Distrital DDI

Secretarfa Distrital de Salud de Bogota e
f Subsecretarfa de Salud Puablica Acta Numero
Acta de inspeccién Vigilancia y Control higiénico sanitaria

a Operadores logisticos Farmacéuticos MS10C 0 O 0_294

Subred: Svitoccidente . s €. Numero de Inscripcion:;_ A S0COONW & .
Unidad de Servicios de Salud: __Tonl i ban Numero de Carpeta:
1. CEDULA ESTABLECIMIENTO

1.1 Razén social: Olcx aconed  Nacionales de MHercadeas \Ada
1.2 Nombre del establecimiento: Dol \\LQ

13NIT & rAe0qUO-d . 14Sede: B deqan Y

15Direccion: (<, ¢q B 20 04 1.6 Localidad: o, ) Lo

1.7 UPZ;, -@xc\n\c\; de Teclhe |1-8 Teléfono 1 340000 , [19Teléfono2:  «-a=400

1.10 Barrio: t (;r B deo 1.11 Correo eIectronico:G\U[ ank Cchx.,(ﬁ@) ':;:5\\::\\(:& QM

1.12 Nombre propietario: () ciccione>  DNactamales de Heandeo \Adg
1.13 Tipo de documento: C. C.[-] C.E[=] NIT.[X] 1.14 Numero documento: R4 )35 OGY () -\

1.15 Nombre representante legal: St \ O i The /\f Hoano ®) \C\L{G

1.16 Tipo de documento: C. C.[¥] C.E[ ] 1.17 Namero documento: 5y 600N l:;

1.18 Persona que atiende la visita: Kaven Dauana Delia Moroz|1:19Cargo: N liada de Galidsd
1.20 Tipo de documento: C. C.[] C.E.[] \ 1.21 Numero documento: \Q32661ABT

1.22 Direccién de notificacion: IKi &9 2\ 63 .

1.23 Presenta matricula mercantil del establecimiento: SI[X] NO[=]

1.24 Namero matricula mercantil del establecimiento: OQZ VOGBS .

1.25 La matricula mercantil del establecimiento est4 actualizada: SI{/ | NO[-]

: Fedtammento S Tipo de ador  LeaS\o@
1.26 Linea de mter\?eniugn. E— U‘:Eac: u;o > o 137 :a‘sft)ab(lecirqiept'o: \LOES QC}?‘ L \:\‘ — i
- \, = = e . < OSL0S [& < TS =A= 15 O Il X 7 L LA . \
1.28 Intervencionis (\ox  gue almaice m}' Ule teesvasan  malaikas priaad de 056 punaceol o
\ \ X T t
1.28 Numero de trabajadores: 49 1.29 Horario: diurno[\] nocturno [-]24 horas[ ] otro:_ —
1.30 Dias de funcionamiento: lunes a viernes domingo a domingoE] fin de semana otro:
VISITA| DIA MES ANO CONCEPTO MESDI'DA SA"'L‘g"A MOTIVO
sita 1 VO) Visita de ofici
Visita 1 05 | {10 2020 EAVOR AR L E o x (VO) Visita de oficio
. (NC) Notificacién comunitaria
Visita 2
a3 (AB) Asociada a brote e dé
eree————————e @Solicitud del interesado Rad.0% O - 101
Visita 4 —_— —_— et [(S0) Solicitud oficial Rad.
2. TALENTO HUMANO
Aspectos a verificar
2.1 Nombre del Director Técnico Goarman Coameto Useche .
2.2 Tipo de Documento %\I B | © ] D ] E
2.3 Numero de documento 38181
Cumplimiento
2.4 Titulo o permiso de Lomdice TARMACELTILCO 8 | NO| N.A
2.5 Registro o resolucion Sl | NO | NXA.
2.6 Tarjeta Profesional oW (25331000310 St | NO| N.A.
2.7 Horario de trabajo sl |NO| N.A
2.8 Al momento de la visita el Director Técnico Estaba presente 2 | NO | N.A.
2.9 El establecimiento cuenta con copia del contrato del Director Técnico St | NO | N.A.
3. ACTIVIDADES REALIZADAS (CONTROL LOGISTICO)

' Aspectos a verificar Cumplimiento
3.1Recibo. Sl | NO
3.2 Almacenamiento. 3l | NO

A. Cédula de ciudadania]B. Cédula de exiranjeriaC. Tarjeta de identidad| D. Pasaporte| E. Nit |  N. A.: No aplica
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Secretarfa Distrital de Salud de Bogota A e g
Subsecretar(a de Salud Publica’ Acta Numero
Acta de Inspeccién Vigilancia y Control higiénico sanitaria /
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Continuacién 3. ACTIVIDADES REALIZADAS (CONTROL LOGISTICO)

Aspectos a verificar Cumplimiento
3.3 Alistamiento de mercancias. St | NO
3.4 Gestidon de inventarios. 3l | NO
3.5 Embalaje. 8l | NO
3.6 Devoluciones. 8 | NO
3.7 Otros. S8l | NO

4. ACTIVIDADES REALIZADAS (TRANSPORTE)

Aspectos a verificar Cumplimiento
4.1 Administracion. § | NO
4.2 Coordinacion de despachos. Bl | NO
4.3 Distribucion. §I | NO
4.4 Cargue. % | NO
4.5 Descargue. ' Bl | NO
[ 5. ACTIVIDADES REALIZADAS (ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO)

