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Visita 1

la General -

Visita 2

Visita 3
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= | Visita 4

*Al suministrar esta informacion, se autoriza para notificaciones administrativas y judiciales.
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Froarainaclon Solicitud del interesado / Asociada a peticiones, quejas y reclamos ;
rog i .\ ismnadl \ No. Radicado Nilirmers deyadicado za.Wwa_nmuc
Fecha de radicado: Fecha de radicado:
Solicitud oficial NGmero . - 5
doteidicada / No. Radicado Evento de interés en Solicitud de practica de pruebas/procesos No. Radicado
Fecha de radicado: salud publica sancionatorios administrativos Ve

2026

Canalizado ;
Autorregulacién  |* /| owo X _mmum%n%; Pase %g?uoofr

e

AT s i

1.2.1Deposito de drogas

1.2.2 Agencia de especialidades farmacéuticas

1.2.3 Operador logistico

XX

1.2.3.1 Compania(s) propietarias(s) de los productos almacenados:

TR AR S BN

1.3.1 Almacenamiento, distribucion y/o transporte de medicamentos alopaticos.

1.3.2 Almacenamiento, distribucién y/o transporte de medicamentos de control especial

1.3.3 Almacenamiento, distribucién y/o transporte de medicamentos de cadena de frio.

1.3.4 Almacenamiento, distribucién y/o transporte de medicamentos homeopaticos

Secratarfa General - Subdireccin Imprama Distrital

~| 1.3.5 Almacenamiento, distribucién y/o transporte de suplementos dietarios

K| XK

sion,

1.3.6 Almacenamiento, distribucion y/o transporte de productos Fitoterapéuticos

><
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Distrital

1.3.7 Almacenamiento, distribucion y/o transporte de dispositivos médicos

1.3.8 Almacenamiento, distribucion y/o transporte de equipo biomédico

1.3.9 Almacenamiento,

distribucion y/o transporte de reactivos de diagnéstico

1.3.10 Almacenamiento, distribucién y/o transporte de productos cosméticos

1.3.11 Almacenamiento, distribucion y/o transporte de Productos Absorbentes de Higiene Personal -PAHP.

1.3.12 Almacenamiento, distribucion y/o transporte de droga blanca

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

1.3.14 Distribucién de productos al Sistema General de Seguridad Social en Salud -SGSSS

1.3.15 Reenvase de materia prima.

1.3.16 Otro, ;Cual?

1.3.17 Acondicionamiento secundario de productos de interés de la linea (medicamentos, fitoterapéuticos, suplementos dietarios, dispositivos médicos, cosméticos, productos de higiene doméstica y
productos absorbentes de higiene personal)

1.3.17.1 ¢ Cuenta con certificacion emitida por la autoridad competente para el proceso de acondicionamiento? Certificado No.

Marque con una X cuando el establecimiento cumple con Ia totalidad del criterio evaluado

Marque con una X cuando el establecimiento no cumple con la totalidad del criterio evaluado

Marque con una X cuando el establecimiento no realice dicha actividad. Justificar la razon del no aplica en el espacio de hallazgos

sl
No cumple NO
No aplica NA
Critico c

El incumplimiento de los items identificados como criticos tienen un alto impacto en el proceso servicio ofrecido y la calidad del producto y puede poner en peligro la salud de los consu-

Conlleva a un concepto desfavorable.
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General -

4

2.1.1.1 Nombre:

.uo,ég. K oydo

Nonex Calamonco

2.1.1.2Tipo de documento:

Cdha

Q0 Cludadonfi | 2.1.1.3 Namero de documento de identidad:  3q § G 4 O

2.1.1.4. Titulo o Permiso de:

Quimico Farmaceéutico JA

Tecnélogo en Regencia de Farmacia

2.1.1.5. No de tarjeta/ Resolucion:

Rabhos 6532

S

B AR S ety e

2.2.1. ; Cuenta con Director Técnico con perfil acorde a la normatividad?

SR T T

[2.1.1.6. Expedido por: JeUtonu Diybifal dy fald  2.1.1.7. Fecha expedicion | & | mim | G4

2.2.2. ; Cuenta con soporte que evidencie la contratacién para el Director Técnico?

2.2.3. ; Se evidencia soporte del Director Técnico que evidencie las funciones u obligaciones y lugar
de trabajo?

2.2 4. ;Existen soportes que evidencien como suplir las ausencias temporales y justificadas del Director
Técnico?

. S z Eo ST L R e L it

i fe?

otro establecimiento comercial o de habitacion)?

3.1 ¢ El érea y disefio son apropiados para las operaciones que se realizan en ellas (&rea de facil acceso,
de circulacién restringida para personal ajeno al establecimiento, exclusiva) independiente de cualquier

5

X
ol
%

facil limpieza?

3.2 ;Cuenta con pisos en material impermeable, resistente y con sistema de drenaje que permita su

S eudarcra
A X

Ao

¥

%

»%D D

R

Ko e~ aes A almaedo

’
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Distrital

3.3. ;Las paredes y muros son impermeables, solidos, de facil limpieza y resistentes a factores ambien-
tales como humedad y temperatura?

