Gobernacién del Tolima

Secretaria de Salud

Direccidn Salud Pitblica
Fondo Rotatorio de Estupefaciente

7

ACTA DE VISITA No. DPCO-0 4

INSPECCION, VIGILANCIA, CONTROL Y SEGUIMIENTO DE DISTRIBUIDORES MAYORISTAS
MUNIcIPIO LD AOVE pIAO4 MEs £2'}: ANOCCLS

1. OBJETO DE LA VISITA.

Inspeccion Vigilancia, Control y seguimiento (verificacion) ' PQRSD |
Solicitud del Interesado Solicitud Ente de Control ]

2. IDENTIFICACION DEL SERVICIO FARMACEUTICO' CQOV&S’T oL

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO: AD Ay it AC v (o VYZMY\VA DE ENTEIOES Y€ SAlup Vel Tolirtd .
NT: 800250 013-3
DIRECCION: c s (€ 19 N>R - 30 B) suutelLAKED

CORREO ELECTRONICO: A{y Ao N ¢ Ay co @€ COodestol. Com. (.
TELEFONO: £ 0@ 1723 9004g.

MATRICULA MERCANTIL No. 5 & <5 39 3 VIGENTE: 7575
% 2 AGENCIA DE ESPECIALIDAD

TIPO DE ESTABLECIMIENTO | DEPOSITO DE DROGAS * | . =S

e 4 o \|FARMACEUTICAS * - (N
TIPO DE DISTRIBUCION MAYORISTA: | NACIONAL WO | DEPARTAMENTAL =3
HORARIO DEL ESTABLECIMIENTO: -} .05 A~ L - 7:Q2 PH1- 600 £\
DIAS DE FUNCIONAMIENTO: - |Lunes a viernes X Lunes a sabado Otro cual:
REPRESENTANTE LEGAL: C L AC OTA HTleMA LIEVAND (Z20NT6JEL
TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD |~ co_ - |NoDEDOCUMENTO (S 36| 933

RESOLUCION DE INSCRIPCION O RENOVACION No 001637 8.
FECHADE EMISION: 7 o 155 / 7013 [FECHA DE VENCIMIENTO: , o /oS (Zo1g.

Se encuentra facultado por el FNE/FRE para la distribucién (mayorista) de S| NO NJA
MEDICAMENTOS DE CONTROL ESPECIAL - MME X
Se encuentra facultado por el FNE/FRE para la distribucién (mayorista) de s x NO N/A
MEDICAMENTOS DE CONTROL ESPECIAL MONOPOLIO DEL ESTADO - MCE '
OBSERVACIONES: T G AW
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3. TALENTO HUMANO - DIRECCION TECNICA

NOMBRE DEL DIRECTOR TECNICO: Joe6¢  AwuDneS Povollduet CASTIUD

TIPO DE DOCUMENTO IDENTIDAD: CC-

NUMERO DE DOCUMENTO: \\\O SO & 7234

PROFESION: L€ GE/E OE TFALMA (TAH

TARJETA PROFESIONAL / EQUIVALENTE:

7665

ENTIDAD QUE LA EXPIDE: Go®eNNA- Cions DEL-To LIHA —SEAETALTA NE SALv D,

TIPO DE
VINCULACION:

servicios

Laboral )L Prestacion

Cooperativo

Otro: ___ ¢Cuél?

HORARIO DE PERMANENCIA: )00 AH— |- H - 1L:00FP M — boof M.

¢ Cuéntas personas del proceso tienen como

y/lo MME y cudl es su perfil?

| pELESmA  AuK e FALHAGA.

parte de sus funciones manipulacién de MCE = -

¢ Cuantas personas distribuyen MCE y/o MME?

G ; Pébﬁo A

SomBRs INDE;!rPIgI(?ECION lnggnTngzﬁchN TITULO
QS B Ce 26143 126 | Aox faLHAcA
%‘Z@gng%%h ce 11346 45304] Axe FALHALY
CALOE wdS  ILhloss ce V3028196 | AUX FALHALK
HeTsen pobziy | ce \Wosa130y  |puy Fnracs

| ASPECTOSPOREVALUAR = ACU“QTL'M'ENIIg _{ OBSERVACIONES

Cuenta con director téé;nic_b apropiadb_de
acuerdo con el tipo-de establecimiento:

X

%

El director técnico se encuentra presente al

momento de la visita en-el.establecimiento. ..

|

con la cobertura y la disponibilidad del director

es la disponibilidad del director técnico?