Aspectos a verificar Cumplimiento
5.1 Codificado Sl | NO | Nya
5.2 Etiquetado y/odesetiquetado SI | NO | NbaA
5.3 Termoencogido de medicamentos estériles y no estériles en todas las formas farmacéuticas Sl | NO | NXA.
5.4 Colocacion de sticker, codigo de barras/sensor Sl | NO | NXA.
5.5 Estuchado y/odesestuchado S | NO | NxA
5.6 Revision Sl | NO | NyA
5.7 Otros sI [ NO [ Nxa

6. ACTIVIDADES REALIZADAS (REENVASE DE MATERIAS PRIMAS)

(Decreto 1950 de 1964-Decreto 2200 de 2005-Resolucion 1403 de 2007 y el Manual que Adopta)

Aspectos a verificar Cumplimiento

6.1 Reenvase de Materias primas grado farmacéutico (ej. USP para fabricacion de medicamentos

cosméticos etc.) St | NO | NXA.
6.2 Reenvase de materias primas grado técnico. SI | NO | NYA.
6.3 El reenvase de materias primas se realiza en seccion independiente y cuenta con las instalaciones y si | NO | NxA

la dotacidn necesaria para realizacion del reenvase.

6.4 En los rétulos o etiquetas de los productos reenvasados, figura el nombre del establecimiento, el del
profesional responsable, el nombre comercial y genérico del producto, el peso o volumen del mismo, SI | NO | N)A.
y la edicién de la Farmacopea a que pertenezca.

6.5 Para el reenvase de materias primas, el establecimiento cuenta con los protocolos segun Resolucion
1403 de 2007 y el Manual que adopta (Titulo |, Capitulo IV Numeral 2.4) tales como Limpieza y sl | NO | WA,
desinfeccion de areas, Desinfeccion personal, Ingreso a las areas, Contaminacion accidental, Control :
fisico-quimico y microbiano, Uso, calibracion, desinfeccién y mantenimiento de equipos.

7. PRODUCTOS ALMACENADOS
Aspecto a verificar

Distrital DD!

7.1 Medicamentos alopaticos de venta libre y bajo formula médica Xl | NO | N.A
7.2 Medicamentos que requieren cadena de frio & | NO | N.A.
7.3 Medicamentos de control especial S |NO| N A
7.4 Cosméticos St [ NO | N. A
7.5 Alimentos procesados Sl | NO | NxA.
7.6 Materias primas para medicamentos Sl | NO | NXA.
7.7 Materias primas para alimentos S| | NO | N?A.
7.8 Productos quimicos (reactivos para laboratorio, tintas, etc.) S| | NO | NXA.
7.9 Materias primas para cosméticos SI | NO | NxA.
:|7.10 Suplementos dietarios S| | NO | NxA.
£ 17.11 Productos fitoterapeuticos St | NO | NXA.
2|7.12 Dispositivos médicos B1 [ NO | N.A.
£17.13 Reactivos de diagnostico Sl | NO | N¥A.
7.14 Otros Sl | NO | N¥A.
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Secretaria Distrital de Salud de Bogota /
Subsecretaria de Salud Publica
Acta de Inspeccidn Vigilancia y Control higiénico sanitaria
a Operadores logisticos Farmacéuticos

Acta NL’Jmero

/ ms1oc 000294

8. INSTALACIONES FISICAS - ASPECTOS LOCATIVOS ADECUADOS

(Decreto 2200 de 2005, Resolucién 1403 de 2007 Numeral 1,1 Capitulo Il Titulo | del manual de condiciones esenciales.)

Aspectos a verificar Cumplimiento
8.1 Pisos de materialimpermeable, resistente, sistema de drenaje para su facil limpieza y sanitizacion & | NO
8.2 Paredes impermeabiles, de facil limpieza, resistentes a factores ambientales ¥ | NO
8.3 Techos y cielos rasos resistentes, uniformes de facil limpieza y desinfeccion 8l | NO
8.4 Areas independientes, diferenciadas y sefializadas SI | NO
8.5 lluminacion artificial y/o natural permite la conservacion adecuada de los productos farmacéuticos B | NO
8.6 Instalaciones eléctricas presentan tomas, interruptores y cableado protegido | NO
8.7 Ventilacién natural y/o artificial que garantice la conservacion de los productos farmacéuticos Bl | NO
8.8 Registros de condiciones ambientales; termohigrometros calibrados Bl | NO
8.9 f/:;irt)iir:giedn?oalmacenamiento de productos farmacéuticos que minimicen eventos de confusién, perdida y/o S | NO

9. AREAS
Decreto 2200 y Resolucién 1403 Numeral 2,2 Capitulo IV, Titulo | del manual de condiciones esenciales

Aspectos a verificar

| Cumplimiento

9.1 Area administrativa

€l | NO
9.2 Area para la recepcién de productos farmacéuticos H | NO P
9.3 Area de cuarentena A | NO B
9.4 Area de almacenamiento teniendo en cuenta tipo de productos. &l | NO
9.5 Area de almacenamiento de medicamentos de control especial X | NO
9.6 Area de almacenamiento de materias primas y medicamentos que requieren cadena de frio A | NO
9.7 Area de almacenamiento de productos farmacéuticos rechazados que deben ser destruidos 3 | NO P
9.8 Area de almacenamiento de productos farmacéuticos devueltos y/oretirados del mercado. | NO D
9.9 Area destinada al alistamiento y/o despacho (Picking). I NOD
9.10 Area de reenvase de materia prima farmacéutica o de grado técnico. . A | STNO
9.11 Area para manejo y disposicion de residuos. 9( NO
9.12 Areas alejadas de sitios de alta contaminacién Bl | NO
9.13 Productos farmacéuticos estibados en material sanitario y facil de limpiar .| NO
9.14 Flujo de personal y materiales. ©® | NO