S 9.?@ _.gﬁf’o en mx..mba b.» %BE‘%‘O E,G 5 JA ..

3.4 ;Los techos y cielo rasos son resistentes, uniformes y de facil limpieza?

3.5 ;Posee un sistema de iluminacién natural y/o artificial que permita la visibilidad de los productas
autorizados, como el correcto desempefio de las actividades?

3.6 ¢ Tiene un sistema de ventilacién natural y/o artificial que garantiza la conservacion adecuada de los
medicamentos y demas productos autorizados?

3.7 ¢Se evita la incidencia directa de los rayos solares sobre los medicamentos y dispositivos
médicos, y demas productos autorizados?

3.8 ¢ Las instalaciones eléctricas se encuentran en buen estado (fomas,

e e

interruptores y cableado protegido)?

i

4.1 ¢ Cuenta con abastecimiento de agua potable?

4.2 ;Se cuenta con plan de contingencia en caso de suspension temporal del servicio de suministro
de agua potable? :

W prefents \auodo de torgue COR FrecRNUG  eftublegla on darely,

4.3 ¢ Para la disposicion de residuos liquidos, esta conectado a la red de alcantarillado o a otro
sistema adecuado?

535 de 12003

4.4 ;Se evidencia que se ha desarrollado e implementado procedimiento para el control integral de
plagas?

4

4.5 ;Cuenta con unidad sanitaria en proporcion de uno por cada 15 personas que laboran en el sitio?

4.6 ¢Se ha desarrollado e implementado procedimiento y registros para la limpieza de las areas (bafios,
estanterias, vitrinas, paredes, pisos, techos)?

4.7 ;Cuenta con procedimiento para la gestion de residuos generados en el establecimiento?, ¢ Incluye
la correcta disposicién final de los residucs peligrosos?

7

Cra 32 No. 12-81
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Distriral

taria General -

L N e i A s R i

4.8 ;Cuenta con Extintor con recarga vigente y se encuentra en un area de libre acceso?

4.9 ¢ Cuenta con Botiquin con dotacion vigente?

o s T i i £ T i it o e e i e

¢ Cuenta con las siguientes areas de manera independiente, diferenciada y sefializada:

5.1 Area administrativa

5.2 Area de Recepcion Técnica

5.3 Area Cuarentena

5.4 Area Almacenamiento

4 3%

5.5 Area Almacenamiento medicamentos de control especial

5.6 Area Almacenamiento de materias primas y medicamentos que requieren cadena de frio?

NA

5.7. Area de almacenamiento de materias primas? |

o P& P<

5.8. Area almacenamiento productos para disposicién final?

tenaj \primo) Olmagrodyf NA

4

5.9. Area de almacenamiento productos rechazados, devueltos o retirados del mercado?

5.10. Area de alistamiento y despacho?

5.11. Area reenvase de materias primas?

No vedlira m:o AN

M

5.12. Area almacenamiento de productos Fitoterapéuticos?

X XK

NA

5.13. Area almacenamiento de suplementos dietarios?

o

NA

5.14. Area almacenamiento de medicamentos homeopaticos?

po coverciolda  hopaofin (<

.
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6.1 ¢Cuenta con Planeacion estratégica documentada (mision, visién, politica de calidad, objetivos de
calidad)

6.2 ¢Cuenta con un procedimiento de gestién documental que impida el uso accidental de documentos
obsoletos o no aprobados?

6.3 ¢ Cuenta con organigrama y manual de funciones del personal que labora en el establecimiento?

6.4 ;Los procesos propios del establecimiento farmacéutico se encuentran debidamente caracterizados?

6.5 jcuenta con el mapa de procesos que represente: los procesos estratégicos y criticos propios del
establecimiento?

6.6 ¢ cuenta con procedimiento, cronograma y registros para la induccion y capacitacion del personal?

6.7 ¢Cuenta con un procedimiento documentado e implementado para la medicion de la satisfaccion
det usuario?

6.8 ; Cuenta con un procedimiento documentado y registros para el control, recepcidn, clasificacion, evalua-
cién y cierre de las quejas presentadas por los usuarios?

6.9 ¢ Cuenta con procedimiento y plan de auditoria intema?

—

XK XK KPR R | R

6.10 ¢ Cuenta con procedimiento para el desarrollo de planes de mejora, incluyendo los hallazgos de las
visitas de la autoridad sanitaria?

6.11 ¢ Se evallian y se mantienen bajo control los riesgos de mayor probabilidad de ocurrencia- Matriz
de Riesgos?

] e =

6.12. ¢ Realiza el seguimiento, analisis y medicion de los procesos propios del establecimiento farmacéu-
tico- indicadores de gestion?

Cuenta con procedimiento documentado & implementado para:

7.1.1. La seleccién, que permita verificar los medicamentos, dispositivos médicos y demas productos autori-
zados teniendo en cuenta garantizando asi su seguridad, eficacia, calidad y costo.

