Secretaria Distrital de Salud de Bogota
Subsecretaria de Salud Publica
Acta de inspeccion vigilancia y control higiénico sanitaria
a establecimientos farmacéuticos mayorlstas
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1. CEDULA DEL ESTABLECIMIENTO g b
ID Establecimiento: Numero de Inscripcion: Numero de carpeta:
Uy S 239 M S ooons e PASKENIM - 1-13
Razén social: l
e O a-p o
Nombre del establecimiento:
)¢ oo (> 206 N SOV A
NT: 14068260 S [Seds: Uwica
Direccion: TvAas s1 ag 236 18 B (h&o
Ubicacién: o VIPRE Sazint. Corers pel Soil.
Localidad: £E~canua, UPZ: Alamoy
Barrio: A (amo s Teléfonos GO 1 QL3205 7 eXT 572000 /3FY3Y o0
Correo electronico para notificacion* ' |, =+ DOR. coM. €O
Nombre propietario: CRatpel awTovi Sald mae rCa
Tipo de documento: C.C.[J]C.E.[ |NIT[_|PEP[_JPS[_]PTP[_] [Numero documento: 74 ¢ ] 60
Nombre representante legal: A A s lira.
Tpo de documento: C.C.[_]C.E.[_NIT[]JPEP[_|PS[JPTP[-]| Ntimero documento: /., » » )i ¢
Direccion de notificacion: TV 43 51 2 R 18
Presenta matricula mercantil del establecimiento: Si NO |:] CO6 113511 !
Linea de intervencion: Menicame~Tos St bories
Int oo VIOT G Lye A QC rO3Tos Ot ProG ey (EBuciuy e aretatiod lobanTicse Y € pO3IT Oy €]
ntervencion: /. | ernutc ond  pMAATE ey CPNDy Je Lo FA2ZRa lEdTie )
Tipo de establecimiento: Do T e ProbAn
Numero de trabajadores: O Horario: Diurno [ %] Nocturno [ _]24 horas [_] Otro:
Dias de funcionamiento: Lunes a viernes [_]Domingo a domingo [_]Fin de semana [_] Otro: [, VO
VISITA| DIA | MES | ANO CONCEPTO MEDIDA SANTTARIA
Visita 1 = /,'
= = ’/"
Visita 2 e
Visita 3 =
Visita 4
MOTIVO DE LA VISITA
St . Asociada a peticiones, quejas []
o olicitud del interesado .. ¢ JE\
Risgeietich D Numero de radicado: e - Y s e
© 14/05 202 4 " Numero de radicado:
Solicitud oficial [L] | Evento de interés en salud pablica [ ] | Solicitud de practica de pruebas/
Numero de radicado: Procesos sancionatorios admin ]
otro: [ ] Especifique:
' Criticidad
X El incumplimiento de este numeral tiene alto impacto en el proceso, actividad, servicio ofrecido, 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 actividad, servicio ofrecido, y en la calidad del producto y la
Mayor (M) |sequridad del consumidor.
El incumplimiento de este numeral tiene impacto leve en el proceso, actiwdad servicio ofrecido, y en la calidad del producto yla
Menor (m) seguridad del consumidor.

*Al suministrar esta informacién, se autoriza la notificacion electronica
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2. RECURSO HUMANO.
Decreto 780 de 2016, Art. 2.5.3.10.11 — Resolucion 1403 de 2007, Manual de Condiciones Esenciales y
Procedimientos del Servicio Farmaceutico -MCEPSF, Titulo I, Capitulo IV, Numerales 1y 2.

Aspectos a verificar

2.1.1. Nombre del directo técnico MaeTEla Liliava DLLa~ pMene SES

2.1.2. Tipo de Documento de Identidad |CX]C.EJPEP.

2.1.3. Nimero del Documento de Identidad 8880197

Criticidad Cumple
Titulo o Permiso de

cl21.4]aF] | [mRE] X ] [s( [ no

2.1.5.| Numero del Titulo o Registro ¢ ioluc (o 924 0l ™ 02 /of /2010

M 2.1.6.| Horario de Trabajo de: 20042 a: 5 ooc”  (minimo 8 horas en Medicamentos de Control Especial) | §|‘/ NO | NA

p

M|2.1 .7.‘Se cuenta con copia del contrato de trabajo con funciones especificas S( NO

2.1.8.| Al momento de la visita se encuentra presente | S1° | NO
St

2.1.9. |Razodn de la ausencia

2.1.10. | ¢ Cumple con recurso humano? ‘ 5 [ NO

Q.F. = Quimico Farmaceutico, T.R.F. = Tecndlogo en Regencia de Farmacia

3. INFRAESTRUCTURA FISICA.
Decreto 780 de 2016, Articulo 2.5.3.10.11, Paragrafo 3. Resolucion 1403 de 2007, MCEPSF Titulo I, Capitulo IV, Titulo Il, Capitulo I,

Criticidad Cumple

¢ El area y disefio son apropiados para las operaciones que se realizan en ellas (area de facil acceso, de| _ 7
M | 3.1. | circulacién restringida para personal ajeno al establecimiento, exclusiva) independiente de cualquier otro % NO
establecimiento comercial o de habitacion)?.

M |32 |¢Cuenta con pisos en material impermeable, resistente y con sistema de drenaje que permita su facil \/
limpieza y sanitizacién? g anle
¢Las paredes y muros son impermeables, sdlidos, de facil impieza y sanitizacion, y resistentes a factores N

M| 3.3. | ambientales como humedad y temperatura? sl | NO

M | 3.4.;Los techos y cielo rasos son resistentes, uniformes y de facil limpieza y sanitizacion? 3\/ NO

M |35 g,_Posee un siste_ma de iluminacion natural y/o artificial que permita la consc_ervacién adecuada e identifica- ¥ | no
cién de los medicamentos, dispositivos médicos y demas productos autorizados? 2

¢ Tiene un sistema de ventilacién natural y/o artificial que garantiza la conservacion adecuada de los 5
M | 3.6. | medicamentos y dispositivos médicos? (No debe entenderse por ventilacion natural las ventanas y/o 31.’ NO
puertas abiertas que podrian 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? §|< NO

¢Las areaspara el almacenamiento de medicamentos, dispositivos médicos y demas productos autoriza- | ~ /
M |3.8. : : : ; g Sk | NO
dos son independientes, diferenciadas y sefializadas? :
M |39 ¢ Las areas de almacenamiento estan alejadas de sitios de alta contaminacion para conservar adecuada- | . ,
"I mente los dispositivos médicos y la estabilidad de los medicamentos? S{ | NO
c 1o ¢Se evita la incidencia directa de los rayos solares sobre los medicamentos, dispositivos médicos y | . (
*'~| demas productos autorizados? 3l | NO
M 11 ¢ Los medicamentos, dispositivos médicos y demas productos autorizados se ubican en estibas o estan-|
3.1 terias de material sanitario, impermeable y facil de limpiar evitando el contacto directo con el piso? /Sk NO
M 1312 ¢En las areas de almacenamiento de medicamentos y dispositivos médicos se cuenta con alarmas sensi- '}< NO
" 7’| bles al humo y extintores de incendios y no hay acumulacion de residuos? 3
M [3.13.| ;Area del establecimiento se ajusta al volumen de actividdes y al numero de personas que laboran? S\I\/ NO
3.14.| ;,Cumple con infraestructura? SK’| NO

4. SANEAMIENTO DE EDIFICACIONES.
Ley 9 de 1979, Titulo IV — Resolucion 1164 de 2002 Manual de Procedimientos para la Gestion Integral de Residuos
Hospitalarios y Similares MPGIRH Numeral 7.

