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Marque con una X cuando el establecimiento cumple la de los i en el instructivo para el aspecto a
Aceptable (A) & A
Aceptable con Requerimiento (AR) Marque con una X cuando el bl i cumple parci los i descritos en el instructivo para el aspecto a evaluar
| Marque con una X cuando el establecimiento no cumple ninguno de los requisitos descritos en el instructivo para el aspecto a
Inaceptable (1) evaluar
ica (NA) Marque con una X la casilla “NA" en caso que el aspecto a verificar no se realice por parte del establecimiento y calificar como
No Apiica ( Aceptable (A) Justificar la razén del no aplica en el espacio de hallazgos.
Esta casilla se refiere a la criticidad de cada item clasificados como:
C: Critico:El incumplimiento de este numeral tiene alto impacto en la calidad del producto y puede poner en peligro la seguridad de
Criticidad (C) los consumidores del mismo.

M: Mayor: El incumplimiento de este numeral tiene impacto medio en la calidad del producto y la seguridad del consumidor.
| Informativo: No tiene impacto sobre la calidad del producto o la salud del consumidor.
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1.1, ¢La ublcacidn, diseno y constnuecion de las dreas son apropindas para
las operaciones que se realizan en ellas?
(Articulo 2 5 3.10 11 Literal 4, paragrato 4 Decreto 780 do 2005)

12 El establecimiento esta ublcado en un lugar de facil acceso para los
usuanos y alejada de fuentes de contaminacion o ruido excesivo
(Capitulo 1 No 1.1 Res 1403 de 2007)

1.3 El establecimiento permanece limplo y ordenado
(Capitulo 1l No 1.1 Res 1403 de 2007)

1.4 El establecimiento es independiente de cualquier otro establecimiento
lcomercial 0 de habitacion
(Capitulo 11 No 1.1 Res 1403 de 2007)

1.5 Pisos. Los pisos son de material inpermeable, resistente que permite su
facil limpieza y sanitizacion. (Capitulo Il No 1.1 Manual
Res 1403 de 2007)

1.6 Paredes. Las paredes y muros son impermeables, solidos, de facil
|limpieza y resistentes a factores ambientales como humedad y temperatura.
(Capitulo 1l No 1.1 Manual Res 1403 de 2007)

1.7 Techos. Los techos y cielo rasos deben ser resistentes, uniformes y de
facil limpieza y sanitizacion.
(Capitulo 1l No 1.1 Manual Res 1403 de 2007)
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1.8 lluminacién. Posee un sistema de iluminacion natural y/o artificial que
permita la conservacion adecuada e identificacion de los medicamentos y
dispositivos médicos y un buen manejo de la documentacion.

(Capitulo Il No 1.1 Manual Res 1403 de 2007)

)

1.9 Instalaciones eléctricas. en buen estado, tomas, interruptores cableado
protegido. (Capitulo Il No 1.1 Manual Res 1403 de 2007)

1.10 Ventilacion. Tiene un sistema de ventilacion natural y/o artificial que
garantiza la conservacion adecuada de los medicamentos y dispositivos
médicos. No debe entenderse por ventilacion natural las ventanas y/o puertas
abiertas que podrian permitir la contaminacion de los medicamentos y
dispositivos médicos con polvo y suciedad del exterior.

(Capitulo Il No 1.1 Manual Res 1403 de 2007)
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1.11 Condiciones de temperatura y humedad. Los sitios donde se almacenan
los medicamentos cuentan con mecanismos que garanticen las condiciones
de temperatura y humedad relativa recomendadas por el fabricante y los
registros permanentes de estas variables, utilizando para ello termémetros,
higrémetros u otros instrumentos que cumplan con dichas funciones.
(Capitulo 1l No 1.1 Manual Res 1403 de 2007)

C

Calificacion del Bloque ( Suma la calificacion de cada pregunta)

2.1 Los locales deben contar con érea fisica exclusiva, independiente, de
circulacion restringida, segura y permanecer limpios y ordenados. Donde se
diferencian las siguientes Areas:

(Capitulo IV No 2.2 Res 1403 de 2007)
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2 2 Aroa ndministrativa debidaments delimitada
(Capltalo IV No 2 2 Manual Res 1403 do 2007)

2 3 Area de recepcidn y almacenamiento provisional de medicamantos,
FISPOsitivos Medicos. productos autorizados
(Capitulo IV No 2 2 Manual Res 1403 de 2007)

