PROMOCION DEL DESARROLLO DE SALUD | Cédigo: M-PDS-IVC-FR-959
@Gu Gobernacion de Inspeccion, Vigilancia y Control R o
UNDINAMARCA|  ACTA GENERAL DE ESTABLECIMIENTOS o
FARMACEUTICOS Fecha de aprobacion:
25 de Febrero del 2021

ACTA No. CBRS DE FECHA _15.CA - 2021

ES1"ABLECIMIENTOIPRESTADOR: FRESENIUS KABI ColomBia S AS

TIPO DE ESTABLECIMIENTO / PRESTADOR: CPREEZATCR LO8ISTICQ

MATRICULA MERCANTIL: ©2CS 081, 17 .12 . 20 NIT. Goo 40z 080 ~1

DIRECCION : KN\ 35 AOT. WEDELUN) CELTA TRADE PARK. LOTES 13 ¥ 22

] adriara .ladin
TELEFONQ(S) : 12546230 CORREO ELECTRONICO : £reSeniuS - %

PROPIETARIO | REPRESENTANTE LEGAL: AMIT  KATARIA

DOCUMENTO DE IDENTIDAD: MATRICULA MERCANTIL

CE. 3shlzs PROPIETARIO: _ NO APL CG

DIRECCIONDE Carrero & # 155C - 20 NQ2ih PaINT o
NOTIFICACION: Tovwe & Piso 40 municipio:_Bogota DL

En desarrollo de la competencia conferida en el numeral 43.3.7 de la Ley 715 de 2001 y con el

prbpésito de realizar inspeccidn, vigilancia 'y control, en el municipio de
Fonza (Cundinamarca) a los 1S dias del mes de
cilon | del 2021 a las _ 1S se presenta(n) en las instalaciones del

establecimiento / prestador referenciado, el(los) funcionario(s) de la Secretaria de Salud: de
Cundinamarca Ellin Mauricio Caswoao vy Lavra Nathaly O CON-

TéEC_,ha cosS Operatwoes.

Quienes se identifican con nombre, cargo, y camné institucional, en cumplimiento de lo dispuesto en el
Auto Comisorio No. 0221 -21 del 12 de Gl de 2021 : y ante el (la) sefior(a):
Lizbeth (oocia Castro Cortes _ identificado(a) con
C.C. 519449 639 en calidad de Soordinadora de legiStica explica(n) el objetivo,
metodologia y alcance de la visita. Siendo las _9 : 20 horas se da inicio a la visita con la
autorizacion expresa de Lizbethh Coscocro Coviees para ingresar al

establecimiento.

Gobernacién de Cundinamarca, Sede Administrativa. Calle 26 51-53. Hoja_1 de 3
Torre de Salud Piso 5. Bogota, D.C. Tel. (1) 749 1731 - 749 1735 / 36



PROMOCION DEL DESARROLLO DE SALUD | Cédigo: M-PDS-IVC-FR-959

\‘ 2P - - V. - . C l
@Gobemacién de HspReeion, SigHanes,y L Version: 01
Y UNDINAMARCA | ACTA GENERAL DE ESTABLECIMIENTOS | —— peorea
FARMACEU“COS 25 de Febrero del 2021
ACTA No. __OBBS DE FECHA_15-Q4 - 2021

Durante la verificacién del cumplimiento de las condiciones técnicas, sanitarias, locativas y de talento
humano se encuentra lo siguiente:

@) Se realiza on yecorridl  por QS InStalaciones
INCIando Por - 1 real adm) amiSTrarsiig Segudo del

orea  de ia Bodega de Amnacenteniento L, la cual
Se encuentra d;\naé\:ﬁd@- Por Secciornes , con lQ
respecting  Serali Zzacion N delmitaciaon .