C | 4.1.|¢Cuenta con abastecimiento de agua potable? S!\( NO

¢ Se cuenta con plan de contingencia para enfrentar la suspension temporal del servicio de suministro de _
M |4.2.|agua potable?,en caso de ser un tanque de reserva ;se realiza su mantenimiento y limpieza con la s]\l' NO
frecuencia debida?
43 ¢ Esta conectado a la red publica de alcantarillado o a otro sistema adecuado de disposicion de residuos %
" |liquidos? _
4.4.| s Cuenta con unidad sanitaria en proporcion de una por sexo, por cada 15 personas que laboran en el sitio? | 1| NO

NO

M | 4.5.|;Se evidencia desarrollo e implementacion del procedimiento para el control integral de plagas? S?( NO
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Continuacién 4. SANEAMIENTO DE EDIFICACIONES.

Ley 9 de 1979, Titulo IV — Resolucién 1164 de 2002 MPGIRH Numeral 7.

Criticidad % Cumple
¢Se cuenta con registro de inspeccion de instalaciones?, En caso de evidenciarse la presencia de G
C | 4.6.|plagas;Se cuenta con soportes de control, autorizacién de la empresa contratada, y fichas de seguridad }S‘I NO
de los productos utilizados en el control de plagas?
M | a7 ¢Se ha desarrollado e implementado procedimiento y registros para la limpieza y sanitizacion de las|
" ’| areas (como son bafos, estanterias, vitrinas, paredes, pisos, techos etc.)?. Bl | NO
M |as ¢ Cuenta con plan de gestion de residuos que incluya minimo los programas basicos: diagnéstico ambien-| i | no
| tal, separacion, movimiento interno (Ruta interna), monitoreo, componente externo y plan de contingencia? A
c lag ¢ Se garantiza la disposicion final adecuada de los residuos peligrosos, con un gestor de residuos autori- y RO
" |zado? ¢ Se cuenta con soportes de recoleccion y disposicion final de los residuos peligrosos? \
¢Conserva las certificaciones de almacenamiento, aprovechamiento, tratamiento y/o disposicion final /
M |4.10. : . : : b : = s | No
que emitan los respectivos gestores de residuos peligrosos hasta por un término de cinco (5) afios?
¢ Cuenta como minimo con los recipientes y sus bolsas, acordes con el cédigo de colores estandarizado
M |4.11 para la separacion adecuada de residuos rotulados con el tipo de residuos que contiene?, 4Se cuenta sl | NO
con area para el manejo de residuos? '
M |4.12) ¢ Cuenta con Extintores con recarga vigente? 54\ NO
§
¢ Cuenta con Botiquin con dotacion completa y vigente? Resolucion 705 de 2007, ¢ Botiquin Tipo A, Bo|
M 1413/ 7 5'( NO
4.14 ¢ Cumple con saneamiento de edificaciones? }( NO
5. AREAS.
Resolucion 1403 de 2007, MCEPSF Titulo I, Capitulo IV.

Criticidad Cumple
M |[5.1.|¢Cuenta con un area administrativa debidamente delimitada? "f@"L NO
M | 5.2.|¢Cuenta con un area de recepcion de medicamentos, dispositivos médicos y productos autorizados? ﬂ NO
M | 5.3. | ¢ El establecimiento cuenta con un area de cuarentena de medicamentos? 31‘ NO

¢ Cuenta con un area adecuada para almacenamiento, teniendo en cuenta los tipos de productos que se st | NoO
M |54 | van a distribuir?
¢ |55 (;Cuer)ta con &rea adecuada y segura para el almacenamiento de medicamentos de control S‘R No | A
especial? 7
c |56 ¢, Cuenta con area de almacenamiento de materias primas y medicamentos que requieran cadena #
" | de frio para su conservacion? NO | NA
c |57 ¢ Se cuenta con area segura debidamente identificada para el almacenamiento de medicamentos que
""" |deben ser destruidos o desnaturalizados, por vencimiento o deterioro? ,S[\ NO
¢Se cuenta con area segura destinada para el almacenamiento de productos rechazados, devueltos y
G (1582 8l | NO
retirados del mercado? ~
M |5.9.|¢Cuenta con area de alistamiento y despacho? Bl | NO
M [5.10, ¢ Cuenta con area para el almacenamiento de las materias primas? Sl | NO l>lA
C |5.11)¢Cuenta con area independiente para el reenvase de materias primas? sl | NO N#‘:
M [5.12.| ¢Cuenta con un area para el almacenamiento de productos fitoterapéuticos? Si_| NO | NA
M |5.13.| ¢ Cuenta con un area para el almacenamiento de suplementos dietarios? SK| NO | NA
5.14. ¢ Cumple con areas? s | No
6. CLASIFICACION DEL ESTABLECIMIENTO.
Decreto 780 de 2016 Art. 2.5.3.10.11, Resolucion 1403 de 2007.
: Informativo
6.1 |Deposito de drogas v ‘;;-( NO
6.2 |Agencia de especialidades farmacéuticas sl | N
Operador Logistico. Compaiiia(s) propietaria(s) de los productos almacehados:
6.3 : s
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7. SERVICIOS OFRECIDOS.
Ley 1122 de 2007, Resolucion 1403 de 2007.

Informativo
7.1|Almacenamiento, distribucion y/o transporte de medicamentos alopaticos. ,?;J NO
7.2 |Almacenamiento, distribucion y/o transporte de medicamentos de control especial. ﬂ NO
7.3 |Almacenamiento, distribucion y/o transporte de madicamentos de cadena de frio. sl | NO

 { 5
7.4 |Almacenamiento, distrubucion y/o transporte de medicamentos homeopaticos. sl | 'No
7.5 |Almacenamiento, distribucion y/o transporte de dispositivos médicos. st | NO
7.6 Aimacenamiehtc‘j, distribucién y/o transporte de equipo biomédico. S| Nli}
7.7 |Almacenamiento, distribucién y/o transporte de reactivos de diagnéstico. sl | NO
7.8 |Almacenamiento, distribucion y/o transporte de suplementos dietarios. S{_| NO
7.9 |Almacenamiento, distribucion y/o transporte de productos fitoterapéuticos. st | NO
7.10|Almacenamiento, distribucion y/o transporte de productos cosmeticos. £ | NO
7.11|Almacenamiento, distribucion y/o transporte de Productos Absobentes de Higiene Personal -PAHP. "SI\ NO
7.12|Almacenamiento, distribucion y/o transporte de droga blanca. S|‘ NOD
7.13|Almacenamiento, distribucio y transporte de productos no riesgosos para la vida de los usuarios ni contaminantes. /\gr NO
7.14|Distribucion de productos al Sistema General de Seguridad Social en Salud -SGSSS }}f NO
7.15|Reenvase de materia prima. SII NO
8. REVISION DE OTROS ASPECTOS
Ley 1335 de 2009, Decreto 1950 de 1964, Decreto 677 de 1995, Acuerdo 570 de 2014.

