Imoresion; Subdiraccién (mprenta Distrital CDI

Secretaria Distrital de Salud de Bogota
Subsecretaria de Salud Publica
Acta de inspeccion vigilancia y contrel higiénico sanitaria
a asiableclmlentns farmacéuhcos mayoristas

Acta Numero

_MSO04N 000573

Subred: Mo r /€ Numero de Inscripcion:__»~/ S Ooo 0 /2 55
Unidad de Servicios de Salud: b e 2/ NE ¥ Nidmero de Carpeta:

1. CEDULA ESTABLECIMIENTO
1.1 Razén social: ra Ko L E
1.2 Nombre del establecimiento: Srd g Jfl, (L e . 7’1_/‘/[-\_ )
1.3 NIT: SO0 1D 226 - |1.4 Sede: PE  Sogers
1.5 Direccion: o F2 P 7 & 16 Localidad: _ 22,000 (s S
1.7 UPZ: , /.- cazaré s —l1.8 Teléfono1: 2 | 7 O € & 1.9 Teléfono 2: Fr /,. Erq L
1.10Bamio: <y, Zr« [ > &£ |1.11 Correo electronico: - o | 4, )y dacl (@ covo st bt . co
1.12 Nombre propietario: gy S _/" £ ‘[’ T/C/,
1.13 Tipo de documento: C. C. D C. ED NIT.[X] |1‘14 Nimero documento: .o~ || () = 9. -1
1.15 Nombre representante legal: o 7 PE C, IO f’ w_,/ 7'/’,/\_
1.16 Tipo de documento: C. C. C.E[] ]1 .17 Numero documento:  // » 7 7 />
1.18 Persona que atiende la visita: < ; f‘/u ¢ »’/ an ficarde Zrorez. |1.19 Cargo: (loicelyetee Sv e VAT S
1.20 Tipo de documento: C. C.[F] C.E[] |1 .21 Numero documento: /(7 ¢ 47 7 75 .
1.22 Direcci6n de notificacion: Py 73 22 7 6

1.23 Présenta matricula mercantil del establecimiento: SIEX] NO[ ]

1.24 Numero matricula mercantil del establecimiento: O0&E FZ20 T ¢

C

1.25 La matricula mercantil del establecimiento esta actualizada: SIfX] No[]

s T Pl e Tipo de A geettie , ole P ECt g,';{ Fecld
1.26 Linea de intervencion: £ gty B I1 27 T e e e ) }, e
- , / / - - / =
1.28 Intervencion: Lz ler TUVE & L giercim e Cpscral 1o e r{ 7302 CC 7‘ (2=>9
1.29 Numero de trabajadores: // (0 |1 .30 Horario: diurno[=] nocturno [ ] 24 horas [ ] otro : .

1.31 Dias de funcionamiento: lunes a viernes[X] domingo a domingo[_] fin de semana[ ] otro:__ —

N
5]
k]

VISITA | DIA MES ANO CONCEPTO “Egl“”‘ SA“'L‘:;""‘ MOTIVO
Visita1 | 2/ DY Il 202D Fooveorabfa %’ |(vO) Visita de oficio
it 2 ) . ‘ (NC) Notificacion comunitaria -
= - T (AB) Asociada a brote
g ] ’ | (S¥) Solicitud del interesado Rad. £ & — LE .
Visita 4 ' |(s0) solicitud oficial Rad.____
2. TALENTO HUMANO
o Aspectos a verificar 2
2.1 Nombre del Director Técnico A\ clc/ [ O Z€D 12 FrancO €G] Z i,
2.2 Tipo de Documento ) AlsJc|DJE
2 3 Namera de decumento L IPa 28 S
; : ) Cumplimiento
2.4 Titulo o permiso de Ol 1 i t.ce /e ¢ 43¢ Cet 5 Cod s’ No | NLA.
2 5 Registro o resolucion @ . sl | NO | N¥A.
2.6 Tarjeta Profesional CLOO3 LA ZA016909 T # s | NO | N.A.
2.7 Horario de trabajo Sl | NO| N.A.
2.8 Al momento de la visita el Director Técnico Estaba presente Sl | NG | NLA.
2.9 El establecimiento cuenta con copia del contrato del Director Técnico 3| no | neA

