Impresion: Secretaria General - Subdireccion Imprenta Distrital

Secretaria Distrital de Salud de Bogota
Subsecretaria de Salud Publica
Vigilancia y control a establecimientos que distribuyen adecuan o
dispensan dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular

Acta Numero

E.S.E.

Fecha:

1. CEDULA DEL ESTABLECIMIENTO

ID Establecimiento:

Numero de Inscripcion:

Numero de carpeta:

Razén social:

Nombre del establecimiento:

NIT: Sede:
Direccion:

Ubicacion:

Localidad: UPZ:
Barrio: Teléfonos

Correo electrénico para notificacion®

Nombre propietario:

Tipo de documento: C.C.[_|C.E.[ INIT[_JPEP[_JPS[_|PTP[ ]

Numero documento:

Nombre representante legal:

Tpo de documento: C.C.[ JC.E.[ INIT[_|PEP[_|PS[ |PTP[ ]

Numero documento:

Direccion de notificacion:

Presenta matricula mercantil del establecimiento: SI [ | NO [ ]

Linea de intervencion:

Intervencion:

Tipo de establecimiento:

Numero de trabajadores:

Horario: Diurno [ ] Nocturno [ ]24 horas [_] Otro:

Dias de funcionamiento: Lunes a viernes [ _|Domingo a domingo [_]Fin de semana [_] Otro:

Numero de radicado:

VISITA| DIA | MES | ANO CONCEPTO MEDIDA SANITARIA
Visita 1
Visita 2
Visita 3
Visita 4
MOTIVO DE LA VISITA
Programacion D Solicitud del interesado D @src:z;dr:oas peficiones, quejas |:|

Numero de radicado:

Solicitud oficial
Numero de radicado:

Evento de interés en salud publica [_|

Solicitud de practica de pruebas/
Procesos sancionatorios admin

L]

Otro: D Especifique:

2. TALENTO HUMANO

Aspectos a verificar

Cumplimiento

2.1 El establecimiento cuenta con Director cientifico. | Sl | NO
2.2 Nombre del Director cientifico:

2.3 Tipo de documento C.C.[ | C.E.[ | NIT.[ ] Numero de documento:

2.4 Titulo del Director cientifico:

2.5 Registro o resolucion del Director cientifico: | Sl | NO
2.6 Horario de trabajo del Director cientifico:

2.7 Estaba presente SI | NO | N. A.
2.8 Nombre del personal area técnica / administrativa: SI | NO | N. A.

N. A.: No aplica

*Al suministrar esta informacion, se autoriza la notificacion electrénica
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2.9 Tipo de documento C.C.[ | C.E.[ ] NIT.[ ] Numero de documento:

2.10 Escolaridad: SI |NO | N. A.
2.11 Nombre del personal area técnica / administrativa SI |NO | N. A
2.12 Tipo de documento C.C.|:| C.E.|:| NIT.|:| Numero de documento:

2.13 Escolaridad: | Sl | NO | N. A.

3. CLASIFICACION DEL ESTABLECIMIENTO
Aspectos a verificar

3.1 Optica con consultorio SI [NO | N. A
3.2 Optica sin consultorio SI |NO | N. A.
3.3 Taller optico SI |NO | N. A.
3.4 Distribuidor SI [ NO | N. A
3.5 Otros: SI [NO | N. A.

