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Vigita 3| = , R . , .

SR Al S g Asocnada a petlmones quejas -
P'fogrémaéi()'h' A -_Sohcntud delinteresado- - .. ... LAY yreclamos [l
RSN e : ‘Ndmero de! radlcado B : 1 Ntimero de radicado:

Solicitud oficial = .+ . ] | Evento de'interés en salukd plblica [ ]+ | Solicitud de préactica de pruebas/ a

Numero de radicado: i o R - - ... | Procesos sancionatorios admin

otro: [ Especifique:

Crlthldad

El |ncumphmlento de este. numeral tlene alto lmpacto en el proceso acthldad serwcno ofre(:ldo y - calidad del producto y puede '

Critico (C) |poner en peligro la'salud de los consumidores.

.+ [El incumplimiento de este numeral tiene impacto medio en el proceso, actlvndad servicio ofrecndo yenla calldad del producto y la
Mayor (M) |sequridad del consumidor.
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_ {El incumplimiento de este numeral tiene |mpacto leve en el proceso, actividad, servicio-ofrecido, y en la calidad dei producto yla
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 Decreto 780

Aspectos a venﬂcar

* 2.1.1. Nombre dei directo técnico- Ay Veicla \]ojmq e u
2.1.2. Tipo de Documento de Identidad TR T : L IS,@ C.E.|P.E.P.
-.{2.1.3. Ntmero del Documento.de Identidad ) : . ' - : ° sg, !1-4!
|Criticidad © " ; ST : j ' l o : o Cumplex

" Titulo o Permiso de’

|254|¢F‘6¥-I| 1.T;F'§.7Fﬁ| T — - — Iw[wo|

215 |Numero I Titulo o Registro- e "\Anﬂ 00 2031 e)qc; g,“;;g _ M
M| 2.1.6. lHorarlo de Trabajo de:a 2D A2 e ‘(mmlmo 8 horas en Medicamentos de Control Especial) | §ﬁ NO | NA
M|2:1.7. lSe cuenta con copia del contrato. de traﬁajo con funciones especificas ) | NO
2:1.8. |Al momento de |a.visita se encuentra presente ! §{ | NO I ’

12. 1.9. Razén de la ausencia ‘ ,
2.1.10./| ¢,Cumplé con recurso humano?: * " T S o  : | g l NO

Capxtulo IV Tltulo II Capltulo i
: Cumple

‘,El-areay. dlseno son: propla os para Ias operacnones que se realizan en ellas:(drea:de facil acceso, de

HOSpltaIaI’IOS Slmllares MPGIRH N umeral 7.

| circulacion restrlnglda ‘para personal:ajeno.al ‘establecimiento, exclusiva,’ mdependlente)’7 ' ) ﬁ NO
BV LR <+, Cuenta con.pisos en: materlal |mpe1meable reS|stente y con sistema de drenaje que permita su facil| _ NO
“limpieza y. sanitizacion? : ﬂ
M 133 ¢ Las paredes. y. muros; son lmpermeables solldos de facil limpieza 'y samtlzac:on y resnstentes a factores .
3. NO
ambientales como-humedad y temperatura? %
M | 3.4.|¢Los techos y cielo rasos son resistentes, uniformes y de facil limpieza y sanitizacién? St " NO
M 5 ; Posee un sistema.de iluminacion natural y/o artificial que permita la conservacion adecuada e identifica-| .
3:5.1¢i6n de los medicamenids; dispositivos médicos y demas productos autorizados? %K NO
¢ Tiene un sistema. de ventilacion natural y/o artificial que garantiza la conservacion adecuada de los N
1 M- |36. medicamentos’y dlsposmvos meédicos?. (N6 debe entenderse por ventilacién natural las ventanas y/o ? “NO
) | puertas abiertas que podrlan permitir la contaminacion con polvo y suciedad del exterior). '
M |.3.7.{¢Cuenta con plafones en buen estado y las tomas, interruptores y cableado estan protegidos? ?21 NO
; Las areas para el almacenamiento de medicamentos, dispositivos médicos y demas productos autoriza- )
M }3.8. 8 . . - o . ) NO
dos son independientes, diferenciadas y sefializadas? : %
o |élas dreas de almacenamiento estén alejadas de sitios de alta contaminacion para conservar adecuada- | '
M 139 . NG N . X NO
mente los dispositivos médicos'y. la estabilidad.de los medicamentos? ﬁﬁ :
c ls.10 $Se evita la incidencia directa de los rayos solares sobre los medlcamentos dispositivos medicos y
.10. NO
"| demas productos autorizados?. : : 9&
M 1314 ¢ Los'medicamentos, dlsposmvos medlcos A% demas produotos autorizados se ublcan en estibas o estan-
B NO-
&7 | terfas de material sanitario, lmpermeﬂble y facil:de limpiar evitando el contacto directo con el piso? ?{
M a2 ¢En Ias areas de almacenamlento de medlcamentos y dxsposmvos medicos se cuenta con alarmas sensn-
Ffo-14 RS " - . NO
PR D extlntores de lncendlos y no hay acumulacuon ide’ resxduos’? R ﬂ A
M. 31 3. ¢,Area dsl establec:lmlento se’ ajusta -al volumen de actxv;ddes y.al numero de personas que laboran'? §£ NO |
314 ‘¢.Cumple. con‘infraestructura?’ : 2 | no

Cc las. G Esta conectado a la red plblica de alcantanllado o a otro SIstema adecuado de disposicion de residuos ﬂ

AMimnidne?