3. CLASIFICACISN DEL CLASIFICACISN DEL ESTABLECIMIENTO

Aspectos a verificar

3.1 Area total del establecimiento (mt2).

A"}

. Cédula de ciudadanialB. Cedula de extranjerialc. Tarjeta de iden(idadl D. Pasaporte] E. Nit ' N. A.: No aplica
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Continuacion 3. CLASIFICACISN bEL ESTABLECIMIENTO

Aspectos a verificar

3.2 Agencia de Especialidades Farmacéuticas.

51 | NO

3.3 Deposito de Drogas.

Sl

NO

4. ASPECTOS LOCATIVOS ADECUADOS

Decreto 780 de 2016, Resolucion 1403 de 2007 Numeral 1.1 Capitulo |l Titulo | del manual de condiciones esenciales

Aspectos a verificar

Cumplimiento

4.1 Los pisos son de material impermeable, resistente, con sistema de drenaje para su facil limpieza y sanitizacion S | NO

4.2 Las paredes son impermeables, sdlidas, de facil limpieza, resistentes a factores ambientales como humedad i NO
Y temperatura. %

4.3 Los techos estan limpios y no presentan acumulaciéon de suciedades, hongos, polvo o humedad -8t | NO

4.4 El o las areas de almacenamiento son independientes, diferenciadas, senalizadas y presentan condiciones am- st | NO
bientales de humedad relativa y temperatura controladas Ay

4.5 La lluminacion artificial y/o natural permite la conservacion adecuada de medicamentos, dispositivos médicos y =i | no
otros productas farmacéuticos 2

4.6 Las instalaciones eléctricas presentan plafones en buen estado, tomas, interruptores y cableado protegido 'Sl | NO

4.7 La ventilacion natural y/o artificial garantiza la conservacion adecuada de los medicamentos, dispositivos médi- Al
cos y demas productos farmacéuticos : St

5. . AREAS DEFINIDAS, INDEPENDIENTES, DEMARCADAS Y SENALIZADAS

Decreto 780 de 2016 y Resolucion 1403 Numeral 2,2 Capitulo IV, Titulo | del manual de condiciones esenciales

Aspectos a verificar

Cumplimiento

5.1 Area administrativa debidamente delimitada Sl | NO
5.2 Area para la recepcion de medicamentos, dispositivos médicos y demas productos farmacéuticos ~S1 | NO
5.3 Area de cuarentena de medicamentos y demas productos farmacéuticos sl | NO
5.4 Area para almacenamiento, teniendo en cuenta los tipos de productos que se van a distribuir =8l | NO
5.5 Area adecuada y segura para el almacenamiento de medicamentos dé control especial Sl_| NO
5.8 Area apropiada para el almacenamiento de materias primas y medicamentos que requieren cadena de frio Sl
5.7 Area segura para el a.lmacenamiento de medicamentos, _di§posilivos r_nédicos Y d_emés productos farmaceéuticos .8l | nO

que deben ser destruidos y/o desnaturalizados por vencimiento, averia y/o deterioro O
5.8 Area destinada y segura para el almacenamiento de medicamentos, dispositivos médicos y demas productos

farmacéuticos que deben ser rechazados, devueltos y/o retirados del mercado SolR |0
5.9 Area destinada al alistamiento y/o despacho (Picking) 8l | NO
5.10 Area independiente de reenvase de materia prima farmacéutica o de grado técnico en caso de realizarlo Sl
5.11 Area para manejo y disposicion de residuos de acuerdo con la reglamentacion vigente Sl | NO
5.12 Las areas estan alejadas de sitios de alta contaminacion Sl | NO
5.13 Se facilita la circulacion de personas y objetos en estas areas 8l | NO

6. PRODUCTOS
Aspectos a verificar

6.1 Medicamentos alopaticos >S1 | NO | N.A.
6.2 Medicamentos que requieren cadena de frio SI | NO | NLA.
6.3 Medicamenltos de control especial S| | NO | RZA.
6.4 Acta de Arqueo niimero Sl | NO | NA.
6.5 Cosmeéticos Sl | NO | N.A.
6.6 Suplementos dietarios : SI | NO | A.
6.7 Productos fitoterapéuticos 81 | NO | N.A.
6.8 Dispositivos médicos Bl [NO | NLA.
6.2 Reactivos de diagnostico Sl | NO | BbA.
6.10 Alimentos procesados Sl | NO | NA.
6.11 Materias primas para medicamentos st | NO [ .
6.12 Materias primas para cosméticos sl | NO | NFA.
6.13 Materias primas para alimentos si [ No [ ®Ea.