4. ASPECTOS LOCATIVOS SEGUN NORMATIVIDAD SANITARIA VIGENTE

Aspectos a verificar Cumplimiento
4.1 Los pisos son de material impermeable, resistentes, de facil limpieza SI | NO
4.2 Las paredes son impermeables sélidas, lisas de facil limpieza resistentes a factores ambientales como hume- sl | NO
dad y temperatura
4.3 Los techos estan limpios y no presentan acumulacion de suciedad, hongos polvo y humedad sl | NO
4.4 lluminacion artificial y/o natural adecuada Sl | NO
4.5 Las instalaciones eléctricas no generan ningun tipo de riesgo SI | NO
4.6 Se dispone de un espacio suficiente para colocacién de escobas, traperos, jabones, detergentes y otros imple- st | No
mentos usados con el mismo propdsito
4.7 Suministro de agua potable permanente que cumpla con los requisitos de la legislacion sanitaria vigente SI | NO
4.8 Existen recipientes suficientes, adecuados, bien ubicados e identificados para la recoleccion interna de desechos st | No
sélidos o basuras. Se encuentran con tapa
4.9 Cuenta con un programa documer)tado Qe limpieza, desinfeccion basado en procedimientos y uso adecuado de st | NO
de soluciones utilizadas en la desinfeccion.
4.10 Cuenta con un programa documentado de control de plagas Sl | NO
4.11 La localizacién de la institucion evita areas adyacentes con riesgos de salubridad graves e incorregibles que st | No
impiden mantener las condiciones internas del establecimiento
4.12 Hay independencia del local con otra actividad econémica SI | NO
5. AREAS Y ZONAS DEFINIDAS, DEMARCADAS Y SENALIZADAS
Aspectos a verificar Cumplimiento
5.1 Area gris debidamente delimitada. SI |NO | N. A
5.2 Zona de control de calidad sefializada. SI [NO | N. A.
5.3 Zona de almacenamiento demarcada, sefalizada y adecuada para el almacenamiento de sl INno N A
dispositivos médicos para la salud visual y ocular.
5.4 Area negra delimitada. SI [NO | N.A.
5.5 Zona de recepcion y administracion. SI |NO | N. A
5.6 Zona de dispensacion. SI |NO | N. A.
5.7 Zona de procesamiento (aplica para taller 6ptico). SI |NO | N. A.
5.8 Zona de lavado de material (aplica para taller éptico). SI |NO | N.A.

6. PRODUCTOS OFERTADOS.

Aspectos a verificar

6.1 Lentes oftalmicos sobre medida correctivos o neutros, en todos los materiales, tratamientos, disefios y filtros | SI | NO | N. A.
6.2 Monturas o armazones hechos sobre medida SI |NO | N. A.
6.3 Lentes de contacto sobre medida en todos los materiales, disefios, colores y formas uso, correctivos, neutros,
terapéuticos o cosméticos. SI [NO| N.A.
6.4 Implantes orbitarios, prétesis oculares y otros adminiculos protésicos sobre medida SI [NO | N. A
6.5 Anteojos estenopéicos sobre medida SI |NO | N. A
6.6 Ayude}; oOpticas y no opticas para baja’ vision: Oculares, circuitos cerrados en aumentos, lupas y s Ino | N A
magnificadores en aumentos o dioptrias. T
6.7 Implementos pgra_gl tr.atami.ento de problemas ortéptigps y pleépticos: estereogranjgs que requieran st Ino | N A
correspondencia didptrica y filtros de lentes con coloracion en longitud de onda especifica o
6.8 Otros. SI |NO | N.A.
N. A.: No aplica
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7. DISPOSITIVOS MEDICOS

Cumplimiento

7.1 Segun lo establecido en el Decreto 4725 de 2005, los dispositivos médicos tienen en su etiquetado el
registro sanitario SI | NO | N.A.
7.2 El empaque, del dispositivo médico que lo requiere, mantiene la esterilidad del producto SI | NO | N.A.
7.3 El etiquetado, del dispositivo médico que lo requiere, cuenta con fecha de vencimiento vigente SI |NO | N.A.
7.4 El establecimiento cuenta con un procedimiento y realiza trazabilidad de los dispositivos médicos
minimo con la siguiente informacién: Nombre comercial del producto, modelo, serie y/o nimero de lote,| 5| [ NO | N. A.
fecha de adquisicién, fecha de envio o suministro e identificacion del primer cliente
7.5El etiquetado, empaque y envases de los dispositivos médicos cumple con la normatividad vigente
(Decreto 4725 de 2005 y demas normas que le adicionen, modifiquen o sustituyan) SI'|NO | N.A.
7.6 El establecimiento realiza demostracion de dispositivos médicos y cuenta con la autorizacién previa para SI | NO | N. A.
este fin.

7.7 El dispositivo médico que esta en demostracion, no lo comercializa ni lo utiliza en pacientes. SI | NO | N. A.
7.8 Cuenta con procedimiento escrito de control y registro de condiciones ambientales SI | NO | N. A.
8. MEDICAMENTOS
8.1 El rotulado de los medicamentos de venta libre cumple con la normatividad vigente SI |NO | N. A.

