Ireprects Cislital Q01

~Acta Numero

MSO‘L N'000481 -

Subred: __ W\KES | émere de Inseripeion; e BN

Unidad de Servicios de Salud: | G zg:‘ “_}m;wm;m‘m Numero de Carpeta: _

1. CEDULA ESTABLECIMIENTO

1.1 Razon social; M@ \(&ME

1.2 Nombre del establecimiento: bﬁﬂm\\w h d‘{% % r@@(’ﬁb %D\.ﬁfifﬂ

8 NIT VIORTE0 -3 1.4 Sede: p@, k:!\m

1.5 Direccion: Ty G2 & E & o 1.6 Localidad: @\mh\;d

1L7UPZ Plownners, 18 Telsfono 1% /4 A 2@y (1.9 Teléfono 20 310 @mq 552,
*11.10 Bario: ﬁmﬂ'ﬁ} S 1.1t Correo elecironico: wbo@ delip . (orm e o

1,12 Nombre propistario; mfﬂﬁi g\ ﬂq\mf\\@ SOOI

1.13 Tipa de documento: ¢, C.[3 €. E[] NIT[T] - 11.14 Namero decumento: \WD HET & O

1,15 Nembre representanie legal: \Q)@' %\W\ . -

1.16 Tipo de documento: C. C.[ | €. E[_] 1.17 Numero documento: \\:)D gt -
1.18 Persona que atiende la visita: Pt Dot Duodown o (119 Cargo b“@m\ﬂ e A
1.20 Tipo de documento: C. C.[§] C.E[] 1.21:Ndmero documento: Z@%@@'ﬁqﬁ

1.22 Direccion de notificacion: 14} a5 R} C&@ %(} K%

1.23 Presenta matricula mercantll del establecimignto: Slﬁ] NO[ ]

1.24 NOmero matricuta mercantil del establecimientor ODQ}% VO

1.25 La matriculd mercantil dei establecimiento esté actualizada: $1[w] NO[_]

1.26 Linea de intervencion: WW@V‘% BEGNCE 127 fglﬂgbﬁgcmmo Kx@cﬁ»‘c{) (&‘E.J DAOREAS

1.28 Intervencion; W\%&‘%ﬂ (&@5/ W oo %w&mﬂ;ﬁ) G S}\CJQ{C&B

1.29 Numem de trabajadoras: 5% 1.30 Horario: d:urno@] neciume ]_:]24 horas [:j otre ; e
1.31 Dias de funcionamiento: unes a viernes|_| dominga a domingo|__| fin de semana[ "] otro: hatéd (4 aeeeches
VISITA | DIA | MES | AR GCOMCERTO WRRIDA %“'H}f“ﬁ* MOTIVG:
vstal |04 1O 2O | Teaosodse, B B ~, ~ |(VO) Visita de oficio
eln 2 : I {NC) Notifieacion comunitaria
: ;! — : "f.‘ ‘ —+— ! —t— (AE)Aaom%gfabmfe@ a0
Vista s | ‘Q‘# h ’ / . N % \{ 15 Soficiud del interesado Rad, .QWM,. 05’(“\(:"{
Visita 4 i Vi o _ ‘ N

% {80) Solicitud cficial Rad.

2. TALENTO HUMARD

- Aspectos a verificar

5 T Nomibre ol Dircoior Tesmico T“\Qﬂ(\q@ Lcincs . Dasctdg M@/\@wﬁ

2.2 Tipo de Documeanto ‘ WiB|C|

0| E

2.3 Numero de documento .' S ZBER0HS |

Cumplimiantq' .

24 Titulo o permiso de T Gt Recen o ohe, Sespaiiact S NOJN.A
2.5 Registro o rasolucion @ reo \(‘J @“ZJC‘-Q . b 2 ~ Oy~ TERD) B¢ | NO| N A
2.6 Tarjata Profesional o ' - ‘ ‘ S | NO | Ny
2.7 Horario de trabajo ' vy o : ' Bl | NO| N A,
=8 Al momanto ) de la visita &l Director Técnico Estaba preésente ‘ ‘ - Blg] NO| NLA
2.2 Bl establecimientc cuenta con copia del contrato del Director Técnico , B NO N.A.
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Continuacidn 3. CLASIFICACION DEL ESTAHLECI@MEENTO

Aspectos a vereflc.:ar

3.2 Agencia de Especialidades Farmacsuticas.

=

3.3 Depasito de Drogas.

B

NO

4, AGPECTOS L@CATIVUE ADECUADUS

Aspectos a verificar

Decreto 780 de 2018, Resolucion ‘1403 die 2007 Nurneral 1.1 Capituio 1! Titule | del manual te condimones esanc:laies

Cumplimiento

4.1 Los pisos son de material impermeable, resistents, con sistema de drenaje para su féuml hmpieza y samtlzacldn

- cos ¥ demés preductos farmaceuticos

g | NO
4.2 Las paredes son imparmeables, sélidas, de facil limpleza remstentes 8 facmres ambuentales como humedad @1 NO
Y iemperaiura. ) ‘
4.5 Lo tachos estan impios y no pressntan acumulacién de suciedadeé,, hongos, polve o huimadad BR[| NO
4.4 El o lag dreas de almacenamiento son independientes, cilferanmadaﬁ sanai:zadas y preaentan condiciones armn | NO
bieriales de humedad refativa y temperatura controladas . H
4.5 La lluminacidn artificial y/o netural permite ia conservacion adewada de medsc:amentna dispositivos medicos y s | NO
otros productos farmacéuticos |
4.5 Las instalaciones eléctricas presentan plafones an buan estad{:i, tomgs, interruptoras y cableado protegido i | NO
4.7 La veniilacion natural y/o arificial garantiza la conservacion adecu,éada de jos medicamentos, dispositivos médi- “sy: NO

5. . AREAS DEFIMIDAS, HNDEPENDEENTES DEMARCADAS ¥ SENALIZADAS
becreto 780 de 2016 Y Resolucién 1403 Numeral 2.2 Capituio 1V, Titulo i del manuai de condiciones esenciales