NO |wJ) A

NO |15 4

N. A.: No aplica
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Continuaciéon 6. PRODUCTOS
3 Aspecios a verificar 3 y
6.14 Productos quimicos (Reactivos para laboratorio, tintas, etc.). si | No | NGA
6.15 Otros (insumos varios como produdos veterinarios, de aseo y I:mpleza. tecnologia, industria automotriz, 61 | no ! na
ropa, etc.). :
7. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
' Aspectos a verificar i Cumplimiento
7.1 Se cuenta con control de fechas de vencimiento “SI | NO
7.2 Se cuenta con mecanismos que garantiéen condiciones de temperatura y humedad relativa -8l | NO
7.3 Se cuenta con registros de condiciones de temperatura y humedad actualizados s | NO
7.4 Se cuentan con termohigrometros debidamente calibrados Sl | NO
7.5 Se cuentan con criterio de almacenamiento que minimice eventos de confusién, pérdida y/o vencimiento -8l | NO
7.6 Se cuentan con condiciones de almacenamiento de acuerdo a lo informado por los fabricantes de los productos | »S1 | NO
7.7 Se cuentan con condiciones de limpieza adecuadas en cada area Si | NO
7.8 Se cuentan con almacenamiento de sustancias peligrosas independientemente y demarcadas S| NO
7.9 Se cuentan con almacenamiento de productos farmacéutlcos debidamente estibados en material sanitario y w1’ | nO
facil de limpiar
7.10 El etiquetado-de empaque y envases de los productos verificados cumple con la normatividad sanitaria ‘St | NO
8. PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE REQUIEREN CADENA DE FRIO
Aspectos a verificar Cumplimiento
8.1 El o los cuartos frios cuontan con mecanismos que registran la temperatura : Sl | NO | N-A.
8.2 Los mecanismos que registfan la temperatura de los cuartos frios se calibran periédicamente (como st | NO| NeA.
minimo cada afio) 5
8.3 El numero y capacidad de los cuartos frios se encuentra acorde con la cantidad y valumen de productos 5
farmacéuticos alli almacenados STING | NS
8.4 Cuentan con plan de contingencia en caso de interrupcion de la energia eléctrica o dafio de unidades
refrigerantes que permita que el medicamento y demas productos farmacéuticos que lo requieran conser- | Sl | NO Nat(
van la conserven la cadena de frio
9. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES CONTROL LOGISTICO
Aspecitos a verificar Recibo Cumplimianto
9.1 Recibo Bl | NO
9.2 Almacenamiento 3L | NO
9.3 Aislamiento de mercancia 81 | NO
9.4 Gestion de inventarios st | nO
9.5 Embalaje S | NO
9.6 Devoluciones st | NO
9.7 Otros E‘i/__ | NO |
" 10. DESCRIPCISN DE ACTIVIDADES TRANSPORTE =
¥ Aspectos a verificar Cumplimiento
10.1 Administracién S | NO
10.2 Coordinacién de despachaos 8l | NO
10.3 Distribucién si | NO
10.4 Cargue 8t | NO
10.5 Descargue st | NO
11. DESCRIPCIGN DE ACTIVIDADES ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIOQ
Aspectos a verificar Cadificado
11.1 Codificado Bl [NO[N.A
11.2 Termoencogido de medicamentos ] Sl | NO | NZA.
11.3 Etiquetado y/o desetiquetado ; st [NO | N A
11.4 Estuchado y/o desestuchado SI'|NO | N.A.
11.5 Colocacion de sticker, cédigo de barras/censor. St [NO | N.A.
11.6 Revision SI_ | NO | N.A.
11.7 Otros ‘ Sl | NO | NJA,
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12. DESCRIPCIoN DE ACTIVIDADES REENVASE DE MATERIAS PRIMAS
(Decrefo 1950 de 1964-Decreto 2200 de 2005-Resolucién 1403 de 2007 y el Manual que Adopta)