Criticidad / Cumple
M | 8.1.|¢La agencia de especialidades farmaceéuticas participa en el programa nacional farmacovigilancia? sl | NO ,\}A
M |82 ¢ Los productos con la leyenda de "Uso Institucional, Prohibida su Venta", se almacenan indepen-

=" | dientemente de los productos comerciales? $f\ NO | NA
C | 8.3.|¢Se cuenta con contrato para el suministro de medicamentos al SGSSS? g{\’ NO | NA
m |84, ¢ Cuenta con anuncio claro y destacado al interior del local, referente a los Espacios libres de “é( NO | NA
Humo? A
M |85 ¢, Se informo oportunamente de la apertura, cambio de direccion, direccién técnica o propietario del
" | establecimiento Farmacéutico, a la Secretaria de Salud? Sl | NO | v&
9. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD.
Decreto 780 de 2016, Articulo 2.5.3.10.12 - Resoluciéon 1403 de 2007, Articulo 17.
Criticidad Cumple
:Se evidencia desarrollo e implementacién de la Funciéon Administrativa? (Planificar, organizar, dirigir,
M |91 coordinar y controlar los servicios relacionados con los medicamentos y dispositivos médicos ofrecidos| _
" '|alos pacientes y a la comunidad en general, con excepcion de la prescripcion y administracion de los ka O
medicamentos.)
:Se evidencia desarrollo e implementacion de la Funcion de Prevencion? (Prever factores de riesgo
M | 9.2. |derivados del uso inadecuado de medicamentos y dispositivos medicos, asi como los problemas| g—-no
relacionados con su uso.)

M | 9.3.|¢Se cuenta con organigrama y manual de funciones del personal del establecimiento? S| |NO
M |94 ¢ Se tiene un sistema documental que impida el uso accidental de documentos obsoletos o no aproba- S:(f NO
""|dos? ¢Los documentos estan disefiados, revisados, modificados, autorizados, fechados y distribuidos | 7\,

por las personas autorizadas y se mantienen actualizados?
M o5 ¢ El establecimiento cuenta con una politica de calidad documentada? ¢ Cuenta con objetivos de calidad que /8/
2| cumplan lo establecido en su politica? \'_ NO
9.6. | ¢El establecimiento ha desarrollado y cuenta con una Mision y una Vision? )g\| NO
9.7.| ¢, Los procesos propios del establecimiento farmacéutico se encuentran debidamente caracterizados? ;e,[\ NO
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Continuacion 9. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD.
Decreto 780 de 2016, Articulo 2.5.3.10.12 - Resolucion 1403 de 2007, Articulo 17.

Criticidad Cumple
¢ Se muestran los procesos estratégicos y criticos (propios del establecimiento farmacéutico), determi-

M | 9.8.| nantes de la calidad, su secuencia e interaccién, con base en criterios técnicos previamente definidos sl | NO
(mapa de procesos)? N\
¢Las politicas y programas de mejoramiento continuo promueven la continua capacitacioén del recurso

M | 9.9.| humano? ¢Se cuenta con mecanismo de programacion y procedimiento para la induccién y capacitacion del SI NO
personal? - rs

M [9.10.| ¢ Se cuenta con registro de capacitacion del personal? )5\1/ NO

M g1 ¢ Existe un procedimiento documentado para la medicién de |a satisfaccion de los clientes? ; Se cuenta con |, Gl

- | registros y evaluacion? X

M lg12 ¢ Existe un procedimiento documentado y registros para el control, recepcion, clasificacion, evaluacion y| _,

" “| cierre de las quejas presentadas por los clientes? o Sk | NO
¢ Cuenta con procedimiento y plan de auditoria / autoinspeccion interna identificando la frecuencia de| .

M [9.13. &l | NO
estas? A
. Se evidencia procedimiento escrito para el desarrollo de planes de mejora, correcciones, acciones correcti- 4 | No

M- |9.14. vas, y los resultados de las mismas? >G\

M l9.15 ;Se evalian y se mantienen bajo control los riesgos de mayor probabilidad de ocurrencia (Matriz de|

" 7| Riesgos)? ﬁ] NO
M |9.16.| ¢ Se presentan periddicamente los resultados de indicadores de Gestion de Calidad del Establecimiento Farmacéutico? S’l\ NO
9.17.| . Cumple con sistema de gestion de calidad? }\;f' NO
10. PROCESO DE SELECCION.
Resolucion 1403 de 2007, -MCEPSF, Titulo Il, Capitulo II, Numeral 1.

Criticidad Cumple
;. Se cuenta con un procedimiento de seleccion, para definir los medicamentos y dispositivos

M 1101 médicos con que se debe contar para asegurar el acceso a sus clientes?? (Que incluya: Definicidn i e

| de politicas institucionales, Determinacion del consumo histérico y Decision de seleccion de PN
medicamentos y dispositivos médicos, teniendo en cuenta su seguridad, eficacia, calidad y costo).

M 102 ¢ Cuenta con criterios gque permitan continuamente controlar y evaluar el proceso de seleccion de

““*| medicamentos y dispositivos médicos? S | NO | NA
M |10.3.| .El personal conoce el procedimiento y el alcance de sus funciones y responsabilidades? \s{ NO | NA
10.4.| ¢ Cumple con el proceso de seleccion? js{ NO | NA
11. PROCESO DE ADQUISICION.
Resolucion 1403 de 2007, MCEPSF Titulo II, Capitulo Il, Numeral 2.

Criticidad Cumple
¢Cuenta con procedimiento que permite adquirir los medicamentos .y dispositivos médicos que,

M [11.1./incluya programacion de necesidades, decisién de adquisicién y prevalencia del conocimiento L NO | NA
técnico, con el fin de tenerlos disponibles para la satisfaccién de la demanda y necesidad de sus | ™
usuarios, beneficiarios o destinatarios?

C |11.2.|;Los proveedores estan autorizados por la autoridad sanitaria para comercializar o fabricar o /
importar los productos? st\' BN

M 11.3.| ¢ Cuenta con criterios que permitan continuamente controlar y evaluar el proceso de adquisicion £

: sl i 8l [NO | NA
de medicamentos y dispositivos medicos? h
A
M |11.4.| ; El personal conoce el procedimiento y el alcance de sus funciones y responsabilidades? \»‘il NO | NA
11.5.| ¢ Cumple con el proceso de adquisicion? L Y | no | NA
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12. PROCESO DE RECEPCION.
Resolucion 1403 de 2007, MCEPSF Titulo II, Capitulo I, Numeral 3.

AR

_/ MSO04N 001240

Criticidad Cumple
¢ Se cuenta con un procedimiento de recepcion, de medicamentos, dispositivos médicos y demas productos ]

M [12.1. autorizados, que incluya la evaluacion de documentacion de entrega, muestreo e inspeccion de productos, S\ﬂ NO
elaboracion del acta de recepcion y verificacion de las condiciones especiales del transporte que entrega?
¢ Se cuenta con documento de entrega por parte del proveedor, de los medicamentos, dispositivos médi- "

M |12.2cos, productos fitoterapéuticos y suplementos dietarios (lote, fecha vencimiento, registro sanitario, Ef NO
cantidad y nombre)?
¢ Se cuenta con registro o acta de recepcion que recoja informacion de los productos recibidos como es
la fecha y hora de entrega, cantidad de unidades, nimero de lote, registro sanitario, fechas de venci-

M [12.3.| miento, condiciones de transporte, manipulacion, embalaje, material de empaque y envase, condiciones \3‘( NO
administrativas y técnicas establecidas en la negociacion y la que permita identificar en todo momentola | ~
muestra tomada?