@) En Un area total de GSMOm? Se encuentra
fFoncionandd el cpevrador Logistico FRESENIUS KABT ColoMmBiA
SAS, recliza las oPeraciones de @ Becepcion, Almacenam-
e~to, alistamiento vy Despacioa. Adicoalneste,

realiza AcordiCionomiente  Secoundaric de fledicaomestos,
DISEOSHEINGS  Medicos, Almentos N Teoctivos de ?
DiagneStica , denidamente certficado por &1 INJIMA |
B Se realzo la Jedficacion del Conphimie~rts de ias
Condiciones Tecnicas , locotivas, Saaitarias § de

talento homend: mediante acta b -21 , evidenciando
gue Se gpstan  a las regueridas en la normatividad
Legal Nigente .

Lo Verificacion dei mare)d de Nedcamentos
de contvol Especial se reatiza el dia 0S de
Naoviexnbre de 2020, donde Se enite Cconcepta
FAVORABLE mediante actas zZsS3g-2z0 N 2s40 - 20,

;f Como vesuitado de la \isita Se aemite concepba
Tecnico FAUORAQLE , cbteniendo ei 1007 de
Complirmienta de los Criterios evalvados N
Ccmsagnodos en el acta C?)‘E}‘%-Z’L

Gobernacién de Cundinamarca, Sede Administrativa. Calle 26 51-53. Hoja_2 de_3
Torre de Salud Piso 5. Bogotéd, D.C. Tel. (1) 749 1731 - 749 1735/ 36



. PROMOCION DEL DESARROLLO DE SALUD | Cédigo: M-PDS-IVC-FR-959
)& VA . ‘.- Vidi s trol :
. (@i Gobernacién de InsPeccw'_" igilancia y Contro

UNDINAMARCA|  ACTA GENERAL DE ESTABLECIMIENTOS

st - Fecha de aprobacion:
FARMACEUTICOS 25 de Febrero del 2021

Version: 01

ACTA No. _CCTDS DE FECHA 15.Q4 - 2021

e
/
=

Se lee, aprueba, se firma la presente acta y se entrega copia a las 13:C0 horas.

Anexo: ¢ folios

Por el establecimiento

Jorrathgn "QU\SQ?\Q /M%‘ -

Nombre\:‘DohrsQ—t,hOnS é\)/\On-*:QRQ [ eiySs) Nombre ¥ Zbb&tin LU Castro Cor'*‘\:ésv ’

CC.No.1OIC G468 D C.C.N6. S1 949 639 :

En su calidad de:COO\"dif\deO-’ C)e» v En su calidad de: QOOrdinOdOrO de
AeopndicionamientD L-csg'nsv‘:\‘ <.

Por la Direccion de Inspeccién Viailancia v Control

£ Gutrs. - LaoweCihacon

Nombre ElKGn Mo Cic CaSowo Nombre LoUr S N arthaiy Chacon
CargoFfecniCo CRperatiNO Cargo T&Cnico OPerativd
iz fg

Nombre 7 Nombre Y
Cargo Cargo

/] s
Nombre 7 Nombre t
Cargo Cargo
RECIBI COPIA EN TRES (3_)FoLios

ho = . -

nomere Johrathen Catly k@m\rav@ Oden c.c._A030YEBI0
Feca_15-C4-2021 Hora_13:C0O

Gobernacion de Cundinamarca, Sede Administrativa. Calle 26 51-53. Hoja 5_ de "i
Torre de Salud Piso 5. Bogot4, D.C. Tel. (1) 749 1731 - 749 1735/36
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%5 Gobernacion de

PROMOCION DEL DESARROLLO DE SALUD
Inspeccion, Vigilancia y Control

Cddigo: M-PDS-IVC-FR-222

Version: 07

= UNDINAMARCA

ACTA DE VISITA A ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

MAYORISTA

Fecha de Aprobacién:
23/Diciembre/2020

DECRETO 780 DE 2016, RESOLUCION 1403 DE 2007 Y MANUAL DE CONDICIONES ESENCIALES, LEY 09 DE 1979,
RESOLUCION 2013038979 DE 2013 Y DECRETO 1443 DE 2014, RESOLUCION 2184 DE 2019