‘ . Aspectes g verificar | Gumplimienta
5.1 Area administrativa debidamente delimitada PR . S | NO
5.2 Area para la recepcion de medicamentos, dispositivos médicos y demas productos farmaceuticos B NO
5.3 Area de cuarentena de medicamentos y demas productos farmacéiticos B NO
5.4 Ares para almacenemisnto, teniendo en cuenta (os tipos de productos que se van & distribuir “Hi, | NO
8.5 Ares adecuada vy segura pata el atmacenamiento de medicamsntos de control ‘especial : 3}( NO
5.6 Area apropiada para el almacenammnto de materias primas vy medicamentos gue requieren cadana de frio B | NO
5.7 Aren segura pars el almacehamiento de medicamentos, dispositivos médicos y demas productos farmac:eutacos ~s¢ | no

que deben ser destruides y/o desnaturalizados pér- venctmlento avaria ylo deterioro T
5.8 Area destinada y segura para el almacanamiento de medmamentos, dlspomtwos médicos y demés pmductos

farmacéuticos gue deben sér rechazados, devueltos ylo retirados del mercado w‘%! NG
5.9 Area destinada al aligtamiento y/o despacho (Pmkmg) B | NO
?19!—\@3 independiente gﬁﬁenvase de materia prima farmacéutica o de grado téenico en caso de reahzarlo W&w‘“ﬂﬁ
5.11 Area para mangjo v dispogicion de residuos de Acuerdo con la reglameniaclﬁn vigante 4 NO |
512 Las argas estan ale;adas de sttios de atta contaminacién , Bl NO
5.13 Se facilita la ctmulamén de. 1personas y objetos gn estas éreas e Bl NO

&, PRDDUCT@E
Aspec_tos a verifisar - ‘ N ‘

6.1 bedicamentos alopéticos BEONO | N A
6.2 Medicamentos que requieren cadena de frio B NO | NLAL
8,3 Madicamentos de control especial Shll MO TN A,
6.4 Acta de Arqueo nimero \H’\@O ‘N oo "}qﬁg SK [ NO | N A
8.5 Cosmeaticos B INO N A}
5.6 Supiemenms digtarios &) [NO|NA |
8.7 Producios fitoterepguticos 8l NO | Nna.
5.5 Dispositivos madicos . ESLLYS
8.9 Reactivos de diagnostico St NO | NA




Aeta Numew -
b ::‘0' 61

iprenta Distrila: COI

. Gontinuacicn 6, PRODUCTOE
- Aspectos a verificar i ‘
¢,14 Productos quimicos (Reactives para laborataric, ttntas ste). . : S| NG N‘-;m
6,13 Otros (Insumoes varios omo pmductos Vetermanos de aseo y limpieza, tecnologia, industria autometriz, sl | o N\ﬁ
rowa, eic.).
7. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Aspactos g verificar ' : Cumplimianto
7.1 S6 cusnia con conirol de fechas de vencimienio ‘ Bis| NO
7.2 Se cuenia con mesanismos gue garanticen condiciones de t@mperatura Y. humedad relativa B NO
7.3 Se cuenta con regisiros de condiciones de lemperatura y humedsd actualizades S NO |
7.4 Se cuentan con fermahigrometros debidamente calibrados A NO
7.5 Sa cuentan con oriterio de almacenamiento que minimice eventos de confusion, pérdida v/o vanclmlantca "B NG
7.6 Sa cuentan con condicionas de aimacenamiento de acuerdo a lo irformado por los fabricantes de los producios ~5F | NO
7.7 Se cuentan con condiciones de limpieza adecuadas en cada érea - Sl NO
7.8 Se cuentan con aimacenamiento de sustancias peligrosas mdependlent@mentﬁz ¥y damarcadaa TN Nd‘@%
7.9 Se cyentan con afmacenamiento de productos farmacéutlcos debidamente- es‘tlbados en taterial sanitario v '}Wf NO
facil de limpiar
710 El etiquetado de empagque v envases de (os productos. Verlflcados cumpla con la normatividad sanitaria G| NO
8. PRODUCTOS FARMACEUTRG@E QUE REQUIEREN CADENA DE FRID
‘ Aspectos a verificar Co | o Cumplimianto
8.1 &l o los cuartos frios cuerltan gan mecanismos que registran la temperatura s B NO T NA,
8.2 Los mecanismos que registran 2 temperatura de los cuartos fFIC'J$ s callbran pemodwamente {como |,
minirmo cada afo} '%i NO| N A.
8.3 El ndmero y capacidad de los cuarios frios se encuenira acorde ean ia cantldad Y \falumen de productos _% no | A
_ farmaeéutions alil almacenacéos ‘ : ‘ ’
8.4 Cuentan con plan de centingencia en caso cle mterrupclén de ia energia eiectrlca o dafio de unidades
refrigerantes que permiia que el mecilc:amento y demas productos farmacéuticos que fo reqmer’an conser- ﬁ NO! N.A
van la consarven la vadena dg frio ‘
8, DESCRIPCION DE ACTIVIDADES. COMTRC}L LoGIsTICD.
; ‘ Aspectos a verificar Cumplimisnto
9.1 Recibo ! ' o 8K | NO
8.2 Aimacenam anic , ’ Bk | NO
9.3 Alslamiento de mercancia B | NO
g4 Gestion de inventarios S| MO
8.5 Embalaje oL NO
.18.8 Devoluciones , R . B | NO
9.7 Otros i o ' Wt | SO
0. DES&RMPGH@N LE AETW!IDADE& TRANEP@R‘M . ‘ S
Aspectos a verificar - ‘ © | Gumptimients
10.1 Administracion B 1.NO
10.2 Cogrdiﬁaciéﬂ de despachos ‘ o - S | NO
10.3 Distribucion o e | gk i NO
10.4 Cargue ' ‘ ' B 1 NO
10.5 Descargue Bl NO
11, DE‘%GRHP@H@N DE ACTIVIDADES A@ONDE@H@NAMEENT@ EEGUNBAREU o
: Aspec?.os a.verificar R L R TR
1.1 Codificado | e R S1 | NO | Ry,
11.2 Termosnicogido de medicamentos L Lo 180 NO | A
11.3 Efiquetado y/o deseliqueiado . R ‘ , o 81| NO. | Mu4.