Aspectos a verificar Cumplimiento

12.1 Reenvase de Materias Primas grado farmacéutico, (ej. USP, para fabricacion de medicamentos,cosméticos etc.) | SI | NO | NA.,

12.2 El reenvase de materias primas se realiza en seccion independiente y cuenta con las instalaciones y la

i : e A sI | NO | NUA.
dotacién necesaria para realizacion del reenvase

12.3 En los rétulos o etiquetas de los productos reenvasados, figura el nombre del establecimiento, el del pro- ;
fesional responsable, el nombre comercial y genérico del producto, el peso o volumen del mismo, y la SI | NO | N.A.
edicién de la Farmacopea a que pertenezca

12.4 El establecimiento para el reenvase de material prima, cuenta con profesional Quimico Farmacéutico

como Director Técnico responsible Sl | NO | N. A

12.5 Para el reenvase de materias primas, el establecimiento cuenta con los protocolos seguin Resolucion 1403
de 2007 y el Manual que adopta (Titulo I, Capitulo IV Numeral 2.4) tales como Limpieza y desinfecciéon
de areas, Desinfeccion personal, Ingreso a las areas, Contaminacion accidental, Control fisico-quimico
y microbiano, Uso, calibracion, desinfeccion y mantenimiento de equipos

Sl | NO NA>\

13. RETIRO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS DEL MERCADO. (Resolucién 1403, Capitulo VI, Art. 26)

Aspectos a verificar Cumplimiento
13.1 Cuenta la organizacion con personal capacitado y responsable, en el caso de retiro de productos farmacéuticos 3‘! NO
del mercado cuando asi se requiera
13.2 Se tienen procedimientos escritos para el retiro inmediato de aguellos medicamentos, dispositivos médicos y §1 NG
demas productos farmacéuticos que asi lo requieran
13.3 Se tienen registros de las entregas de los medicamentos, dispositivos médicos y demas productos farmacéuticos §
: : LS : : =20 s sl | NO
que permitan la identificacion inmediata del destino de los productos comercializados (trazabilidad).
13.4 Los productos farmacéuticos motivo de retiro del mercado se separan del inventario y del sitio de almacena- a1 ] no
miento a un area segura
13.5 Se informa al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y alimentos INVIMA dentro de las veinticuatro é,-[\f NO
horas (24) mguxentes al retiro de los productos farmacéuticos
14. TRANSPORTE
(Numeral 7 Capitulo lll Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos especiales del Servicio Farmacéutico)
Aspectos a verificar ; Cumplimiento
14.1 Los medicamentos y demas productos farmacéutiicos se encuentran en embalaje que garanticen la proteccion \§
adecuada contra todos los aspectos externos Sl | NO
14.2 Se informa al transportador las caracteristicas de los medicamentos y las condiciones especiales para el alma- € | Nno

cenamiento, embalaje, cargue, ubicacién en el medio de transporte y entrega técnica al destinatario

14 .3 Existen controles y registros que demuestren que se cumplen las condiciones especiales de almacenamiento l
para aquellos medicamentos y/o productos farmacéuticos que asi lo requieran (medicamentos que requieren | Sl  NO
cadena de frio, radiofarmacos etc.)

14.4 Se entregaron los documentos necesarios para el cumplimiento del transporte y las formalidades de aduana,

policia y sanidad _SI-| NO

14.5 Se senfal6 al transportador las caracteristicas restringidas de los medicamentos y/o materias primas a transportar
indicando las condiciones especiales de manejo y las precauciones que deben adoptarse (materias primas y/o | Sl _| NO-
medicamentos de control especial)

14.6 El rotulado de los embalajes de los medicamentos y demas productos farmacéuticos es indeleble y claro. S8l | NO

14.7 Los vehiculos que transportan los medicamentos, dispositivos meédicos, cuentan con concepio sanitario favorable | _SL |- NO"

14.8 Numero de acta IVC Vehiculos nD - A Subred oA Fecha NS

15. CERTIFICACIONES Y RESOLUCIONES

Aspectos a verificar b Cumplimiento

15.1 Resolucion de Inscripcién ante el Fondo Nacional de Estupefacientes para medicamentos de control especial | SI | NO | N>A

15.2 Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura para el Acondicionamiento Secundario SE|NO | NLA.