AKX
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Cuenta con procedimiento documentado e implementado para:

7.1.2. La adquisicion de los medicamentos y dispositivos medicos que, incluya programacion de necesida-

des, decision de adquisicién y prevalencia del conocimiento técnico e

>
X

7.1.3. La recepcion técnica de medicamentos, dispositivos médicos y demés productos autorizados.

A

7.1.4. El almacenamiento de medicamentos, dispositivos médicos y demas productos autorizados, que |Se  ev lenco = o\o<z m.{n.. v e~ s nwrmnouﬂ)to VN

garantice las condiciones establecidas por el fabricante, permita el control de inventarios y evite confusiones.| o.e¢s nWl NARL CACovID

7.1.5. El alistamiento de medicamentos, dispositivos médicos y demas productos autorizados -

7.1.6. El embalaje medicamentos, dispositivos médicos y demas productos autorizados, que van a ser
transportados T

7.1.7. El fransporte y entrega de medicamentos, dispositivos médicos y demés productos autorizados =

7.1.8. Manejo de medicamentos de cadena de frio, que incluya procesos tales como recepcion, almacena-
miento, distribucion y fransporte de los mismos

NA

7.1.9. El embalaje, que asegure el cumplimiento de la cadena de frio hasta la recepcion en su destino final? pm

i

7.2.1. ¢, Cuenta con proveedores que suministren productos autorizados por la entidad sanitaria competente
para comercializacion, fabricacién o importacién de los mismos? A

UK MK |x

NA

7.2.2. §Se cuenta con documento con fecha de entrega por parte del proveedor, de los medicamentos,
dispositivos medicos, y demas productos autorizados que contenga la siguiente informacion: Nombre,

Nimero de lote, Forma farmacéutica, Cantidad del producto, asi como el nombre y la direccién del provee- (e
dor y destinatario?

7.2.3. ¢ Se cuenta con registro o acta de recepcion que recoja informacion de los productos recibidos
(fecha de entrega, cantidad de unidades, nimero de lote, registro sanitario, fecha de vencimiento,
resultado de la recepcion)?

‘e
4
X

Impresidn: Secretarie General - Subdireccitn Imprenta Distrilal

7.2.4. ;Los productos autorizados se almacenan en estibas o estanterias de material sanitario, imper-
meable y facil de limpiar evitando el contacto directo con el piso?

e—

L
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7.2.5. ;Los dispositivos médicos y los medicamentos se almacenan de acuerdo con la clasificacion
farmacologica (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?
7.2.6. ¢Los sitios donde se almacenan medicamentos cuentan con condiciones que garanticen la

temperatura y humedad relativa recomendadas por el fabricante? c o
7.2.7. ¢las areas de almacenamiento estén alejadas de sitios de alta contaminacion para conservar ,
adecuadamente los dispositivos médicos y la estabifidad de los medicamentos? T

7.2.8. ;Los instrumentos de medicion de condiciones medio ambientales se encuentran calibrados?

7.2.9. ; Existen registros permanentes de las condiciones de temperatura y humedad relativa de las
diferentes areas de almacenamiento? ¢Los registros se encuentran dentro de las condiciones de
almacenamiento dadas por el fabricante?

7.2.10. jLos medicamentos que requieren cadena de frio se almacenan en refrigeradores o congela-
dores que garanticen que la temperatura se mantiene en el rango establecide por el fabricante y
registrado en los envases y/o empagques?

7.2.11. ¢ Se lleva registro de las condiciones de refrigeracion mediante el uso de instrumentos debidamente
calibrados?
7.2.12. ;Se cuenta con un plan de emergencia (contingencia) que garantice el mantenimiento de la ©
cadena de frio, en caso de interrupciones de la energia eléctrica o dafio de los refrigeradores o conge-
ladores?

7.2.13. ¢El establecimiento reporta problemas relacionados con medicamentos, reacciones adversas o
fallos terapéuticos en el formulario en linea dispuesto por el Invima entre otros, cuando aplique?

7.2.14. ;Se lleva registro de las devoluciones de medicamentos, dispositivos médicos y deméas productos
autorizados por los diferentes conceptos de devolucion, al proveedor?

NA

Distrital

7.2.15. (EI establecimiento separa del inventario y/o del sitic de almacenamiento los productos |
retirados del mercado, reportados en alertas sanitarias y proximos a vencer, y los coloca en un &rea |
restringida y segura, para evitar su comercializacion?

[

I
KPR PP KK s P

: : x :

3|7.2.16. 4 El establecimiento cuenta con soportes que evidencien la notificacion al Invima sobre el retiro de = Wewede a cdoo 0 chwe i

Xy T P s ® w

| medicamentos que durante el proceso de fabricacion yfo distribucion, no cumplan las especificaciones i.

m técnicas de calidad? WO »

£| 7.2.17. 4 Se verifican las alertas generadas por las agencias sanitarias en cuanto a recogida de producto del ,VA
m mercado o problemas que puedan impactar la calidad de los medicamentos almacenados vy distribuidos? .