fmprenta Dstrilal GBH

Adia Numem a
M%@dN @0@461

12, DESCRIPCION DE ACTIVIDADES REENVAZE DE MATERIAS PRIMAS
{Pecrats 1950 de 1964-Decrate 2200 de 2005-Resalucibn 1403 de 2007 v el Manual gue Adopia)

Aspectos a verificar ‘ Curnpiiriento
12,1 Reervase ¢e Materias Primas grade farmacéutico, (s USP, para fabricacion de medicamentas,cosmaticos efc.) | 8t | NO N\ﬂ
12, 2 El reenvase de maisrias primas se realize en secaion. mdependlaﬂi@ Yy Clienta con ias instalaciones y la st Ino i
dotacion necesaria para realizacion del reenvase ‘ %
12.3 En los rétulos o etiquetas de los productos reenvasados; figura & nombre del establecimiento, el del pro-
fesional regponsable, @ nombre comercial y genéncﬂ del producta, & pesm o volumen del mismo, yia | 81 | NO N‘j‘ﬂ,
adicion de la Farmacopea a gue pertenezoa :
12.4 El establecimianto para e reenvase de material prima, cuen‘ca Gﬁun profeaicmai Quimico Farmacéutico 9 | no
coine Director Técnico responsible . . ‘ ° N?‘Q
3 FPara el reonvase de materias primas, el estabiecimiento cuenta conlos protocelos seglin Resolueion 1403 .
" de 2007 v el Manual gue adopta {Tiulo 1, Capitulo IV -Mumeral 2.4) tales como Limpieza y desinfeceidn s | No
de gress, Desinfeccidn personal, Ingreso a las dreas, Contarminacion acmd%ptal Coniroi flsico-gquimico N‘ﬁ
y icrobiane, Uso, calibracion, desinfeccién y mantenm"nenm de'gquipos ‘
1%, RETIRO DE PRODUCTDS FARMACEUTICOS DEL MERCGADO. (Resclucién 1403, Emputuﬂu Wi, Art, 26}
Azpectos a vrificar o JCumplimianta
13.1 Cuen’ca la orgamzaclon con perscnal capacitado y r&‘:EpDnsabla &n gl casa d@ retiro de productos farmacéuhcos NO
del mercacdlo cuando asi se requaeia . . 3
13.2 Be tienen procedimienios escritos para el retiro mmec:hatc de aque?lca medicamantos, dispoﬁitivos médicos v 1 ‘
demé& producios farmacsulicos que asl lo requieran ‘ R | NO
13.3 Se tienen registros de las enfregas de los medicameantos, dusposmvos médicos y demas pmductos farmacéuticos | | ‘ NO |
gue permitan Iz identificacion inmediata del destino de jos pmduc’ms comercializados (razabilidad), pal
13.4 Los productos farmacéuticas motivo de retiro del mercado s@ separan del inventario y del sitio de almacena- o/ | NG
mienie & L 4rea segura % .
13,5 Se informa al Instituto Nacidhai de Vigitancia de Medicamenios y allmenms INV!MA dentro de las veinticuatro NO
horas (24) siguientes al retiro de los producios farmacéuticos §K

: 14. TRANSPDRTE"- ’ ‘
(Nurneral 7 Capitulo 11l Maﬂua} de Condiciones Esenciales y Procedumlentos especlales del Sarvm:lo Farmaceutlm)

Aspectos a verificar .

Cumplimiente; -

14.1 1.0 medicamentos y demas productos farmacéuticos se enﬁuantran en ambala;e gue garan‘mceﬁ la protecmtbn
adecuads canira todos los aspectos externos ‘

NO

14.2 Sa informa al fransportador las caracterlsticas de Ies medlcamentos Y la$ tondiciones espacialas para el aims-
cenamients, embalajs, cargue, ubicacion en el medio de tranapar'te y &nirega tacnica al destinatario

kA

NC

14.3 Existen controles v regisiros que demuestren que se cumplen las condicionas especiale& de almacenarmisnto

para aquelios medicamenios y/o produdios farmaceuhcos que asl lg raguieran (medaaamantma Gue réquieran
‘ cadena de fria, radmf&rmacms gle.)

NO

palima ¥ e:amdad i

NO |

14.5 Se sefiald &l iransportador las caracteristicas restrmgldas de los medicamenios y/o materlas primas’a transportar

incicando las condiciones especiales de mangjo y las prec&ucmnea que deben adoptarse (malerias primas y/o
medicamentos de control eapacial)

NO

14.8 El roluizdo de los embalajes de los madicamantos y demav productos farmacéuticos es indelebis v ciara,

ﬁaﬁ,ﬁﬁﬁg

NO
14.7 Los vehiculos que transportan [os madicamentos, dispositivos mémcos Bientan con concepto sanitario favorabie NO |
14.8 Nimaro de acta IVC Vehiculos WOBCIOUHA - elBCOWYY  5nrag sngeniclents  Fecha 0% -0 200 |
15. CERTIFICACIONES ¥ REBOLUCIONES
Aspectos a verificar o S Cumplimiene
18. 1 Resclucion de lnscrlﬁ?“gﬁ;me el Fondo Nacional de Estupefacientes para medicamentos de control espemal SEINO [ NA L
15.2 Ceriificacion de Buenas Practicas de Manufactura para el Acondicionamiento Secundano s NO NSA.
15.3 Certificado de Capacidad de almaaenammnto vio Acondlmonamiento de Dlspoﬂmvos. ‘Médicos/Reactivos Sl L NO. ' %
de diagndstico , ‘ S . 2 ‘ .




