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1. CEDULA DEL ESTABLECIMIENTO

ID Establecimiento: Numero de Inscripcion: Numero de carpeta:
L1 8\ o w“we@auetv-1 28

Razé ial: Y S U0H YT0 A9

azén social: NA LD An L UNA
Nombre del establecimiento:

RALY YRR
NIT: Yan A Aa ‘52 Q Sede: \ YA,
Direccion: QN (4 4 g B
Ubicacion: we o o '\\\_\ VA
Localidad: O ponlos \) et 0L UPZ: \ \\ (\"\\\‘ NLEGLA
Barrio: £ WO U ke Teléfonos By 212 SY K
Correo electrénico para notificacion* A A AL Vo~ o f\J A 1L RY L UDes A
/\) Nombre propietario: TAL DY CNN R
Tipo de documento: C.C.[JC.E.[JNIT[JPEP[JPS[]PTP[] [Numero documento: =2 &) v vv), 527 ©
Nombre representante legal: . :
T g BT N TG CvNas v
Tpo de documento: C.C.[JC.E.INIT[JPEP[_JPS[JPTP["] | Numero documento:” ' -
’ = 1\ X3 0y A
Direccion de notificacion: > - Sk !
!\ \ 'x o T‘ A o (‘\\ - S - , (\.ﬁ
Presenta matricula mercantil del establecimiénto: SITING .‘j";,v‘;, 6 }7@
Linea de intervencion:
SAUSREN R\ AL S ~ o N
Intervencion: | |, N BhLentin ﬁr‘vv -¢ TNV MITadd ©aRinaniives
Tipo de establecimiento: NCratin 9t SN nlt (letley TROOA QUTTY R4 Y.
Numero de trabajadores: ) Horario: Diurno <] Nocturno [_]24 horas [_] Otro:
Dias de funcionamiento: Lunes a viernes [_]Domingo a domingo [_]Fin de semana [_] Otro: ety & Sobocle
VISITA| DIA | MES | ANO CONCEPTO MEgIlDASANIL%RIA
Visita 1 il
‘/
< | isita 2 /
/ e
Visita 3 A
Visita 4 ///
MOTIVO DE LA VISITA
o . Asociada a peticiones, quejas
i Solicitud del interesado (] reclam ]
Programacion ] ; ; i : y reclamos
Namero de radicado:b5 O 5% -

13 \L‘,\' 3 >3 \')\"L’

Numero de radicado:

Solicitud oficial
Numero de radicado:

Evento de interés en salud pablica [_]

Solicitud de practica de pruebas/
Procesos sancionatorios admin

0

otro: [] Especifique:

Criticidad

iti "
Critico (C) |poner en peligro la salud de los consumidores.

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

Mayor (M) seguridad del consumidor.

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

Menor (m)

seguridad del consumidor.

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

|
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2. RECURSO HUMANO. _
Decreto 780 de 2016, Art. 2.5.3.10.11 - Resolucién 1403 de 2007, Manual de Condiciones Esenciales y
Procedimientos del Servicio Farmaceutico -MCEPSF, Titulo I, Capitulo IV, Numerales 1y 2.

Aspectos a verificar |
A RN Vios L edtx

2.1.1. Nombre del directo técnico A
2.1.2. Tipo de Documento de Identidad — I 6. C.E.|P.E.P.
2.1.3. Namero del Documento de Identidad Sp321808h
Criticidad | .
Titulo o Permiso de

clzrafar] | [TRRE[ | . [ $1] o
215 Namero del Titulo o Registro = L1\ v A © oy 12019

Ml 2.1 'G'I Horario de Trabajo de: ) ' 00 ®+a: 15 .0b_©~(minimo 8 horas en Medicamentos de Control Especial) ' st NO | NA
M|2.1 .7.|Se cuenta con copia del contrato de trabajo con funciones especificas sh{.No
2.1 .8.] Al momento de la visita se encuentra presente | Sl,v/\l‘NO |