8.2 Se cuenta con procedimiento y registros de recepcién administrativa y técnica para los productos, sopor-
tados con el documento de ingreso (factura o traslado) SI |NO | N.A.
8.3 Se cumple con rotacién adecuada con control de fechas de vencimiento de los productos farmacéuticos SI |NO | N. A.
8.4 Se tienen en cuenta las condiciones dadas por el fabricante para el almacenamiento de los productos
Coe . . L. . SI | NO | N. A
Farmacéuticos y existen registros permanentes de las condiciones de temperatura y humedad relativa.
8.5 Los medicamentos de venta libre se encuentran almacenados en estanterias, vitrinas y/o estibas INDE- sl Ino N A
independientes y separados de otros productos o
8.6 Cuenta con procedimiento escrito de recepcion técnica de medicamentos. SI |NO | N. A.
9. EQUIPOS, ACCESORIOS, HERRAMIENTAS, MAQUINAS E INSTRUMENTOS
Aspectos a verificar Cumplimiento
9.1 Calentador de Arenilla u hornilla SI [NO | N. A
9.2 Destornillador, pinzas, tuerqueros SI | NO | N. A.
9.3 Esferéometro SI [NO | N. A
9.4 Estanterias, exhibidores o gancheras SI |NO | N. A
9.5 Lampara de luz ultravioleta SI |NO | N. A.
9.6 Lensémetro SI [NO | N. A
9.7 Uvedmetro que garantice la medicion de trasmitancia o absorbancia SI [NO | N. A
9.8 Reglillas milimetradas SI [NO | N. A
9.9 Biseladora (aplica para taller 6ptico) SI [NO | N. A
9.10 Coloreadora (aplica para taller 6ptico) SI [NO | N. A
9.11 Maquina de soldar (aplica para taller 6ptico) Sl [NO | N. A
9.12 Maquina perforadora (aplica para taller 6ptico) SI |NO | N. A.
9.13 Maquina ranurada (aplica para taller 6ptico) SI [NO | N. A
9.14 Troqueladora o mototooles (aplica para taller dptico) SI |NO | N. A.
9.15 Otros SI [NO | N. A
10. SERVICIOS OFERTADOS
Aspectos a verificar
10.1 Consulta de optometria. SI [NO | N. A
10.2 Venta de lentes oftalmicos. SI [NO | N. A
10.3 Venta de lentes de contacto. SI [NO | N. A.
10.4 Venta de soluciones de limpieza de gafas. SI [NO | N. A.
10.5 Venta de soluciones para lentes de contacto. SI [NO | N. A
10.6 Adecuacion: biselar ( ), ranurar ( ), perforar ( ), montar ( ). SI |NO | N. A.
10.7 Colorear y/o adicionar filtros SI [NO | N. A
10.8 Realizar el montaje de los lentes oftalmicos SI [NO | N. A
10.9 Arreglar y soldar monturas oftalmicas SI [NO | N. A
10.10 Dispensacion SI [NO | N. A
10.11 Prescripcion SI |NO | N. A.
10.12 Otros SI [NO | N. A
N. A.: No aplica
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11. MANTENIMIENTO Y SERVICIOS

Aspectos a verificar

Cumplimiento

11.1 Se cuenta con programa de verificacion, calibracién y mantenimiento SI [NO | N. A
11.2 Se cuenta con un responsable de mantenimiento y calibracion o departamento de mantenimiento SI |NO | N.A.
11.3 Cuenta con instrucciones escritas para el mantenimiento preventivo de las maquinas equipos o instalaciones
U . . SI |NO | N. A
(periodicidad y método de riesgo).
11.4 Cuenta con procedimiento escrito de mantenimiento y calibracién de equipos SI | NO | N. A.
11.5 Otros SI |NO | N. A.

12. DOCUMENTACION

Aspectos a verificar

Cumplimiento

12.1 “Evidencia de contrato y funciones del director cientifico” SI [NO | N. A
12.2 Evidencia del registro de control de calidad por parte del Director Cientifico Vigente SI [NO | N. A
12.3 Certificado de capacidad de adecuacion SI | NO | N. A.
12.4 Se encuentra en tramite el Certificado de capacidad de adecuacion SI |NO | N. A.
12.5 Certificado de capacidad de dispensacion SI [NO | N. A
12.6 Se encuentra en tramite el Certificado de capacidad de dispensacion SI [NO | N. A
12.7 Cuenta con la inscripcién, procedimiento para reportar eventos e incidentes adversos asociados al uso s [NO N A
de dispositivos médicos y reportes de tecnovigilancia

12.8 Cuenta con inscripcion, lista de chequeo de autorregulacion. SI |NO | N. A

13. MANEJO INTEGRAL DE RESIDUOS

Cumplimiento Hallazgos

13.1 Se cuenta con un Plan de Gestién Integral de Re-
siduos peligrosos generados en el establecimiento
y se encuentra documentado segun lo establecido |1 |2 |3 | 4
en el decreto 780/2016 y demas normas que se
dictenten sobre la materia.