A ; : S g e T 'Cump'le
C - 41 g,Cuenta' con suministro permanente de agua potable.mediante conexion.-a una red de acueducto? ﬂ NO
-; En caso de falla en el-suministro, ¢ Se cuenta con sistema suplementario de suministro de agua _ y
M |4.2. |potable (tanque de almacenamiento)? ¢Se cuenta con procedlmlento y registros de mantenlmlento ) )Sd NO | NA
|y limpieza de este sistema suplementario? =
NO
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|criticidad !

* Cumple

Seneral - Subdireccién Imprenta Distrital

: _<,Se IIeva reglstros de lnspecmon de |nstala010nes soportes de control de la aphcamon de medidas,
C. | 46. »autorlzamon dela empresa Contra’rada y fichas de seg uridad de los productos utilizados para el control de d NO
1 | plagas?: . . .
M 47 _¢.Se . ha desarroflado: e implementado procedimiento y reg:stros para la Ilmpleza y sanmzacron de las §
*f:| dreas . (como son bafios, estanterias, vitrinas, paredes, pisos, techos. etc.)?. NO
Wit 4 5. -¢, Cuenta con plan de gestion de residuos que incluya minimo los programas basicos: diagnéstico ambien- | é‘f NO
| tal, separamon ‘movimiento internd (Ruta lnterna) monitoreo, comgonente externo y plan de contnngencna’7 )
é 49 ¢,Se garantiza Ia dlSpOSIClOﬂ final adecuada de los residuos peligrasos, con un gestor de residuos autori- g NO
“F1zado? ¢ Se:cuenta con soportes de recoleccion y disposicion final de los residuos peligrosos? :
M 4-1’ 0. ;Conserva. las certifi icaciones de almacenamiento, aprovechamiento, tratamiento y/o disposicion final
" Tlque emltan los respectlvos gestores de residuos peligrosos hasta por-un término de cinco . (5) afios? g‘ NO
¢, Cuenta.como minimo con los. recrplentes y sus. bolsas, acordes con el codigo de colores estandarizado y
M 14.11|para la separacion, adecuada de re81duos recrclables ordlnarlos y pehgrosos rotulados con el tipo de Pj NO
: residuios.que: con’uene : : . »
M 412, (,Cuenta con Extlntores con recarga vrgente’? ' ;51 NO
Mi 421'3 (,Cuenta con Bothum.;"'on dotacmn comple 5 y VIQente’P Resolucnon 705 de 2007 (,Bot|qum Tipo A, Bo ,ﬂ ’ NO
414, (,Cumple con saneamlento de edificaciones? - )si NO
Bt 5 AREAS: G ’ : B
2 . Reso!ucron 1403 de 2007 MCEPSF Tltulo I Capltulo IV
Criticidad = 7 T s _ G ot 5 _ Cumple
M. | 5.1. | ¢ Cuenta con un 4rea administratjva_debidamente deli'mitada? _ _ o | no
‘| M |5.2.|¢Cuenta con 'un’-érea de recepcion de médicamentos dispositivos médicos y productos autorizados? _ ,Es( NO
M |53 < El establecimiento cuénta con un area de cuarentena de medicamentos? ﬁ?{ NO
M '5-4 ¢, Cuenta con un area adecuada para almacenamlento teniendo en cuenta los tipos de productos ‘que se | No
-*+ |van a distribuir? B
c 51_5 ¢Cuenta’ con area’ adecuada y segura para.’el almacenamienio de medlcamentos de control no | N
7" |especial? }Q A
c lse cCuenta con ‘areade almacenar_nlento de materlas pnmas y medicamentos que reqweran cadena
| > 1 de frio para su conservacién? =« i SI | NO | pi
c 5'7'_. ¢.Se cuenta con area segura. debrdamente identificada para el almacenamlento de medlcamentos que é )
8 IR deben:ser destrwdos ¢ desnaturallzados por venmmxento o deterioro? : 7| NO
¢ 58 £Se cuenta con area-segura; destlnada para el almacenamlento de productos rechazados devueltos y
I retirados del mercado? : S I : : ﬂ NO
4 'M=|'5:9:| ¢ Cuenta: con area.der ahstamlento y. despacho’> ; R # [ no
: I\/l 540. <,Cuenta con area par "‘el almacenamlento de:las materlas pnmas’? st | NO b
cllsa 1. ?;Cuenta con area‘ lnvclapen-drenteb para el,reenvase de materlyas_,_prlmas’? SIF o |
M |5.12. ,Q,Cuenta con un?érea‘para el almac;enarriiento de productos fitoterapéuticos? ' s | no [
M |5.13.| ¢ Cuenta con un rea para el almacenamiéntb de suplementos dietarios™ S| | NO M
5.14.| ¢ Cumple con &reas? o . )gl NO.
' N‘DEL ESTABLEC! WiEnNTo. |
2.5'.3 10 11 Resoluuo “1.403 de 2007'.;' S
R : Informativo
6.1 |Depésito de drogas }1 NO
6.2 |Agencia de especialidades farmacéuticas i Si )ﬁ)
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Acta Numero
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. 7.SERVICIOS OFRECIDOS. - ]
: Ley,‘ ,12‘"’ de 2007, Resolucmn 1403 de 2007 R