2 4 Area de cuarentena de medicamentos
(Capitulo IV No 2 2 Manual Res 1403 de 2007)

25 Area de Medicamentos de control especial
(Capituto IV No 22 Manual Res 1403 de 2007)

26 Area debidamente identificada para el almacenamiento de medicamentos
que deben ser destruidos o desnaturalizados, por vencimiento o deterioro.
(Capitulo IV No 2 2 Res 1403 de 2007)

27 Cuenta con unidad sanitana completa, funcionando, por sexo y en
proporcidn al personal que labora.
(At 2531011, Literal 4, Paragrafo 3, Dec. 780 de 2016)

2 8 Area destinada para el almacenamiento de productos rechazados,
devueltos y retirados del mercado.
(Capitulo IV No 2.2 Res 1403 de 2007)

2 9 Area de alistamiento y despacho.
(Capitulo IV No 2.2 Manual Res 1403 de 2007)
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2.10 Area independiente de reenvase de materia prima en caso de realizarlo
(Capitulo IV No 2.2 Manual Res 1403 de 2007)

N(A

2.11 Area para manejo y disposicion de residuos, de acuerdo con la
reglamentacion vigente.
(Capitulo IV No 2.2 Manual Res 1403 de 2007)

&

Calificacion del Bloque ( Suma la calificacion de cada pregunta)

3.1 ¢El personal principal incluye al Director Técnico con titulo profesional
de Quimico Farmacéutico o un Tecnélogo en Regencia de Farmacia?

&

(V)

ooy,
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(Art. 12, Ley 10/90. Art. 15 y 153, Ley 100/93)

(Capitulo IV No 2.3 Manual Res 1403 de 2007 y Art 2.5.3.10.11 @ 110 oAul~o3 lols
Decreto 780 de 2016)
3.2 El personal que labora es suficiente en cuanto a los servicios y procesos 1 0
que ofrece el establecimiento. (Art. 2.5.3.10.9, Dec. 780 de 2016) /
3.3 Si se realiza el proseso de reenvase, este es realizado por un Quimico 2
Farmaceutico? (Art. 2.5.3.10.11 Decreto 780 de 2016) 1 0 Nln
3.4 El personal que labora en el establecimiento se encuentra afiliado al
Sistema General de Seguridad Social en Salud. 1 0

Calificacion del Bloque ( Suma la calificacion de cada pregunta)

4.1 El establecimiento cuenta con criterios, técnicas y métodos que permitan
continuamente controlar, evaluar y gestionar

la calidad durante el proceso de adquisicién de medicamentos y
dispositivos médicos

(Titulo Il Capitulo Il Manual Resolucién 1403 de 2007)
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Calificacion del Blogue ( Suma la calificacion de cada pregunta)

51 Realzan recepcion técnica y administrativa: Se soporta con actas
(TRuo 1 Capitudo 1! Manual Resolucion 1403 de 2007)

§ 2 Garantizan las condiciones de almacenamiento recomendadas por el
fabncante de los producto
(Thulo 1 Capitulo Il Manual Resolucion 1403 de 2007)

5 3 Los dispositivos médicos y los medicamentos se almacenan de acuerdo
con la clasificacion farmacoldgica (medicamentos) en orden alfabético o
cualquier otro método de clasificacion, siempre y cuando se garantice el
orden. se minimicen los eventos de confusion, pérdida y vencimiento
durante su almacenamiento(Capitulo Il No 1.1 Manual Res 1403 de 2007

5 4 El aimacenamiento se planifica, teniendo en cuenta basicamente los
Siguientes aspectos. a) Seleccion del sitio. b) Disefio de instalaciones. c)
Establecimiento de criterios, procedimientos y recursos para el cuidado y la|
conservacion de los medicamentos y dispositivos médicos. d) Aplicacién de
metodos de inventarios que aseguren la rotacién adecuada de los
medicamentos y dispositivos médicos.

(Titulo Il Capitulo Il Manual Resolucion 1403 de 2007)

5.5. Estar alejadas de sitios de alta contaminacion, para conservar
adecuadamente los dispositivos médicos y la estabilidad de los
medicamentos que puedan resultar afectados.