FECHA: 1S5 .C4. 2021

ACTA No. Q24 - Z1

ESTABLECIMIENTO: FRESE IOS

Kad) Colomdih SAS

TIPO DE ESTABLECIMIENTO: OPERLADCR (oGIiSTIQO

DIRECCION: KM 3.5 AUT. MEDELUN CELTA T2ADE T 13v22yynicipio: FORNZA

MATRICULA MERCANTIL: OZC508M1 , 13.12.. 2040

NLT. 00440z G0 -4

@ oidvicnq . ladina@, Fresenius - £abi - Com

TELEFONO: 125462300

PROPIETARIO O REPRESENTANTE LEGAL: AM i T

KATARLA

pIL C.E 35B+36

|MATRICULA MERCANTIL: NO AokC.Q

5 TIPO DE VISITA: FECHA VISITAS ANTERIORES CONCEPTO MEDIDAS IMPUESTAS

INICIO DE OPERACION 10-C&- 20149 Fovorabie CL__ CO_ D_

PQRS 08 .12. Zo016 Fondovabie CL_ CO_D__

DETECCION 13- 3 2anNS Fauvorable CL__ CO__D__

OFICIO X - CL__ CO_ D__

SOLICITUD DE: I CLAUSURA (CL) - CONGELACION (CO) - DECOMISO (D)
PROCEDIMIENTOS QUE PRESTA EL ESTABLECIMIENTO Sl NO MEDIDA VIGENTE FECHA'

MANEJO Y DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS DE CONTROL ESPECIAL: X //

RESOLUCION: _©ZC DEL 28.42. 2016

CLASE DE PRODUCTOS QUE ALMACENA Y DISTRIBUYE

MEDICAMENTOS ALOPATICOS: SI:Z‘ NO: _ {PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS: Sk _ NO:}_‘

MATERIAS PRIMAS: Sl _ NO:X |MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS: Sk _ _Noz

SUPLEMENTOS DIETARIOS: Sl: _ NO: X|COSMETICOS Y SIMILARES: Sk:_ NO: ’_(

DISPOSITIVOS MEDICOS: SI: X NO: _ |[REACTIVOS DE DIAGNOSTICO: SI:Z( NO: _

ALIMENTOS Si: ¥ NO:_‘ OTROS PRODUCTOS: Sk _ NO:X

1. TALENTO HUMANO

- Decreto 780 de 2016 Articulo 2.5.3.10.11. y Resolucion 1403 de 2007 Manual de Condiciones Esenciales Capitulo IV

LA DIRECCION TECNICA ESTA A CARGO DE : OBSERVACIONES C NC NA NV

1.1 Quimico Farmacéutico Adviana Mildretin 9 o g

; Ladino RiVera ”

1.2 Tecndlogo en Regencia de Farmacia CC . SZ2103.65% 25 | © g-

1.3 Otro Profesional » s5 | o 8

PUNTAJE OBTENIDO PARA RECURSO HUMANO 2S DE 25

INFORMACION DEL DIRECTOR TECNICO st NO

1.4 Se encuentra presente durante la visita X

1.5 Contrato vigente con el representante legal y afiliacién a

seguridad social

1.6 cuenta con inscripcion del titulo ante el Colegio Nacionall .\ Q. F.C..

de Quimicos Farmacéuticos y/o la Secretaria de Salud de - A0S X

Cundinamarca y/o registro en RETHUS 4 -Q’\G@C‘i AS1 ZQl%. SSh s /ﬁ\

C: CUMPLE  NC:NOCUMPLE ~ NA:NOAPLICA NV:NO VERIFICADO 1 de 7



% Gobernacién de

PROMOCION DEL DESARROLLO DE SALUD
=R Inspecciodn, Vigilancia y Control

Cédigo: M-PDS-IVC-FR-222

Version: 07
UNDINAMARCA [ ACTA DE VISITA A ESTABLECIMIENTO FARMAGEUTICO _|Fecha de Aprobaciom
o ’ 23/Diciembre/2020

MAYORISTA

DECRETO 780 DE 2016, RESOLUCION 1403 DE 2007 Y MANUAL DE CONDICIONES ESENCIALES, LEY 09 DE 1979,
RESOLUCION 2013038979 DE 2013 Y DECRETO 1443 DE 2014, RESOLUCION 2184 DE 2019