: SDS - Salud Publica - Medicamentos y Tecnologias en Salud 2025 — Version 2.0
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General -

| libre de contaminacion microbiologica y/o plagas?

| 7.2.29. Manejo de medicamentos de control especial Hallaxual ®h acke ™MSGIW 0OV
i)

7.2.18. ;Cuenta con los protocolos basicos requeridos para el reenvase de materias primas? (1. |

Limpieza y desinfeccion de areas, 2. ingreso a areas,3. contaminacion accidental, 4. control fisicoqui- )
mico y microbioldgico, 5. uso, calibracion, desinfeccidn y mantenimiento de equipos y 6. manejo de N2 ealtrean ’3&
residuos)

7.2.19 { El establecimiento autorizado, adquiere y distribuye medicamentos y dispositivos médicos que
cumplen con las condiciones legales y técnicas para su produccion y comercializacién hacia estableci- \
mientos autorizados por las entidades competentes?

7.2.20 ;El transporte de medicamentos y productos autorizados se realiza en vehiculos propios? \

NA

z>VA
bk

7.2.21 ;El transporte de medicamentos y productos autorizados se realiza por contrato con un tercero? Ve nLo Propis

7.2.22 ; Elllos vehiculos utilizados para el transporte de medicamentos y/o productos autorizados, cuenta
con acta de inspeccion sanitaria con concepto favorable?

Actas de Inspeccion N.% MsOJW O 1 Y3,

7.2.23 ;Las condiciones de almacenamiento durante el transporte garantizan que se conserve la
integridad de los productes, se protegen contra hurto, se conserva su identificacion y se evita la conta-
minacion y/o confusion con otros productos?

7.2.24 ; Durante el transporte se verifican las condiciones ambientales especificadas en las etiquetas de los

7.2.25 ¢Se verifica que el vehiculo transportador este en buen estado de mantenimiento y limpieza, esta

7.2.26 ;Se suministra al transportador los documentos necesarios para cumplir con las formalidades

e
‘medicamentos, se lleva registros con termohigrémetro calibrado? \
de policia, aduana y sanidad? \

7.2.27 ;Se entrega al destinatario el registro que compruebe el cumplimiento de las condiciones de
almacenamiento durante el transporte?

e

Sid : b

e
}_&. i

SDS - Salud Publica - Medicamentos y Tecnologias en Salud 2025 -

Hoja 10/14

Cra 32 No. 12-81 SECRETARIA DE

Tol: 3546050 & SALUD

s ALCALDIA MANCR
www.saludcapital.gov.co DE BOGOTA D,

Version 2.0

K

BOGOT.



Ditrital

& Pt o

8.1. ¢El establecimiento esta libre de productos fraudulentos (sin registro sanitario, rotulado no
autorizado entre ofros)?

8.2. ;El establecimiento est4 libre de productos alterados (vencido, mal almacenado, cambios en
sus caracteristicas fisicas o quimicas)?

8.3. ¢El establecimiento esta libre de productos no permitidos para el tipo de establecimiento?

NA

8.4 ; El establecimiento est libre de empaques o envases vacios, etiquetas y elementos destinados
a la elaboracion de productos?

8.5. ¢ El establecimiento esta libre de productos reportados en las alertas sanitarias y oficios de nm_mm,mn_o:
del INVIMA? De contar con estos productos, estos se encuentran debidamente identificados y en la respec-
tiva area (a excepcién de los productos incluidos en el numeral 8.1 y 8.2)

8.6. ; Se garantiza el cumplimiento de las condiciones establecidas por el fabricante en empaque y
etiqueta de los productos?

8.7. ¢los productos con la leyenda de "uso Institucional”, se almacenan independientemente de los
productos comerciales?

NA

S
SAPK K e AKX

{a General -

L4

Alertas sanitarias revisadas: , .(:ﬂ .w r_\ro LO@
EoviMA 2008 a3, 251, 3dn, o o a4, ] 1 321 Mo , 40y, Tol, 302, 303, wbr?mo.ﬁ
$15 B, T8, My BLA3F 338, 335,334, I ;33
SDS - Salud Publica - Medicamentos y Tecnologias en Salud 2025 - Versidn 2.0
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Distrital

General - Subd|

9.1 ¢ Cuenta con anuncio claro al interior del local referente a los espacios libres de humo?

z>

9.2 ;Se ha notificado oportunamente de la apertura, cambio de direccion, direccién técnica o propietario del
establecimiento Farmacéutico, a la Secretaria Distrital de Salud de Bogota?

M Ko reolruds  Cumby

9.3 ¢Se cuenta con contrato para el suministro de medicamentos al SGSSS?

NA

94 ¢ Cuenta con inscripcion ante la Secretaria Distrital de Salud a través de la pégina de autorregulacion?

9.5. (La agencia de especialidades farmacéuticas participa en el programa nacional farmacovigilancia?

No e DJQ.O_E do h:‘wmc,c.;

6 g ?,.:é R(TQ

9.6. ¢El establecimiento cuenta con un plan de nmumo_.Bn_o: de por lo menos 10 horas anuales, continuo y

Mo morey) p_h

A2

Se Tmp__mc,_ visdu de we o

¢ ffableCinn Oy fuimaftito  for base privreda, ol wonenh d la

USite  3e omde  lon Q&:‘o Sqni1ono ??
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e Se Qo_o__m 5.