De acuerdo con la demanda de servicio cuenta

técnico para cumplir con,jas funciones. ‘¢ Cual . -

& (fll/r/\fp (= MI"LL’

¢ El establecimiento presenta documentos.o
registros de-capacitacién que comprueben la
educacion o el entrenamiento de su personal
para cumplir con las funciones relacionadas
con el manejo de MCE y/o MME?

1

En ausencia o reemplazo del director técnico
cuenta con un empleado debidamente
capacitado y entrenado encargado de suplirlo.

)i
X

Nombre: Y&, LJ‘1\ uLLoA

Tipo de documento: C C.

Namero de documento: 38 \43\26
Documento de designacion:

ELn ElAPoRACON -
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g ‘:4
4. CONDICIONES DE INFRAESTRUCTURA, SEGURIDAD Y MANEJO DE MCE Y/O MME
AREAS DEL ESTABLECIMIENTO CUS':"P"'M'E:EO OBSERVACIONES

Las areas son apropiadas para las operaciones
que se realizan en ellas (circulacién restringida
para el personal ajeno al establecimiento y en las
zonas donde se encuentran los MCE y/o MME)

Cuenta con mecanismos Y/o dispositivos para
evitar el ingreso de personal no autorizado a las
areas de almacenamiento.

Las areas se encuentran limpias y ordenadas.
Cuenta con area de ADMINISTRATIVA.

Cuenta con area de RECEPCION.

Cuenta con drea de ALMACENAMIENTO
INDEPENDIENTE para MCE y/o MME

Cuenta con drea de CUARENTENA.

Cuenta con area de VENCIDOS.
Cuenta con drea de ALISTAMIENTO

Cuenta con 4rea de CADENA DE FRIO

Las areas estan ubicadas en espacios »
debidamente sefializados y son adecuadas para X

el volumen de las actividades y/o procesos que .

realizan. \

/

7
/
\

SQPASRP<PLPP<| <

\

OBSER{IACIONES

O

< ¢ |25

PLIMIENTO
NO

PISOS PAREDES TECHOS

Los pisos son de matenal |mpermeable y
resistente y cuentan con-un sistema de drenaje (
que permita su facil lavado y limpieza.

Las paredes y muros.son impermeables, solidos,

de facil limpieza, resistentes a factores

ambientales como humedad y.temperatura.

Los techos y cielorrasos.son de material ; L
resistente de facil lavado v limpieza.

CUMPLIMIENTO

_ ILUMINACION, VENTILACION =3l NO. OBSERVACIONES
EI érea cuenta con un snstema de |Ium|nacu5n y
ventilacién natural o artificial que permita la
conservacion adecuada e identificacion de los 1
MCE y/o MME

CONDIClONEs DE TEMPERATURA 'Y CUMPLIMIENTO
HUMEDAD S| NO OBSERVACIONES
Cuenta con mecanismos que garanticen las < W.At,\ o c\ v
condiciones de temperatura y humedad relativa 70 Aloadr (12 meds ea odas
recomendadas por el fabricante. 6> atad
(
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o g

Cuenta con instrumento CALIBRADO
(TERMOHIGROMETRO) para la ‘medicion de
temperatura y humedad relativa, conservan
documentos de soporte.

X

ce\tbyeds ze /9’5] 015

Se llevan registros diarios de temperatura y
humedad relativa

X

Cor rr\m‘lﬂ S5 Xmctizeds

Cuenta con plan de contingencia para casos de

SO Ac‘a@ dotu e Y

mediciones de temperatura y humedad fuera de We s < I lw—k\
especificaciones recomendadas por el fabricante. (ﬂ“\j’ WHIEMTE Sy U é(c—/\\ P
CRITERIOS DE ALMACENAMIENTO GUMBLIMIENIC OBSERVACIONES

sl

Los MCE y/o MME se almacenan y mantienen
bajo estrictas condiciones de seguridad. '

NO

V\\(Y‘ he— Con \\GV(,-

Cuenta y cumple con equipos, instrumentos,
bibliografia y materiales necesarios para el
cumplimiento de los objetivos de las actividades
ylo procesos que se realizan.

