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Acta de Verificacion de Areas y Proceso de Preparacion de Medicamentos Homeopaticos
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Fecha:

ID Establecimiento:

Numero de Inscripciodn: Numero de carpeta:

Acta de Inspeccion, Vigilancia y Control Higienico Sanitatio a Farmacias Homeopaticas N°

CEDULA DEL ESTABLECIMIENTO

Nombre del establecimiento:

Direccion:

Localidad:

Teléfono:

Criticidad

Critico (C)

El incumplimiento de este numeral tiene alto impacto en el proceso, actividad, servicio ofrecido, y calidad del producto y puede

poner en peligro la salud de los consumidores.

Mayor (M)

El incumplimiento de este numeral tiene impacto medio en el proceso, actividad, servicio ofrecido, y en la calidad del producto y la

seguridad del consumidor.

Menor (m)

El incumplimiento de este numeral tiene impacto leve en el proceso, actividad, servicio ofrecido, y en la calidad del producto y la

seguridad del consumidor.

MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS MAGISTRALES Y OFICINALES

Decreto 1737 de 2005, Articulo 20 - Decreto 1950 de 1964, Articulo 70 - Resolucion 1403 de 2007, MCEPSF

Titulo Il, Capitulo Ill, Numeral 1.

1. Infraestructura y Dotacion.

Criticidad Cumple
c |14 ¢ Se garantiza y dispone de areas limpias, de acuerdo a su uso (preparacién, anexas y esclusas), para st | Nno
" | realizar la preparacion de medicamentos homeopaticos magistrales y oficinales?
¢Las areas de preparacion tienen las dimensiones adecuadas que impidan la confusion y la contamina-
C | 1.2 |cidn, durante las operaciones de preparacion? ;Cuentan con condiciones de aire, luz, temperatura y| S| | NO
humedad relativas de acuerdo con la naturaleza de los productos que se vayan a elaborar?
c |13 ¢ Las areas de preparacion, son faciles de limpiar y desinfectar y cuentan con mecanismos de proteccion s | No
"~ | contra el ingreso de insectos y otros animales?
¢ La superficie de trabajo en la preparacioén, es en material liso e impermeable, facil de limpiar y desinfec-
C | 1.4 |tar, inerte a colorantes y sustancias agresivas? ;Cuenta con espacio suficiente para garantizar una| SI | NO
correcta pesada en la balanza?
¢,Se cuenta con areas para el almacenamiento de materias primas (con armarios y estanterias impermea-
M | 1.5 |bles, de facil limpieza, de capacidad adecuada), residuos, utensilios, vestuarios, sanitarios y lavados? El| SI | NO
bafio no debe tener acceso directo desde la zona de preparacion.
¢, Se cuenta con instrumentos para el registro de temperatura y de humedad, para el almacena-
C | 1.6 | miento de materias primas, productos en proceso, a granel o producto terminado, que requieran | SI | NO | NA
cumplir con temperatura y humedad establecidas?
2. Normas de Procedimientos
Criticidad Cumple
C | 2.1 |¢Se cuenta con procedimiento para el ingreso de personal y productos al area de preparacién ? si | NO
M | 2.2 | ¢ Cuenta con protocolos para la limpieza y desinfeccion de areas? st | NO
M | 2.3 | ¢Cuenta con protocolos de higiene personal? sl | NO
C | 2.4 | ¢Cuenta con protocolos para prevenir y controlar contaminacion accidental y para manejo de residuos? | g1 | NO
C |2.5 |¢Cuenta con protocolos para el control fisicoquimico y microbiano? Sl | NO
M |[2.6 |¢Cuenta con protocolos para el uso, calibracidn, desinfeccién y mantenimiento de equipos? Sl | NO
M |27 ¢, Se cuenta con procedimientos para la recepcion y almacenamiento de materias primas y material de st | Nno
" | acondicionamiento?
M |28 ¢, Se cuenta con procedimientos para las operaciones de preparacion de los medicamentos homeopati- st | no
"~ | cos magistrales y oficinales? ¢ Protocolos de preparacion?
M |29 ¢ Se realiza despeje de area? ;Se verifica documentacion, equipos, materias primas necesarias para la s | Nno
" | preparacion?
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Criticidad Cumple
¢ l210 ¢,Se cumplen las especificaciones técnicas de los medicamentos homeopaticos magistrales y oficinales? s | NO
g ¢ La preparacion cumple con lo solicitado en la férmula medica?
C |211 | ¢ Se cuenta con procedimientos y registros de controles en proceso, e inspeccion final? Sl | NO
212 ¢,Cumple con condiciones para prestar el servicio de preparacion de medicamentos homeopatcos magis- sl | NO
"~ | trales y oficinales?

3 HALLAZGOS Y EXIGENCIAS

Hallazgos. Si DNOD Exigencias. SIDNOD Observaciones. SII:I NOI:I

3.1. Descripcion de los hallazgos y exigencias:

POR PARTE DE LA AUTORIDAD SANITARIA

POR PARTE DEL ESTABLECIMIENTO

Nombre:

Nombre:

Tipo de documento:

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

Numero de documento:

Numero de documento:

Profesion u oficio:

Cargo: Representante legal[_|Propietario[ |Encargado| |

Firma:

Firma:

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 consignacion de informacion 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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