“E} establecimiento no cumple con Ia totalidad de

LT

los requisitos sanitarios establecidos en las

L

normas vigentes, pero las condiciones sanitarias evidenciadas no conllevan a un riesgo inminente para la salud humana

Para subsanar los anteriores hallazgos se concede un plazo de 20 dias, contados a partir de dia_ 20

delmesde_ @\ de 1020, quevenceeldia_ 1 & _delmesde_O Z de_ 202 |

De acuerdo con la ley 9 de 1979 y decretos reglamentarios, Ley 715 de 2001 y demés disposiciones legales vigentes

i

n.m.k. .(_b_

S Acconp y No  §&¢ mc:@&n\rv n§¢.0§w5§3 & %gnctm@a g%}oﬁ G%ﬂnn\%o\_ Cano hiﬂb:
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Diskrital

Genaral - Subidi

3¢ hhiton o o 30 @é%i? ?ga ?io?yh& h%,fcc_%»& Coms %%scc__;g%ﬁ Fxé& ni Nmsr& nv @&%m:

E

So veulizg _ibﬁ% 6 o ?2895 de %?.?wez QoMo F% d g 33_35 pra gute ROBGG G onhimicm btk

14.1. Clausura temporal total il 14.4. Suspensién total de trabajos o servicios. 0l 14.7. Destruccién o desnaturalizacion =
14.2. Clausura temporal parcial. . 14.5. Decomiso. [l
14.3. Suspension parcial de trabajos o servicios. EL 14.6. Congelacién o inmovilizacién.

Nombre:

Para constancia, previa lectura y ratificacion del contenido de la uamo_._s acta, firman los funcionarios y personas que intervinieron en la visita, hoy {dialmesfafio) Q@ 1

O\ j WG | enBogotaD.C.

Moy Temapds ¥

no ?mew&sroc

TTipo de documento:

Tipo de documento:  Codgla dg cinodoniy 5

Numero de documento:

Numero de documento:  |0% 10 T1o

Profesion u oficio:

Profesion u oficio:  (9.imiCq

umn, NG

Firma: B i /

Nombre: dn_,c,@? R._.eru .”_c:m.o\r E_QDDQZQ

Firma:

S

Nombre: 7
Tipo de documento: C.C[YC.E[ INIT[_JPEP[_JPS[JpTP[] Tipo de documento: C.C.[ JC.E[ ] ziH_ PEP_JPs[_IPTP[]
Ndmero de documento: 3 4 ¢G U1 9 b Numero de documento: \
Cargo: Representante legal[_| Propietario[_] m_._nm_.umnoﬂ Cargo: \

L3

Firma: Y e ot A P 5.

s b

Firma:

-

NOTA 1: "En concordancia con [o definido en el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011, se da por comunicado que con la imposicion de una medida sanitaria de sequridad establecida en la Ley 9 de 1979, se iniciara una investigacién administrativa en salud por parte de la Subdireccion
de Vigilancia en Salud Publica, conforme los términos mencionados en el articule 52 de la Ley 1437 de 2011" NOTA 2: "La adulteracién, el uso fraudulento, el suministro y consignacion de informacion falsa, registrada en el presente decumento o sus anexos, acarrear las respensabili-

dades de ley, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 286 y ss. del Codigo Penal Colombiano y Ley 1952 de 2019 Por la cual se expide el Codigo General Disciplinario
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Secretaria Distrital de Salud de Bogota

Subsecretaria de Salud Piblica At upeiy
Anexo de verificacién de cumplimiento de condiciones minimas para el manejo de medicamentos de control especial ZMQ IN D C M N N m
ESE:  Chad ‘39,@% LT n(r Jalod Wi Fecha: | 49 | 10 | 202¢
- 1. INFORMACION DEL ESTABLECIMIENTO
1.1 Razén social: Polime dic 3 Formacan@  SAS
1.2. Nombre del establecimiento: P \in-e dj ¢ '3 ?qf;ﬁm{ﬁmp JAS
1.3. Direcci6n: CL. 25 19D A

1.4. Namero acta principal: Mjodn ooy 693

2. TIPO DE ESTABLECIMIENTO

2.1 Drogueria 2.6 Consultorio veterinario

2.2 Farmacia- Drogueria 2.7 Clinica veterinaria

2.3 Deposito de Drogas VA 2.8 Drogueria Veterinaria

2.4 Operador Logistico 2.9 Agropunto

2.5 Agencia de Especialidades Farmacéuticas 2.10 Comercializador Veterinario 2.10.1 Mayorista 2.10.2 Minorista
2.11 Otro sl NO | Y| ¢Cual? _ .

3. AUTORIZACIONES
Articulo 11, capitulo V Resolucion 1478 de 2006 / Numeral 13.3, Articulo 13 Resolucién 090832 de 2021

3.1 Visita para inscripcién (primera vez o traslado) | NO [ N\ -
3.2.1 USO HUMANO 3.2.2 USO VETERINARIO ki
%2 Hixtaliad delipscripckon 3.2.11 Dﬁia:&o:g\ 3.2.1.2 Dispensacién [ 3.2.2.1 Distribuciénf{— 3.2.2.2 Dispensacién [—-
TIPO DE RESOLUCION NUMERO FECHA EJECUTORIA VIGENCIA HASTA OBSERVACIONES
INSCRIPCION 1%6 2| -04 - oy 21- OM - W02y inserigudn Con anterdy  direcaoh def € jtabloamien
RENOVACION 7 - >4l =
AMPLIACION 7 7 v =
MODIFICACION : 239 12 og <oy g -0 IO o e irecoon  achudl