2.1.9. |Razén de la ausencia

2.1.10. | ¢ Cumple con recurso humano? | M o

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. Resolucién 1403 de 2007, MCEPSF Titulo |, Capitulo IV, Titulo Il Capitulo Il

" |Criticidad Cumple

¢ El area y disefio son apropiados para las operaciones que se realizan en ellas (area de facil acceso, de |
M | 3.1. | circulacién restringida para personal ajeno al establecimiento, exclusiva) independiente de cualquier otro | SN] NO
establecimiento comercial o de habitacion)?.
¢ Cuenta con pisos en material impermeable, resistente y con sistema de drenaje que permita su facil S}A NO

M [32. % s
limpieza y sanitizacion?
M ¢ Las paredes y muros son impermeables, solidos, de facil limpieza y sanitizacion, y resistentes a factores
3.3.| ambientales como humedad y temperatura? S\(k NO

3.4.| i Los techos y cielo rasos son resistentes, uniformes y de facil limpieza y sanitizacion? 51| NO
¢ Posee un sistema de iluminacion natural y/o artificial que permita la conservacion adecuada e identifica- }k
cion de los medicamentos, dispositivos médicos y demas productos autorizados? SIN NO
;Tiene un sistema de ventilacién natural y/o artificial que garantiza la conservacion adecuada de los
M | 3.6.|medicamentos y dispositivos médicos? (No debe entenderse por ventilacién natural las ventanas y/o 5}7[\ 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? Sl NO
M |38 ¢Las areaspara e! almacenamiento de medicamentos, dispositivos médicos y demas productos autoriza-|

-%- | 4os son independientes, diferenciadas y sefializadas? NO
¢Las areas de almacenamiento estan alejadas de sitios de alta contaminacién para conservar adecuada- \\’,\

Sl

<

3.5.

M 3.8 mente los dispositivos médicos y la estabilidad de los medicamentos? NO

c |10 ;Se evita la incidencia directa de los rayos solares sobre los medicamentos, dispositivos médicos y
19| demas productos autorizados? Si| NO

M 511 ¢ Los medicamentos, dispositivos médicos y demas productos autorizados se ubican en estibas o estan-
11| terias de material sanitario, impermeable y facil de limpiar evitando el contacto directo con el piso? S\ | NO

M l3.12 ¢En las areas de almacenamiento de medicamentos y dispositivos médicos se cuenta con alarmas sensi-
12| ples al humo y extintores de incendios y no hay acumulacion de residuos? S\l NO
M |3.13.| ;Area del establecimiento se ajusta al volumen de actividdes y al numero de personas que laboran? S\rL NO
3.14.| s Cumple con infraestructura? siY| no

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

Criticidad Cumple
C | 4.1.|¢Cuenta con abastecimiento de agua potable? SKJ NO
o lig g;?ac:i;\;ilzc’)?neg:‘la;gs zzntsiz?ir:‘citaasara enfrentar la syspensig’m temporal de! sgrvicio dg sqministro de

e deb'ida? que de reserva ¢se realiza su mantenimiento y limpieza con la s\h\ NO
c las. |({(:El']sitéélozc';nectado a la red publica de alcantarillado o a otro sistema adecuado de disposicion de residuos s\r\ NO
C |4.4.];Cuenta con unidad sanitaria en proporcion de una por sexo, por cada 15 personas que laboran en el sitio? | Si_| NO

M |4.5.|;Se evidencia desarrollo e implementacion del procedimiento para el control integral de plagas? sK] NO
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Continuaciéon 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 evidenciarsg la presencia de |
C | 4.6.|plagas¢Se cuenta con soportes de control, autorizacion de la empresa contratada, y fichas de seguridad }s\r. NO
de los productos utilizados en el control de plagas?