&

Cuenta con un sistema de almacenamiento que
contribuya a evitar.errores de dispensacion y/o
distribucién de MCE y/o MME

b

Didun ﬁ\{itxlou’nco

[

5. SISTEMA DE CALIDAD Y PROCEDIMIENTOS PARA LOS PROCESOS REALIZADOS

PROCEDIMIENTQS Y/O PROCESOS

CUMPLIMI

ENTO

Si

NO

OBSERVACIONES

Cuenta con procedimientos documentados para
la seleccién y evaluacién: de proveedores, -
adquisicién, recepcién, almacenamiento,
alistamiento, despacho y/o distribucién, -
transporte, devolucio'nes, destruccion,
inventario, cuarentena.de los medicamentos
incluidos los MCE y/o MME

SShon e Proce» do
OC\\/ L("tG\_Q,\LJ/\ A

Reyo bc’con o—

Ca Mlt Le: ae\l'éﬂ&'

Cuenta con procedimientos documentados para
la limpieza de las instalaciones. "*

g proted> A a A xeciv

Se realiza control de plagas con empresa
autorizada por secretaria de Salud del Tolima.

N
»
X

ABTL \& D€ Tols
LU LTISEM U2D — SERU A Po,

Cuenta con procedimientos documentados de
gestion de PQRSD, que incluyan puntos de

5

CaL-pa-o5 Vs -

control ~

SUMPLIMIENTO

OBSERVACIONES

) DOCUMENTO PGIRHS PGIRASA Sl NO
Cuenta con el documento para manejo de H e — \J
residuos y fue evaluado por la autoridad >( AN —+ - OO 3
Sanitaria. ‘
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ADQUISICION Y RECEPCION TECNICA

CUMPLIMIENTO

OBSERVACIONES

Sl NO
Todos los MCE y/o MME adquiridos se
encuentran incluidos en la resolucion de X /
inscripcion otorgada por el FNE y/o FRE.
Sus proveedores se encuentran inscritos ante el \
FNE y/o FRE con resolucion vigente. .
Los medicamentos adquiridos concuerdan con i \
lo autorizado para el proveedor >O
Durante la recepcion técnica, los MCE y/o MME '
cumplen con las normas de calidad en :
empaques, envases, etiquetas y rétulos (Fecha'
de vencimiento, numero de lote, nombre del 5
laboratorio fabricante y/o importador, condicion
de venta, registro sanitario).
Existe un ordenamiento de los MCE y/o MME
dentro del area de almacenamiento: X O(A“N ALF‘\”‘ {'\ o
Adquiere los medicamentos monopolio del Siz | No: | N/A:
Estado directamente con el FNE o FRE. ')( '
‘ ‘ ‘ Nombre: ‘ _
NIT:
% ¥ Domicilio:
En caso de que no adquiera los MME a través
del FNE o FRE, que entidad se los suministra. .
% R LAy Nombre:
NIT:
Domicilio:
. DISTRBUCIONMAYORSTA =g WEGs OBSERVACIONES
Cumple con el destino autorizado en la
resolucién de inscripcién emitida por el >< /
FNE/FRE.
Se distribuyen Gnicamente-los MCE autorizados »C
por el FNE/FRE. < '
Solicita a sus clientes evidencia de la
inscripcién ante el FNE y/o los FRE para la X
distribucién de MCE. '
Conservan facturas que soportan los ingresos y \
las salidas. Y
‘ {
Los movimientos de los MCE se registran en \
bases de datos manuales (sin enmendaduras ni ¥ A\ min 6‘5)"/”"’41:"‘2‘)
tachones) o sistematizadas.
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Secretaria de Salud

Direccion Salud Publica
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Se evidencia que no hay recepcion o entrega
de muestras médicas y/o bonificaciones de
MCE como estrategia de mercadeo y se

evidencia que no utiliza canales de X
comercializacion para los MCE como internet,
correo u otro medio similar.