15.3 Certificado de Capacidad de almacenamiento y/o Acondicionamiento de Dispositivos Médicos/Reaclivos

Sl | NO | N.A.
de diagnéstico >é

16. CONDICIONES SANITARIAS

Aspectos a verificar Cumplimiento

16.1 Existen recipientes suficientes, adecuados, bien ubicados e identificados para la recoleccion interna de desechos (é( NO

solidos o basuras. Los cuales cuentan con tapa

N. A.: No aplica
Hoja 4/6
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Continuacién 16. CONDICIONES SANITARIAS e P .

: Aspectos a verificar : T Cumplimiento

16.2 Las basuras son retiradas con la frecuencia necesaria para evitar generacién de olores. molestias sanitarias,
contaminacion del producto y/o superficies y proliferacion de plagas

‘si | no

16.3 Existe un local e instalacion destinada exclusivamente para el depésito temporal de los reslduos solidos, ade- st | no
cuadamente ubicado, protegido y en perfecto estado de mantenimiento

16.4 Existen registros de realizacion de inspeccion, limpieza y desinfeccion perlédlca en las diferentes areas, equipos, sl | no
utensilios y manipuladores

16.5 Existen procedimientos escritos y reglstrns sobre el control de plagas con una empresa autorizada por la auto- 51\ NO
ndad competente .l

17. SISTEMA DE GESTIéN DE LA CALIDAD
(Art. 17 Capitulo IV de la Resolucion 1403 de 2007)

; Aspectos a verificar i |Cumplimiento

17.1 Contiene la estructura interna y las principales funciones. SI| NO
17.2 Describe usuarios o beneficiarios de los servicios prestados y el mvel de satisfaccion relacionada con las fun-

ciones a cargo y la calidad de las mismas. e

17.3 Relaciona los proveedores de materias primas, medicamentos y dispositivos médicos. Si | NO

17.4 Se evidencia que los pracesos propios del establecimiento se efectiian segin procedimientos documentados, si | nO
existiendo evidencia de su seguimiento, analisis y medicién. :

17.5 Describe los procesos estratégicos y criticos que resultan determinantes de la cahdad su secuencia e interac- st | NO
cion, segun criterios técnicos previamente definidos. 2

17.6 Describe los criterios y métodos necesarios para asegurar que los procasos sean eficaces tanto en su opera- si | no
cidn como en su control. \

17.7 Describe puntos de control para riesgos de mayor probabilidad de ocurrencia o que impacten considerable-
mente la satisfaccion de necesidades y expectativas de calidad de los usuarios, con |a participacién de los res- | SI | NO
ponsables de cada una de las actividades y/o procesos del servicio. ‘

17.8 Relaciona las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados y para la mejora continua de G
los procesos. ' e

[18. ;Se informé oportunamente los cambios de direccién, director técnico, prometanooapemnaalaSeeretariaD!shitaldeSalud | si |NO | na. |