10. CONDICIONES SANITARIAS

Aspectos a verificar

Cumplimiento

10.1 Tanque de almacenamiento de agua protegido, de capacidad suficiente, limpio y desinfectado periodicamente 3 | NO

10.2 Recipientes limpios, suficientes, ubicados e identificados para el manejo y disposicién de residuos sélidos s | NO
(Basuras)

10.3 Retiro de basuras con frecuencia necesaria. $1.| NO

10.4 Procedimiento escrito de limpieza y desinfeccion de areas y equipos, con sus respectivos registros. B | NO

10.5 Contrato con empresa autorizada por la entidad competente para el control de plagas. 3. | NO

10.6 Procedimiento escrito para el control de plagas, cronograma y registros de control. & | NO

11. CONDICIONES DE SEGURIDAD

Aspecto a verificar

Cumplimiento

Distrital DDI

11.1 Ubicacion, distribucion y mantenimiento de la maquinaria y equipo. 3 | NO
11.2 Equipos e implementos de seguridad en funcionamiento (extintores, campanas extractoras, barandas, estibas de & | NO
. seguridad).
11.3 Elementos de proteccion personal (gafas, cascos, guantes, abrigos, botas, cinturones parafuerza). st | NO
12. MEDICAMENTOS DE CONTROL ESPECIAL
(Resolucién 1478 Mayo 10 de 2006 y demas normatividad que le adicione complemente o sustituya)

Aspecto a verificar Cumplimiento

12.1 Registro de condiciones ambientales actualizados. B .| NO
12.2 Medicamentos autorizados por el Fondo Nacional de Estupefacientes al titular de la resolucién de inscripcion. B! .| NO
12.3 Registro de los movimientos en archivo magnético y/o manual. ® .| NO
12.4 Presentan balance (saldos correctos) 8l .| NO
£112.5 Presentacion de informe al Fondo Nacional de Estupefacientes en el tiempo reglamentado. A | Nno
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13. PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE REQUIEREN CADENA DE FRIO

Aspectos a verificar , | Cumplimiento
13.1 Numero y capacidad de los cuartos frios acorde a la cantidad y volumen de productos. / SHTNO
13.2 Reporte de calificacion de los cuartos frios. 3?‘ S1-NO
13.3 Instrumentos que registren la temperatura en el cuarto frio, calibrados periédicamente. / SN
13.4 Plan de contingencia en caso de interrupcion de la energia eléctrica o dafio de unidades refrigerantes. / BHTNO
14. RETIRO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS DEL MERCADO
(Resolucion 1403, Capitulo VII, Art. 26)
Aspecto a verificar Cumplimiento
14.1 Procedimiento divulgado para el retiro de productos del mercado por parte del propietario de los registros sanitarios. | “8l. | NO

15. TRANSPORTE
(Numeral 7 Capitulo |l Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos especiales del Servicio Farmacéutico)

Aspectos a verificar Cumplimiento
15.1 Los productos farmacéuticos son transportados por la empresa con vehiculos propios % | NO
15.2 La empresa subcontrata el transporte B | NO
15.3 Procedimiento de entrega y recepcién Sy
16. CERTIFICACIONES Y RESOLUCIONES
Aspecto a verificar Cumplimiento | Vigencia Exzzg?;én Rzz?:gg 4
16.1 Resolucion de Inscripcién ante el Fondo Nacional de Estupefacientes sl INOIN.A ) 22 05
. . LA . 3\6
para medicamentos de control especial. AN D 2O
16.2 Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura para el st | no U I A
Acondicionamiento Secundario. DNBERS B
16.3 Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento. SI | NO [ N.A. —
16.4 Certificado de Capacidad de almacenamiento y/o Acondicionamiento 9 el sl 2 |° Hfoe/ - ?‘;'.;r‘f
de Dispositivos Médicos / Reactivos de diagndstica y Cosméticos lanes | 206 :
17. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
{Art. 17 Capitulo 1V de la Resolucién 1403 de 2007)
Aspectos a verificar Cumplimiento
17.1 Contiene la estructura interna y las principales funciones. & | NO
17.2 Describe usuarios o beneficiarios de los servicios prestados y el nivel de satisfaccién relacionada con las % | Nno
funciones a cargo y la calidad de las mismas.
17.3 Relaciona los proveedores de materias primas, medicamentos y dispositivos meédicos. 8{ | NO
17.4 Se evidencia que los procesos propios del establecimiento se efectian segun procedimientos documentados, 31 [ NO
existiendo evidencia de su seguimiento, analisis y medicion.
17.5 Describe los procesos estratégicos y criticos que resuitan determinantes de la calidad, su secuencia e 8 | NO
interaccion, segun criterios técnicos previamente definidos.
17.6 Describe los criterios y métodos necesarios para asegurar que los procesos sean eficaces tanto en su & | NO
operacioén como en su control.
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 $1 | NO
participacion 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 8 | NO
de los procesos. i
18. EXIGENCIAS: | si|NO
181 Descripcion de las exigencias: < e cn’\;{“ VLS \e S s pe C.CLAN =T lancx H\

corlicl dorde. al \QC)\C\\! 4 (€ cha s e evidenciae  cour ;\\t.)lu\'\m de

lay,  condiciones Ny g LENCO Sankiicy u\q:t-\\LL lx  vts '\Q >

Distrital DDI

icdhZcado | J36a4\ de 03 -09 - 2020

|
I calvza Aande (exPUE sla [aN solicidud de nervesada con \c.r;}‘\w\;r

/

/

:L / X
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Secretaria Distrital de Salud de Bogota =