M 124 ¢ Cuenta con criterios que permjtan continuamente controlar y evaluar el proceso de recepcion de medi-

" ’|camentos y dispositivos médicos? g [NO

M |12.5.| ¢ El personal conoce el procedimiento y el alcance de sus funciones y responsabilidades? § NO
LELP

12.6.{ ¢, Cumple con el proceso de recepcion? 8l | NO
‘ 13. PROCESO DE ALMACENAMIENTO.
Resolucion 1403 de 2007, MCEPSF Titulo Il, Capitulo II, Numeral 3.
Criticidad Cumple
¢ Se cuenta con un procedimiento de almacenamiento de medicamentos, dispositivos médicos y demas

M [13.1.| productos autorizados, el cual incluya el ordenamiento de acuerdo al tipo o categoria de los productos que é{ NO
se van a distribuir ?

M 132 ¢ Los medios de almacenamiento (espacios, areas fisicas, estanterias, muebles, vitrinas) tienen codigos X

"“"lasignados o se cuenta con otro sistema de ordenamiento? AL N
¢ Los dispositivos médicos y los medicamentos se almacenan de acuerdo con la clasificacion farmacolé-

c hss gica (medicamentos) en orden alfabético o cualquier otro método de clasificacion, siempre y cuando se é( NO

"~"|garantice el orden, se minimicen los eventos de confusion, pérdida y vencimiento durante su almacena-
miento?

M 134 ¢ Existen registros permanentes de las condiciones de temperatura y humedad relativa de las diferentes | , ,

" | areas de almacenamiento? 5\' NO
¢ Cuenta con 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? S/ NO
¢ Esta vigente la calibracion?

M 136 ¢Los sitios donde se almacenan medicamentos cuentan con mecanismos que garanticen las é( NG |8

"’| condiciones de temperatura y humedad relativa recomendadas por el fabricante? 4
M 37 ¢Cuenta con criterios, procedimientos y recursos que permitan calcular las existencias necesarias para| .
" ’|un periodo determinado y que permitan efectuar el control de inventarios? $ [NO
¢ Cuenta con criterios que permitan continuamente controlar y evaluar el proceso de almacenamiento de 3/
M |13.8. medicamentos y dispositivos médicos? Xl | NO
M |13.9.[ ¢ El personal conoce el procedimiento y el alcance de sus funciones y responsabilidades? \§|’ NO
13.10/ ¢ Cumple con el procedimiento de almacenamiento?? 57 | NO
14. PROCESO DE DISTRIBUCION.
Resolucion 1403 de 2007, MCEPSF Titulo Il, Capitulo I, Numeral 4 y Capitulo lll, Numeral 7.
14.1. Alistamiento Y Despacho
Criticidad Cumple
¢El establecimiento autorizado, solamente distribuye medicamentos y dispositivos medicos que

M 1414 cumplen con las condiciones legales y tecnicas para su produccion y comercializacion? 4 Los produc- { | No

""'| tos se adquieren y distribuyen de y hacia establecimientos legalmente autorizados por las Entidades s[ heak
Territoriales de Salud o el INVIMA?
¢ Se cuenta con procedimiento para el alistamiento de pedidos?, ;Incluye que el alistamiento se :
M [14.12] haga solamente después del recibo de una orden de pedido?, ;Se documenta y registra el recibo §f\ NO | NA
de la orden de pedido y envio de las mercancias?
A
Hoja 6/11
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Criticidad Cumple
¢,Se cuenta con procedimiento para el embalaje de los medicamentos que van a ser transportados?,
M |14.1.3 ¢Indica que el material del embalaje garantiza la integridad y da proteccion adecuada contra todos los §‘( NO
aspectos externos?, ¢ Indica que el rotulado de este embalaje debe ser indeleble y claro?
M l1414 ¢Cuenta con criterios que permitan continuamente controlar y evaluar el proceso de alistamiento y S\4< NO
| despacho de medicamentos y dispositivos médicos?
M |14.15 ¢El personal conoce el procedimiento y el alcance de sus funciones y responsabilidades? s)( NO
14.2. Transporte Y Entrega
Criticidad dii Cumple
m [14.2.1| ¢ El transporte de medicamentos y productos autorizados se realiza en vehiculos propios? ﬂ' NO | NA
m [14.2.2| ¢ El transporte de medicamentos y productos autorizados se realiza por contrato con un tercero? é{ NO | NA
M h423 ¢El o los vehiculos utilizados para el transporte de medicamentos y productos autorizados, cuenta con é( NO
“7""| acta de inspeccion sanitaria con concepto favorable?
14.2.4| Actas de Inspeccion N°: M5 080 0010z 1, 1508 M Cofory |, M1SOBMNOO TOY 3, M soB s oo 105T
¢Las condiciones de almacenamiento durante el transporte garantizan que se conserve la integridad de los
C |[14.2.5 productos, se protegen contra hurto, se conserva su identificacion y se evite la contaminacién y/o confusion é{ NO
con otros productos?
M ¢Durante el transporte se verifican las condiciones ambientales especificadas en las etiquetas de los| .,
14.28 medicamentos, se lleva registros con termohigrometro calibrado? Sk | NO
M 1427 ¢ Se verifica que el transporte este en buen estado de mantenimiento y limpieza, esta libre de contami- sX | NO
" |nacion microbioldgica y/o plagas? g
¢Se suministra 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, nimero de lote, forma SY NO
farmaceéutica y cantidad del producto, asi como el nombre y direccién del proveedor y destinatario?
M |14.2.9| ¢ Se cuenta con procedimiento para la entrega de medicamentos? s¢ |'No
¢Se entrega al destinatario el registro que compruebe el cumplimiento de las condiciones especiales de
c la210 almacenamiento durante el transporte? ¢, Se garantiza que se mantenga la cadena de frio y la integridad .
" | del producto hasta el momento de la entrega?, ;Se permite al destinatario la verificacion de la emstencna 9( D
de los medios adecuados de almacenamiento durante el transporte?
M 14211 ¢ Se cumple con las previsiones contenidas en el Reglamento para el Transporte Seguro de Mate-
" |riales Radiattivos del Organismo Internacional de Energia Atémica OIEA? sl | NO | NK
¢,Cuenta con criterios que permitan continuamente controlar y evaluar el proceso de transporte y entre- SX
M (14212 ga de medicamentos y dispositivos médicos? hB
M [14.213|¢ El personal transportador conoce el procedimiento y el alcance de sus funciones y responsabilidades? s;\/ NO
14214/ ¢, Cumple con el proceso de distribucion? gﬁ( NO
15. PROCESO DE DEVOLUCIONES.
Resolucion 1403 de 2007, MCEPSF Titulo Il, Capitulo Il, Numeral 3. Resolucion 371 de 2009, Articulo 4.
Criticidad ‘Cumple
¢Cuenta con criterios, procedimientos y recursos que permitan verificar continuamente la fecha de
M [15.1. vencimiento de los medicamentos y dispositivos medicos y demas productos autorizados? %V L
¢ 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 ?q\ NO
restringida y segura, para evitar su comercializacion?
¢ Participa de la implementacion de los Planes de Gestion de Devolucién de Productos Posconsu- o
M 115.3. | 1o de Farmacos o Medicamentos Vencidos? N | NO |NA
¢Se lleva registro de las devoluciones de medicamentos, dispositivos médicos y demas productos | . ,
M 115.4. autorizados, al proveedor? %\ NO |NA
¢Cuenta con criterios que permitan continuamente controlar y evaluar el proceso de devolucio- K
M 15.5. nes de medicamentos y dispositivos médicos y demas productos autorizados? ?L NO
M [15.6. |¢El personal conoce el procedimiento y el alcance de sus funcionésjgy responsabilidades? 3‘( NO
15.7. | ¢ Cumple con el proceso de devoluciones? J /§l§ NO
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16. PROCESO DE MANEJO DE MEDICAMENTOS DE CADENA DE FRIO.
Resolucion 1403 de 2007, MCEPSF Titulo Il, Capitulo Il, Numeral 3.