19. EXIGENCIAS: [ si |No
19.1 Cri (To: as: _— - - i 5 / i / i
9.1 Descripcion de las exigencias: = rEdlizA. (L1 e <o }/{, el il i i el foce
/ 4 / |/ ] / = / Vs e e T3l i =
ar A /i ct 1y (’ cicl [ ,/,r sy =d fe> rachca u/f ) S iuigibs 66 3 ok S JOF 2020
ST v ; 7 7 7 77
- Y E ¥ SONE = P bed 1S < 1 f&E /M a ‘ / & e ¢ 0/ =P,
] / / / /
’ ¥ > /£ 2 G FLppILE 7 E L ACAE a2F e P A
7 / ; ; /- . h 3
~ 1) £ P L L L 8 fa L { Y [ S
/ / 4 b . i 4 i p P Ay /
E2.CP05 "'/ =] ULe COPTZ7IY £232€ C et / ,. & ) £ S "',/L CeEd P corci v #7979 e e v (Err/e
, P U - / P = -~ 7 ,.
{ c L ; s o " ; . Byt e ol ot
2 2O :;.‘r:/O STXOX LN ecl COtr&atd PlEX D20/t r) = us -/’u,').( i rCluicta, s ctde
/ % f /= : /7
=3 £ AP € / { ( (s/c o Vs, Cor 71 &€ e ” // 2
- 720 LT
e W CF ¢ rar -y, (ty )& e / o o= cler ek Pl
/ / /
) /
257 E£ Ee 09 7 GF I vict e 2 TS / 7L G ) >4 C c
p - P Z
TP cCrenEr > ce T / PE ¢ 2k £33 AL & T 7 4 7 Yo Et o3 c
— : A / 3 / 7 = 7 B £ P Vi . = 4
L DS CHIPECEI 2D !/ L1l > e e et fc ST < /n("/((, FES Errclc Al o DLl
] il . 7. / s ) i > AW T -
; i gofaflecs ritigm '/’(.‘) Darcy (F jriane/d cle (£l ¢yt é 5T /, > - ile Boaoed (Copcrteal
3 = / ) = - g 3 / <
gl A/ OT7TA & gl Lot SO L /r U e o B 17 7 & 5 otk Lo r felEet T r R 7 =)
g
g -~ e . -y
= ( Lo Lt ’/c /g L 2 L 5L =il B J CLOT I r/'-("
g R D8VECeE T o il r £ : 7 £ ~ o/ e ¢ £2C 5 7l 7 77 —
J(‘
. i < - SR £ .
= / (r / Y
!’{ d L L < { U [Q LL TLTIC ",'\ 2 /_I& 7 4
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Continuacion 19.1 Descripcion de las exigencias: '—4 S8 (nlecrric. GetR prrer vEC  Coude T chr S
15 7,‘/"/(,' L".; F“‘/ 2 (et 2 € ,/7 7 (e ted (T le ’,"(;' c/tETAR s 7 ?'Z’[p 7S § "-” 5 < '../’/(. r“/,v A Sel g , £ e
{ - L / y
orrat s ,-;/;_,‘:’c-/LJ P _,/y: ¢ LRt yrid? (CecTc? a  Je ;‘lﬁ:c‘/o Ctogsn 2G5 L,fl. FO0OS.
= _F 7 / . - A /
/’/(?‘ff clcr ¥ CPFTYFP/!I kal]léq /r* <7 L= & Gelrr ¢ 7710 :f7’/¢**;3 £ ¥ 7 T & e o
/ _ - - = ~
2VE ».rfif--‘--‘:z’(/rr(:/ IO e F & 2 0 e Co =) :-/r(ut:.,(, (- Ee .
[
| 912 FJ‘,/;\ 2 s ? Hrtc,:g; T L _Ceoof ‘/;va.r_ & padenr ot r/ ,,’_r',r/fc_ £ : ey Ly
E - J - 4 / Fab ¢ '
/ & "‘vé. /. 300( "’1/ [ '/f o E &g (& 37y 2 ’{‘/,, bl X { N g .

19 2 Concepto sanitario de |a visita: | Favorable 1| Favorable con requerimientos* | | Desfavorable [ —|
*El establecimiento no cumple con Ja fotalidad de los requisitos sanitarios establecidos en las normas vigentes, pero las condiciones sanitarias evidenciadas no
conllevan a un riesgo inminente para ia salud humana.

19.3 Para el cumplimiento de los anteriores requerimientos se concede un plazo de £ dias, contados a partir de dia_ —
del mes de === de ,que venceeldia_ _—— delmesde = de  — . De acuerdo a
la ley 9 de 1979 y decretos reglamentarios, Ley 715 de 2001 y demas disposiciones legales vigentes. '

|
19.4 Observaciones de quien atiende la visita: N L qung
3 - —
v
[orPE
/

19.5 Observaciones de guien realiza la visita: CoTe ol Pt s E e e ) /m B e .

¢ OO Yy X&olvcrern SN 6 2 JOXK ND . /\,Q OO 2 F
g / Z 7 ) g / D
LI A L Yot el VT T CFO 7> clz ¢4 = R s L!(CFJJ =3 [&F 23 = o

P il = j » = / / 3 -~ = -3 7 '*’(5 )

/ cle b rricded orfcrad & Co Pcrifry [or ~d; O3~ = FErEeL S

fiyvac o flisn L8 "(/F 4 f}.’v,"t_f: A

20. APLICACIGN DE MEDIDAS SANITARIAS DE SEGURIDAD (ART. 576 LEY 9* DE 1979)

20.1 Clausura temporal total 20.4 Suspension total de trabajos o servicios 2 =

20.2 Clausura temporal parcial 20.5 Decomiso -

s 0T
|

20.3 Suspension parcial de trabajos o servicios 20.6 Congelacion ==

Para constancia, previa lectura y ratificacién del contenido de la presente acta, firman los funcionarios y personas que intervinieron
en la visita, hoy (dia/mes/ana) /! /0% [262¢; en Bogota D. C.