Subsecretaria de Salud Publica Acta Numero
Acta de Inspeccidn Vigilancia y Control higiénico sanitaria
a Operadores logfsticos Farmacéuticos - = MS10C U O 0 2 9 4
Continuacion 18.1 Descripcion de las exigencias: (oo -1a . Se socialzan de cO mnendas Py (2
de minsal\od pada miligar el canlogo con cooid-\q
1 l \
e

L

S

£

18.2 Concepto sanitario de la visita: | Favorable b \| Favorable con requerimientos* l_| Desfavorable | “|

*ET establecimiento no cumple con Ia totalidad de los requisitos sanitarios establecidos en las normas vigentes, pero las condiciones sanitarias evidenciadas no
conllevan a un riesgo inminente para la salud humana.

18.3 Para el cumplimiento de los anteriores requerimientos se concede un plazode __ —— _ dias, contados a partir del dia_""del

— de

mes de de _— ,quevenceeldia_ """ delmesde .De acuerdoalaley 9

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

.
|

—

- f
18.4 Observaciones de quien atiende la visita: [\)\(\q__ a0 }\ Df’.’)‘ esy Ca

18.5 Observaciones de quien realiza la visita:

Se busa@iIcn Pewd N Se c"\\cof\\tQ(oA | as proc\oc<

‘o \r\ome_op:y\\'co:, comerciallzadey  omo Po*cncxcxdo:csa sexvales Lt\c\ f¢

maceod 1cod ob\;\o de aletias §C\!\\\Q\\C\;_; \53- 2020 chm\ld‘r\c s \ocion

inueclable Aodns las maices 15772020 Sclvcwenes bopicas de-nl\.lc'C'\Qn
HI T Ll

Aes { taodolenia™

19. APLICACION DE MEDIDAS SANITARIAS DE SEGURIDAD (ART. 576 LEY 9° DE 1979)

19.1 Clausura temporal total E- 19.4 Suspensién total de trabajos o servicios E
19.2 Clausura temporal parcial E 19.5 Decomiso E‘
19.3 Suspension parcial de trabajos o servicios : 19.6 Congelacion E’
Para cppstancia, previa Iec~turad/ ratificacion del contenjdo de la presente acta, firman los funcionarios y personas que intervinieron
en la visita, hoy (dla/mes/ano)__g_bl_\g/@n BogotaD. C. o ‘
20. FUNCIONARIO DE SALUD (1) < 2. E-UNCIONARIO l?F SALUD gg)]/ i
20.1 Nombre: Cdyal  Heinander S 21.1 Nombre: (Lo 7y VIWW WMUA )
20.2 Tipo de documentol cc 21.2 Tipo de documento: <(_ e S
20.3 Numero de documento: KRB 21.3 Numero gie\qocumento: ’/f‘c—'r IS
20.4 Cargo: Qo,m{co T:_\m\o&\)“\\ c¢>  |21.4 Cargo: UUIUAI o “tavwawgut e -
19.5 Firma: =1 — 21.5 Firma: P =N ——
3 22. PERSONA QUE ATIEND* LAVISITA 23. TESTIGO ,

221 Nombre: Koy er Trhena “xerrc (YIlono2 [23.1 Nombre: /
22.2 Tipo de documento: C.C. % C.E.[] 23.2 Tipo de documento: /