Acta Niimero

Criticidad ‘ Cumple
M 6.1 ¢ Se cuenta con procedimiento para el manejo de medicamentos de cadena de frio? ;Incluye la é{ NO | NA
“’| recepcion, almacenamiento, distribucion y transporte de los mismos?
M 6.2 ¢ Se cuenta con procedimiento para el embalaje, que asegure el cumplimiento }{ NO*| NA
| de la cadena de frio hasta la recepcion en su destino final? g
¢Los medicamentos que requieren refrigeracion se almacenan en cuartos frios, refrigeradores o|
C [16.3.| congeladores que garanticen gue la temperatura se mantiene en el rango establecido por el fabricante \;,31 NO | NA
y registrado en cajas y etiquetas?
¢ Se cuenta con termémetro calibrado que indique la temperatura de almacenamiento de los medica-
C [16.4.|mentos en los refrigeradores o congeladores? ; Se lleva registro de la temperatura de almacenamien- 3 | NO | NA
to en los refrigeradores o congeladores?
16.5 :Se cuenta con un plan de emergencia (contingencia) que garantice el mantenimiento de la
c "“*|cadena de frio, en caso de interrupciones de la energia eléctrica o dafio de los refrigeradores o NO | NA
congeladores?
¢Se cuenta con los elementos apropiados para la distribucion de medicamentos que requieren é‘.\f
C [16.6.|cadena de frio? ¢ Se cumplen las especificaciones dadas por los fabricantes de estos elementos? 2 NO:J NA
16.7.| ¢ Cumple con proceso de manejo de medicamentos de cadena de frio? %( NO | NA
17. PROCESO DE RETIRO DE PRODUCTO DEL MERCADO.
Resolucion 1403 de 2007, Articulo 26.
Criticidad Cumple
¢, Cuenta con procedimientos escritos y personas responsables para retirar de manera inmediata del merca- |,
M [17.1.|do los medicamentos y dispositivos médicos que durante la fabricacion y/o distribucion no cumplen las :5‘/ NO
especificaciones técnicas de calidad o cuando asi lo solicite el Invima? )
c h7o ¢ 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? %‘(\ NO
¢, Se efectla periodicamente una revision y evaluacion del sistema de retiro de medicamentos y dispositi- 5
M [17.3.|vos medicos que durante el proceso de fabricacion y/o distribucién, no cumplan las especificaciones gl |NO
técnicas de calidad?
¢El establecimiento informa al Invima o a quien haga sus veces, dentro de las veinticuatro (24) horas
M [17.4.|siguientes el retiro de medicamentos que durante el proceso de fabricacion y/o distribucion, no cumplan ﬁl NO
las especificaciones técnicas de calidad? {
¢ Se verifican las alertas generadas por |las agencias sanitarias en cuanto a recogida de producto del
M [17.5.|mercado o problemas que puedan impactar la calidad de los medicamentos almacenados y distribuidos? %( NO
¢ Se documentan y se divulgan estas alertas al personal implicado en los procesos?
17.6.|¢,Cumple con proceso de retiro de producto del mercado? )gl NO
18. PROCESO DE REENVASE DE MATERIAS PRIMAS.
Resolucion 1403 de 2007, Articulo 10, MCEPSF,Titulo I, Capitulo IV, Numeral 2.
Criticidad Cumple
C [18.1.| ¢ El Director Técnico es un Quimico Farmacéutico? sl | NO | MA
M 182 ¢ Se cuenta con procedimiento para el ingreso de personal y productos al area de reenvase de
““"| materias primas? sl [ NO | MA
M [18.3.| ¢ Se cuenta con procedimientos para las operaciones de reenvase de materias primas? sl | NO N«A
M [18.4.| ¢ Cuenta con protocolos para la limpieza y desinfeccion de areas? Sl | NO | NA
M [18.5.| ¢ Cuenta con protocolos de higiene personal? SI | NO | MA
M 186 ¢Cuenta con protocolos para prevenir y controlar contaminacion accidental y para manejo de sl | no %
| residuos? :
> i
M [18.7.| ¢ Cuenta con protocolos para el control fisicoquimico y microbiano? si | NO | NA
M [18.8 | ¢ Cuenta con protocolos para el uso, calibracion, desinfeccion y mantenimiento de equipos? s | NnO Rﬁq
¢En los productos reenvasados figura el nombre del establecimiento, el del profesional responsa-
C [18.9 | ble, el nombre comercial y genérico del producto, el peso o volumen del mismo y la ediciébn de la | SI | NO ’ﬁ‘A
Farmacopea a que pertenezca en los rotulos o e’ﬂqueta?
18.10. ¢ Cumple con proceso de reenvase de materias primas? Sl | NO | _NA
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19. REVISION DE PRODUCTOS
(En el area de almacenamiento de productos autorizados para su distribucion)
Decret 677 de 1995, articulos 2 y 77 - Decreto 4725 de 2005, articulos 2 'y 59 - Decreto 1156 de 2018, articulo 3 -
Decreto 3249 de 2006, articulo 2 y 30 -Desicion 833 de 2018, articulos 38 al 42 - Decreto 3554 de 2004, articulos
2y 45 - Resolucion 2674 de 2013, articulos 3 y 31.

Criticidad Cumple

C [19.1.|¢El establecimiento esta libre de productos fraudulentos (sin registro sanitario, rotulado no autorizado, etc.)? \;g[ NO

. El establecimiento esta libre de productos alterados (vencido, mal almacenado, degradado fisicoquimica-

c [9.2. entel? st | NO

M 119.3 JEl e‘stablecimiénto farmaceutico esta libre de productos no permitidos para el tipo de establecimiento?

B NO
(Acorde al numeral 7 de la presente acta).
; El establecimiento esta libre de empaqgues o envases vacios, etiquetas y elementos destinados ;
&
C |1943 1a elaboracion de productos? 5‘( NO | NA
c lgs ¢ El establecimiento, no teniendo autorizacion para el manejo de medicamentos de control especial, s | No % I
| esta libre de estos productos?
M hos . El establecimiento esta libre de productos reportados en las alertas sanitarias y oficios de ;
"~ |delegacion del INVIMA? ‘ 8 | NO | NA

19.7.| Alertas sanitarias revisadas©f ¢, 03, of ¥, 06 & 03 L 6@z ,©*9,080 , 081, 01,086, a0 1, ) Ty
Y, ex (,08) , 098 ogq (00, (oI MO PF 202,

20. ATENCION DE QUEJAS O DENUNCIAS.

La visita se realiza para atender queja o denuncia por:

ek Cometcio de productos no Error en aplicacion de procedi-
20.1. Error en distribucion 20,2. permitidos 20.3. MRS
Realizacién de procedi- . Falta de atencion o de presta-
2041 " mientos no permitidos 20.5. | Infraestructura deficiente 20:5. cion de servicios

20.7.| Otra razén

21. HALLAZGOS Y EXIGENCIAS

Hallazgos. Si [_INOKX] Exigencias. SI[_|NO [X] Observaciones. SIX] NO[]