Sl e S . A . e , 'lnforrhativo
7.1 | Aimacenamiento; distribucion y/o transporte.de' medicamentos alo_patioos; : : y NO
7:2 |Almacenamiento, distribucion y/o transporte de medicamentos de control especial. L Mno
7.3 Al:ma'cexf]‘a‘mien_to;,;dis.trib:uqigcih_ y/o tréngp@rt_e-;@é. 'm_?Qicamentds de cadena deffio. <o s R
7'4 | Aimacenamiento; distrubucion fy./o‘tféhébdrte'»de_:gnie‘di'éaméntos homeopaticos: .- SR s |08
7.5 Aimacénar’nientq, distrib’uci.o,n, y/o transborte de dispositivos meédicos; o ' Sl bTé
7.6 |Aimacenamiento, distribucion y/o transporte de equipo bipmédicd. o _ ‘ SRE
7.7 |Almacenamiento, distribticion y/o transporte de reactivos de diagnoéstico. A sl | 38
7.8 Almacénamiento, distribucién y/b transporte de suplementos dietarios. ‘ si | 3
7.9 |Almacenamiento, distribﬁcion ylo transporte de productos‘ ﬁtoterapéuti’cos. _ _ SRR
7.10 Al_macénamiento, distribucién y/o transporte de productos cosmeticos: . Si Rﬁ
. 7711 Almacenamiento, dis_tribucioﬁ y/o transporte de 'P(Qductos Absobentes de Higiene Personal -PAHP. _ S ,L“@
7.12|Almacenamiento, distribucion y/o transporte de droga blanca. : . . s | &
7.13}Almacenamiento, distribucio y transporte de productbs no riesgosos para la vida de los usuarios ni contaminantes. | S| ;Qé
7.14|Distribucion d-e productos al Sistema General de Seguridad Social en Salud -SGSSS 1 si R@
7.15|Reenvase de materia prima.. i B _ S| Lﬁé

g R[‘VISION DE: OTROS ASPECTOS
~ecreto 1350 de 964 Decreto 677 da. 1995 Acuerdo 570 de 2014.

Criticidad

: . R T R e : ~Cumple .
M |8.1.|¢Laagencia dé eépeCiaIidades fa'rmacéUticas pa'rticipé en el programa de nacidnal'farmacovigilancia? ,%ﬁ NO | NA
M 8'2 ¢Los productos -con la: leyenda.de "Uso: Instttumonal Prohlblda su Venta" se. almacenan lndepen— ,ﬁ
Y |24 | dientemente: de los. productos comermales? R IR R Tt I h |- NO | NA
L C 8.3 '<,Se cuenta con contrato para el summxstro de medlcamentos al SGSSS’? o , B ‘ 3 | NO [ NA
' - 84 (}:{C[irl;eor;ta con anunmo claré y- destacado al mterlor del looal referentg a los Espacios libres de 3{{ NO | NA
v lss ¢+ Seinformé oportunamente de la’ apertura cambio de direccion, direccién técnica o propletano del| m
| establecimiento Farmacéutico, ala Secretaria de Salud? v SI | NO |
9"SIST[*I\IIA DE GESTION DELA CALIDAD _ '
i '0 12 Resoluclon 1403 de "007 Artlculo 17.
.Criticidad’ 2 | ‘ “Cumple

4,Se evidencia desarrolio & implementacién ‘de la Funcmn Administrativa? (Planificar, organizar, dirigir,
/| coordinar y controlar'los servicios relacionados con jos medicamentos y dispositivos médicos ofrecidos éﬂ
“|a los pacientes -y a- la; comunldad en general, . con excepeién de Ia prescnpcnon y administracién de los
medicamentos.)

NO

i Se evidencia desarfolio'e |mp|ementac10n de la Funcnon de Prevencion? (Prever factores- de riesgo
M | 9.2.|derivados del uso inadecuado de n"edlcamentos y dlspOSIthOS médicos, asi como los problemas ‘},Q NO
‘ ‘ relacxonados COn'su Uso. ) . :

M| 9.3. ¢,Seé cuenta con orgamgrama y manual de funciones del personal del establecimiento? Bt | NO
M" 94 ¢ Se‘tiene un sistema-documental que impida el uso acciderital de documentos obsoletos o no-aproba- | & | o
i Hdos? g Llos documentos estan dlsenados -revisados; modmcados autonzados fechados y distribuidos . |-
por las personas autorlzadas y se! mantlenen aotuallzados’? s _ .
M : 9 .5“ -'(,El establecnmlento cuenta coni una politica de calidad documentada? (,Cuenta con ObjethOS de calidad que bg NO

| cumplan-io establecido en su politica?

M- | 9.6. | ¢El establecimiento ha desarrollado y cuenta con una Mision y una Visiéon? , Bk |NO
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) SISTEMA DE. GESTION DE ‘CALIDAD.

ion 9. '
Decreto 78 de 201 6, 'Artlculoz 5.3. 10 12 Resolumon 1403 de 2007, Artlculo 17.

