19 536 oAAF
—F

20.4 Cargo: T{LLP‘ / 214 Cargo: A7 ¢, ‘Cq boU8Cr A7 <an

20.5 Firma: 77 215 Firma: 2

22. PERSONA QUE ATIENDEWA VISITA 23, TESTIGO _
22.1 Nombre: 3onted N eSet 23.1 Nombre: P
22.2 Tipo de documento: C.C. [X] CE.[] } A S44 L4 [23.2 Tipo de documento: e

22.3 Ndmero de documento: 23.3 Nimero de documento: /

£[22.4 Cargo: Representante legall_] Propietario[_|Encargadd}423.4 Firma: A [
225Firma;  deand M STE 4

Nota: En aplicacion de la Ley 1437 de 2011 articulos 2 y 3 numeral 4 principio de buena fe, hago constar que he recibido copia del acta de visita, la cual haré llegar all
propietario o representante legal del establecimiento o similares, de lo contrario me hago responsable solidario ante cualquier investigacion. La direccion de
notificacién debera entenderse que es la misma del establecimiento, salvo que se trate de entidades publicas o establecimientos de cadena, la cual serd la que
ellos indiquen; el propietarioc o representante legal deberinformar a la autoridad sanitaria la direccion de notificacion en caso de cambio. Autorizo a las autoridades|
de inspeccion vigilancia y control para notificar o enviar informacién a través del correo electrénico que queda registrado en la presente acta.

Este es un documento publico de conformidad con lo establecido en el articulo 264 del cédigo de procedimiento civil.
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e =) \
Subred: NUV 0l CEATE . Namero de Inscripeion:

Unidad de Servicios de Salud: Town tHhen - | Numero de Carpeta:

1.1 Direccién donde se realiza la inspeccion: v (o0& | 4 Te .

12 Localidad: O] +ownti Jon . [svpz F £onh TvAdCH
148Bario: (' pyuypos e A — |15 Fecha: [£73 oz [ 21929
1.6 Nombre del propietar‘o del vehiculo: L/jp\ RN{D + (WA A ) I rJ A o A /‘

1.7 Tipo de documento: C.C.[]C.E[INITX] [18Telstono: 7 D0 [

1.9 Email: )UL\TﬂI IMASA @?]Wﬂtll (v!ﬁﬁDNumero ¢6 @bsﬂ Bql-\ =

1.11 Direccion de Notificacién: gL Al 271 A 1% |

142 Nombre del condudtor: —_] ps€ Teenandp FaciAn Beltvapy

1.13 Tipo de documento: C.C[X] C.E[”] [ |1 14 Namero: 19984 69 D-
1.15 Tipo de vehiculo: Camién Furgén =] Camioneta Furgon || 5 |1 16 Placa: W\ D 7208
1.17 Modelo: Z ) & |1 18 Marca: (| HeW o }6"[ |1 19’T‘po de carroceria: Cabinado[~] VarﬂFurgonE]

1.20 Fecha Ultima inspeccion: | [Q‘ p@vhj\m« A | 1.21 Condicion sahltana cumple [ 4 No cumple .

2.1 Pisos sin orificios que puedah contaminar la carga ' ;{ NO
2.2 Laterales sin orificios que puedan contaminar la carga sy 'NO
2.3 Techos sin orificios que puedan contaminar la carga ﬁ( NO
3.1 Urbano | st | NO
3.2 Nacional ‘ s [ Nno
3.3 Internacional ‘ sl | O
4.1 Medicamentos alopaticos ; ]| gq
4.2 Medicamentos Homeopaticos, magistrales y oficinales I | pQ
4.3 Productos que requieren cadena de frio | sl | yo
4.4 Productos fitoterapeuticos | Sl | NO
4.5 Productos cosmeéticos | ]|
4.6 Suplementos dietarios | sl | pe
4.7 Reactivos de diagnostico ’ sl | N6
4.8 Dispositivos médicos [ s | no
4.9 Medicamentos de control especial r Sl
4.10 Materias primas de uso farmaceutico, cosmetico, grado técnico y allmbntos Sl N}{
4.11 Otros productos que no generen contaminacion | sl | NO
_|5.1 GPS (Sistema de Posicionamiento Global) | sl | Ne.
& (5.2 Candados | S€ | NO
% 5.3 Precintas de Seguridad i sl | NO
§[5:4 Celular | 81 [No
i
§ 6.1 Tarjeta de propiedad ' NO
E» 6.2 Certificado de manipulacién de alimentos | :s(r’ NO