(Titulo Il Capitulo Il Manual Resolucién 1403 de 2007)

5.6 Facilitar la circulacion de personas y objetos. Estar situadas
preferiblemente en el primer piso o en un mismo piso de las edificaciones.
Las puertas deben situarse de tal manera que se facilite la circulacion de
personas y de objetos. (Titulo Il Capitulo I| Manual Resolucion 1403 de 2007)

5.7 Rayos solares. Evitar la incidencia directa de los rayos solares sobre los
medicamentos y dispositivos médicos.
(Titulo Il Capitulo Il Manual Resolucién 1403 de 2007)

5.8 Condiciones de temperatura y humedad. Contar con mecanismos que
garanticen las condiciones de temperatura y humedad relativa
recomendadas por el fabricante. Se llevaran registros de control de
estas vanables con un termémetro adecuado y un higrémetro calibrado.
(Titulo Il Capitulo Il Manual Resolucién 1403 de 2007)
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5.9 No contacto con el piso. Los medicamentos y dispositivos médicos no
deben estar en contacto directo con el piso. Se ubicaran en estibas o
estanterias de material sanitario, impermeable y facil de limpiar.

5.10 Mantenimiento de la cadena de frio. Los medicamentos que requieran
refrigeracién seran almacenados en cuartos frios, refrigeradores,
congeladores.Se debe contar con un plan de emergencia que garantice
el mantenimiento de la cadena de frio, en caso de interrupciones de la
energia eléctrica. Adicionalmente, debera disponerse de mecanismos
que registren la temperatura. (Titulo Il Capitulo Il Manual Resolucién 1403 de 2007)

5.11 Medidas de seguridad. En las areas de almacenamiento de
medicamentos y dispositivos médicos se contara con extintores de
incendios. (Titulo Il Capitulo Il Manual Resolucién 1403 de 2007)

Calificacion del Blogue ( Suma la calificacion de cada pregunta)

6.1 La inspeccion de los medicamentos y dispositivos
médicos se realiza contra un acta para verificar la cantidad de unidades,
el nimero de lote, fechas de vencimiento, registro sanitario, laboratorio
fabricante, condiciones de almacenamiento durante el transporte,
manipulacién, embalaje, material de empaque y envase y las condiciones
administrativas y técnicas establecidas en la negociacion.

(Titulo Il Capitulo Il Manual Resolucién 1403 de 2007)
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6.2 El establecimiento farmacéultico registra en los medios
existentes para tal fin, preferiblemente compultarizados, ln cantidad, focha,
valor unitario, valor total, etc., de los medicamentos y dispositivos médicos
recibidos (Titulo Il Capitulo Il Manual Resolucidn 1403 de 2007)

6 3 En caso de presentarse la devolucion de medicamentos, los mismos 8o
guardan aparte del area de productos disponibles para la
venta y/o dispensacion y se debe prevenir su redistribuclion hasta que se
decida que estan disponibles.
(Titulo Il Capitulo | Manual Resolucién 1403 de 2007)

6 4 ¢ Se verifica las alertas generadas por las agencias sanitarias en cuanto a
recogidas de producto de mercado, problemas de calidad o deméas
problemas que puedan impactar la calidad de los medicamentos
almacenados y distnbuidos. ¢ Se documentan y se divulgan estas alertas
al personal implicadas en los procesos?

(Titulo Il Capitulo I Manual Resolucion 1403 de 2007)

Calificacion del Bloque ( Suma la calificacion de cada pregunta)

7. RETIRO DE PRODUCTOS DEL uchAn

< =7 G

7.1 Cuenta con responsables y procedimientos escritos para retirar de manera
inmediata del mercado los medicamentos y dispositivos médicos
distribuciébn no cumplan las especificaciones técnicas de calidad o

cuando asi lo solicite el Invima (Capitulo VIl Art 26 Res 1403 de 2007)

7.2 El sistema de registro de entregas del distribuidor
deberé permite la identificacién inmediata del destino de todos los

WNsrema DeHOY

segunda. La documentacion quedara inmediatamente a disposicion de la
autoridad competente.
(Capitulo VIl Art 26 Res 1403 de 2007)

® | @

productos comercializados.  (Capitulo VIl Art 26 Res 1403 de 2007) 1
7.3 El proceso de retiro se registrara en el momento en que se lleve a cabo.