En el proceso de distribucion se garantiza la /

verificacion de la fecha de vencimiento,
cantidad y nombre de los MCE

\
TRANSPORTE v CUSN:PLIMlE:TO'O OBSERVACIONES
Realiza traslados MCE y/o MME X V(LA (Frew -

¢Quién realiza el transporte MCE y/o MME? Propio X Tercero)( | DS P2 FonaLannes
6. ACCIONES ESPECIFICAS ANTE EL FNE/FRE
CUMPLIMIENTO

INFORMES SI NO OBSERVACIONES

Se diligencio correctamente el acta de

apertura del registro de movimientos de los >(_ W

MCE y/o MME

Existe libro o registro de las existencias y .

movimientos de los MCE y/o MME X “‘Q‘f‘mu"'\”') 517)""’"/\’('&‘ ép)

El libro o registro de las existencias y

movimientos de los'MCE y/o MME se X 6(_/.;&;(/\\13, < \\ ~(e—

encuentra dlllgenmado confecha actual 4

Se evidencia la responsabilidad y

supervision del:director técnico sobre el

manejo y dlllgenclamlento correcto del 7C
| registro de los MCE y/o MME

Reporta oportuna (10 primeros dias de  Autads o Coyn d-

cada mes) y adecuadamente al FNE y/o S‘C c";‘ o 1115

FRE, el informe mensual de distribucién.de >O ;

MCE y/o MME (Anexo 12) : med s Junie TS
8. DOTACION. _

ESTANTES " Ist XX [no  [BuEnEsTADO [st X |no

ESTIBAS “TsiX no. [Buenestapo [st X [no  [eAmenal \as b cpnefsr
EXTINTOR™ _1s1OX [ no BUEN ESTADO |S! S( NO MANTENIMIENTO |S1 X |NO
NEVERA SI ?C NO BUEN ESTADO |SI 76 NO MANTENIMIENTO | SI )L NO
TERMOHIGROMETRO st X [no BUEN ESTADO |SI »° |NO MANTENIMIENTO |sI_)° |NO
TERMOMETRO NEVERA __ |si Y [No BUEN ESTADO |si_y |NoO MANTENIMIENTO |51 | NO
VITRINAS st X [no BUEN ESTADO |si Y[ no

EQUIPO DE COMPUTO st K [no  [BuenEsTADO [s1 /< No

FECHA CALIBRACION TERMOHIGROMETRO: Z & /0 3 [ z2o1S

FECHA CALIBRACION TERMOMETRO DE NEVERA: O~ /o9 [ 1ot 4
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FECHA DE RECARGA DEL EXTINTOR: A o>y 17o1 & - -LD'L‘S/

FECHA MANTENIMIENTO PREVENTIVO DE LANEVERA  OS / 6 7 1014

preventivo y correctivo

Las hojas de vida de los equipos presentan registros de limpieza, calibracién y mantenimiento Si )( NO

OBSERVACIONES: “:f w6y -

9. CONTROL DE EXISTENCIAS DE MEDICAMENTOS DE CONTROL ESPECIAL (MCE y/o MME):

NOMBRE DEL MEDICAMENTO | CONCENTRACION | FORMA FTICA Exﬁ;i'fs“‘s ' ,f;‘éﬁ?;‘:{,‘}fs EXCESO | DEFECTO | CUMPLE cu{‘,.‘.lLE
P\\ Pre=> \VI—\ O.S mg TC\\O . (= 6Zo X
AN ‘prt— 2olen 0.85 e | Teb | o 1o X
o Ze pine TSow | b [ 4680 | AGSO X