Cnthldad : , , Cumple
) B { (,Se muestran los procesos estrateglcos y criticos' (proplos del eatablemmlento farmacéutico), determi-
| M {9:38.|nantes de la calidad, su secuencia & lnteraCC|on con base en criterios técnicos previamente definidos §{ NO
-~ 1 j(mapa de procesos)? _ .
S -(,Las politicas- y programas de ‘mejoramiento contlnuo promuéven la -continua capacitacion del recurso
M 19.9.|humano? ¢Se cuenta con‘mecanismo de programamon y procedimiento para la induccion y capacitacion del ;Sﬁ NO
| personal? , '
M 9.10.1¢Se cuenta con registro de capacitacion del personal? sl | NO
. (JEX|ste un-procedimiento dooumentado para la medicion de la satxs:aCCIon de‘los clientes? ¢, Se cuenta con | no
M . 9. 11. registros y evaluacion? ‘ ‘ ﬁ
M 9 12 ¢ Existe un: procedlmlento documentado Yy reglstros para el control recepmon cIasnflcac:lon evaluacion y
= [T | cierre de las quejas, presentadas por losiclientes? AT ,3{ NO
S ©o s Cuenta con procedlmlento y plan oe aud|to a / automspeccnon mterna |dent|f|cando la frecuencna dej . :
- ME9A3 : .S | NO
“T T estas? o o R I A IS TIE U S I
iiSe evndencna procedlmlento escnto para el desarrollo de planes de mejora correcmones accuones correcti-
M: [9.14. o _ s |NO
- | vas; 'y los resultados de fas mismas? - S S : )
M ~9v15' £ Seevallan’ y-se mantlenen bajo control los nesgos de mayor probabilidad de ocurrencia (Matriz de
"2 Riesgos)? ; . § | NO
M 19.186. g,Se presentan periédioamente loé resultacloé de indicadores de _Geslion de Calidad del Establecimiento Farmacéutico? "’sﬂ. NO
v9f17 cCumple con-sistema de gestlon de calidad? 31 NO
Lepn ' 10 PROCESODESELECCION. '
e esolucion 1403 de' 200 ;E'MCEPSF Tltulo II Capltulo 1, Numeral1 )
' Criticidad /¢ 25 T e e B v Lo cumple .
) ! 1(,Se cuenta con un procedlmlento de seleCCIon para deﬂnlr loc medlcamentos y dlSpOSlthOS i
_ l\/l 1 O 1 médicos con que se debe-contar para asegurar el acceso a sus clientes?? (Que incluya: Definicion ' | vo | Na
. - I de politicas _institucionales, Determinacion del “consumo histérico y Decision de seleccion de ‘5&
medlcamentos y dispositivos médicos, tenlendo en cuenta su seguridad, eficacia, calidad y costo).
M ) 102 ¢ Cuenta con criterios que permitan contlnuamente controlar y evaluar el proceso de seleccidn de
< medicamentos y dispositivos médicos? : §{ | NO | NA
10.3:| ¢ El personal conoce ‘el procedimiento y el aicance de sus funmones y responsabllldades’? . §;l NO | NA
- 10.4'| ; Cumple con el proceso de seleccion? = ' ' ' § | NO | NA
icic - “Cumple
o : “l¢Cuentar ‘con procedlmlento que: permite. adqumr los medlcamenlos Y. dlSpOSItIVOS medlcos que, '
M- 111.1.|incluya: programacion:. de:necesidades, decision -de adquisicion: y - prevalencia del conocimiento #4 NO | NA
: técnico; - con el fin de tenerlos disponibles para-la satisfaccion de la demanda y neoesndad de sus
‘ usuarlos  beneficiarios ‘o destlnatanos’?
'C 1.2, (,Los proveedores estan- autorlzados por la autorldad samtana para comercializar ‘o fabricar o
1.+ limportarios productos’? : . ¥ | NO | NA
M -[11.3.]¢Cuenta con criterios que:permitan continuamente controlar y evaluar el proceso de adquisicidon vl no | NA
b lde medlcamentosydlsposmvos medlcos’? : ?“
M (1.4 ,g,El persdnal conoce el procedlmlento yel aloance de sus funciones y responsabilidades? §é NO | NA
11.5. (',Cumple' con el proceso dé ad'qulslci(')n? '
K Son el proceso d NO | NA
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S S PROCESO DE RECEPCICN e '
1Re$0_lUci<_’)_n 1403 de 2007 MCEPSF Titulo{l, Cupltulo 1, Numeral 3.