Continuacion 16, CONDICICNES SANITAREAS

“Aspectos a verificar . - | :u:\ o .. | Cumplimisnto

‘16 2 Las basuras son retiradas con la frecuencia necesaria para evitar generacién de nlores motestias sanitariag,
contaminacidn def producto y/o superficles y profiferacion de plagas L Gk | NO

16.3 Existe un locai & instalacion destinada exclusivamente para el deposito temporgl de los residuos solidos, ade-

-

NQ
cuasdamente ubicade, proiegido v en perfecto estado de mantenim@ntﬂ : ?l*
16.4 Existan regisiros de realizacion de inspeccion, limpieza y desanfeccmn periddica an las diferentes dreas, aquipos, NO
utensilios y manipuladores 5{ .
16.6 Existen praocedimientos escritos y registros sobre el ccantrc:l de plagaa con Uuna empresa autorizada por la auto- % NO
ridad competente i

17. SISTEMA DE GES’TM’)N DELA CALIDAD . - ..
(Art, 17 Capitulp IV de [a Resolucién 1403 de 2007) e

Aspectﬂsavenflcar ‘ - -:g Lo : | Gumplimiznte

118. ¢ Se informd oportunamente jos sambios de direcgin, director téenico, oropletario o aperiua Ia Secretana Distrital de Saiud | 0 [NO | N. A, |

17.1 Contiene la estructura interna y las principales funciones. .. - R Hh | NC |
17.2 Describe usuarios o beneficiarios de los semvicibs prestados y &l nivel de satls.facclén rélaclonada eon las fun- 1 No
ciones a cargo y la calidad de las migrmas, ' ‘ ‘ P ﬁ‘i
17.3 Relaciona los proveadores de materias primas, medacamenms y dlsposrtwos madmm B, | NO
17 4 Se gvidencia que los procesos propios del establecimiento se efectuan segun proced|m|entos documentados, NO
existiendn evidencia de su seguimiento, analisis 'y medicién, i Sﬁf\

17.5 Describe los procesos sstratégicos v oritices que resultan determinantes de la cahdad su secuencia e interac- NG
cion, segun oriterios teenicos previaments definidos,” ; §t
17.8 Describe los criterios y métodos necesarjos para asegurar gue los procesos sean eﬁcacea tante en su opera- % NGO

cifN como en su control, P
17.7 Describe puntos de control para riesgos de mayor prohabilldad de m:urrencia’o q'ue impacten considerable- |
mente la satisfaccion de necesidades y expectativas de calidad de los usuanos con Ia participacion de los res- ‘fy\ NO
ponsables de cada una o4 las actividades y/o procesos del servicio, : :
17.8 Relaciona las acciones necesarias para aloanzar ios resultadms piamfrcados y para la mejora continua de % N\;_)
105 procesos. i

15, EXIGENCIAS: . RN RS
19,1 Descripcién de las exigencias: w(:ﬂﬁ'i < \Q%Wﬁ “) o ::@. % AN AL h ocdiockers, .
Mbﬁﬂmkmub mhw:“w%m CINWND ng:memm& ez %m_}&\@bm e ‘msmﬂ G0 BE,
mwm\cmm mmcﬁmhm oo \cym m\m\wﬂ: kaﬂumx \m\mm Vgl Gﬂ)\‘m‘% G
R \ﬂvm 236 Sl GanNICL BN O3 . CEsARN O %, %2@_@;\41513__
WY OOY NG - OO72S mrm\m m\omm\cmm m,m cﬁh Cc»\o\m\:ncx b% Sasadhngd-
vy Leda, o I . 3

wﬁamummmumt‘ Keacs SNIYe.6 9 Wrske: ‘

e, T3 DOEwa o B D(‘mw\ Y (‘g,uf‘)c,xu‘ﬁrfﬂ\[in A, "é}wi«:mﬂ/\c& C‘ﬂ&, (,Ph\f\(w CLL
(“m\x@rﬁ(& e\ N de mr“;c:_h&t de B et Mea \LL UU cﬁm s o oA T
mkuwwa; =00 et Mo cofhe, Cne WEBT- MD @:g*ms,\m Q,\Dmu::z <O

= Imprenla £osiis D01




c‘iade;-mspeccmn Vigitancia v
: “jla.estableclmlentos farrnacautlc:os mayort&;ta

Continuacién 19,1 Descripeién de las exigencias:

-~ |
19.2 Concepte sanitaric de la visita: . { Favorable [% | Favorable con requerimientos® | | Desfavorable | |

"R extablecimianto no elmpks con Ja fotalidad de 105 requisiios sanitarios estableciios en fas nommss vigentas, pero les condicionas senitanas evidenciadas no
' conllaven B un issge inminente para la salud humana,

19.3 Para el cumplimiento de los aniericres requerimientos se conceds un plazo de -~ dias, contados a partir de dia =~ _
delmesde - de_ = quevenceelda_—— delmesde e — dg =  Peacuerdoa
laley @ de 1979 v dacretos reglamentarlo& Lesy ?’15 de 200“1 y demas dispesiciones legales vigentes,

19.4 Obsewac}ones de guien atiende Iz wmta y/}\[ /UG O fU A

.
Al

18.5 Observaciones de quien realiza {a visita:

. hammuase i samnaamian, ] :‘ . - re | f’f‘

20. APLICACION DE MEDIDAS SANITARIAS DE SEGURIDAD {ART. 57¢ LEY 97 DE 1978) .

20.1 Clausura temporal total —[:'[ 204 Suspension total de trabajos o servicios - Q“
20.2 Clausura temporal parcial #1205 Decomiso :
20.3 Suspansion parcial de trabajos o servicios <] 120.6 Congelacion ‘ -

Para constancia, previa lectura y fatificacion del contenido de la presente ac,ta firrnan jos fum:lonar:os ¥ paraonas gue intervinieron
enla visita, hoy (d:a!mas/ano)gﬂ_rfhg_f T, en Bogota b, C.