FECHA: 15-C4 - 2021

ACTA No. C8TA - 21

Numeral 1.1

2. INFRAESTRUCTURA .
Ley 9 de 1979, Articulo 92, 96 y Resolucién 1403 de 2007, Manual de Condiciones Esenciales, Titulo I , Capitulo Il

sanitacion

INSTALACIONES FiSICAS OBSERVACIONES C NC | NA | NV
2.1 Pisos de material impermeable, antideslizantes, soélidos,
resistente, sistema de drenaje para su facil limpieza y 8 G & 3

2.2 Paredes impemeables, sélidas, de facil
limpieza y resistentes a factores ambientales

<
@

2.3 Techos y cielos rasos resistentes, uniformes y de facil
limpieza

2.4 luminacién artificial y/o natural que permita la
conservacion e identificacion adecuada de los productos

2.5 Instalaciones eléctricas presentan tomas, interruptores y
cableado protegido )

(=]
o1

2.6 Ventilacién natural y/o artificial que garantice Ia
conservacion de los productos farmacéuticos

olelclele)

&
[+H]

2.7 Cuenta con areas de circulacién claramente demarcadas,
con la amplitud suficiente para el transito seguro de las
personas y estan provistas de la sefializacion adecuada y
demas medidas necesarias para evitar accidentes

S

‘Capitulo IV, Numeral 2.2)

AREAS (Ley 9 de 1979 Articulo 93, Decreto 780 de 2016 y Resolucién 1403 de 2007, Manual de Condiciones Esenciales, Titulo I,

2.8 Area administrativa, debidamente delimitada

©
(&)
XN

2.9 Area de recepcion de medicamentos, dispositivos médicos
y productos autorizados '

&
&

2.10 Area de cuarentena de medicamentos

2.11 Area adecuada para almacenamiento, teniendo en
cuenta los tipos de productos que se van a distribuir

2.12 Area adecuada y segura para el almacenamiento de
medicamentos de control especial

® RN

(=)
(53

2.13 Area de almacenamiento de materias primas
medicamentos que requieran cadena de frio para su
conservacion

(4]

&
©

=N

2.14 Area debidamente identificada para el almacenamiento
de medicamentos que deben ser destruidos o
desnaturalizados, por vencimiento o deterioro

@
@
£

2.15 Area destinada para el almacenamiento de productos
rechazados, devueltos y retirados del mercado

2.16 Area de alistamiento y/o despacho (picking)

2.17 Area independiente de reenvase de materia prima en
caso de realizarlo

©
©®
Y

2.19 Areas alejadas de sitios de alta contaminacion

€
93]

CONDICIONES SANITARIAS

2.20 Cuenta con unidad sanitaria, en proporcién de uno (1)
por cada quince (15) trabajadores, separados por sexos, y
dotados de todos los elementos indispensables para su

o]
»
2

servicio

L C: CUMPLE  NC: NO CUMPLE

NA: NO APLICA NV: NO VERIFICADO 2 de 7
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5 Gobernaci6n de

A

'DEL DESARROLLO DE SALUD

Cédigo: M-PDS-IVC-FR-222

Inspeccion, Vigilancia y Control

Version: 07

W UNDINAMARCA [ ACTADE VISTA A

ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO
MAYORISTA

Fecha de Aprobacion:
23/Diciembre/2020

DECRETO 780 DE 2016, RESOLUCION 1403 DE 2007 Y MANUAL DE CONDICIONES ESENCIALES, LEY 09 DE 1978,
RESOLUCION 2013038979 DE 2013 Y DECRETO 1443 DE 2014, RESOLUCION 2184 DE 2019

FECHA: 95.04. 2025

ACTA No. O 884- 2+

CRITERIO

OBSERVACIONES

NC | NA | NV

2.21 Suministro de agua potable

5 1

@ o

&%
¥

2.22 Recipientes limpios, suficientes, ubicados e identificados
para el manejo y disposiciéon de residuos no aprovechables
(recipiente negro con bolsa del mismo color)

[#5]

D)

<

2.2:?: Dispone de tanque para almacenamiento de agua
prot'e:gido, de capacidad suficiente, limpio y desinfectado
periddicamente

gl surmisfzo de o 59Ua fo
realizg el paigve.