R C,Se cuenta con un: procedlmlento de recepcnon de medlcamentos OlSpOSltIVOS medlcos y demas productos
“M: 2.1 lautorizados, que incluya la-evaluacion de documentacion de entrega, muestreo € inspeccion de productos, ﬁ NO
elaboracién del acta de recepcion y-verificacion de las condiciones especiales del transporte que entrega?
} : ¢Se cuenta con documentio de éntrega por parte del proveedor, de los medicamentos, dispositivos médi- ,
M |12.2. cos, productos fi toterapéuticos 'y suplementos dletarlos (lote,. fecha vencimiento, registro sanitario, g NO
" [cantidad y nombre)? : '
M '12' 3 ¢ Se registra en'los medlos exnstenteo para tal fin, preferiblements computarlzados la cantidad, fecha, ' NO
: -S| valor unitario, valor total, etc., de los medicameritos y dispositivos médicos recibidos? %
M o 4 ¢Cuenta | con criterios que permltan contlnuamente controlar y evaluar el proceso de recepcmn de medi- '
" 1"“™|camentos y dispositivos médicos? , #(No
M |12.5. (,El personal conoce eI procedlmlento y-el alcance de sus’ fun(:lonr=s y responsablhdades’? 5* NO
.6, (,Cumple con el proceso de recepmon’? i e Y % NO
- Criticidad e . T R - . .Cumple
(,Se cuenta con un prooedlmlento de almacenamlento de medlcamentos dlSpOSItIVOS medlcos y demas o
M |13.1.| productos autorizados,.el cual incluya el ordenamlento de acuerdo al tipo o categoria de los productos que ‘gg NO
¢ |se'vana distribuir.?: . .
M 1 32 ¢ Los medios de almacenamlento (espacxos areas fisicas, estanterias, muebles, VItrlnas) tienen cédigos
119-<: asignados 0 se cuenta con ofro sisterma de ordenamlento’P ﬁ NO
1 g Losdispositivos médicos y los medlcamentos se almacenan de acuerdo con la clasificacién farmaoolo-
: . . lgica (medicamentos) en orden alfabético o cualquiier otro método de clasificacion, siempre y cuando se
C 13.3: % NO
~|garantice el orden, se minimicen 1os eventos de-confusion, pérdida y vencxmlento durante su almacena—
‘miento? - : ,
M' 13.4. ¢ Existen registros permanentes de las. condICIOnes de temperatura y humedad relativa de las diferentes
7| reas de almacenamiento? : : §£ NO
- {¢Cuentacon instrumentos calibrados para el registro de temperatura y humedad? (,Se cuenta con certifi-
M |13.5.{cado de calibracion de estos instrumentos? ¢,Es confiable la indicacion que muestran los instrumentos? ﬁ{ NO
© .| ¢Estavigente fa c:ahbracuon’7 : : _
M1 3 6 :Los sitios donde se almacenan medlcamentos cuentan con mecanismos que garanticen las NO | NA
i 2| condiciones: dé temperatura y humedad: relédtiva.recomendadas por el fabricante? : %
M- 13 7 ¢Cuenta:con criterios;: procedxmlentos y.recursos-que permitan:calcuiar las ex;stencnas necesanas para .
T un perlodo determmado y:que permitan:efectuar: el, control de: inventarios? . o ?i' NO
coof )i Cuenta con criterios que permitan contmuamente controlary evaluar el proceso de almacenamlento de '
M. 138 medicamentos y dlsposmvos médicos? : . e i }§£ NO
M [13.9: ‘(,El personal conoce:- el procedlmxento y el alcance de sus funciones y. responsabilidades? % NO
: 113,10 (,Cumple con.el procedlmlento de almacenam;ento’?? _ sy | NO
S e .7 14; PROCESO DE DISTRIBUCION.: i
Resolucnon 403:de 200 I\IICEPSF Tltulo Il ‘Capitulo:ll, Numeral 4 y Capltulo III Numeral 7.
144, Ahstamlento Y- Despacho ' :
Criticidad . - , s i S . Cumple
a (,EI establecimiento autonzado solamente dlstnbuye medxcamentos y dispositivos’ medxcos que - '
M 4 11 cumplen con las condiciones legales'y tecnicas para su producciony comercializacion? ¢,l.os produc- i | no
- tos se adquieren y distribuyen de'y hacia establecimientos Iegalmente autorizados por las Entxdades ﬁ NA
-{ Territoriales de Salud cel INVIMA? .
= | ¢Se cuenta con procedimiento para =l ahstamlento de pedldos'? ¢Incluye gue ol alistamiento se
M 11412 haga solamente después del recibo de una-orden de pedido?, ¢ Se documenta y registra el recibo 5{ NO | NA
: . de la orden de pedido y'envio de las mercanc;[as’? )
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Crl’(lCIdad : PR S ; S Cumple
1 1¢Se cuenta con prooedlmlento para el embalaje de los- medlcamentos que van.a ser transportados’? éﬁ
M: |14.1.3| ¢indica.que el material del embalaje garantiza la integridad y da proteccion adecuada contra todos los NO