8(22.3 Numero de documento: 1012 L Agq 52 23.3 Numero de documento: /

E 22.4 Cargo: Representante legall_] Propietario[ | Encargadg@ 23 4 Firma: /

:[22.5 Firma: RKDSerry

£ [Nota: En aplicacién 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

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, |a 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 enviar informacion 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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Secretaria Distrital de Salud/de Bogota — .
~ Subsecretaria de Salud Publica Acta Numero
‘Acta de arqueo de medicamentos: s
FSRIER i Anexo acta establecimientos farmacéuticos MSO01C O O 0 4 9 9
Subred: __ = vin e Celionds CSC Nimero de Inscripcion: v Qe AR T
Unidad de Servicios de Salud: ____t=, 3 . ~0 Numero de Carpeta:
Nombre: sl g e Direccion:__ <\ &« = 20 04
Razén Social: (-pvacipres Whcineals e tioandee s Fechal e 10 2020
1. AUTORIZACIONES
1.1 Resolucion Namero 2 )¢ Ao\ D7 /05 |20\
1.2 Vigencia hasta: | 24 |om | 22
1.3 Los datos de resolucion corresponden a los del establecimiento 81 | NO
1.4 ; Las Resoluciénes Observadas cumplen con los requisitos para que el establecimiento maneje medicamentos st | NO
de control especial?
1.5 Trabajador delegado en ausencia del director técnico: Nombre; A\ vt écnler  Coides  Cédula: 19952385
1.6 Permanencia del director técnico: Horas __ =3~ \ o1 Q.=
1.7 El establecimiento farmaceutico mayorista verifica que los clientes a quienes le vende medicamentos de sl [NO | N.A.
control especial, cuentan con resolucion de autorizacion vigente del Fondo Nacional de Estupefacientes.
2. TIPO DE MEDICAMENTOS DE CONTROL ESPECIAL OFRECIDOS
Aspectos a verificar
2.1 Los medicamentos de control especial almacenados corresponden a los autorizados por el FNE a la $t | NO
organizacion titular de la resolucién de inscripcion.
2.2 Medicamentos monopolio del estado. SI | NO | NMA.
2.3 Analgésicos narcéticos o moderadamente narcéticos. S |NO | N.A
2.4 Tranquilizantes. St | NO | N A
2.5 Anfetaminas. & | NO | N.A.
2.6 Oxitoécicos. SI | NO | N~A,
3. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, PROCEDIMIENTOS Y REGISTROS
Aspectos a verificar Cumplimiento
3.1 Existen procedimientos escritos para el manejo de los medicamentos de control especial. 8 | NO
3.2 Los medicamentos estan guardados con seguridad en area independiente. 3N | NO
3.3 Cuenta con un sistema de inventario que permite minimizar los errores de distribucion. | Si | NO | N. A.
3.4 Los medicamentos cumplen normas de etiquetado segln normatividad vigente. & | NO
3.5 Presentan balances mensuales en medio magnético o fisico en el anexo correspondiente. $1 | NO
3.6 Los informes estan bien elaborados y presentados dentro del tiempo reglamentario. S | NO
3.7 En ausencia del director se cuenta con una persona capacitada y entrenada. $1 | NO
3.8 Presentan balance con saldos correctos. & | NO
4, REGISTROS DE MOVIMIENTOS
Aspectos a verificar Cumplimiento
4.1 Presentan acta de apertura debidamente firmada. 3 | NO
4.2 Se encuentran al dia en entradas y salidas. 3f | NO
4.3 Se encuentran bien diligenciados. g1 | NO
4.4 Los soportes de entradas y salidas se encuentran debidamente registrados. S¢ | NO
4.5 Las formulas estan debidamente registradas. sf | NO
5. DESPACHO DE FORMULAS
Aspectos a verificar Cumplimiento
_15.1 Las formulas indican nombre, direccion, teléfono, registro y firma del médico tratante. St | NO | N.A.
§ 5.2 Indican nombre del paciente, documento de identificaciéon y direccion. SY | NO | N.A.
§ 5.3 Estan libres de tachones o enmendaduras. Sk [ NO | N.A.
|5.4 Se evidencia que no hay despachos parciales. St [ NO | NLA.
5.5 Las cantidades despachadas estan acorde con la normatividad vigente. SY [ NO | N.A.
£|5.6 Las formulas son originales y cuentan con el respectivo sello de dispensado. SY |NO | N.A.
5.7 Se despachan formulas de otros municipios. sY | NO | N. A,
.|5.8 Cuando existen despachos interdepartamentales se informa a la entidad responsabie del departamento de destino. st |NO | N. A,
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Continuacién 5. DESPACHO DE FORMULAS

Aspectos a verificar

Cumplimiehto

5.9 Si se dispensan formulas veterinarias se utiliza el recetario de Comvezcol.

sl | NO | NxA.

5.10 Numero de férmulas revisadas: Meses a

SYNIEEEG

6. DESTINO DE LAS FORMULAS

Aspecto a verificar

6.1 Numero de férmulas retiradas para confrontar datos.

| N.A

7. MANEJO DE PRODUCTOS PARA DESTRUCCION

Aspectos a verificar Cumplimiento
7.1 Los productds fuera de especificacion se devuelven al proveedor. X | NO
7.2 Se solicita autorizacion al FNE para la destruccién de los productos fuera de especificacion 8l | NO
7.3 Se cuentan con las actas de destruccion. Bl | NO
8 EXIGENCIAS | st [ nO

8.1 Descripcion de las exigencias:

Se cealiza pervificacon de oz medicamenlos de coniol ::.:51;,_&':‘(‘\\

gque conetcicalizan . \a es e S Hondoaming donde e aobvseivo Que .
\

loes  =ol\dos, Jinices coinciden o \o 1teporlado en ) Likia

.\ o .Cf_};‘ﬁ‘c) >c enlle i acla L Moo’y

Distrital DDI

™
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Continuacién 8.1 Descripcion de las exigencias:

/

8.2 Concepto sanitario de la visita: Favorable |.._ I Favorable con requerimientos™ I ....I Desfavorable I~-~ |

*El establecimientq no cumple con la totalidad de los requisitos sanitarios establecidos en las normas vigentes, pero las condiciones sanitarias evidenciadas no
conllevan a un riesgo inminente para la salud humana.

8.3 Para el cumplimiento de los anteriores requerimientos se concede un plazo de dias, contados a partir deldia —_del

mesde de_____,quevenceeldia delmesde o de — .Deacuerdoalaley9
de 1979y decretos reglamentarios, Ley 715 de 2001 y demas disposiciones legales vigentes.

8.4 Observaciones de quien atiende la visita:

8.5 Observaciones de quien realiza la visita:

9. APLICACION DE MEDIDAS SANITARIAS DE SEGURIDAD(ART. 576 LEY 9° DE 1979)

9.1 Clausura temporal total E 9.4 Suspension total de trabajos o servicios g
9.2 Clausura temporal parcial [—] |9.5 Decomiso [}
9.3 Suspensién parcial de trabajos o servicios ; 9.6 Congelacién

Para constancia, previa lectura y ratificacion del contenido de la presente acta, firman los funcionarios y personas que intervinieron
enla visita, hoy (dia/mes/afio) (= / | (/2O yen Bogota D. C.