21. FUNGH@NARM DE SALUD (1) ' 22 FUNGIONARIO DE SALUD (2)

211 Nombre: \pnik, Urseanes }fu\m&wm 22.1 Nomhfe@fm,/u-%@m e DiFel _}@@%
21.2 Tipo de docurﬁento L _ |22 Tipode documentﬁ <y

21.3 Nimero de documento: 77 oo ¥\ j‘ . 122.3 Numero de documento: 55’; BE Zghd

21.4 Cargot Gy Wwﬁx (L3 SOSOMCUCE, v%\c.m i Carse Dl plemrTa s me0 o0 b o

21.5 Firma: O, 225Fimal Y fgh/

I .y;x

23, FERADNA QLE ATIENDE LA VIBITA WP ANESTESTIGo
23,1 Nombra: WL{E\ .ZlJ-l.QMﬁh L)U‘a’%lc‘li\i} 24:1 N@rﬁ’bre‘:g -f
23 2 Tipo de dedumento: C.C. [ CEfY " [24.2 Tipo de documento; i
% 23.3 Nimere de documento: 2% B0 ~2C/,5 ‘ 24.3 Numero de documento: /
%|23.4 Cargo: Rapq@saﬂ@?f}éjéga!m Propietario] | Encargado[74i24.4 Firma: . /
§123.5 Firma; M}u o - I ’ R
by o A - ‘ Y T : 1




o fezprecha Distilal GCA

Subred: W

Razén Social Wy Soaenk,

Unidad de Servicios de Salud; %\m@\.ﬂ@

Nombre del establecimiaﬂto:'m il

Direccion,_ 7ty 95 51 9% 6 1% i

__ Fecha: Qgg D ~TONA

1. ESTRUCTURAY PRINCIPALES FUNCIONES .

R@&Dluméh H4A03/2007, Manual de Cendlcmﬁ@s Esenciales y Procadimisntos det Servnmo Farmatéu

NO

.11 Estructura del Sarvicio/Establecimiento Farmacéutioo (Afeas adecuadas, indapendientas v sefatizadas).

11,2 Organigrama del Servicio/Establecimiento Farmacéutica,

1.4.3 Manual de Funciones de los Cargos Desempaiados &n el Servmm/Esiabiemmeento Farmacéutlco

4.2 Eunciones

Resoluclon 1403/2007, Artlculo 5°

1.2.1 Administrativa: Flanear, organizar, dirigir, coordinar y controlar ios servicios retasionados con log medicamen-

tog y dispositivos médicos ofrecidos 4 los pacientes y a la comynidad en general, 7
1.2.2 Promocion: Impulsar estilos de vida saludable y el use adecuado de medicamentos y dispositivos médicos. ——
11.2.3 Prevencion: Praver factores de riesgo derivados del uso inadecuade de medicamentos y dispositivos medicos, | |
asi como problemas relacionados con su Uso, " ?{“
1.2 4 Suministro: Seleccionar, adquirir, recibir, almacenar, di$-tribuir y dispensar medicamentes y dispositivos medicos. | 5

1.2.5 Participacion en Programas: Tomar parte en la creacion yio desarrollo de programas relacionados con los me-
dicamentes, especialments F’armacowgnancla (pmcemmuanto para el reporte de eventos adversas).

T USUARIOS O HENEFECEARHDS ¥ 34 MIVEL DE SATRSFA@CHDN

-Resoclucion 1403/2007, Articuto 4°

1

2.1 Procedimiento para el manejo de quefas v medwmn tlesl mvel de satisfaccion del usuario.
2.2 Cuadre de control v saguimisnts a quejas. : '

2.3 Informe de medicién de ia satisfaccion ded usuatio.

|3° RELACION DE PROVEEDORES .

Re oluclén 1403/2007 Manual de Conmclor&ea, Esencialés vy Procedinigntos. del Serwcxo.-Farm
. 3 " Capitulo-i, Numeral 2

S| NO
31 F’lDC:ed rietio de adCIUISICiOH relagionande provaadmr?s autorzzados }(
3.2 Autorizaciones: Actas de visita da Secretaria de Salud a las instalaciones de los proveedores (fecha inferior a 1
afio y concepto na des‘fﬂvorable) y”

. Resolucuén 1403/20@7 Aﬂiculo 9 Artxculn 18, Maﬁuai de Conduciones E&encia

o Farmanéutmc Titilo. ll Capﬂule II

S| NO |
4.1 Procedimientsa de Generacion y Control de 1a ﬁ'ﬁcumentaCién y Registros {zontrol de cambios). 5
4.2 Procedimiento de Induceion y Capacitacion del personal del servicio/establecimiento farmacéutico. P
1 4.3 Manual de Procesos v Procedimientos (Procesos Misionales). :}‘\
4 4 Registros de EJEEUE;;@H de aclividades (actas, regisiros, controles, e:'tc ) *
45 Cronegrama de capacitaciones del personal y registro de capacitacidn. i
‘ 4.6.1 Seleccion P
4.6 Objetivos de calidad e indicadores de gestion. . 4.8.2 Adqulsicion "X
o 4.5.3 Recepcion o
S 4.6.4 Almacenamiento | %,
MebocACks 465 Dispensacion - YA

WL
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B PROCESC EﬁTRATEGHGOw kil CF&MTBG@@ SECUENCIA E INTERACCIO TR
‘ Manual‘ de Condiciones Esenciales y Procedimientos del Servicio Farmacéutico Titulo II Gamtuio oo e 0

i o

51 Maﬁa {8 procesos.

8" CRITERIOS Y METODOS PAM ASEGURAR EFICACIA EN DF‘ERACM@N Y. CUNTRUL

: Raﬁolucmnwo&’zow Articulo 9. !'.-

8.1 Migion, Vision v Politica de Calidad,

8.2 Caracterizacion de Procesos.

7 PUNTOS DE @@N?R@L PARA EL-RIESGD DE MAYORIMPACTOEN LA SAT SFACCHUN@E&. USUARE'
Resolucicn 1403/2007, Articula 49 : ‘ - -

EREE)

7.1 Matriz de rizsgoes y contrel de los mismos. o K b ‘ )\

8* ACCIONES NECESARIAS PARA ALCANMR RESULTARDS, MEJURA CUNTINUA

Resqlucion 1403/2007, Manual de Condicionas Eaenclalee: y Procedimisntos del. Sarwmo Farmaczautu;o Tnt‘uio‘x-l!.