<

PU

NTAJE OBTENIDO PARA INFRAESTRUCTURA

40 DE 90

3. SANEAMIENTO BASICO AMBIENTAL

3.1' Procedimiento escrito para el control

cronograma y registros de control

de plagas,

AZ-3cP- GEN-UHA-00F 700
\UErifi CaATIianN MNensual

ey

3.2 Contrato con empresa autorizada por la entidad

competente para el control de plagas

Rentods] Toifal

3.3 Procedimiento escrito de limpieza y desinfeccion de areas
y equipos, con sus respectivos registros

cop- Hu-Lo-013 v.01.

3.4 Recipientes de color verde, blanco y negro para la
separacion adecuada de residuos organicos aprovechables,
residuos aprovechables y residuos no aprovechables
rotulados con el tipo de residuos que contiene, acordes con el
cédigo de colores estandarizado

&

3.5 El color de las bolsas corresponden al color del recipiente
(acorde con el cédigo de colores)

©
B
=

3.6 Elretiro de los residuos se efectla con frecuencia para
evitar acumulacion en las areas de operacion

€3

PUNTAJE OBTENIDO PARA SANEAMIENTO AMBIENTAL

239 DE20

4. SISTEMA DE GESTION,
Resoi

SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO
ucién 0312 de 2019

4.1 Cuenta con un Sistema de Gestidon de Seguridad y Salud/|
Trabajo documentado e implementado

Up- GEN- RH-007 V.5

(2]

4.2 Capacitaciones periddicas en SST

4.3 Plan anual de trabajo, que incluya: objetivos, metas;]

responsabilidades, recursos y cronograma anual -

[e4)

4.4 ‘Conformacién y funcionamiento del COPASST (Actas,
reunienes e informes)

41. 82. 2020

€3
0

W60

CONDICIONES DE SEGURIDAD (Ley 9 de 1979 Articulos 92, 93, 96, 227)

4.5 Cuenta con programa de mantenimiento de la maquinaria
y equipos con los soportes de ejecucién

b

o]

4.6 Cuenta con los equipos e implementos de seguridad en
funcionamiento (extintores, campanas extractoras, barandas,
estibas de seguridad)

@ |®

€22

4.7 El personal encargado cuenta con los elementos de
proteccién personal (gafas, cascos, guantes, abrigos y botas)
requeridos para la operacion

e}

S

€3

4.8 Cuenta con puertas de salida en nimero suficiente,
debidamente sefializadas y de caracteristicas apropiadas paral
facilitar la evacuacién del personal en caso de emergencia o
desastre

Ocho salidas de 6f-‘:eg€/) o,

)

[our}

L

C: CUMPLE

NC: NO CUMPLE

NA: NO APLICA NV: NO VERIFICADO

3 de 7
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¥ Gobernacién de

MAYORISTA

PROMOCION DEL DESARROLLO DE SALUD Giiga: MPDBNG-FR222
Inspeccién, Vigilancia y Control Version: 07
S UNDINAMARCA ACTA DE VISITA A ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO _ |Fecha de Aprobacion:
i o 23/Diciembre/2020

. DECRETO 780 DE 2016, RESOLUCION 1403 DE 2007 Y MANUAL DE CONDICIONES ESENCIALES, LEY 09 DE 1979,
RESOLUCION 2013038979 DE 2013 Y DECRETO 1443 DE 2014, RESOLUCION 2184 DE 2019

FECHA: A4S - 0. 72027

ACTA No. CTR4 -21

CRITERIO OBSERVACIONES Cc NC | NA | NV
4.9 Cuenta con elementos de primeros auxilios en el area de @ - 3 4
operacion - V
4.10 Cuenta con kit de derrames en cantidad acorde al area @ o = 4
del establecimiento y a la complejidad de la operacién > v :
PUNTAJE OBTENIDO PARA SISTEMA DE GESTION DE SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO 32 DE 32

5. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD - Resolucion 1403 de 2007, Capitulo IV
PROCEDIMIENTOS PARA LOS PROCESOS GENERALES - Resolucion 1403 de 2007, Manual de Condiciones
Esencizales, Capitulo Il

5.1 Esta certificado el Sistema de Gestion de Calidad \SQ

Qa0 215

st | X

NO

5.3 Dentro de la evaluacion del desempefio del
establecimiento, tiene un documento implementado para
auditorias intemas, que incluya: cronograma, lista de
chequeo, informe y plan de accion

5.4 Procedimiento documentado para el seguimiento,
medicién (indicadores), analisis y control a cada uno de los
procesos realizados en el establecimiento

o5

5.5 Procedimiento documentado para la induccion y
capacitacion del personal del establecimiento, con los
respectivos registros

SOV~ GEN-RH-003

Cronograma  Ancal .

® 1O O

&

(<13

5.6 Procedimiento documentado e implementado con
oportunidades de mejora y acciones correctivas de acuerdo a
los procesos que realiza, con los respectivos soportes

sop- GEN-an- 010

@

(+3]

PROCESO DE SELECCION

5.7 Cuenta con procedimiento documentado e implementado

para la adquisicion

4 3 4 il
para la seleccion, que incluya listado de proveedores v @ g
PROCESO DE ADQUISICION

5.8 Cuenta con procedimiento documentado e implementado P ~ 7 4

RECEPCION ADMINISTRATIVAY TECNICA

5.9 Cuenta con procedimiento documentado e implementado
para la recepcion técnica y administrativa

SOp- HU=LD ~0OD3~ V&

£

o

5.10 Cuenta con el archivo de los registros de recepcion
técnica (fisico y/o magnético)

®| e

£

1

DEVOLUCION

5.11 Cuenta con procedimiento escrito para la devolucidon de

; AP~ - QM- < O
los productos farmacéuticos a proveedores SOP Hu-3H x5 ‘J’Z © 4 ¢
5.12 Los productos farmacéuticos a devolver se encuentran @ a P #
ubicados en el area especial que se dispone para tal fin / ¥ - )
ALMACENAMIENTO
5.13 Cuenta con procedimiento documentado e implementado - o . @ - - P
para el almacenamiento de los productos farmacéuticos §op- Mu -L0 -003- V6 = = :
5.14 Cuenta con Termohigrémetro calibrado vy registro de @ o i p
condiciones ambientales al dia v i ;
C: CUMPLE NC: NO CUMPLE NA: NO APLICA NV:NO VERIFICADO 4 de
1.




PROMOCION DEL DESARROLLO DE SALUD Codige: M-PDSIVCFR-222

‘5@.( - Inspeccion, Vigilancia y Control P
& Gobernacién de P » Vig y Version: 07

+« UNDINAMARCA ACTA DE VISITA A ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO __ |Fecha de Aprobacion:
e ) MAYORISTA 23/Diciembre/2020

DECRETO 780 DE 2016, RESOLUCION 1403 DE 2007 Y MANUAL DE CONDICIONES ESENCIALES, LEY 09 DE 1979,
RESOLUCION 2013038979 DE 2013 Y DECRETO 1443 DE 2014, RESOLUCION 2184 DE 2019

FECHA: 4S5.04-7027 _ ACTANo. O88H-27
CRITERIO OBSERVACIONES C NC | NA | NV
5.15 Dispone racks y/o estanterias para el almacenamiento de A A 4
los productos farmacéuticos que distribuye - i

5.16' Dispone de estibas en material sanitario y de facil

limpieza para el adecuado almacenamiento transitorio de los o p 4

productos farmacéuticos. (En todo caso los productos v :

farmaceéuticos no se podrén almacenar en el piso)

5.17 Cuenta con criterios de almacenamiento de los productos

farmacéuticos que minimicen eventos de confusion, pérdida ) 4] 4 !

y/o vencimiento

PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE REQUIEREN CADENA DE FRIO Si x
CRITERIO OBSERVACIONES Cc NC NV

5.19 Reporte de calificacion de el (los) cuarto (s) frio (s) B &

5.20 Instrumentos que registren la temperatura en el (los)
cuarto (s) frio (s) ylo refrigerador (es), calibrados 8 0
periédicamente