T A T N IR T AT

21.1. Descripcion de los hallazgos y exigencias: <, . =
A e .(,m.[-{,r_; U Sira O¢ AW ALe e o s
> - = - = o = = 1
e el (o Te Peobny OVACA YBicamed e~ (8 92 elcnon T T3 7 9 8 Zeols
P 20 @i Soliciron ol jameie A Ty 2ADicr g RVAECLD oy -G plfzlos. 2
A 1t farfZoc s | ConaTle~ Ul CorCerTOSHMIT O/ Eauptad (= o2 o ",,','\',4-1{(. T
L4
Pr oeCLet@ B0 72e21016 , Zesolocior MO o lE7 T Pedanq 1, Feva
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Continuacién 21. HALLAZGOS Y EXIGENCIAS

21.2 Concepto sanitario de la visita:

Favorable

-/ | Favorable con requerim

ientos* I | 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.

g R g AT -

delmesde — de —

21.3 Para el cumplimiento de los anteriores requerimientos se concede un plazo de — dias, contados a partir de dia_—

, que vence el dia_—— del mes de e

de — . Deacuerdo a

la ley 9 de 1979 y decretos reglamentarios, Ley 715 de 2001 y demas disposiciones legales vigentes.
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21.4. Observaciones de quien atiende la visita: /LJ/U()()L)P Mﬂ—f@ )
/o5 ey
/ 3
/.
A
- S
i A
v
_, ~
J/ //
g
. ~
4 / -
,—/ : /

21.5. Observaciones de quien realiza la visita: ¢~ 0, 50 ¢ pareaTrnn 0o 2cc i
‘ )k e COrAT (ce OCELLC ) oy e FoTe~rbarode SEXuA( D
.’:L Hice E~T2E6a e O\v2A comoritaTive CC( Lo A2 ecua?e P& AMeZiCR/aAE~TON
S€ (Cewvar 8 (30 (A DITLS 10l P€ (A NEzony P68 PAcisaasmeT0lE D 6ud o EL (Fomw B
E Mg ;024 L Cl avuel 2t (o) €MDIANEY | A2emnay D¢ C2R0Ccront) FE Corvi~na tiasey  ~Aen
:' L X An2 A Ti(a 2 P33y plodle~a) DE & lun f’ué\[t('“-\
Scactoza gl Gl el &0 27 ES S|
:. ) Rl{onrae Q E L (Ten Z 1= N ) Upms ((: ¥ ,.;.
22. 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 [2 Congelacion
Destruccion o desnaturalizacion
2 Para constancia, previa lectura y ratificacién del contenido dela presente acta, firman los colaboradores y personas que intervi-
‘ nieron en la visita, hoy (dia/mes/afio) {7/ o¢/ z4 en Bogota D.C.
POR PARTE DE LA AUTORIDAD SANITARIA POR PARTE DE LA AUTORIDAD SANITARIA
' Nombre: )/ ar can. iu rlino CHuca Nombre: }S\\h\ﬁ plormo cabeps Qo i be D
£ Tipo de documento: ~ coda o1 onsaw e Tipo de documento:  &d.\3 ¢ i s 3o a1,
Numero de documento: 702653y i3 Numero de documento:  SLy ol 2oy

Profesion u oficio: ¢z i mic o FAZmacdLTriio Profesién u oficio: "‘:\\).\7.;,,,“‘ A Uonimrat 6 i T
Firma: /7,_ Firma: N A cabeisgy ©
;" f’OR PARTE DEL ESTABLECIMIENTO TESTIGO
r Nombre MazriHa Liliavs 00299 menesea Nombre: : /|
£ Tipo de documento: C.C.LC.E[_INIT[_JPEP[_JPS[ |PTP[ ][Tipo de documento: C.C.[_]C.E._|NIT[_|PEP[_|PS[_|PTP[ ]

Numero de documento: ¢ 2Rz o152 Nimero de documento: A

Cargo: Represenjaﬁte Iegal[\ Propietario[_] Encargado| Firma: S

Firma: &4{ Y :

NOTA 1: E;@p["jr;suﬁ 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
notificacion debera entenderse que es la misma del establecimiento, salvo que se trate de entidades ptiblicas o establecimientos de cadena, la cual sera la que ellos
indiquen; el propietario o representante legal deber4 informar a la autoridad sanitaria la‘direccion de notificacion en caso de cambio. Autorizo a las autoridades de
inspeccion vigilancia y control para notificar o enviar informacién a través del correo electrénico que queda registrado en la presente acta.

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

Este es un documento publico de conform|dad con lo establecido en el articulo 264 del codigo de procedlmlento civil.

£
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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 Inspeccion, Vigilancia y Control.

CEDULA DEL ESTABLECIMIENTO
ID Establecimiento: Niamero de Inscripcion: Numero de carpeta:
Misig ™M 5Noaos \9 NM3EmD-4-3
Razon social:
\I\}\) TP\T\‘H(\"J
Nombre del establecimiento: :
Depaito pe Drupay  Bo N O

NIT: AL o 3 Sede: n\cq
Direccion: Ty §3 5S4 99 Be 18 HL 2O
Ubicacion: E";\f:‘ ‘I It S aa \!\\ N T ‘! \:)\7\_ (s 1‘—'\ \%‘ \ 39 \
Localidad: Creatud UPZ: (.\\ IMMals.
Barrio: [\\ QLD Teléfonos (ot IN325T) Xl 3000 - 3034313100

Correo electronico para notificacion® L~y OO DB, ool 0O .

Nombre propietario: P sfarl Anteria salaranta

Tipo de documento: C.C.)|C.E.[_INIT[_]PEP[_|PS[_]PTP[ | |Numero documento: 43\ 0(,9,7 (5 o

Nombre representante legal: ™o 1 phCa

Tpo de documento: C.C.[7]C.E.[ZINIT[Z]PEP[IPS[-IPTPL"] | Numero documento: )y p i€

Direccion de nofificacion: 1 T3 54 qe BG 49

)

Presenta matricula mercantil del establecimiento: SI K] NO [[] O™ G4 v 44

Linea de intervencion: T e tanchtol Sreura

: - LY
L. SIS WG S pos i) @y et LNt lude atuaind ) 1asontay 9 Ot a2y Sa-t
Intervencion: | | dL Gragn UM e Qpur \ \ ' ) ,

Mattra Y12 Yce At prairiaa Dlneus SUUds Faro=atea g
Tipo de establecimiento: T PO A= Qe Dwbn g
Numero de trabajadores: 58 Horario: Diurno (] Nocturno [ |24 horas [_| Otro:

Dias de funcionamiento: Lunes a viernes [_]Domingo a domingo [_|Fin de semana [_JOtro: | ;e oy s aybha o)

MOTIVO DE LA VISITA
- Asociada a peticiones, quejas
o Solicitud del interesado_ . . reclamos L]
Programacién ] Niars demdlicadey. SSbratMameg y
©1N-0T-2o Namero de radicado:
Solicitud oficial [ ] | Evento de interés en salud ptblica [ ] | Solicitud de practica de pruebas/
Numero de radicado: ‘ Procesos sancionatorios admin []

Otro: [ ] Especifique: o

Numero y fecha de radicado en caso de que el motivo de la visita sea solicitud de interesado o asociado a PQR

CRITERIOS DE EVALUACION

C CUMPLE Cuando cumple con el aspecto a inspeccionar o vigilar
N.C NO CUMPLE Cuando NO cumple con el aspecto a inspeccionar o vigilar
N.A NO APLICA Cuando el aspecto a verificar no corresponde al objeto a vigilar

*Al suministrar esta informacién, se autoriza la notificacién electréonica
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2. ASPECTOS A VERIFICAR

ASPECTOS A VERIFICAR

DETALLE

N.C

N.A

1. El establecimiento cumple con las disposiciones
establecidas en los articulos 19 y 20 de la Ley 1335 de
2009, con el fin de garantizar el derecho a la salud de
las personas ante la exposicion del humo de tabaco.