21. FUNC!ONARIO DE SALUD (1) 22. FUNCIONARIO DE SALUD (2)

21.1 Nombre: L eirec c bie /; £ 22.1 Nombre: <o b N\ Lo &
21.2 Tipo de documento: < b TN 22.2 Tipo de documento:
21.3 Namero de documento: = 7~ ; 22.3 Numero de documento: < 7 "= "% () o —
21.4 Cargo: &2 F ¢ 7 22 .4 Cargo: ol
21.5 Firma: 2 F rce . i i = B 22.5 Firma: 4 N

23. PERSONA QUE ATIENDE LA VISITA N 24. TESTIGO
23.1 Nombre: £ Jclastian £ ica (\ T loie? 41214l |24.1 Nombre: 7
23.2 Tipo de documento: cc. A cE.[] 24 2 Tipo de documento: /
23.3 Namero de documento: | ([ /1) /5T 24.3 Numero de documento: S
23 4 Cargo: Representante legal[ | Propietario[ | Encargado| X]24.4 Firma: /
235Firma: 5 Floe? _ ‘ /

Nota: En aplicacion 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 hare 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 gue es la misma del establecimiento, salvo que se trate de entidades publicas o establecimientos de cadena, la cual serdla que|
ellos indiguen; el propietario ¢ representante legal debera informar a la autoridad sanitaria la direccién de notificacion en caso de cambio. Autorizo 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.

Este es un documento publico de conformidad con lo establecido en el articulo 264 del codigo de procedimiento civil.
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Subred: XS le Numero de Inscripcién.__ 1§ cc000 /2 57§
Unidad de Servicios de Salud: (£ /) /77 D

Nombre del establecimiento: C o e e | +-4a Didccionn s 3 22 Gz
Razon Social: Foroe + L o =l i(i!(n : Fecha: 1} -8 - 7022 .

1. ESTRUCTURA Y PRINCIPALES FUNCIONES

Resolucién 1403/2007, Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos del Servicio Farmacéutico Titulo |