13.2 Cuenta con los comprobantes de recoleccion que
le entregue el transportador de residuosodese- |1 |2 |3 |4
chos peligrosos con riesgo bioldgico o infeccioso.

13.3 El Plan de Gestion de los Residuos generados en
el establecimiento se encuentra implementado.

14. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Aspectos a verificar

Cumplimiento

14.1 Cuenta con procedimientos escritos de Control de calidad de DMSVO sobre medida en sus diferentes etapas | SI | NO | N. A,
14.2 Cuenta con procedimientos escritos de dispensacion de DMSVO sobre medida SI [NO | N. A
14.3 Cuentan con procedimientos escritos de seleccion de proveedores de DMSVO sobre medida SI |NO | N. A.
14.4 Cuentan con procedimientos escritos de recepcién y almacenamiento de DMSVO sobre medida SI [NO | N. A
14.5 Cuentan con procedimientos escritos de adecuacién de DMSVO sobre medida SI [NO | N. A
14.6 Cuenta con procedimiento escrito de quejas y reclamos con sus debidos soportes SI [NO | N. A
14.7 Cuenta con procedimiento escrito, cronograma y registro de capacitacion SI [NO | N. A
14.8 Cuenta con organigrama y manual de funciones SI [NO | N. A

15. CAPACIDAD INSTALADA

(Aplica Opticas con Consultorio)

15.1 Numero de Consultorios: |15.2 Fecha de inscripcion del servicio:

15.2 El consultorio se encuentra habilitado, segun con la normatividad vigente.

15.3 Cadigo prestador de servicios asignado por la SDS:

15.4 Numero del distintivo de habilitacion:

|1. Cumple |2. No Cumple |3. No Aplica [4. No Observado

K

N. A.: No aplica
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Acta Numero

16 EXIGENCIAS:

| st [ no

16.1 Descripcion de las exigencias:
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Secretaria Distrital de Salud de Bogota
Subsecretaria de Salud Publica Acta Numero
Vigilancia y control a establecimientos que distribuyen adecuan o
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Continuacion 16.1 Descripcion de las exigencias:

16.2 Concepto sanitario de la visita: Favorable | |  Favorable con requerimientos* | | Desfavorable | |

*El establecimiento 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.

16.3 Para el cumplimiento de los anteriores requerimientos se concede un plazo de dias, contados a partir de dia___del
mes de de , que vence el dia delmes de de .De acuerdoalaley 9

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

16.4 Observaciones de quien atiende la visita:

16.5 Observaciones de quien realiza la visita:

17. APLICACION DE MEDIDA SANITARIA DE SEGURIDAD

Clausura temporal total |:| Suspension total de trabajos o servicios |:|
Clausura temporal parcial |:| Decomiso |:|
Suspension parcial de trabajos o servicios |:| Congelacion |:|
Destruccién o desnaturalizacion |:|

Para constancia, previa lectura y ratificacion del contenido de la presente acta, firman los colaboradores y personas que intervi-
nieron en la visita, hoy (dia/mes/afio) __/ /  en Bogota D.C.

POR PARTE DE LA AUTORIDAD SANITARIA POR PARTE DE LA AUTORIDAD SANITARIA
Nombre: Nombre:
Tipo de documento: Tipo de documento:
Numero de documento: Numero de documento:
Profesion u oficio: Profesion u oficio:
Firma: Firma:

POR PARTE DEL ESTABLECIMIENTO TESTIGO

Nombre: Nombre:
Tipo de documento: C.C.[ |C.E[ INIT[ |PEP[ |PS[ |PTP[ ||Tipo de documento: C.C.[ |C.E[ |NIT[ |PEP[ |PS[ |PTP[ ]
Numero de documento: Numero de documento:

Cargo: Representante Iegal|:| Propietario|:| Encargado|:| Firma:

Firma:

Impresion: Secretaria General - Subdireccion Imprenta Distrital

NOTA 1: "En concordancia con lo establecido en el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011, se da por comunicado que la imposicién de un concepto sanitario desfavorable
y/o de una medida sanitaria de seguridad de la Ley 9 de 1979, se iniciara una investigacién administrativa en salud, conforme los términos establecidos en el articulo
52 de la Ley 1437 de 2011"

NOTA 2: "La Adulteracion, el uso fraudulento, el suministro y consignacién de informacién falsa, registrada en el presente documento o sus anexos, acarreara las
responsabilidades de ley, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 286 y ss. del Cédigo Penal Colombiano y Ley 734 de 2002 Cédigo Unico Disciplinario”
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