Prohibe el consumo de tabaco y sus derivados en el
objeto de IVC incluyendo las éreas de atenciéon al
publico y areas de espera tales como terrazas, jardines
aleros, parasoles entre otros.

El establecimiento NO debe tener zonas de fumadores

El establecimiento NO debe tener elementos que
faciliten o promuevan el consumo de tabaco y sus
derivados. Ejemplo: ceniceros, fosforos, encendedores,
presencia de colillas, entre otros.

2. El establecimiento debe contar con las sefializaciones
establecidas en el Articulo 2 y Articulo 20 Literal b de la
Ley 1335 de 2009:

= Senalizacion "Ambientes 100% libres de humo de
tabaco y sus derivados”, expedida por el Ministerio de
Salud y Proteccion Social y

+ Sefializacion “Prohibida la venta de productos de
tabaco y sus derivados a menores de edad

La sefializacion debe cumplir con:

» Ubicado en sitio visible al publico.

= Material resistente y de facil limpieza y desinfeccion.

* Las dimensiones deben ser proporcionales al tamario
del establecimiento.

» No deben incluir figuras alusivas al cigarrillo, ni ningtin
recordatorio de marcas de cigarrillos.

La sefializacién debe contar con la siguiente informa-
cién:

" Prohibida la Venta de Tabaco, Cigarrillos y sus deriva-
dos a menores de edad "

Paragrafo 1, articulo 2. Este anuncio en ningln caso
hard mencion a marcas, empresas o fundaciones de
empresas tabacaleras; ni empleara logotipos, simbolos,
juegos de colores, que permitan identificar alguna de
ellas.

Estas senalizaciones deben indicar el Articulo 2,
paragrafo 1 Ley 1335 de 2009.

La sefializacion debe contar con algunos de los siguien-
tes mensajes:

» "Respire con tranquilidad, este es un espacio 100%
libre de humo de tabaco y sus derivados";

« "Por el bien de su salud, este espacio esta libre de
humo de cigarrillo o de tabaco";

* "Bienvenido, este es un establecimiento libre de humo
de tabaco".

' |Estas sefializaciones de ambientes libres de humo

deben indicar el Articulo 19 de la Ley 1335 de 2009.

3. Cumple con la prohibicion de venta por unidad de
productos de tabaco y sus derivados. Paragrafo del
articulo 3 de la Ley 1335 de 2008.

A partir del 21 de Julio del 2011 quedé prohibida la venta
por unidad de productos de tabaco o sus derivados; No
debera existir en el establecimiento cajetillas de cigarri-
llos abiertas, ni re envasadas en otros recipientes.

4. El establecimiento no vende cigarrillos en cajetillas
menores de 10 unidades

Verificar que las cajetillas de cigarrillos sean de minimo
de 10 unidades.

5. El establecimiento cumple con la prohibicion de
vender productos de tabaco a menores de edad. Articu-
lo 2 de la Ley 1335 de 2009

No se evidencia venta, ni consumo de tabaco y sus
derivados a menores de edad durante la visita.

6. El establecimiento cumple con las prohibiciones del
uso de maquinas expendedoras o dispensadores meca-
nicos de productos de tabaco, en lugares y puntos de
venta en los cuales hay libre acceso a menores de
edad. Paragrafo 3 del Articulo 2 de la Ley 1335 de 2009

Se debe verificar que en el establecimiento no exista
maquinas expendedoras o dispositivos mecanicos de
facil acceso a toda clase de publico y/o usuario.

7. El etiquetado y empaquetado de las cajetillas de
cigarrilos que se encuentren en el establecimiento
cumplen con las disposiciones del articulo 13 de la Ley
1335 de 2009.

Paragrafo 1°, Articulo 13, Ley 1335 de 2009. En todos
los productos de cigarrillo, tabaco y sus derivados, se
debera expresar clara e inequivocamente, en la imagen
o en el texto, seglin sea el caso y de manera rotativa y
concurrente frases de advertencia y pictogramas, cuya
rotacién se hara como minimo anualmente - 21 de Julio
de cada afio. Resolucion 3961 de 2009 y Resolucion
5914 de 2018.

8. El establecimiento cumple con las prohibiciones de
toda forma de publicidad, promocién y patrocinio de
productos de tabaco y sus derivados. Articulos 14,15,
16 y 17 de la Ley 1335 de 2009.

En el establecimiento no deben encontrarse exhibidores
y elementos promocionales o publicitarios tales como:
Vallas, pancartas, murales, afiches, carteles o similares
moviles o fijos relacionados con la promocién del tabaco
y sus derivados.

9. El establecimiento adopta medidas especificas y
razonables para disuadir a las personas a No hacer uso
del Tabaco y sus derivados. Literal C, articulo 20 de la
Ley 1335 de 2009.

En el establecimiento existen acciones o camparias para
el desestimulo del consumo de cigarrillo.

X
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4. Cumple con los aspectos verificados de la Ley 1335 del 2009 S;j @ No[ ]

Para constancia previa lectura y ratificacion del contenido de la presente acta firman los colaboradores y personas que intervi-
nieron en la visita, hoy 43 del mes de ~avQ del afio 2272 en la Ciudad de
Pasala ne *

POR PARTE DE LA AUTORIDAD SANITARIA POR PARTE DE LA AUTORIDAD SANITARIA
Nombre: [\ 1A \\ o € et R1OA Qu m\—r O Nombre: [ 174, . sl Dol e lrltica
Tipo de documento: oA Qe B a5 Tipo de documento: o (4 oe | uranama,
Numero de documento: <9619 Q D Numero de documento: | 705 2 202
Profesion u oficio: (jm SN 3 YFow a~sn et Hit g Profesion U oficio) i FasaacEurtre o
Firma: [\ \\_\ T ;m an @ : Firma: ,/_,

POR PARTE DEL ESTABLECIMIENTO ! TESTIGO

Nombre: 1-{0&\ 0\,‘ {3 Durdn \w{ ere e Nombre:
Tipo de documento: C.C.[{]C.E[ NIT[_|PEP[_|PS[ |PTP[ ]|Tipo de documento: C.C.[ ]C.E.[_|NIT[_JPEP[_JPs[_|pTP[ ]
Nimero de documento: 5 @yn ey o 3 Numero de documento: 7
Cargo: Represefitante legal[_|Propietario[ ]Encargadol] Institucion: 7
Firma: %72‘75’5‘) Firma:

NOTA 1:Ee:g§lji§§gﬁ 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 direccién de notifica-
cion debera entenderse que es la misma del establecimiento, salvo que se trate de entidades pliblicas 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. Auterizo 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.