-8 NO

8.1 Procedimiento de Auditoria/Auctoinspecsidn. P
8.2 Procedimiento de Acciones Correctivas. . s
8.3 Informe de suditota/auioinegpecsion. ! e
2.4 Plar de acclon frents a los hallazgos, mciuyendo acta de visita de Secretaria de Sa!ud 5l

9, FUNCIOMARIO DESALUD (). . 01 10, FUNGE @NAREU B YALUD (2

9.1 Nombre: \Wm@& L—f_llﬁ AL (._MU\JG‘UL‘(\U 101 Nambre: G}Jﬂqu Cem Tt DQMMW H

9.2 Tipo de documento: ) Q ( 10.2 Tipo de documentd: L ste)

8.3 Numero de documenta® Cj:,a’“j{ﬂ {Oj(\q L 16:3 Numero de documento: BS} 235 280,
54 Carger QU OA L, SCSAACICES }\ ACCH [104 Carga Qe mi'esn Fercmiag.eed fo'ce

6.5 Firma: - _‘é’h%,_ . 10.5 Firma:

Nom En aplicacio d

U BERSpNAGUE ATIENDE LAVISITE | . LLPESETESTIGN . . . .
11,1 Nombre: A gefizpe /e Z/&M __,/U’?Wu’ 12.1 Norﬁ%re‘.‘ o ;
11.2 Tipo de dofumento: C.C. [} C.E. [§X] 12.2 Tipo de documento: /
1.3 Nimero de documerto; 2&3 Bac f‘}'ﬁﬁ 12:3 Niimero de documento: A _
11.4 Cargo: Represry&ﬁfdyﬁgalu Propt@tarto[ijﬁncargado@ 12.4 Firma: [/ ' '
T1.EFimma:  frug S ‘ ;

bt ev]d37de 2011 ailodlos 2y 5 numerdl 4 prll‘mpm thiz Buena fs, hago constar que ha raclbxdu copia del acts de visits, Ia qual haré liegar al
propletars s representants ledal del estsbiecimishta o simitares, de 1o contrarle me hage responsable solidaris ante cuslquier |nvest1gacmn La dfremmn de
notificacién deberd entendsrsd que 2 la misma del establacimienta, saivo qua s rate de entidades plblicas o kstablecimientos de cadena, ta cual serd ' qus
elloz indiquan; el propietars o representants lege debetd informar 2l Butoridad saniteria la direceian de notificadn en case de cambio. Alterizs & s autotidades
denspecmon \ngﬂanﬂa y control para notifisar o enviar informacion a travée dei correo glectrdnion que queda reglstr’ado enls pr@s@nm acta,

Egte &2 un dcc‘um@nm plilics de enformidad con o astablecido en el artleulo 264.dwl ccbdugo de procemmuento civil.
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Subred: Me e, ' - Mimero de Inseripeion: mmggwg FS'j 9

Unidad de Servicios de Salud: ‘wm,,:ﬁmr\ﬂ, ﬁﬂ% Voo | _ Nomero de Carpeta: [
Nombre: Mfﬂ)ﬁbw% %wﬁm@s A% @:@uq _Diveccion: TV G2 £1. 98 BGIE
Razon Social: Mm %\emﬁ: v S Fecha: - @(H o {209

1. AUT@HEEAE @Nﬁﬁ i

_’lmjﬁﬁsoluclén E\lumem @Q&mh—mﬁwﬁ =94 &Qﬂ A f@@ j Eﬁj 15

1.2 Vigencia haste: '. ' ki | 06 |28
1.3 Los datos de resolucion corresponden a.los del establecimiento . - ‘ W..| NO

1.4 ;L.as Resolucidnas Observadas cumplen con log redquisitos para que el estableciniento mangje medicamentos