5.21 Cuenta con condiciones de aseo adecuada 4 &

5.22 Cuenta con elementos de almacenamiento como
estatibas en material sanitario

olo| ® |o3|3

N
@

523 Cuenta con un plan de contingencia en caso de
interrupcién de la energia eléctrica o dafio de unidades
refrigerantes

&
@
ey

DISTRIBUCION FiSICA

5.24 Cuenta con procedimiento documentado e implementado ) “ P "
para la distribucion fisica de los productos farmacéuticos v k )
5.25 Dispone de un sistema de informacion y/o formatos para
el respectivo alistamiento (picking y Packing) de los productos @ (4] & 1
farmacéuticos )
TRANSPORTE =3
5.26 'Los productos farmacéuticos son transportados por la . i o
empresa en vehiculos propios ) ~ ’ )
5.27 La empresa subcontrata el transporte @ G 4
: PUNTAJE OBTENIDO PARA SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD Y PROCEDIMIENTOS 443 DE 1 13

6. FARMACOVIGILANCIA - TECNOVIGILANCIA Y REACTIVOVIGILANCIA
Resolucwn 1403 de 2007, Manual de Condiciones Esenciales, Titulo Il Capitulo lll Numeral 5 Resolucién 201 3038979
de 2013, Resolucion 4816 de 2008

FARMACOVIGILANCIA

6.1. Esta designado un responsable que dirja el programa de| Quimia FarmgeedTic =t o - P
Farmacovigilancia A Matelig Ca ceres ' “”‘ )
6.2 Se encuentra registrado en la Red Nacional de 0 5 ,
Farmacovigilancia del INVIMA + 2
6.3 Cuenta con un manual de Farmacovigilancia que incluya:

alcance, objetivo, normatividad, conceptos basicos,| M~ GEN - YT~ 004, @ o 3 q
mecanismo de reporte