NOTA 2: "La Adulteracién, 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 Cadigo Penal Colombiano y Ley 734 de 2002 Cédigo Unico Disciplinario”

Este es un documento publico de conformidad con lo establecido en el articulo 264 del codigo de procedimiento civil.
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- Secretaria Distrital de Salud de Bogota ;
Subsecretaria de Salud Publica - Acta Numero
~ Acta de arqueo de medicamentos

~ Anexo acta establecimientos farmacéuticos ; / MSOIN U 0 2 0 90 |

ES.E. 3‘\"0\ n_v\ | n\ ConmAayy A‘-‘ DA Ar .‘;_3-‘1]-' \. norke BSC Fechat 1 " 0% "2_\'\?}{
ID Establecimiento: ~ ~ Numero de Inscripcion: NUmero de carpeta:
H31s319 H 500000519 Hoenpdd-4-3
Nombre: Depozsild De  Dowas !5‘“";‘\1fﬂ Direccion:_TV 913 351 qR3®49 18 B4 10
1 =7 - =TI

Razén Social: No Aphta

1. AUTORIZACIONES

1.1 Resolucion Nimero . Reon\yuion MDY de 2023 (04 de sep) et 202390

1.2 Vigencia hasta: | oM | o | 2R
1.3 Los datos de resolucion corresponden a los del establecimiento S | NO
14 ;Las Resolucién_es Observadas cumplen con los requisitos para que el establecimiento maneje medicamentos & | NO
de control especial?
1.5 Trabajador delegado en ausencia del director técnico: Nombre: lose Al yaynder @nnevacoban s rCédula: BoMb 5
1.6 Permanencia del director técnico: Horas & Moy
1.7 El establecimiento farmaceutico mayorista verifica que los clientes a quienes le vende medicamentos de VIno | NA
control especial, cuentan con resolucion de autorizacion vigente del Fondo Nacional de Estupefacientes. ?\ i
2. TIPO DE MEDICAMENTOS DE CONTROL ESPECIAL OFRECIDOS
Aspectos a verificar
2.1 Los medicamentos de control especial almacenados corresponden a los autorizados porel FNE y a la
organizacidn titular de la resolucion de inscripcion. 5 SN
2.2 Medicamentos monopolio del estado. SI | NO | NyA.
2.3 Analgésicos narcéticos o moderadamente narcoticos. 3 | NO | N.A.
2.4 Tranquilizantes. Bl | NO | N.A.
2.5 Anfetaminas. Sl | NO | NZA.
2.6 Derivados del cannabis. Sl | NO | NvA.
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. 3l | NO
3.2 Los medicamentos estan guardados con seguridad en area independiente. 3l | 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 segtin normatividad vigente. Bl | NO
3.5 Presentan balances mensuales en medio magnético o fisico en el anexo correspondiente. 5( NO
3.6 Los informes estan bien elaborados y presentados dentro del tiempo reglamentario. 3 | NO
3.7 En ausencia del director se cuenta con una persona capacitada y entrenada. S | NO
3.8 Presentan balance con saldos correctos. 81 | NO
4. REGISTROS DE MOVIMIENTOS
Aspectos a verificar Cumplimiento
4.1 Presentan acta de apertura debidamente firmada. gl | NO
4.2 Se encuentran al dia en entradas y salidas. Sf. | NO
4.3 Se encuentran bien diligenciados. ( | NO
4.4 Los soportes de entradas y salidas se encuentran debidamente registrados. g | NO
4.5 Las formulas estan debidamente registradas. | oy \a) g St | NO
5. DESPACHO DE FORMULAS
Aspectos a verificar Cumplimiento
5.1 Las formulas indican nombre, direccion, teléfono, registro y firma del médico tratante. SI [ NO | NLA.
5.2 Indican nombre del paciente, documento de identificacion y direccion. Sl | NO | NJA.
5.3 Estan libres de tachones o enmendaduras. Sl | NO | N<A.
5.4 Se evidencia que no hay despachos parciales. Sl | NO | NxA.
5.5 Las cantidades despachadas estén acorde con la normatividad vigente. Sl | NO | NxA.
5.6 Las formulas son originales y cuentan con el respectivo sello de dispensado. Sl | NO | NA.
5.7 Se despachan féormulas de otros municipios. SI | NO | NyA.
5.8 Cuando existen despachos interdepartamentales se informa a la entidad responsable del departamento de destino. | s1 | NO N.A.
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Continuacién 5. DESPACHO DE FORMULAS
Aspectos a verificar Cumplimiento
5.9 Si se dispensan formulas veterinarias se utiliza el recetario de Comvezcol. Sl | NO | NA
5.10 Numero de formulas revisadas 'O~ mMeses oy co a T\AMO afio. 20D\ , ng/' l NO
6. DESTINO DE LAS FORMULAS
Aspecto a verificar
6.1 ;Se retiran formulas para confrontar datos? SI__ NO 1 Numero de formulas: | St
7. MANEJO DE PRODUCTOS PARA DESTRUCCION
Aspectos a verificar Cumplimiento
7.1 Los productos fuera de especificacion se devuelven al proveedor. s{ | NO
7.2 Se salicita autorizacion al FNE para la destruccion de los productos fuera de especificacion SIL-NO |
7.3 Se cuentan con las actas de destruccion. SL_{-NE
8 EXIGENCIAS | st [ w0
8.1 Descripcion de las exigencias:
i
r/f‘
/"'
,'/,
;'I/‘
- ;
Vi
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Continuacion 8.1 Descripcion de las exigencias:

8.2 Concepto sanitario de la visita: Favorable | Favorable con requerimientos* _| Desfavorable
establecimiento no cumple con la totalldad de los requisitos sanitarios establecidos en las normas vigentes, pero las condiciones sanltarias evidenciadas no

conilevan a un resgo Inminente para la salud humana,

8.3 Para el cumplimlento de los anterlores requerimientos se concede un plazode  — dias, contados a partirde dia___del
mes de — de_ — ,quevenceeldia_ — delmesde s de. — .Deacuerdoalaley9
de 1979y decretos reglamentarios, Ley 715 de 2001 y demés disposiciones legales vigentes.

]
8.4 Observaciones de quien atiende |a visita: N ”\F)U'\) N f\é{' e [DUaol /3.0y 4
AT (s ! 3 —Z

= L

P

7

8.5 Observaciones de quien realiza la visita: ~, Vrrs \
r‘\ [Tl \!—J‘l“\"'ﬁ ﬂ\—'\ N+ ) 90 Sy ,\*r (ot “\"\} !!\]! u."\‘]

U CIRIE S IR AN S I L MRS TS}
i

\

9. APLICACION DE MEDIDA SANITARIA DE SEGURIDAD

Clausura temporal total Suspension total de trabajos o servicios
Clausura temporal parcial Decomiso
Suspensi6n parcial de trabajos o servicios Congelacién V]
Destruccion 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)// /N5 /7' en Bogota D.C.

POR PARTE DE LA AUTORIDAD SANITARIA POR PARTE DE LA AUTORIDAD SANITARIA
Nombre: Ay Ay sbiima Dabeaay Oy ole, Nombre: | { i carylor)d >0 (ol
Tipo de docuMmento: — ML‘ e e e e e Tipo de documento: ~ » (e de cronansuin
Nimero de documento: S5 L3010 0 Ndmero de documento: .20 92 20 &
Profesion u oficio: Wm e [ﬂ A p e Profesion u oficlo: ¢ i'mico [ pomcconco
Flrma [\\;‘ da 0abe W () Firma: 4/‘
 POR PARTE DEL ESTABLECIMIENTO i TESTIGO.

Nombre:tdey r ho L yno D0 no e tHeneses Nombre: /
Tipo de documento: C.C.[Y |C.E.[_|NIT[_|PEP[_]PS[ ]PTP[_][Tipo de documento: C.C.[_|C.E[ INIT[_|JPEP[_]rs[ JPTP[ ]

Numero de documento: Z330077) Numero de documento: |
Cargo: Representante legal[_]Propietario[ ] Encargado. Firma: /

Firma: ]5/7?4‘3 /

NOTA 1:"En ngrdanqra con lo establecido en el articulo 47 de |la Ley 1437 de 2011, se da por comunicado que la imposicion 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 Cadigo Unico Disciplinario”
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