lon c.'—\'(_ Pfam L y\aa\ ’YZ\L 23 A0 LA2= X

C\eacie Pa,.ﬂ O. ‘; s ’Y?\L coo o> X
Uszpime Voo pw | TEL |\ | \4ho X
Uonc i Pon TS rey | Goz> | 466 | ACK %
Tenteiilo OSm Jmh [Solwiy, | 223381 slC X
o= P\nq | o0 M\ ’Y}.‘U 2000 | dooo X
\orc 1L Lot - 5—*'“’\ Teb 1o \22 X
Love T pm i Lmo\ Yeob \1e \zo X
hobeaxem . | za»»\ Tak | 20 | % X
Hededone a [M10 e | Tebt | V12 \22 X
SR P e [ 5mm 5 59\ \y 2258|1159 X
’F‘tns\o‘-r\: e\ C';Owﬁ e K é\al C{oo Q0o X
kedkevmina 5‘5&\ fod [55\ g [3P1 | 23 X
TlopendA -\“\Y Lo | 6o (o X
A C\/G%’\""" Sﬂ"‘\lg_"'\ b\ A4 ’%"\*S’ 84’ X
(@w\o h)bxf\_"\ qs"‘“\ [ 8s\ \f\‘!\ 0 T o X
oA 2 "/v. 2=\ &rol 5 o X
D et Porn \oyae I‘LM'\ Solung | ) =5} Ao X
H Abb\c‘w 5 MI’an\ $2\ \N\.r ble (2o X
Lemifendanilo | T 4 volvo! 6 ¢q0 X
Har fine b:jh\ S5\ wmg. |\ | \Q1e X
Teadeale Swwvd\)»\rt A\ L, 22994 | 72891 X
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10. OBSERVACIONES Y / REQUERIMIENTOS: §Ceu( e — «9)9 Sh-veeldNe H A‘C—\CA@')
e~ e Pygead edde- yine e poak  dotopenle]
rercdey A Pvoce3~5 4 Pre e\ patede - St Lrina
e SisMie Aend ce “/! a¢ A«D{’ng oL 2ed

R L e

/

DE CONFORMIDAD CON LOS ESTABLECIDO EN LA LEGISLACION SANITARIA VIGENTE ESPECIALMENTE LA LEY
9 DE 1979, DECRETO 780 DE 2016, RESOLUCION 1403 DE 2007 Y RESOLUCION 1478 DE 2006 RESOLUCION
315 DE 2020, EN ESPECIAL PARA EL CUMPLIMIENTO DE LAS ANTERIORES EXIGENCIAS SE CONCEDE UN PLAZO

WINENEEID vEmWmr W e s

} DE (,/ ) DIAS A PARTIR DE LA FECHA. EN CASO DE INCUMPLIMIENTO SE PROCEDERA A
] APLICAR LAS MEDIDAS PREVISTAS EN LA LEGISLACION SANITARIA VIGENTE.
OBSERVACIONES POR PARE:—" PERTONA QUE ATENDIO LA VISITA: Lo tnDiwmucon
ecibldo e Aaro.
/ /
> / P
CONCEPTO DE LA VISITA

FAVORABLE X Cumple con las condiciones establecidas en la normatividad vigente
1 : A 2 P : i e

PENDIENTE A Se presenta requerimientos frente las condiciones establecidas en la normatividad

VIQente %
DESFAVORABLE .| Presencia de un factor critico

FUNCIONARIOS Y) ,_,CONTRATISTAS DE FONDO ROTATORIO DE ESTUPEFACIENTES Y/O TESTIGO

FIRMA o FIRMA

NOMB ,LLA 9. 'cﬁ{? lmbA NOMBRE /
D.I kkkn 46Md¢ ~ Dl

carco it vorm— p AR <= C. CARGO. - . /

PROFESION____ (D WCD PROFESION _ //

POR PARTE DEL ESTABLECIMIENTO

FIRMA O&}@{ @W? FIRMA W%M
NOMBRE_MMQ% NOMBR/E /Cer/%/Wx:e[//A (Bshre

p1_ /110 50X 73y p.| 2456/ '—{e/.
cArRGO_Ditefor Teghild cArGOo_(oorchroetd M/Pé'“”'”/ 1 eateled
PROFESION peb]eh’f dc h"hng(;l i PROFESION ﬂ;/m,r"ﬁ('ozkr ;/—manu)zl—&\.

L SR B s TR Tl Sl B s RO UL LA S DURAL U A RS VR M R R RS R B
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