7
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_ _ _
Secretaria Distrital de Salud de Bogots 5 *
Subsecretaria de Salud Puablica Acta Nimero |

Anexo de verificacion de cumplimiento de condiciones minimas para el manejo de medicamentos de control especial " MSOIN 0 O N .N M 5) i

4. PRODUCTOS QUE COMERCIALIZA/DISPENSA SOMETIDOS A FISCALIZACION
Anexo técnico 3 Resolucion 315 de 2020 / Decreto 811 de 2021

Alprazolam Q\ Clozapina Q Fentanilo, Fentanilo Citrato = | Mexazolam D4 Remifentanilo Clorhidrato _um.\ Triazolam
Bromazepam ﬁ, Diazepam Q Ketamina Clorhidrato E Midazolam, Maleato ﬁ_ ﬂmw.mwuwmm__ SOREE X Clonazepam Q\
Buprenorfina Q, Fentanilo E Lisdexanfetamina dimesilato E M_ﬁqw.whmﬁwﬁ. Midazolam ﬁ Tetrahidrocannabinol (THC) E Zolpidem Tartrato,
Clobazam ] Fentanilo Citrato [Y] Lorazepam [ | ©xicodona Clorhidrato Y] Tiopental Sodico 1% Hemfertsto [
Otro, ;Cusl? []  — .

4.1 Medicamentos de control especial - Monopolio del estado 4.2 Medicamentos de control especial de uso veterinario
Fenobarbital = Meperidina HCL = Metadona Clorhidrato & | Morfina Clorhidrato [ Butorfanol Tartrato [} Ketamina Clorhidrato -}
Fenobarbital Sédico[—] Hidromorfona Clorhidrato [ Metilfenidato Clorhidrato  [=] | Primidona = Ketamina Clorhidrato + Midazolam Clorhidrato H
Hidrato de cloral m Otro, 4 Cual? — ; Ofro, ;Cual? __

Si se trata de un operador logistico, registre el nombre de la(s) compafiia(s) propietaria(s) de los medicamentos de control especial almacenados:

EVALUACION
Cumple sl Marque con una X cuando el establecimiento cumple con la totalidad del criterio evaluado
No cumple NO Marque con una X cuando el establecimiento no cumple con la totalidad del criterio evaluado
No aplica NA Marque con una X cuando el establecimiento no realice dicha actividad. Justificar la raz6n del no aplica en el espacio de hallazgos.
Critico ¢ El incumplimiento de los items identificados como criticos tienen un alto impacto en el proceso, actividad, servicio ofrecido y la calidad del producto y puede poner en peligro la salud de los

consumidores. Conlleva a un concepto desfavorable.
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Secretaria Distrital de Salud de Bogota
Subsecretaria de Salud Pablica

Anexo de verificacion de cumplimiento de condiciones minimas para el manejo de medicamentos de control especial

Acta Namero

MSO0IN 002726

5. Verificacién de las Autorizaciones para el Manejo de Medicamentos de Control Especial
Articulo 11, Capitulo V' y Articulo 76, capitulo XV Resolucion 1478 de 2006 / Numeral 13.3, Articulo 13 Resolucion 090832 de 2021 / Articulo 2.5.3.10.11, Capitulo 10 Decreto 780 de 2016

CUMPLE
ASPECTO A VERIFICAR HALLAZGOS

Sl NO
5.1. ¢ Cuenta con Resolucion Vigente Expedida por el Fondo Nacional de Estupefacientes? c 7 NA| \
5.2. ¢ Los medicamentos de control especial aimacenados corresponden a los autorizados en la \ NA i
Resolucion expedida por el Fondo Nacional de Estupefaciente? c VA
3.3. ¢ Cuenta con contrato, certificacion o autorizacion que indique la vigencia del acuerdo contractual
existente con una o varias EAPB para el suministro de medicamentos de control especial, para el caso c NA
de medicamentos de Uso Institucional? X

6. TALENTO HUMANO.

Atticulo 37 y 46, Capitulo VII resolucion 1478 de 2006 / Articulo 14 Resolucion 090832 de 2021

6.1 INFORMACION TALENTO HUMANO

6.1.1 IDENTIFICACION DEL DIRECTOR TECNICO / RESPONSABLE

6.1.2.5. No. de tarjetal Matricula / Resolucién: {2t 5 636

6.1.1.1 Nombre: QOE.E\ i turdy MaRey Salamont o
6.1.1.2 Tipo de documento o.o.ﬂo.m.ﬂ_ PS[_JOTRO[] | 6.1.1.3 Numero de documento de identidad: G $9qypdy
6.1.1.4. Perfil Director técnico / responsable: @c“ MO fonmoeduhio
6.1.1.5. No. de tarjeta/ Matricula / Resolucién: PethaS b5 FL 6.1.1.6. Expedido por: S Uerit Dirpikal d& Jalod  [g447 Fecha expedicion| 7o | i | 44
6.1 2. IDENTIFICACION DELEGADO RESPONSABLE Y COMPETENTE . NO APLICA
6.1.2.1 Nombre: Joann Niwla] Morvt  Bohery
6.1.2.2 Tipo de documento C.C.[y/IC.E[ ]PS[_JOTRO[] | 6.1.1.3 Ntimero de documento de identidad: lo19 ©323 oS
6.1.2.4. Perfil Director técnico / responsable: A xiliay 2 Sepygiuof \Fﬁé@_,uf ol .
6.1.2.6. Expedido por: 7Rt Wrhidol &0 [uld | 6.1.2.7. Fecha expedicion| ) | 0% 19
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Secretaria Distrital de Salud de Bogota