¢ Se ha desarrollado e implementado procedimiento y registros para la limpieza y sanitizacion de las| - | no
4reas (como son bafios, estanterias, vitrinas, paredes, pisos, techos etc.)?. /S

M |47

M|asg ¢ Cuenta con plan de gestién de residuos que incluya minimo los programas basicos: diagnéstico.ambie'n- ,él NG
| tal, separacioén, movimiento interno (Ruta interna), monitoreo, componente externo y plan de contingencia? ¢

Cc |ag ¢ Se garantiza la disposicion final adecuada de los residuos peligrosos, con un gestor de residuos autori- \8( NO
"~ |zado? ¢ Se cuenta con soportes de recoleccion y disposicion final de los residuos peligrosos? o

M l4.10 ¢Conserva las certificaciones de almacenamiento, aprovechamiento, tratamiento y/o disposicion final }‘(

| que emitan los respectivos gestores de residuos peligrosos hasta por un término de cinco (5) afos? NO

¢ Cuenta como minimo con los recipientes y sus bolsas, acordes con el codigo de colores estandarizado
M 14.11] para la separacion adecuada de residuos rotulados con el tipo de residuos que contiene?, ¢Se cuenta Zg( NO
con area para el manejo de residuos? b

M |4.12] ¢ Cuenta con Extintores con recarga vigente? ;{ NO

3 M l4.13 ¢ Cuenta con Botiquin con dotacion completa y vigente? Resolucion 705 de 2007, ¢ Botiquin Tipo A, B o si | nO

1C? 4
4.14) ¢ Cumple con saneamiento de edificaciones? 81 | NO
l
5. AREAS. i
Resolucion 1403 de 2007, MCEPSF Titulo I, Capitulo IV.

Criticidad Cumple
M | 5.1.|¢Cuenta con un area administrativa debidamente delimitada? { | NO
M | 5.2.|¢Cuenta con un area de recepciéon de medicamentos, dispositivos médicos y productos autorizados? >si | NO
M | 5.3. | ¢El establecimiento cuenta con un area de cuarentena de medicamentos? $( NO

¢ Cuenta con un area adecuada para almacenamiento, teniendo en cuenta los tipos de productos que se ﬁ
M |54 |van a distribuir? NO
, Cuenta con area adecuada y segura para el almacenamiento de medicamentos d
c |ss. gs 8 y seg p ntos de control §| No | Na
pecial? X
c |se ¢ Cuenta con area de almacenamiento de materias primas y medicamentos que requieran cadena /
*“* | de frio para su conservaciéon? SI | 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? B | NO
) ¢ Se cuenta con area segura destinada para el almacenamiento de productos rechazados, devueltos y
C |5.8. . i s{ | NO
retirados del mercado? e\
M | 5.9. ¢ Cuenta con area de alistamiento y despacho? sl | NO
M [5.10.| ;Cuenta con érea para el almacenamiento de las materias primas? S| NO NA
C 15.11) ¢Cuenta con area independiente para el reenvase de materias primas? st | no | na
M |5.12 ¢Cuenta con un area para el almacenamiento de productos fitoterapéuticos? sl | NO | NA
M [5.13, ¢Cuenta con un area para el almacenamiento de suplementos dietarios? sl [ NO | NA
5.14.| { Cumple con areas? §| NO
6. CLASIFICACION DEL ESTABLECIMIENTO.
Decreto 780 de 2016 Art. 2.5.3.10.11, Resolucién 1403 de 2007.
Informativo
6.1 |Deposito de drogas
: SI f\}O
6.2 |Agencia de especialidades farmacéuticas st | NO

Operador Logistico. Compaiiia(s) propietaria(s) de los productos almacenados:

6.3

SI | NO
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7. SERVICIOS OFRECIDOS.
Ley 1122 de 2007, Resolucion 1403 de 2007.

Informativo

71

Almacenamiento, distribucion y/o transporte de medicamentos alopaticos.

| No

7.2

Almacenamiento, distribucion y/o transporte de medicamentos de control especial.