o aspectos externos?, ¢lrdica que el rotulado de este embalaje debe ser indeleble y claro?
: M "1 4 1 4 ¢, Cuenta con cntenos que permltan contlnuamente controlar y evaluar el proceso de alistamiento y §¢ NO
S -déspacho de medicamentos y dispositivos médicos? .
. n,
M [14.1.5| ¢El personal conoce el procedimiento y el alcance de sus funcionss y responsabilidades? S]( NO-
R . 14.2. Transporte Y. Entrega. '
m 14.2.1| ¢ El transporte-de me'diciame'ntoé y'productos autorizados se realiza en vehiculos propios? ﬁ NO | NA
m" [14.2.2| ¢ E} fransporte de medicamentos y-productos autorizados se realiza por contraito con un tercero? X Ino | Na
M hao 3l LEl olos vehlculos utilizados para.el transporte de. medlcamentoo y productos autonzados cuenta con \Sl.+ NO
— 12777 | actade mspeccnon sanltarla con con\,epto favorable’? T T T P LI e ¢
: '14.2ﬁ4 Actas de: Inspecmon Ne: lsb ’(‘\EHG ELS T e T ooy
RN IR (,Las condiciones de: almacenamlento durante eI transporte garantlzan gue se-conserve la mtegndad delos _
C-114.2. 5 productos se protegen contra hurto se’ conserva suidentificacionyy se evite la contaminacién y/o confusion é}( NO
| “Teon otros’ ‘productos? - _ .
M ha2s ¢ Durante el transporte” se verifican las condiciones ambientales espemﬁcadas enlas etiquetas de los \1
R medicamentos, se lleva registros con termohigrometro callbradOf . . &b | NO
M 1427 Se verifica que el transporte este en buen estado de mantenimiento y hmpleza esta fibre de contami- é'{ NO
4 T Inacién mlcroblologlca ylo plagas?
o} ¢,Sesuministra al transportador los documentos necesarios para cumplir con las formalidades de policia, .
C {14.2.8| aduana y sanidad? ¢Se-adjunta el documento de entrega con fecha, nombre, ntmero de-lote, forma g| NO
ISR farmacéutica y cantidad-del producto, asi como el nombre y direccion del proveedor y destinatario?
‘M 14,2.9 ¢, Se cuenta con procedlmlento para la entrega de medicamentos? ' Bt | NO
- | ¢, Se entrega &l destinatario el registro que compruebe el cumplimiento de las condiciones especnales de
¢ laa1o almacenamiento durante e! transporie? ¢, Se garantiza que se mantenga la cadena de frio y la integridad- éﬁf
- {7 Ml del producte hasta el momento de la entrega?, ¢, Se permite al destinatario la venﬂcamon de la existencia NO
de los medios ‘adecuados de almacenamiento durante el transpoﬂe’?
M |42 11 ¢ Secumple conlas prewsmnes contenidas en el Reglamento para el Transporte Seguro de Mate- ¥
- | Hriales Radiactivos del Organismo Internacional de Energia Atdmica OIEA?. SI | NO
Co (,Cuenta con criterios ‘que permitan. contlnuamente controlar y evaluar el proceso de transporte y entre- é'i NO
M 1,4'2'12 ga de inedicamentos’y dlsposmvos medlcos’? : . : Lo :
M 14.2,13 <,EI personal transportador oonoce‘ el procedlmylento y el alcance de sus funmones y responsabmdades’? g{:’ NO
E .'14,2j14 (,Cumple coniél proceso'de dlstrlbumon’? g‘ﬁ 'NO
' 57 PRO ESO DE: DEVO UCIONES T - ‘
_ Res pltulo Il Numeral 3. Decreto 37 de 2009 Art|culo 4. _
- Criticidad. *- e R SO ' Cumple
. |, Cuenta con- criterios, procedlmlemos y recursos que permltan venﬂcar contlnuamente la fecha de é'. '
M 151, vencimiento de los medicamentos 'y dispositivos medicos y demas productos autorizados? P INO
I ¢ El establecimiento separa inmediatamente del inventario y/o del sitio de almacenamiento los productos
C :15.2. retirados del’ mercado, reportados en alertas sanitarias y proximos -a vencer, y los coloca en un area X |no
: -restringida y segura, para evitar su comercializacion?
M : (,Partlcxpa dela lmplementacxon de los Planes de Gestion de Devmuclon de Productos Posconsu- M
: 15-'3'] mo dé Farmacos o Medicamentos Vencidos? - . St | NO [T
- Selleva registto de las devoluciones de medxcamentos dxsposntlvos médicos y demas productos )
M 115.4. autonzados al proveedor? % NO {NA
e ¢, Cuenta con cnterlos que permitan continuamente controlar y evaluar el proceso de devolucio- NA
M 115.5. | neg de medlcamentos y dispositivos médicos y demas productos auterizados? /M NO
M Ms.6. |SE! perSonal-Qonoce el procedlmlento y el alcance de sus funciones y responsabilidades? 3 | NO
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ROCESO DE! MANEJO DE NIEDICAMENTOS DE: CADENA DE: FRIOV
esolucion 1403 de 2007 ‘MCEPSF Tltulo ll qultulo II Numeral 3.