10. FUNCIONARIO DE SALUD (1) <11.F L/UNCIONARIQpE SALUD (2,
10.1 Nombre: C A Vo ncancler S 11.1Nombre: ol #iD )U Kx) vl WuriT)=2
10.2 Tipo de documento: | Cc 11.2 Tipo de documento:  £.C
10.3 Numero de documento: A SIS =L 11.3 Numero-de flocumento: "} T e= «L%H
104Cargo: ((\Vyimirn  Tounaceolico 11.4 Cargo: (AAJ |LAL0_TFOl WA LOUTICO
10.5 Firma: S /.4 p 11.5 Firma: =) 9
12. PERSONA QUE ATIENDE[LAVISITA 13. TESTIGO
121 Nombre: < 13.1 Nombre: )
12.2 Tipo de documento: C.C. ET C. E D 13.2 Tipo de documento: /
5 /12.3 Namero de documento: ~ 1037 4A4 2 13.3 Numero de documento: /
g 12.4 Cargo: Representante legal_] Propietario[] Encargado@ 13.4 Firma: ; '
[125Fima: 1N D-DIATG . "

£ [Nota: En aplicacién de la Ley 1437 de 2011 artfculos 2 y 3 numeral 4 principio de buena fe, hago constar que he recibido copia del acta de visita, la cual haré llegar al

propietario o representante legal del establecimiento o similares, de lo contrario me hago responsable solidario ante cualquier investigacién. La direccién de
notificacion debera entenderse que es la misma del establecimiento, salvo que se trate de entidades publicas o establecimientos de cadena, la cual seré la que
ellos indiquen; el propietario o representante legal debera informar a la autoridad sanitaria la direccion de notificacion en caso de cambio. Autorizo a las autoridades
de inspeccién vigilancia y control para notificar o enviar informacién a través del correo electrénico que queda registrado en la presente acta.

Imp

Este es un documento publico de conformidad con lo establecido en el articulo 264 del cédigo de procedimiento civil.
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Secretaria Distrital de Salud de Bogota .
Subsecretaria de Salud Publica Acta Ndmero
Acta de Inspeccion Vigilancia Ley 1335 de 2009 y Resolucion 1956 de 2008 AR01 C 0 1 6 8 4 4
Numero de la inscripcion: _ i~ oo 8.9 Fecha: 0S-10-2020

Empresa Social del Estado: = Numero de Carpeta:

El presente instrumento se utiliza para el seguimiento del cumplimiento de lo establecido
en la Ley 1335 de 2009 y debe ir anexo a las actas de Inspeccién, Vigilancia y Control.

1. CEDULA ESTABLECIMIENTO

1.1 Razén social:

1.2 Nombre del establecimiento:

Occioclones Macwonles de Meicaden Ao
Scslisdien

1.3NIT 1.4 Sede: o

9&(\?5(\q"—%0~ = IS \can

1.5 Direccion: 1\5 Localidad;
g Qi 20 Q& Q Tordiban

1.7 UPZ:

1.8 Teléf 1: 1.9 Teléfono 2:
12 Gicsies de Techd, I [T Yo olela) &ZRS LO0
1.10 Barrio: 1.11 Correo electronico:

Merde uidesn : = ERTNGE LN cametn (e m\L:;\\CQ L OO

1.12 Nombre propietario: "
A ()PLlC'\_CLQbC'\ Macionales de peicandes Ada

1.13 Tipo de documento: C. C.[=} C.E[-] NIT.[}4 1.14 Namero documento:

KAD 250Q40-=\

1.15 Nombre representante legal:
P 9 Sulones T\"‘\C ™ Asiicarn O\a_l‘C_\

1.16 Tipo de documento: C. C. C.E. 1.17 Numero documento:
i b celd 5140005

1.18 Persona que atiende la visita: R T = ewic 1.19 Cargo: N e
1 o iy —l ~

Calicked

1.20 Ti :C.C. 3E! 21 NG ; RY
0 Tipo de documento: C. C.[} C.E[-] 1.21 Numero documento: | o o o 927

1.22 Direccion de notificacion:
ireccion de notificacion ki &9 >\ s

1.23 Presenta matricula mercantil del establecimiento: Sifc] NOL]

1.24 Namero matricula mercantil del establecimiento:
QOZ\DESR

1.25 La matricula mercantil del establecimiento esta actualizada: SI[> NOL]

- = . MediaametNtos Tipo de
1.26 Linea de intervencion: 22 I 1.27 esFt)abIecimiento O'Pe\ c:&cbf Lo

wlico |

Sias Jde IU'L @ Aerosros de AIaeS (halogE S TS TES

1.28 Intervencion: v/,
o Aormndoe gie coneicm liman cneeennn O e e MU b.é.ﬂ._\‘{# Eunt

\QQ\%SK [a}S)

Ae D=0 _Eiig

cevlco

1.29 Numero de trébajadores. Lt 1.30 Horario: diurno[*] nocturno 424 horas ] otro-

1.31 Dias de funcionamiento: lunes a viernes [ domingo a domingo[ _]lunes a sabado [—] otro:

2. ASPECTOS A VERIFICAR DESCRIPCION

Cumplimiento

2.1 Se prohibe el consumo de tabaco y sus derivados en el establecimiento
y/o areas conexas como terrazas, jardines, aleros, sombrillas, entre otros.

S [ No

2.2 No cuenta con elementos que faciliten o promuevan el consumo de tabaco
y sus derivados.

Sk | NO

Distrital DDI

2.3 Existe un letrero visible al publico que indique; "Por el bien de su salud, este | Tiene cuisa
espacio esta libre de humo de cigarrillo o de tabaco” o "Respire con tran-
quilidad este es un espacio libre de humo de tabaco" o " Bienvenido, este
es un establecimiento libre de humo de tabaco" (no debe contener figuras
alusivas al cigarrillo ni recordatorio de marcas) y que haga referencia al ar-
ticulo 19 de la Ley 1335 de 2009 y sobre la prohibicion de la venta de ciga-
rrillo y tabaco a menores de edad y que haga referencia al articulo 2, para-
grafo 1 de la Ley 1335 de 2009.