8| no

7.3

Almacenamiento, distribucion y/o transporte de madicamentos de cadena de frio.

si | Ne/

.

74

Almacenamiento, distrubucion y/o transporte de medicamentos homeopaticos.

Rg

7.5

Almacenamiento, distribucion y/o transporte de dispositivos meédicos.

sl
3| Nno

5| NO

7.6 |Almacenamiento, distribucion y/o transporte de equipo biomédico.

7.7 |Almacenamiento, distribucion y/o transporte de reactivos de diagnéstico. Sl NQ
7.8 |Almacenamiento, distribucion y/o transporte de suplementos dietarios. sl | NeL
7.9 |Almacenamiento, distribucion y/o transporte de productos fitoterapéuticos. sl | N/
7.10|{Almacenamiento, distribucion y/o transporte de productos cosmeticos. 8| no

7.11|Almacenamiento, distribucion y/o transporte de Productos Absobentes de Higiene Personal -PAHP. sl | Ne.
7.12|Almacenamiento, distribucion y/o transporte de droga blanca. \s/\ NO

713

Almacenamiento, distribucié y transporte de productos no riesgosos para la vida de los usuarios ni contaminantes.

a| No

si | Nd_

7.14|Distribucién de productos al Sistema General de Seguridad Social en Salud -SGSSS
7.15|Reenvase de materia prima. Sl | NQ|
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 farmacéuticas participa en el programa nacional farmacovigilancia?’ /\s;\ NO | NA
M |82 ¢Los productos con la leyenda de "Uso Institucional, Prohibida su Venta", se almacenan indepen-
*“* | dientemente de los productos comerciales? Sl | NO M
C | 8.3.|¢Se cuenta con contrato para el suministro de medicamentos al SGSSS? SI | NO M
m |84 ¢Cuenta con anuncio claro y destacado al interior del local, referente a los Espacios libres de '\S’/\ NO | NA
Humo?
YREY ¢ Se informé oportunamente de la apertura, cambio de direccion, direccion técnica o propietario del ;
- | establecimiento Farmacéutico, a la Secretaria de Salud? S| | NO N)\
9. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD.
Decreto 780 de 2016, Articulo 2.5.3.10.12 - Resolucion 1403 de 2007, Articulo 17.
Criticidad Cumple
¢Se evidencia desarrollo e implementacién de la Funcion Administrativa? (Planificar, organizar, dirigir,
YREX coordinar y controlar los servicios relacionados con los medicamentos y dispositivos médicos ofrecidos J
"'"|alos pacientes y a la comunidad en general, con excepcion de la prescripcion y administracion de los 3K | NO
medicamentos.)
¢ Se evidencia desarrollo e implementacion de la Funciéon de Prevencion? (Prever factores de riesgo
M |9.2.|derivados del uso inadecuado de medicamentos y dispositivos médicos, asi como los problemas é\’ NO
relacionados con su uso.)
9.3. | ¢ Se cuenta con organigrama y manual de funciones del personal del establecimiento? §k< NO
94 ¢Se tiene un sistema documental que impida el uso accidental de documentos obsoletos o no aproba- \ﬂ 1 No
dos? ¢Los documentos estan disefiados, revisados, modificados, autorizados, fechados y distribuidos N
por las personas autorizadas y se mantienen actualizados?
M |95 ¢El establecimiento cuenta con una politica de calidad documentada? ¢ Cuenta con objetivos de calidad que \s*r’/ NO
cumplan lo establecido en su politica? ;
M | 9.6.| ¢El establecimiento ha desarrollado y cuenta con una Mision y una Visién? SK NO
M | 9.7.| ¢(Los procesos propios del establecimiento farmacéutico se encuentran debidamente caracterizados? EF NO
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Continuacion 9. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD.
Decreto 780 de 2016, Articulo 2.5.3.10.12 - Resolucién 1403 de 2007, Articulo 17.