Criticidad

v : L £ RIS o o Cumiple
_ M" 161 $Se cuenta con procedlmlento para el manejo de medlcamento de cadena de frio? (;Incluye la sl | NO
11 recepcion, almacenamiento, distribucion y transpofte de los mismos? %
M 1 6 9 " ¢,Se cuenta con procedimiento para el embalaje, que asegure el cumplimiento ' sl 'No
’ ““'| dela cadena de frio hasta la recepcion en su destino final? ] %
. . "(,Los medlcamentos que requieren lefrlgeracmn se almacenan en cuartos frios, refrigeradores o .
¢ 116.3.] congeladores que garanticen que ia temperatura se mantiene en el rango establecndo por el fabrxcante SI | NO %
: y reglstrado en cajas y etiquetas? - . : _ o /
o " 1¢.Se cuenta con termometro calibrado que:indique la temperatura de almacenamlento de los medica- :
C "{16.4.{mentos.enlos refngeradores o congeladores’) (,Se lleva reglstro de la temperatura de a!macenamlen- 1 St | NO y@
1 Joenlos refrlgeradores o.congeladores?:: . . .
e ’ 65 £Se cuenta: con 'un plan de; emergencxa (contmgencxa) que garantlce ef mantemmnento de la
C: 19 lcadena de: fn Oren: cal e in i de. "'energla electrlca 0 dano de Ios= refngeradores o.| 8L |'NO %
. _congeladores’? ; _ R i : - = . T 0
1 |oSercuentascon: fos: elementos aproplados para la: dlstrlbumon de medlcamentos que requleren
C 16.6. |\ cadena de:fric?: ¢,Se cumplen fas especificaciones dadas por 16s fabricantes de estos elementos? SI | NO ’w
S 1B8.7. (,Cumple con procesoide’ manejo de medicamentos de cadena de frio? o ’ St | NO s&_
) 'ROCESO DE RETlRO DE PRODUCTO DEL I\IIERCADO
. Resoiucmn 1403 de 2007 Artlcuio 26
- Criticidad:. e N ‘ . : - Cumple -
_ R (,Cuenta con; procedxmlentos escritos y personas responsables para retirar de manera mmedlata del merca-
I M- 117.1.|do los: medicamentos'y dispositivos médicos -que durante la fabricacién y/o dlstrlbu0|on no cumplen las NO
: . |especificaciones técnicas de calidad o cuando asi o solicite el Invima?’ %
c hr2 ¢ El establecimiento separa inmediatamente’ del inventario y/o del sitio de almacenamiento los productos
" [retirados y los coloca en.un area segura, hasta cuando se decida su destino final? ﬂ NO
S -|¢,Se efecttia periodicamente una revision y evaluacion del sistema de retiro de medicamentos y dispositi-
M - [17.3.|vos médicos que durante el proceso de fabrlcamon ylo distribucion, no cumplan las éspecificaciones % NO
i |técnicas de calidad? - :
C e HE establecimiento informa al fnvima .o a qulen haga sus veces, dentro de las veinticuatro (24) horas -
M {17.4. siguientes el retiro de medlcamentos que durante el proceso de fabricacion’ y/o dlstnbucwn no cumplan ﬁ NO
S las especnﬂcacnones técnicas de calidad? - : : : ‘
od ¢ Se. verifican las alertas generadas por las agencnas samtarlas en cuanto arecogida de producto del
M- 17.5:|mercado o problemas’ que puedanimpactaria-calidad de los medicamentos. almacenados y distribuidos? %}{ NO
P EREE (,Se documentan y se_idlvulqan estas alertas al.;personal lmphcado en los procesos’? R . '
_‘,¢,C.urmp‘lve _con pro_ces. dAe,_retl(q:d pr_o@u_ct ‘e‘l mer,cado? 5 ' ? ‘NO
VASE DE MA ERIA PRIMAS . .
S ;- MCEPSF Tltulol Capltullo IV Numeral 2 N
Criticidad T i it Cumple
C - |18.1.]¢El Director Tecnlco es.un Qunmlco Farmaceutlco’7 ' ' Sl | NO | M|
M1 8,2 ¢,Se cuenta con procedlmxento para el .ingreso de personal y productos al area de reenvase de ’
9% materias primas? - : : SI | NO | Ng
M 18.3.| ¢ Se cuenta con procedlmlentos para las operaciones de reenvase de materias primas? Sl | NO | h&
M |18.4. (;Cuer_nta con protocolos para fa impieza y desinfeccion de areas? St | NO | B4
‘M 18.5.| 2 Cuenta con protocolos de higiene'personal? ' ' sl | nO ,M_
’ ',@Cuenta con: protocolos para prevenlr Y controlar contammacnon accidental 'y para manejo de '
M- |18.6. Sl | NO -
> residuos? : .
M [18.7.1¢Cuenta con protocolos para el control fi S|cqu|m|co y microbiano? i : st | NO %
M " |18.8 | ¢, Cuenta con protocolos para. el ‘uso, callbrac:lon desinfeccidn y mantenimiento de equipos? - sl 1 NO ﬂ@
. | ¢En los productos reenvasados figura ef nombre del establecimiento, el del profesional responsa-
~ 118.9 | ble. & nombre comercial:v aenérico del producto, el peso o volumen del mismo y la-edicion de'la | St | NO| N
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Acta Ndmero

6

[MS04C 0 1.0 1

TA9: REVISION DE. PRODUCTDS

Critcidad -+

area de: almacenamlento .de- productos autorlzados para su dlstnbucmn)

- Cumple

C . [19.1.E establecimiénto es’cé livre de productos fraudulentos (sin-registro sanitario, rotulado no autorizado, etc.)? ﬁl NO
c 1‘9 o ¢El establecimiento esta hbre de productos alterados (vencido, mal almacenado, degradado fisicoquimica- §l NO
- |mente)? .
c 1913 (El establecimiento farmaceutico esta libre de_productos no permitidos para el tipo de establecimiento? }gl NO
"~ |(Acorde al numeral 7 de la presente acta).
19.4 ¢ El establecimiento’esta libre de empaques 0 envases vacios, etiquetas y elementos destmados ¥ |
C ala elaboracxondeproductos? L BETER o . Sl | NO |/
C 19 5 ¢ El.establecimiento; no teniendo auton |za0|on para el manejo de medlcamentos de control especial, st | no ,NA
o esta fibre. de estos productos’? o . L L : ]
M, 19 6 SEL establemmlento ‘esta libre;-de productos*reportados en Ias alertas samtanas y oﬁcms de iy |-
[ |detegacion del INVIMA? = © 1 : ST | A | No | na

.Alertas vsanltarlas-revxsadas

19.7,

20, ATENCION'DE QUEJAS O DENUNCIAS.