En el informe se incluye la cantidad de productos entregados por el

distribuidor a quien los tenga a su disposicion, la cantidad de productos

retirados del mercado y la diferencia entre la primera cantidad y la M 1

Calificacion del Blogue ( Suma la calificacion de cada pregunta)
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MA DE GESTION DE LA CALIDAD
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~ OBSERVACION |

8,1 El establecimiento tiene implementado y perfeccionado el sistema de
Gestion de la Calidad ? (Capitulo Iv Res 1403 de 2007)

-3

GCA-PR-02.

8.2. Cuenta con Estructura interna y las principales funciones. Manual y
politicas de calidad
(Capitulo 1V, Res 1403 de 2007)
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8.3 se encuentra documento la evaluacion de Proveedores de medicamentos
y dispositivos médicos. (Capitulo IV, Res 1403 de 2007)

8.4 Procesos propios del establecimiento farmacéutico que se efectten de
acuerdo con los procedimientos documentados, realizando el seguimiento,
analisis y la medicion de estos procesos. seleccion,adquisicion,recepcion,
tecnica tecnica y administrativa,almacenamiento,distribucion, destruccion o
desnaturalizacin. (Capitulo IV, Res 1403 de 2007)
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8.5 Cuenta con Procesos estratégicos y criticos del servicio que resulten
determinantes de la calidad, su secuencia e interaccion, con base en
criterios técnicos previamente definidos.

(Capitulo IV, Res 1403 de 2007)

8.6 Cuenta con Criterios y métodos necesarios para asegurar que estos
procesos sean eficaces tanto en su operacién como en su control.
(Capitulo IV, Res 1403 de 2007)

8,7 Cuenta con Indicadores de gestiéon
(Capitulo IV, Res 1403 de 2007)

8.8 Cuenta con Acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados
y la mejora continua de estos procesos.
(Capitulo IV, Res 1403 de 2007)
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18 9 Cuenta con inscrpeion ante el Programa Nacional de Farmacovigilancia?
Circular 600-10273-14

Calificacion del Bloque ( Suma la calificacion de cada pregunta)

9,1 Medicamentos de control especial sin previa autorizacion para su manejo. M
(At 97, Res. 1478/06)

110

9.2 Vencidos (Art. 456, Ley 09/79. Ad. 77, Dec. 677/95) C

esta prohibida su venta o su tenencia. (Art. 77, Dec. 677/95)

9,4 Muestras médicas. (Art. 76 y 77, Dec. 677/95. Art, 45, Dec. 3554/04) C

9.5 Empagues y envases vacios. (Art. 77, Dec. 677/95. Art. 45, Dec 3554/04) C

9.6 Con enmendaduras o con sticker en su etiqueta ocultando informacion. C 2 1 0
(Art. 77, Dec. 677/95. Art. 45, Dec. 3554/04)

9.3 De entidades de seguridad social que son de uso exclusivo de estas y que o) @ 1 0

9.7 Sin registro sanitario INVIMA. (Art. 77, Dec. 677/95. Art. 45, Dec. 3554/04)| C @ 110 /

Calificacion del Bloque ( Suma la calificacion de cada pregunta) \ L\ ( \ L\ {OO '/‘

CONCEPTO. Seleccione con una equis (X) el concepto sanitario a emitir NIVEL DE CUMPLIMIENTO En caso que uno o mas de los aspectos a
evaluar sea identificado como critico y calificado
FAVORABLE 90-100% como Inaceptable (1), independiente del
porcentaje de cumplimiento obtenido, el
CONCEPTO SANITARIO a emitir sera
FAVORABLE CON REQUERIMIENTOS 60 - 89,9% DESFAVORABLE y se procedera a aplicar la
MEDIDA SANITARIA DE SEGURIDAD
DESFAVORABLE <59.9% respectiva.

FAVORABLE

FAVORABLE CON % DE CUMPLIMIENTO
REQUERIMIENTOS DE LA INSPECCI6N

DESFAVORABLE

FECHA DE LA
INSPECCION

VoL
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Para constancia previa lectura y ratificacion del contenido de la presente acta firman los funcionarios y personas que intervinieron en la visita, hoy

‘2!1 del mes de O3 del afio_2 QOZ O enlaCiudadde % C‘DR&\{CL(\

De la presente acta se deja copia en poder del interesado, representante legal, responsable del establecimiento o quien atendié la visita.
NOTA: El acta debe ser notificada dentro de un plazo no mayor de cinco (5) dias contados a partir de la realizacién de la visita.
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