Criticidad Cumple

. Se muestran los procesos estratégicos y criticos (propios del establecimiento farma}céutico), determi-
M | 9.8.|nantes de la calidad, su secuencia e interaccidn, con base en criterios técnicos previamente definidos /5/| NO

(mapa de procesos)?

¢Las politicas y programas de mejoramiento continuo promueven la continua capgcitacién del recurso i
M | 9.9.| humano? ¢ Se cuenta con mecanismo de programacion y procedimiento para la induccion y capacitacion del | SI- | NO

personal?
M [9.10.| ¢ Se cuenta con registro de capacitacion del personal? ;sf NO
¢ Existe un procedimiento documentado para la medicion de la satisfaccion de los clientes? ;Se cuenta con St | No
M je.11. registros y evaluacion?
M 1912 ¢ Existe un procedimiento documentado y registros para el control, recepcion, clasificacién, evaluacion y % |\o
" “| cierre de las quejas presentadas por los clientes? {
¢Cuenta con procedimiento y plan de auditoria / autoinspeccion interna identificando la frecuencia de| . ~
M .[9.13. ostas? Sl | NO
, Se evidencia procedimiento escrito para el desarrollo de planes de mejora, correcciones, acciones correcti- | >~
M [9.14/¢ ’ FSM NG
""|vas, y los resultados de las mismas? ;
M l9.15 ¢Se evallan y se mantienen bajo control los riesgos de mayor probabilidad de ocurrencia (Matriz de | -
“ 7| Riesgos)? St | NO

M |9.16.| ¢ Se presentan periodicamente los resultados de indicadores de Gestion de Calidad del Establecimiento Farmacéutico? | 'Si | NO

9.17.| ¢ Cumple con sistema de gestion de calidad? st | NnO

10. PROCESO DE SELECCION.
Resolucién 1403 de 2007, -MCEPSF, Titulo II, Capitulo I, Numeral 1.

Criticidad ! Cumple

¢Se cuenta con un procedimiento de seleccion,,para definir los medicamentos y dispositivos
médicos con que se debe contar para asegurar el acceso a sus clientes?? (Que incluya: Definicion
M 10.1.d 7 R o = ” \Sl
e politicas institucionales, Determinacién del consumo histoérico y Decision de seleccion de pusk NO | NA
medicamentos y dispositivos médicos, teniendo en cuenta su seguridad, eficacia, calidad y costo).
M 1102 ¢ Cuenta con criterios que permitan continuamente controlar y evaluar el proceso de seleccion de -,
““’| medicamentos y dispositivos médicos? Sl | NO | NA
M |10.3.| ¢ El personal conoce el procedimiento y el alcance de sus funciones y responsabilidades? Bl NO | NA
. 1A '7 .
10.4.| ¢ Cumple con el proceso de seleccion? S| NO | NA
11. PROCESO DE ADQUISICION.
Resolucién 1403 de 2007, MCEPSF Titulo I, Capitulo Il, Numeral 2.
Criticidad Cumple
;Cuenta con procggimiento que permite adquirir los medicamentos y dispositivos médicos que,
M 111, lr'nclu.ya programacion de necesidades, decision de adquisicion y prevalencia del conocimiento 'S1 | NO | NA
tecmgo, con el fin de tenerlos disponibles para la satisfaccion de la demanda y necesidad de sus |
usuarios, beneficiarios o destinatarios?
C |11.2.{;Los proveedores estan autorizados i itari i
A por la autoridad sanitaria i i
I Har os praductn? para comercializar o fabricar o st | no | Na
M 111.3.|; Cuenta con criterios que i i
: permitan continuamente controlar y evaluar el isicic 2
de medicamentos y dispositivos médicos? ! 2 I (| NO [ NA
M 111.4.|,El pers imi N ‘
¢El personal conoce el procedimiento y el alcance de sus funciones y responsabilidades? St | NO | NA
11.5.| ¢, Cumple con el proceso de adquisicion? st | NO } NA
\
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