Subsecretaria de Salud Piiblica

Anexo de verificacién de cumplimiento de condiciones minimas para el manejo de medicamentos de control especial

7 ;
Acta Niimero : _

_

i

MSO0IN 002726

6.2.5. Presenta documentos o registros de capacitacién que evidencien el entrenamiento del talento
Humano que cumple con las funciones relacionadas con el manejo de medicamentos sometidos a
fiscalizacion (manejo de medicamentos de control especial y/o monopolio del Estado y/o preparaciones
magistrales de control especial a base de derivados de cannabis)?

CUMPLE
6.2 ASPECTO A VERIFICAR HALLAZGOS S| NO

6.2.1. ;Cuenta con Director Técnico/Personal Responsable con perfil acorde a la normatividad? c 4 N

6.2.2. ¢ Cuenta con soporte que evidencie la contratacion para el director técnico/Personal Responsable? il NA |~

6.2.3. ; Se evidencia que el tiempo minimo de permanencia sin excepcion del director técnico/Personal \

Responsable es de ocho (8) horas diarias? 4 x

6.2.4. ;Existen soportes que evidencien como suplir las ausencias temporales y justificadas del director \\ NA .

técnico? S x

7

7. INFRAESTRUCTURA FISICA.

Articulo 36 capitulo VI, Articulo 117 Capitulo XX, Resolucién 1478 de 2006 / Articulo 14 Resolucién 090832 de 2021

ASPECTO A VERIFICAR

HALLAZGOS

CUMPLE

Sl NO

7.1 ¢ Se cuenta con pisos en material impermeable, resistente que permita su facil limpieza en el area de
medicamentos de control especial?

xn:cu@o nK 5__3 e eh ath Prndipu)

X

7.2 ¢ Las paredes y muros del area para medicamentos de control especial son impermeables, sélidos,
de facil limpieza y resistentes a factores ambientales como humedad relativa y temperatura?

5@.:3% A nfraes v on acky ,os,sc?ﬂ

X

7.3 ¢ Los techos y cielo rasos son resistentes, uniformes y de facil limpieza?

7

7.4 { Posee un sistema de iluminacion natural y/o artificial que permita la visibilidad de los medicamentos de
control especial, asi como el desempefio de actividades?

7.5 ¢ Cuenta con un sistema de ventilacién natural y/o artificial que garantiza la conservacion adecuada
de los medicamentos de control especial?

7.6 ¢Se evita la incidencia directa de los rayos solares sobre los medicamentos de control especial?

7.7. ¢ Las instalaciones eléctricas se encuentran en buen estado (tomas, interruptores y cableado protegido)?

4
¥
7

v

7.8 ¢El area se encuentra limpia y ordenada?

/

< Ix K X S84
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Secretaria Distrital de Salud de Bogota
Subsecretaria de Salud Piblica

Acta Nuimero

Anexo de verificacién de cumplimiento de condiciones minimas para el manejo de medicamentos de control especial MSOIN O O N N m m
8. AREAS.
Articulo 117 Capitulo XX, Resolucion 1478 de 2006 / Articulo 14 Resolucion 090832 de 2021
ASPECTO A VERIFICAR CUMPLE

Cuenta con las siguientes areas debidamente diferenciadas e identificadas para el manejo de o Ses s NO
medicamentos de control especial:
8.1 Area de almacenamiento adecuada / independiente para los medicamentos de control o
especial 4 X
8.2 Area Cuarentena v N
8.3 Area Rechazos — Devoluciones - Retiro de producto del mercado 7/ X
8.4 Area para la elaboracién de preparaciones magistrales Mo elobyu vrasi ey _ R

9. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO DE LOS z_mu_o,pgmz._.ow DE CONTROL ESPECIAL.
Articulo 36, capitulo VI Resolucitn 1478 de 2006 / Articulo 14 Resolucion 090832 de 2021

O.c!_u_..m

ASPECTO A VERIFICAR HALLAZGOS st NO
9.1 ¢(Cuenta con mecanismos que garanticen las condiciones de temperatura y humedad relativa € L
recomendadas por el fabricante? ¢ Los instrumentos de medicién se encuentran calibrados?
9.2 4 Se llevan los registros de Temperatura y Humedad relativa? 7

9.3 ¢ El almacenamiento se mantiene bajo estrictas condiciones de seguridad? (04

/

9.4 ¢ El almacenamiento se realiza empleando mecanismos que minimicen eventos de confusién,
pérdida y/o vencimiento? c

gl di g

10. PROCEDIMIENTOS Y REGISTROS DE MOVIMIENTO DE MEDICAMENTOS DE nozqmo_. ESPECIAL
Articulo 48, Capitulo VIIl y Articulo 117, Capitulo XX Resolucion 1478 de 2006 / Articulo 14 y 17 Resolucion 090832 de 2021

ASPECTO A VERIFICAR

HALLAZGOS

CUMPLE
sl NO

10.1 mo:msﬁm con procedimientos documentados e implementados para el manejo de medicamentos
de control especial que incluya los proceso de: seleccién, adquisicion, recepcion, almacenamiento, C
dispensacion,/distribucion, devoluciones y destrucciones?