de coniroj especial? NO

1.5 Trabajador delegado en ausencia del director tecnico: Nombre Hﬁnd»{ W‘B@C\Z fonser Cédula 548 23? i}

1.8 Permanencia del director tdonico; Maoras

1.7 Ei establecimiente farmaceutico mayonsta verificé& que""iés clignies a quienas le vende medicamentos de - oI NO | N A
' control especial, cuantan con resclucion de autorizacion vigen{e del Fondo Nacional de Esiupefacientes. | -
: 2. TIPO DE MEDICAMENTOS DE CONTROL ESPECIAL OFRECIDOS
Aspectos a verificar
2.1 Log medlcamenms de control espemal almacenados. corresponden 2 los autorizados por el FNE ala & | no
; organizacion titular de la resalucién de inseripoion - : \ '
2.2 Medicamentos monopotio del estado. . o - 81 | NO | pHh.
2.3 Anslgesicos narcoticos o moderadamenia narcolicos. S I NO N A
2.4 Tranquitizantes, o e S [NO [N A
2.5 Anfetaminas, : . o o . Sl § NO | I5=A.
2.8 Oxitocicos. : L ' e . FIND LN A
3. CONDIGH @NE&‘» Dg ALMACENAMEEN‘%‘U PROCEDIMIENTOS ¥ REGESTRDS . Lo
Agpegtos g verificar . Cumplimiento
3.1 Existen procedimmn‘toa @scrrtm pars el mansio de los medicamentos cte control espemal ", | Na
3.2 Los medicamentos estan guardados con seguridad en area indepsndients. }K NG
3,3 Cuenta con un sistema da inventario qué permite minjmizar los arrores de distribucion, I %'NO | N, A,
3.4 Los madicamantos ciumpleg normas de etiquetado segin normatividad vigente. B NO
3.5 Presentan balances mensuales en medio magnético ofisico en el anexo correspondisfite, B ND
2.6 Los informes estan bien elahorados v presentados dentro del tlempe reglamentaria, ﬁl. NO
(3.7 Bn ausencia det director e cugnta con una persena capamtacﬁa y entrenada, | No
3:8 Presentan balance con saldos correclos. ‘ﬁi NQ
4. REGISTROS DE MOVIMIENTOS _ .
q Aspactos a verificar . . Cumplimignto
4.1 Presentan acia de aperiura debidaments firmada. w) | No
4.2, Sg encuentran al dia @n entradas v salidas. ﬂ: NO
4.3 S gncuentran bisn diligenciados. . 8 INO
4.4 Los sopories de antradas v salidas se engusntran dehidamente reglstrados ® i NO
4.5 La:" formulas estan debidamente regisiradas. C Mz‘ﬁ M_SJ,#-'Nﬁ‘
' 5 DESPACHO DE FORMULAS ‘ . C
Aspacios a vetilicar I ‘ Cumplintiento
5.1 Lag formulas indican nombre, direccidn, teléfono, registro y firma del mé‘dicu tratante. . Bl { NQ M
5.2 Indican nombre del paciente, documeanto de identificacion y direcsién. o Sl NG M
5.3 Estan libres de tachones o enmendaduras, . T T ‘ S 81| NO M
5.4 Se evidenscia gus no hay despachos parmales. T 8l [ NO M
EC I mm mmnbicdadan dmanankadnns mntbm maseals s Lo eedsbi el mad iloimomdin ’ Ll ] mirm -M/ﬁ
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Continuacidn 5. DESPACHO PE FDRMULAS

Aspec:tus 8 veruf’ c:ar

Cuﬁ}piimiaﬁtﬁ .

S o | Ry

5.10 Numero de{%rmulas}s’ewsadas. Meses Aﬁﬁ&‘f@f?mﬁa ﬂ-@@sw

aﬁomcasé%@muml 2 | No

Lo 6. DESTING DE LAS FORMULAS " -

: . Aspectoa venﬂcar
8,1 Nomero de fcrmulas ret:radaa para confrontar datm@ :

7. MANEJO DE PRODUCTOS PARA DESTRUCCION..

‘  Aspectos a-verificar Cumplimlents
7.1 Los productas fuers de especificacién se devuelven al proveedor. S|l | NO
7.2 Se solicha autorizacién al FNE para |s destruccion'de Jos productas fuera de especificacitin /( J}A,h ﬁj,-r-'ﬂro
7.3 8¢ Guem con las actas de destruc:t:lon _ Co ,4 A

18 EXIGENCIAS

8
IS' l?”ﬁ.

8.1 Descripcion de las exigencias!




Continuacidn 8.1 Descripcion de las exigencias:

!

8.2 Concepto sanitario de |z visits; | Favorable i Favorable con requerimientos” {——F Desfavorable 1—}

L] eatablecimianta NG cLfpie Cor 12 tolalaad g ek equisios sapilarios estabiecidos en 188 normas vigentes, pero fas condiclones sanfterias evidencladas no
conflevan a un nesgo inmineme para fa seiud humana,

5.3 Para &l cumplimiento de los anteriores requerimientes se concede un plazo de " dias, contados a partir de dig del
mes de ! de/ . quevenceeldia_/ _ deimesde /o de__ [ . Deacuerdoaléleys
Tde 1979y dec{retos regiamentarios, Ley 715de 2001y demas disposloiones lega%es vigentes.

8.4 Observaciones de quien atiende 1a visita:

-~
8.5 Observaciones de quieh realiza ta visita:

o)

8. -APLICACI @N DE MEDIDAS SANHTAREAS RE: $EGUREDAD(ART 576 LEY &° DE 1872)

8.1 Clausura temparal total - B 9.4 Suspension total de trabajos o servicios
2.2 Clausura temporal parcial ; ‘ o 12.5 Decdimiso
2.3 Suspension parcial de traba;os o servicios | 19.6 Congelacion

Para constancia, previa lectura y ratificacipn del contenido de la prasente acta, firman los funcionarios y personas gue intervinieron
en la visita, hoy (dnafmesiaﬁa@%/:fgﬂ en Bogota D. C.

A0, FUNCIONARIO DE SALUD (1) 14. FUNCICMARIC DE SALUD (2)

10.1 Nombre: (nedys (ol b M&@%@Mﬁ@ M::aﬁ w‘” 1 Nombre: ek g e (MoK
10.2 Tipo de documenth: L0 11.2 Tipo de documénto:  Cr

+ 110.3 Nimero de documenio: g & . S 23 ;;?L Q(:) -[11:3 Nomero de documento: =, 5 qw@g‘”:&r\,u

T6.4 Gergo: dees M/ #qgﬁaow&@A@;@? 114 Cargor Q}J&%U SR CE AL
A @

10.5 Firma: 11.5 Firma:

N4 A 4 A

12, PERRLAN HUE SFERTE LAVISTA. T T3 ESTIG0 -

12.1 Nombre: A bty [ ¢ (Pt pu@ﬂu X Nombre

12.2 Tipo de docufnento: C.C. ) C.E.[] 113.2 Tipo de documento
12.3 Nimero de documentory, &2 S0 743 - 13,2 Nmero de documento:

124 Cargo: Represgfil; e legalm Propietario] ] Enﬁargadp‘ﬁ] 13.4 Firma:

fmprenla Thsliilal D

12,5 Firma; 3!_




mprenla Dislilal DT

Normero de la inscripaion: SOOI . Fecha:_O& -\0 -7
Empresa Social del Estado: Suacerd  damde ___Namero de Carpeta;

E! presente instrumento se utiliza para el seguimiento del cumplimiento de lo establecido
en la Ley 1335 de 2009 y debe ir anexo a [as actas de Ihspeccion, Vigilancia y Control.