$ | NO

:| 2.4 Adopta medidas especificas razonables a fin de disuadir a las personas que

se encuentren fumando en el lugar, y se compromete a defender los de-
rechos de las personas no fumadoras con el fin de salvaguardar la salud
de los empleados que laboran en el establecimiento.

s | NO

2.5 Restringe la venta de cigarrillo y tabaco a menores de edad.

S | NO
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Distritat DDI

Secretaria Distrital de Salud de Bogota

Subsecretaria de Salud Publica

)

y A-cta-Nﬁmero-

Acta de Inspeccion Vigilancia Ley 1335 de 2009 y Resolucion 1856 de 2008 AR01 c 0 1 6 8 4 4
Continuacion 2. ASPECTOS A VERIFICAR DESCRIPCION Cumplimiento
2.6 Se prohibe la venta de productos de tabaco y sus derivados de forma indivi- 5 | NO
dual en el establecimiento. /
I
| 2.7 Se prohibe el uso de maquinas expendedoras o dispensadores mecanicos §| NO
productos de tabaco y sus derivados a menores de edad en el establecimiento.
2.8 Presencia de empagques o etiquetas que no cumplan con las disposiciones % | NO
de los articulos 13 y 16 de la Ley 1335 de 2009, sobre advertencias sanitarias.
2.9 Se prohibe toda forma de promocién, publicidad y patrocinio de productos / %1 | NO
de tabaco y sus derivados en el establecimiento.

3. OBSERVACIONES

LS t'\q\o AL =N

4. CONCEPTO TECNICO

Cumple con las exigencias de los articulos 19 y 20 de la Ley 1335 de 2009

siX]  No[] l

5. FUNCIONARIO DE SALUD (1)

/~ ,6/FUNCIONARIOBE SALYD (2) /f

5.1 Nombre: Gy Heinandez

6.1 Nombre:#‘ vieyry JUME W Lotpe

5.2 Tipo de documentb: C.C. CE. E]

6.2 Tipo de documento: C.C. f&<] C.E.[] e

5.3 Numero de documento: 59 = |53\ \

6.3 Numergde|documento: <.C T <y2=5 1 9+

5.4 Cargo: / Jjim o Faumaceuiico

6.4 Cargo:LJ{V; uAl CO T watlurr Lo

5.5 Firma: S~ — 6.5 Firma: T
7 |
7. PERSONA QUE ATIENDE LAVISITA 8. TESTIGO
7.1 Nombre:  Kpiier | '-.r.grl o Serro Huko2 8.1 Nombre:

7.2 Tipo dé documento: C.C. fi¢] C.E.[]

8.2 Tipo de documento: C.C. [ ] /CE. []

7.3 Numero de documento:

1072.664927

8.3 Numero de documento:

7.4 Cargo: Representante legal[ ] Propietario[_]Encargadofx]

5_3.4 Firma: /

7.5 Firma: K pSleno,

/

7

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 liegar al
propietario o representante legal del establecimiento o similares, de lo contrario me hago responsable solidario ante cualquier investigacion. La direccién de
notificacion debera entenderse que es la misma del establecimiento, salvo que se trate de entidades publicas o establecimientos de cadena, la cual seré la que
ellos indiquen; el propietario o representante legal debera informar a la autoridad sanitaria la direccion de notificacién en caso de cambio. Autorizo a las autoridades
de inspeccion vigilancia y control para notificar o enviar informacion a través del correo electronico que queda registrado en la presente acta.

Este es un documento ptiblico de conformidad con lo establecido en el articulo 264 del \cc‘)digo de procedimiento civil.
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Distnlal DDI