Si NO
|1.1.1 Estructura del Servicio/Establecimiento Farmacéutico (Areas adecuadas, independientes y senalizadas). O
1.1.2 Organigrama del Servicio/Establecimiento Farmaceéutico. ad
1.1.3 Manual de Funciones de los Cargos Deserﬁpeﬁados en el Servicio/Establecimiento Farmaceutico. N
1.2 Funciones
Resolucién 1403/2007, Articulo 5°
= sl | NO
1.2.1 Administrativa: Planear, organizar, dirigir, coordinar y controlar los servicios relacionados con los medicamen- i
tos y dispositivos médicos ofrecidos a los pacientes y a la comunidad en general. X
1.2.2 Promocian: Impulsar estilos de vida saludable y el uso adecuado de medicamentos y dispositivos médicos. o
1.2.3 Prevencion: Prever factores de riesgo derivados del uso inadecuado de medicamentos y dispositivos méedicos, b
asi como problemas relacionados con su uso. X
1.2.4 Suministro: Seleccionar, adquirir, recibir, almacenar, distribuir y dispensar medicamentos y dispositivos medicos. | ~
1.2.5 Participacion en Programas: Tomar parte en la creacion y/o desarrollo de programas relacionados can los me-
dicamentos, especialmente Farmacovigilancia (procedimiento para el reporte de eventos adversos).
2° USUARIOS O BENEFICIARIOS Y SU NIVEL DE SATISFACCION
Resolucién 1403/2007, Articulo 4°
Si NO
2.1 Procedimiento para el manejo de quejas y medicion del nivel de satisfaccion del usuario. o
2 2 Cuadro de contral y seguimiento a quejas.
2.3 Informe de medicion de la satisfaccién del usuario. <
& 3° RELACION DE PROVEEDORES i
Resolucion 1408/2007, Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos del Servicio Farmaceutico Titulo I,
= Capitulo I, Numeral 2
. si | NO
3.1 Procedimiento de adquisicion relacionando proveedores autorizados. ]
3.2 Autorizaciones: Actas de visita de Secretaria de Salud a las instalaciones de los proveedores (fecha inferior a 1 =
ano y concepto no desfavorable). X
4° PROCESOS BOCUMENTADOS, SEGUIMIENTO, ANALISIS Y MEDICION
Resolucién 1403/2007, Articulo 9, Articulo 18, Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos del Servicio
Farmacéutico Titulo Il, Capitulo 1l
Sl NO
4.1 Procedimiento de Generacién y Control de la Documentacién y Registros (control de cambios). o’
4.2 Procedimiento de Induccién y Capacitacion del perscnal del servicio/establecimiento farmacéutico. =<
4.3 Manual de Procesos y Procedimientos (Procesos Misionales). S
4.4 Registrosidé ejecucion de actividades (actas, registros, controles, etc.). >
4.5 Cronograma de capacitacionés del personal y registro de capacitacion. ==
46.1 Seleccion L
4 6 Objetivos de calidad e indicadores de gestion. go - ddnlcon £
4.6.3 Recepcidén —~><
4.6.4 Almacenamiento | >
TN Vo C ,’1/‘——‘ 4.6.5 Dispensacion ~<
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5° PROCESO ESTRATEGICOS Y CRITICOS, SECUENCIA E INTERACCION
Manual de Condicionss Esenciales y Procedimientos del Servicio Farmacéutico Titulo I, Capitulo 11
Sl NO
5.1 Mapa de procesos. =
6° CRITERIOS Y METODOS PARA ASEGURAR EFICACIA EN OPERACION Y CONTROL
Resolucion 1403/2007, Articulo 9
Sl | NO
6.1 Mision, Vision y Politica de Calidad. 1
6.2 Caracterizacion de Procesos. )
7° PUNTOS DE CONTROL PARA EL RIESGO DE MAYOR IMPACTO EN LA SATISFACCION DEL USUARIO
Resolucion 1403/2007, Articulo 4°
Sl NO
7.1 Matriz de riesgos y control de los mismos. ~
8° ACCIONES NECESARIAS PARA ALCANZAR RESULTADOS, MEJORA CONTINUA
Resolucion 1403/2007, Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos del Servicio Farmaceutico Titulo Il
"= i - = = gl NO
8.1 Procedimiento de Auditoria/Autoinspeccion. o

8.2 Procedimiento de Acciones Correctivas.

8.3 Informe de auditoria/autoinspeciién.

8.4 Plan de accion frente a los hallazges, incluyendo acta de visita de Secretaria de Salud.

9. FUNCIONARIO DE SALUD (1) 10. FUNCIONARIO DE SALUD (2)
gaNombre: §_ L, U N, .. 0o B [101Nombre: _Boleeeco ke~ S )
9.2 Tipo de documento: e a 10.2 Tipo de documento: <
9.3 Numero de documento: ; — = w7 = s 10.3 Nimero de documento: =35 = 7 < ¢/ (_/ Y
9.4 Cargo: o 10.4 Cargo: s
9.5 Firma: D N 10.5 Fitma: /20 poere Sokor Some S -
11. PERSONA QUE ATIENDE LA VISITA 12. TESTIGO -

11.1 Nombre: &, \’”_,'_\_{”_v ;},“J”‘”_L ¥ l‘:"‘* 7 P\,ﬁ?f\tfﬂ 12.1 Nombre:
11.2 Tipo de documento: C.C. CE[] - 9 [12.2 Tipo de documento:

11.3 Nimero de documento: ¢ ¢ 5. {|§. 1 &1 12.3 Numero de documente: '

11.4 Cargo: Representante legal| |Propietario| |Encargado[.|[12.4 Firma: _—

11.5 Firma: _(:, Flore?

de inspeccion vigilancia y contro| para notificar o enviar informacion a través del correo electronico gue quedaregistrado en la presente acta.

Este es un documento publico de conformidad con lo establecido en el articulo 264 del codigo de procedimiento civil.

Nota: En aplicacién de la Ley 1437 de 2011 articulos 2 y 3 numeral 4 principio de buena fe, hage 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 publicas o establecimientos de cadena, la cual sera la que
ellosindiquen; el propietario o representante legal debera informar a la autoridad sanitaria la direccion de notificacionen caso de cambio. Autorizo a las autoridades
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