L &
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NO

7.1 Procedimiento para verificar condiciones higiénicas del vehiculo .
7.2 Procedimiento para el cargue de productos farmacéuticos >61 [ No
7.3 Registro de |a operacién de cargue del vehiculo 8l | No
7.4 Procedimiento de descargue ¢l | NO
7.5 Registro de la operacion de descargue del vehiculo /}11 NO
7.6 Procedimiento para la entrega del producto al cliente }1 NO
7.7 Registro de control de humedad y temperatura . ')Sl NO
7.8 Registro de cumplimiento de las condiclones especiales de almacenamiento /‘S'I NO
7.9 Registro de la entrega de productos al cliente Bt | NO
8.1 El nimero de guia garantiza la trazabilidad completa de la mercancia NO
NO

8.2 Cuenta con formato fisico o electrénico para el seguimiento de los productos en transito

8. ﬂ—Degsgigcién de las exigencias:

| fafulE

3¢ JCeadiza ngpeccion A VEHcdlg de Jaiqp. 47 Tlip@as.

wWhc 7288 hdpicdad de la dwpiesaA’ PollF0iun SA

Doude ot Db U Tectia ¢ (o 1nspekcion )8 pbeoidaron

3151’705 tmdote Mbdicor

ondizi08s loaiTAiAg  AprAs’ farg plTeAnspaiTe

Impresitn: Subdireccién Imprenta Distrital DDI
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Impresion: Subdireccion mprenta Distrital DDI

Continuacion 8.1 Descripcion de las exigencias:

0
£
8.2 Concepto sanitario de la visita: Favorable|_ ||  Favorable con requerimientos* |—] Desfavorable =
"El establecimiento no cumple con Ia totalidad de Ios requisitos sanitarios establecidos en las normas vig , pero las itari: idenciadas rno
e a un riesgo inmi para la salud humana.
8.3 Parael cumplimiento de los anteriores requerimientos se concede un plazode  — dias, contados a partir del dia_——del
mesde_ — de__— , quevenceeldia del mes de — de_ —~ -De acuerdo alaley 9

de 1979y decretos reglamentarios, Ley 715 de 2001 y demas disposicionés legales vigentes.

8.4 Observaciones de quien atiende la visita: Win q v U
f

o

/ 1588 3 i

/ & 7

9.1 Clausura temporal total +—|9.4 Suspen total de trabajos o servicios ==
9.2 Clausura temporal parcial = 9.5 Decomiso ]
9.3 Suspensi6n parcial de trabajos o servicios - 9.6 Congelacion HIp
Para constancia, previa lecturay ratificacién del contenido de la presente acta, firman los funcionarios Y personas que intervinieron

A

en |a visita, hoy (dia/mes/ang)

BogotaD. C.

10.1 Nombre: 11.1 Nombre;

10.2 Tipo de documento: ¢ ? 11.2 Tipo de documento:
10.3 Numero-dedocumento: =)= 295 ¢ z3 [ 11.3 Ntimero de documeénto:
10.4 Cargo:\ \A/ (VA 16 | At W AC @ UT1 (D |14 Cargo:

10.5 Firma: Se btsry b 11.5 Firma?_

12.1 Nombre: Jnee Weynwado Tongan @ Yyan 13.1 Nombre:
12.2 Tipo de documento: C.C.L ‘C.E.D 13.2 Tipo de documento:
12.3 Numero de docufmento:y - 74'%784 (4q bk 13.3 Ntmero de dooumento:
12.4 Cargo: Represenjapte Ieibp!l] Propietario[ _]Encargado[>/13.4 Firma:

12.5 Firma: ' )

Nota: En aplicacion de la Ley 1437 de 2011 articulos 2 y 3 numeral 4 principio de buena fe, hago constar que he recibido copia del acta de visita, la cual haré llegar al
propistario © repr legal del establecimiento o similares, de lo contrario me hago responsable salidario ante cualquier investigacion. La direccidn de
notificacion debera entenderse que es la misma del establecimiento, salvo que se trate de entidades publicas o establecimientos de cadena, la cual sera la que|
ellos indiquen; el propietario o representante legal debera informar a la autoridad sanitaria la direccién de notificacion en caso de cambio. Autorizo a las autoridades|
de inspeccion vigilancia y control para notificar o enviarinformacién a través del correo electrénico que queda registrado en la presente acta.

'S .

Este es un documento publico de conformidad con lo establecido en el articulo 264 del cédigo de procedimiento civil.
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- CERTIFICADO CAPA ,
~ ACONDICIONAMIENTO (CCAA) DISPOSITIVOS MEDICOS

Codigo: ASS-AYC-FM037 Version: 03 Fecha de Emisién: 27/03/2019 Pagina 1 de 1

INnViiTo

AL il U st AT

RADICACION No 20191225570 FECHA 15/11/2019

EL (LA) SUSCRITO (A) DIRECTOR (A) TECNICO (A) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, CERTIFICA
QUE EL ESTABLECIMIENTO RELACIONADO A CONTINUACION, CUMPLE CON LAS CONDICIONES SANITARIAS, DE CONTROL DE
CALIDAD, DE DOTACION Y RECURSO HUMANO PARA EL ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS, DE ACUERDO CON LA LEGISLACION VIGENTE (DECRETO 4725 DE 2005) Y EL MANUAL DE CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS (RESOLUCION 4002 DE 2007). FECHA DE VISITA DE
CERTIFICACION: 25/MARZ0/2020.

1. ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR

NOMBRE: POLIMEDICS FARMACEUTICA S.A. / POLIFARMA S.A.

DIRECCION: CALLE 71 No. 29A-23

TELEFONO: 2405051 E-MAIL: polifarma_sa@yahoo.com

CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTA, D.C. DEPARTAMENTO: BOGOTA, D.C. PAIS: COLOMBIA
NIT: 800.151.064-0

2. REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO

NOMBRE: OSCAR HUMBERTO BEDOYA SANCHEZ

DIRECCION: CALLE 71 No. 29A-23

TELEFONO: 2405051 E-MAIL: polifarma_sa@yahoo.com

CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTA, D.C. DEPARTAMENTO: BOGOTA, D.C. PAIS: COLOMBIA

3. DIRECCION TECNICA
NOMBRE Y APELLIDOS: JAVIER RICARDO YANEZ SALAMANCA
IDENTIFICACION: C.C. No. 79.594.298 DE BOGOTA, D.C.

4. ESTABLECIMIENTO DONDE SE ALMACENAN LOS PRODUCTOS

NOMBRE: POLIMEDICS FARMACEUTICA S.A. / POLIFARMA S.A.

DIRECCION: CALLE 71 No. 29A-23

CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTA, D.C. DEPARTAMENTO: BOGOTA, D.C. PAIS: COLOMBIA

5. ACTIVIDAD AUTORIZADA
‘ ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS A CONDICIONES DE TEMPERATURA AMBIENTE**+++

‘ CERTIFICADO NO. 0197 FECHA: 26 DE MARZO DE 2020 ‘

Certificacién vigente hasta el dia 24 de marzo de 2025.

Esta certificaciébn de CCAA sera vélida siempre y cuando el establecimiento mantenga las condiciones higiénicas, técnicas, locativas y de
control de calidad con las cuales se emitié el concepto técnico Cumple y estara sujeto a la vigilancia y control del Invima.

Todos los folios de este documento llevan sello del Invima. Documento valido Unicamente en su original.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
Director (a) Técnico (a) de Dispositivos Médicos
y Otras Tecnologias

Proyect6: 5000-01 SIRC Revis6: 5200-14LMEM Aprobé: 5200-04 MEOP
C.C. Exp.: DC-0624

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
https://www.invima.gov.co/procesos