6n

Secretaria Distrital de Salud de Bogota

Subsecretaria de Saluq Publiga . ‘ Acta Numero
A e O rexo. Acta Establecimiontos Farmacéuticos 0 MS18C GOOTQY
4 'y
Subred: _ ~oieec vlenke . cone Numero de Inscripcion:_ M\ > OO0 0 4+ {8F
Unidad de Servicios de Salud: FORTIRCWN -
Nombre del establecimiento: “S& \unA(cwn - Direccion: {g; 4 & 20 C€
Razdn Social: Opcincioies Wacienales de Hewcadws Ao, Fecha: (% 16 2820
1. ESTRUCTURA Y PRINCIPALES FUNCIONES
Resolucién 1403/2007, Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos del Servicio Farmacéutico Titulo |
SI | NO
1.1.1 Estructura del Servicio/Establecimiento Farmacéutico (Areas adecuadas, independientes y sefializadas). X
1.1.2 Organigrama del Servicio/Establecimiento Farmacéutico. X
1.1.3 Manual de Funciones de los Cargos Desempenados en el Servicio/Establecimiento Farmacéutico. X
1.2 Funciones
Resolucion 1403/2007, Articulo 5°
| st | NO
1.2.1 Administrativa: Planear, organizar, dirigir, coordinar y controlar los servicios relacionados con los medicamen-
tos y dispositivos médicos ofrecidos a los pacientes y a la comunidad en general. X
1.2.2 Promocion: Impulsar estilos de vida saludable y el uso adecuado de medicamentos y dispositivos médicos. X
1.2.3 Prevencion: Prever factores de riesgo derivados del uso inadecuado de medicamentos y dispositivos médicos,
asi como problemas relacionados con su uso. X
1.2.4 Suministro: Seleccionar, adquirir, recibir, almacenar, distribuir y dispensar medicamentos y dispositivos médicos.| x
1.2.5 Participacion en Programas: Tomar parte en la creacion y/o desarrollo de programas relacionados con los me-
dicamentos, especialmente Farmacovigilancia (procedimiento para el reporte de eventos adversos). A
2° USUARIOS O BENEFICIARIOS Y SU NIVEL DE SATISFACCION
Resolucion 1403/2007, Articulo 4°
Sl | NO
2.1 Procedimiento para el manejo de quejas y medicion del nivel de satisfacciéon del usuario. X
2.2 Cuadro de control y seguimiento a quejas. X
2.3 Informe de medicién de la satisfacciéon del usuario. X
3° RELACION DE PROVEEDORES
Resolucion 1403/2007, Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos de! Servicio Farmacéutico Titulo I,
Capituto Il, Numeral 2
S| | NO
3.1 Procedimiento de adquisicion relacionando proveedores autorizados. X
3.2 Autorizaciones: Actas de visita de Secretaria de Salud a las instalaciones de los proveedores (fecha inferior a 1
afio y concepto no desfavorable). X
4° PROCESOS DOCUMENTADOS, SEGUIMIENTO, ANALIS!IS Y MEDICION
Resolucion 1403/2007, Articulo 9, Articulo 18, Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos del Servicio
Farmacéutico Titulo I, Capitulo Il
Sl | NO
4.1 Procedimiento de Generacion y Control de la Documentacion y Registros (control de cambios). X
4.2 Procedimiento de Induccién y Capacitacion del personal del servicio/establecimiento farmacéutico. X
4.3 Manual de Procesos y Procedimientos (Procesos Misionales). w
4.4 Registros de ejecucion de actividades (actas, registros, controles, etc.). A
4.5 Cronograma de capacitaciones del personal y registro de capacitacion. X
' 4.6.1 Seleccion X
4.6 Objetivos de calidad e indicadores de gestion. 4.6.2 Adaquisicion A
4.6.3 Recepcion X
4.6.4 Almacenamiento |
' 4.6.5 Dispensacion X
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Subsecretaria de Salud Publica Acta Numero

Acta de verificacion del desarrollo @ implementacién el sistema de gestion de calidad . \
_Anexo Acta Establemmlent_os_Farmaceutlcos L o / MS18C OQO 2Q "\

Secretaria Distrital de Salud de Bogota /

5° PROCESO ESTRATEGICOS Y CRITICOS, SECUENCIA E INTERACCION

Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos del Servicio Farmacéutico Titulo II, Capitulo Il

SI | NO
5.1 Mapa de procesos. x
6° CRITERIOS Y METODOS PARA ASEGURAR EFICACIA EN OPERACION Y CONTROL
Resolucién 1403/2007, Articulo 9
Sl | NO
6.1 Mision, Vision y Politica de Calidad. X
6.2 Caracterizacion de Procesos. £

7° PUNTOS DE CONTROL PARA EL RIESGO DE MAYOR IMPACTO EN LA SATISFACCION DEL USUARIO

Resolucion 1403/2007, Articulo 4°

T

SI | NO
7.1 Matriz de riesgos y control de los mismos. X
8° ACCIONES NECESARIAS PARA ALCANZAR RESULTADOS, MEJORA CONTINUA
Resolucion 1403/2007, Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientas del Servicio Farmacéutico Titulo 1}
Sl | NO
8.1 Procedimiento de Auditoria/Autoinspeccion. X
8.2 Procedimiento de Acciones Correctivas. X
8.3 Informe de auditoria/autoinspeccion. A
8.4 Plan de accion frente a los hallazgos, incluyendo acta de visita de Secretaria de Salud. "
9. FUNCIONARIO DE SALUD (1) ¢~ 10, PUNCIONARIODE SALUD (2) [
9.1 Nombre: L dcemy  Hesnondee XN 10.1 Nombre: #6 bes v /‘/WQ Mmg
9.2 Tipode documentd: e 10.2 Tipo de documento: cC
9.3 Nimero de documento: ER RS 10.3 Numeroejdocumento: <372 ¢ L’ S H
94 Cargo. " Dovmnct  Fanvaaicen\ieo 10.4 Cargo: ( V'V {1y € _“FolUhd (@ w1 (D
9.5 Firma: Sef g — 10.5 Firma: %—aép@__r.—u .
11. PERSONA QUE ATIEND# LAVISITA 12. TESTIGO
A I i

11.1 Nombre: K afen Duq\'\;nu “erer Hwo? [12.1 Nombre: /
11.2 Tipo de documento: C.C. m CE[] 12.2 Tipo de documento: /
11.3 Numero de documento: 10:2 oA 2. 12.3 Namero de documento: /
11.4 Cargo: Representante legal| | Propietano|_] Encaugad% 12.4 Firma: /
11.5 Firma: KD‘){']{CA

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 visila, la cual hareé llegar al
propietario o representante legal del estableciniiento o similares, de lo contrario me hago responsable solidario ante cuaiquier nvestigacion. La direccion de
notificacion debera entenderse que es la misma del establecimiento, satvo que se trate de entidades publicas o establecimientos de cadena, la cual sera la que
ellos mdlquen el propietario o representante legal debera informar a la autoridad sanitaria la direccion de notificacion en caso de cambio. Autorizo alas autoridades
de inspeccion vigilancia y control para notificar o enviar informacion a través del correo electrinico que queda registrado enla presente acta

Este es un documento publico de conformidad con lo establecido en el articulo 264 det cédigo de procedimiento civil.
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