| o 4. CEDULA ESTABLECIMIENTO
1.1 Razon social, Y k\m&i l
1.2 Nombre del establecimienta: Y)Q_.@O“b\k@ e @&m@b %C}&Qﬂm

13NT {306RZE0~3 dseder K00y \mng -

'I 5 Direccion: T\ % 5HY QWB %0 \8 - 1.6 Localidad: @A@h\x‘j

1.7 UPZ: W\qum 1.8 Teleforo 1: 347325CD - 1.9 Teléfono 2310864 G372

1,10 Barrio: BN MO 1,11 Correo elacironico: o Ads. Covvie (O \

1.12 Nombre propietario: Mw {\V\\:U‘(\\D EG&\U‘*’V\C&V\W
1.13 Tipo de documento: C. G.54 C.EL] NIT[] . |1 14 Nimero documento: By OEB"L@,O
1.15 Nombre representante legal: MC) \Jk{:&/\_&,

.16 Tipo de documento: €. C..] €. B[] 1.17 Namero documento: Y0 Seneante.
1,18 Persons que atiende |a visita: Thesdk Vs A m«:j a 1, '19 Gargn Dix G:.{/\(C,MCJ \W\bﬁ—m
1.20 Tipe da documento: & C.8 ¢ &[] © © . 11.21 Namero documento: TBEGOAYS

1.22 Direccién de notiﬁcaoié’m: T Wy A/ KD %(5 B

1.23 Presenta matricula mércantil del establecimiento: SIFE NOT | _

1.24 Ndmero matricula mercantil del establecimiento: (D &™ \D (O

1.25 La matricuia mercanti-i: del establecimiento esta acfualizada' Slm No[] ‘ :
1,26 Linea de intervencion: " SH@M G HGUCS 14 27 ggtgbﬁgc:mlesnto Wﬁ\\(@ e %3@7‘{@3
1.28 Intervencion: Vs e WO o i)(;m:;% N ROQESS

1.29 Nomero de frabajador’ea =3 1.30 Hdrario”“diurho@ nocturmo [ |24 horas{_] otro_ —
1.31 Dias da funcionamaanto Iunes a viernes| | domtngo a dcmmng lunes & sabado D atre: w’\@ W gﬁmmm
:a:ASPEcms-A VERIFICAR - . | . . DESCRIFCISN S Cpliiento
2.1 5e prohibe el consumo de tabaco v sus derivades en el establacimiento | ' - Q% NG
vio areas conexas come terrazas, jardines, aleres, sombrillas, gnire otros. . T
2,2 Ne cugnta con elementos que faciliten o promueavan ¢l cansumo de tabaco ‘ g}k NO
y sus derivados, ‘ 1T

2.3 Exisfe un letrera visible al plblico que indigue; "Por el bien de su salud, este
espacio eatd libre de humo de cigartillo o de tabaco” o "Respire con fran-
guilidad este es un espacio libre de humo de izbacoe" ¢ " Bienvenido, este .
@5 un establecimiente libre de humo de tabaco” (no debe contenss figuras g}ﬁ NO
alusivas al cigarrillo ni recordatorio de marcas) y gue haga referencia al ar
tioulo 19 de ia Ley 1335 de 2008 y sobre la prohibicidn de la venta de ciga- /
reille v tabaco a menores de edad y que hags referencis al arhc,ulo 2, pard- -

grafo 1 da Ia Ley 1335 de 2009, e

2 4 Admnfa meadicze asnaeniflens m?nnﬂhim A fin fe rii.ﬂ:u wdir A lAs parsnnas adle =

-~
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s

~ Continuacién 2, ASPECTD&AVE.RIFICAR ol DESCRIPCIBN | Cumplimiento
2. GSE prohibe la venta de productos de tabaco y sus denvados de forma lndlw ‘ 5}‘ NO
dual en el establecimiento, R R s S
2.7 Be prohibe el uso de maquinas expendedoras o dmpensadores mecanicos ‘\'31. NO
productos de tabaco y sus derivados a menores de edad en ef establecimiento :
2.8 Presencia de empaqgues o etiguetas que no cumplan con kas di$m$ic:ic>nes 2f 1 NO
de los articulos 13 v 16 de la Ley 1335 de 2009, sobre advertencias sanitarias '%(‘ .
2.9 Se prohibe toda forma de promocion, pub[lcidéd y patrocinie de productos 3% NO
de tabaco v sus derivados en &l establecimianto. :
el e 3. OBSERVACIONES
St skrs WO w:;owmo Akl
-
el

e o A CONGEPTOTEGNICD

Cumple con las exngencias de los articulos 19 y 20 dela Ley 1335 de 2008 $1 [—_] No[ ]

-5, FUNG?GNAR?O DESALUD ('i) 6. FUNCIONARIO DE SALUD &

5 1 Nombre: \m\\k L end memu@ [ Nombre: CladdsCegile D@F@i& M’f W
5.2 Tipo de documento: C.C. [ CE. [ ] 6.2 Tipo de documentof C.C. [l C.E[ ]

'5.3 Nomero de documento: & 77, 1n b N\r\‘:‘&. i

1623 Numero de dogumento: ‘B, 22T EEC}

5.4 Cargo: (v (L an\f\f\muw«,wﬂf'640&1@0@“!!7%'% teomecealh o,

5.5 Firma: _A_gﬁ; - 6 5 F-';rrna /}\ \V%/ .

7. PERSPNA QUE ATIENDE LA VISITA. #«fa TESTIRGO -

7.1 Nombre: Aty £5 TN ﬁ/y»@nu BT Fombrer

7.2 Tipo de documento: C.C. [ CE [ 8.2 Tipo de documento: C.C. [ | GE. [ | /

7.3 Nimero de documento: 24 & & ¢ }6,2_3 18.3 Nimero de documento:
7.4 Cargor: Regreyﬁggﬁ’g legall_] Propretanom Encargado [E 8.4 Firma: - e
7.5 Firma: / ’%Af’) _ s