C: CUMPLE ~ NC: NO CUMPLE - NA: NO APLICA  NV: NO VERIFICADO 5 de 7




_ PROMOCION DEL DESARROLLO DE SALUD - [Cédigo: M-PDSIVCFR-222
; @ &S Gobernacién de Inspeccién, Vigilancia y Control Version: 07
> DINAMARCA [ ACTA DE VISITA A ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO _|Fecha de Aprobacion:
———— . ) B . M AYO RIST A 23/Diciembre/2020
., DECRETO 780 DE 2016, RESOLUCION 1403 DE 2007 Y MANUAL DE CONDICIONES ESENCIALES, LEY 09 DE 1979,
RESOLUCION 2013038979 DE 2013 Y DECRETO 1443 DE 2014, RESOLUCION 2184 DE 2019
FECHA: A5, oxe LOZA ACTA No. OBf2A - 21
TECNOVIGILANCIA ’ OBSERVACIONES C NC NA NV
6.4 Cuenta con un programa de Tecnovigilancia, que incluya: sy Ef ~VI-d05
alcance, objetivo, nommatividad, conceptos basicos, Sob- € EN < 4] 3 4
mecanismo de reporte
REACTIVOVIGILANCIA
6.5 Cuenta con un programa de Reactivovigilancia que . .
incluya: alcance, objetivo, normatividad, conceptos basicos,| S O b-GE N-vL-007 & 3 ]
mecanismo y tipos de reporte
ALERTAS SANITARIAS
6.6 Consulta y hace seguimiento a las alertas sanitarias
publicadas por el INVIMA para medicamentos, dispositivos @ 1] 3 1
médicos y reactivos de diagndstico i
RETIRO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS DEL MERCADO
6.7 Esta designado un responsable y existe un procedimiento
escrito para refirar de manera inmediata del mercado los| Q.. @ EN~AH- 057
medicamentos y dispositivos médicos que durante la a »
fabricacion yfo distribucion no cumplen con las | hd ¥
especificaciones técnicas de calidad o cuando asi lo solicite el
INVIMA
PUNTAJE OBTENIDO PARA FARMACOVIGILANCIA TECNOVIGILANCIA Y REACTIVOVIGILANCIA| ZO DE 20
7. CERTIFICACIONES Y RESOLUCIONES Si NO | NA | NV
7.1 Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura para ell Vi €& nSpeCCicn )
acondicionamiento secundario . 22.23,249Y 2S febreroizo2l %
7.2 Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento X
hd
7.3 ¢ Otras ? Cuales: ~
8. REQUERIMIENTOS
SiD. sreguerfmimf%' —
/
9. HALLAZGOS
TIPO DE HALLAZGO OBSERVACIONES S NO
9.1 Productos Farmacéuticos Fraudulentos X
9.2 Productos Farmacéuticos Alterados X
9.3 Medicamentos de Control Especial y/o monopolio del
Estado sin contar con autorizacion para su manejo X
9.4 Producto en alerta sanitaria INVIMA X
9.5 Productos no autorizados para su distribucion en este tipo .
.de establecimiento X
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PROMOCION DEL DESARROLLO DE SALUD Codigor MPOSINVGER-222
@5 Gobernacion de Inspeccion, Vigilancia y Control Version: 07
s UNDINAMARCA [ ACTA DE VISITA A ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO __|Fecha de Aprobacion:
T MAYORISTA 23/Diciembre/2020
DECRETO 780 DE 2016, RESOLUCION 1403 DE 2007 Y MANUAL DE CONDICIONES ESENCIALES, LEY 09 DE 1979,
RESOLUCION 2013038979 DE 2013 Y DECRETO 1443 DE 2014, RESOLUCION 2184 DE 2019
FECHA: 45.0H. 2027 ACTA No. £8TA - 21
10. MEDIDAS SANITARIAS
IMPOSICION DE MEDIDAS SANITARIAS DE SEGURIDAD DE CARACTER si NO NU;;?ESSDE EMBALAJE
?REVENTIVO (Articulo 104 del Decreto 677 de 1995) IMPUESTOS
10.1 Decomiso -50 sowsa [Jema [
10.2 Decomiso de Medicamentos de Control Especial B3 BOLSA D CAJA D
10.3 Destruccién o Desnaturalizacion -53 .
10.4 Congelacién 0 sotsa [ Jean [
10.5 Clausura Temporal Total -840
10.6 Clausura Temporal Parcial B0
10.7 Suspension Parcial de Trabajos o Servicios -0
10.8 Suspension Total de Trabajos o Servicios B0 @
11. EVALUACION PUNTAJE Y CONCEPTO
TOTAL ns
TOTAL PUNTOS ACTA VALOR DE NUMERO DE 287 - 300 PUNTOS =
- PUNTOS DE |FAVORABLE L GBOL. ABATLY
TECNICA MEDIDAS IMPUESTAS VISITA IVC {39% - 100%)
PENDIENTE _ R T
( 0 )X(‘60)= {81% - 98.2%)
306 DE 300 o 300 PP
- £ 2428 PUNTOS =
— DESFAVORABLE (< 30.9%)
Esta intervencion no tiene ningiin costo para el establecimiento. Para constancia se firma la presente acta una vez leida y aprobada
en todas sus partes por los que en ella intervinieron, dejando copia al interesado.

IPor la Direccién de Inspeccion Vigilancia'y Control

) o ;
LoeoraCiracon ' Elfa Gt
Nombre: Lagsa paf’hz/y Chag 4 Nombre:  &jiiin  Gstro
Cargo:  Taznico opemtivo Cargo: Teenico Operitiveo,

Por el Establecimiento

L.

()O\V\f\ml(\\cv\ “Q@f\xo?\a %/%ﬁ 7{’\ s

NombreJOhn Athan NMortaRa CChal Nomfre izt Looia Costrs T tes

'C.C.NoATFIQR483SO CL NSNS 49839

En su condicién de:Cotvr-Jdirador IS En su condicién de:COOr‘din adora de
AocrdiCionomiento Logistica

RECIBI COPIA EN st ( # )FOLIOS

NOMBRE  Jon~Odhan @etls Nonkeae OO,

c.c. ADIOYERTO

FECHA 15. ©H. 2827
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