La'visita se realiza para atender queja o denuncia por:

. L L Comercio de productos no Error en aplicacion de précedi—
20.1. Error en dpstrtquon : 20.2.. permitidos 20.3. mientos
- '| : Realizacion de procaedi- . || . o ] Falta de atencién o de presta-
' 20'4' * mientos no permitidos ~ { 20.5. Infraestructura deficiente. 20.8. cién de servicios

20.7.|Otrarazén .+ - -

ey b HALLAZGOS Y EXIGEMCIAS -

Hallazgos Si DNOD Exigencias. S@NOD Obhservaciones. Sl[:l NOD

|2t Des

cripcién de los hallazgos y exigencias:

$e wohin i de wi ol eyjovle Q’p{*\'cn't\;‘s Jdorde @) GO o [edhea

Je. Vzw{\:s se kit S u.!rwd nento o lo sigilentey N\'-’-I’/'D

4.2,

{m.&Jf

bnlod ug:ﬂ p:och wufﬁ“i') esdfo patd  mantentidento y fimpiesa
Aunang "J \de o taunko g Jz;ur\uzcuo,\ e  bs

als:;

,#P#@p% c:\;(m&uudd ot Jeuetonds |
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) <3 -’.
Santig

el oﬂﬁpu-b.\:! enl \u r\OtML:bh'LAC.xCU
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- Continuacién 21. HALLAZGOS Y EXIGENCGIAS

21.2 Concepto sanitario de la visita:. v ‘Favorable I Lﬂ) Favorable con requerimientos* l <4 Desfavorable ] “1

P

-conllevan a.un riesgo inminente para la salud humana.

*El establecimiento no cumple con la fotalidad de los requisifos sanitarios establecidos en las-noimas vigentes, pero las condiciones sanitarias evidenciadas no

21:3 Para el cumplimié‘nt‘qzde los anteriores:requerimientos’se concede un‘plazo de

2.0 dias, contados a partir de dia_}



; | nieron en’la visita, hoy: (dia/mesf/afio) ¥y |
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- 'NOTA 1 En apllca&én dela Ley 1437 de 2011 art{culos 2 y 3 numeral 4 principio de buena fe,: hago constar que-he recibido copia del acta de visita, la cual haré

,AActa Numero

.M804C 00101 6

121.4. Observaciones de quien atiende la visita:

-~ Fq\»« Qa-’ai //
=AUl

\_) N C\\C)i\(}\

|21.5. Observaciones de quien realiza la visita: :}"‘ wmqa'\ \oﬁ Stwa\kj !4‘{3«(‘35
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22, APLICACION DE MEDIDA

SANITARIA DE SEGURIDAD

Clausura temporal total -

| Suspension total de frabajos 0 .servicios

Clausura temporal parcial "o

|'Decomiso-

1 SUspensic’J’n parcialﬁde?ftrabajogo 'ser\'/ici'cisﬁ

f'i._',Cpngel@civétl CE AN

Destrucgion o! desnaturahzamon“

Para constancia, previa lectira y1 ratlflc cxo&del citemdo deia

n Bogota D.

presente acta, ﬂrman Ios colaboradores y personas que intervi-
C. TN .

' PORPARTE DE’LA"AU"QOR‘LQAD SANITARIA

POR PARJE DE LA uJ'_‘ORID,&D SANITARIA
f\.zmm ' T‘C,u—e.)\, X -

\Jombre

Nombre: / nbsi 19 TUNVE T e

Tipo de documento: (el G

Tipo de docuipento: <t

NUmero de documento: 3 } O‘}U'ifb RJJ ‘

| Nymers dedocumertto =t <7 £47 ‘&l" Z "f:‘“\f

]

Nombre.

Profesion u cﬂc%now,}}(\(w mﬂaev:ﬂc@ . Profesnorlp/bc/o it 1co f IV EL T
Firma: il ‘W : Firma: 7) {?éféﬂ—m

A POR PARTE DEL ESTABLECIMIENTO o o “TESTIGO -
Nombre: ) aipen ey W )

Tipo de documento: C.CJRIC.E[ ] NIT[]PEP[]PS[]PTPD

/
Tipo de documento: C.C.[ JC.E[_INIT[_JPEP[_Ips[_1PTP[]

Ntmero de documento: I;yau"g WA

_|NOmero de documento: /'
{Firma: '

I

Cargo: Representante Iegal{:] Propleta riol ] Encargaqu]

"\»A /1/

Firma:

147

llegar al propietario o representante legal del éstablecimiento’o similares, de lo contrario- me hago responsable solidario ante  cualquier investigacién. La direccion de

notificacién debera entenderse que es{a misma del establecimiento, salvo que se

trate de entidades publicas o establécimientos de cadena, la cual serd la que ellos

mdlquen el propietano o representante legal déberainformar a.la’ autoridad sanitaria la direccién de.notificacién en:caso de cambio. Autorizo a las autondades de -

iAo i infarmanian o traube dal aarran plactrinico. mie miada registrado en‘la bresente acta.