Tl

X

P,

A

10.2 ¢ Cuenta con un sistema de inventarios que permita minimizar los errores de distribucién? C
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Secretaria Distrital de Sal

ud de Bogota

Subsecretaria de Salud Ptblica

Anexo de verificacién de cumplimiento de condiciones minimas para el manejo de medicamentos de control especial

Acta Numero

MSOIN 002726

10. PROCEDIMIENTOS Y REGISTROS DE MOVIMIENTO DE MEDICAMENTOS DE CONTROL ESPECIAL
Articulo 48, Capitulo VIl y Articulo 117, Capitulo XX Resolucion 1478 de 2006 / Articulo 14 y 17 Resolucion 090832 de 2021

ASPECTO A VERIFICAR

HALLAZGOS

CUMPLE

Si NO

10.3 ¢,Cuenta con proveedores que suministren medicamentos de control especial autorizados por c
la entidad sanitaria competente para comercializacion, fabricacién o importacion de los mismos?

NA

10.4 ;Cuenta con el acta de apertura de registro de movimientos diligenciada correctamente?

NA

¥

Y
X

10.5 ¢, Cuenta con registros de existencias y movimientos actualizado de medicamentos? C

X

10.6 ¢Los registros de existencias y movimientos se encuentran libres de tachones y
enmendaduras?

Cc

v
-
/
i

NA

(3R]

P

10.7 ¢En caso de pérdida de medicamentos sometidos a fiscalizacion cuenta con soporte
documentado que evidencie la comunicacién de manera inmediata al FNE o al FRE? c

o Se ha presentods

-

11. INFORMES

Articulo 4 Resolucion 234 de 2005 / Articulos 91,92 y 95, Capitulo XIX Resolucion 1478 de 2006 / Articulo 17 Resolucion 090832 de 2021

ASPECTO A VERIFICAR

HALLAZGOS

CUMPLE

Sl NO

11.1; Elabora y reporta oportunamente los informes mensuales en medio electrénico en los 10

primeros dias calendario de cada mes? c \ NA VA
11.2 ¢ Existe correlacion y trazabilidad de la informacion suministrada? c \ NA %
11.3 ¢ Los informes son enviados en el anexo correspondiente? c \ NA JA

7=
11.4 En caso de no contar con movimientos durante un mes, ¢Realiza el envio de informes en c \ NA VA

cero (0)?
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Secretaria Distrital de Salud de Bogots
Subsecretaria de Salud Publica

Acta Nimero _

Anexo de verificacién de cumplimiento de condiciones minimas para el manejo de medicamentos de control especial MSOIN Q O N .N M m _
12. PRESCRIPCIONES.
Articulo 84, 89 y 90 Capitulo XVIIl Resolucion 1478 de 2006 / Articulo 15, Capitulo IV Resolucién 315 de 2020 / Articulo 14 y 17 Resolucion 090832 de 2021
CUMPLE
ASPECTO A VERIFICAR HALLAZGOS S| NO

12.1 La prescripcién médica cuenta con la siguiente informacién:
a)Fecha de expedicion
b)Nombre del prescriptor, direccién y teléfono

enmendaduras

c)Nombre del paciente, direccién y numero del documento de identidad (c=
d)Denominacién comdn internacional del medicamentos, concentracion y forma farmacéutica,
cantidad total en nimeros y letras y dosis diaria, via de administracién y tiempo de tratamiento
e)Firma del prescriptor con su respectivo nimero de registro profesional libre de tachones y

Vo ©f dispensauén ,& G b

medicamentos a los sometidos a fiscalizaciéon?

12.2 ¢La prescripcion médica es Unica para los medicamentos de control especial, monopolio del
estado y/o preparaciones a base de derivados del cannabis, no se evidencia prescripcion de otros C

MYy ?Hgmmgom: &g*}v&»cﬂr

SERNE

12.3 ¢Las cantidades dispensadas estan acorde con la normatividad legal vigente? C T,u ej Vs m@%ntoﬁ )Y disn houoh
r o v - \ ;
12.4 ¢ Las prescripciones son originales y cuentan con el respectivo sello de dispensado? c| M o M Periaoon ;Y i Uod 7
g . 7 Co
12.5 ¢ Se dispensan formulas veterinarias (recetario de Comvezcol)? C| No & drpevuusn |, o digh o NA

12.6 Numero de férmulas revisadas: Meses =

a afno -

13. DEVOLUCIONES / DESTRUCCIONES
Avrticulo 78 y 79, Capitulo XVIll y Articulo 117, Capitulo XX Resolucion 1478 de 2006 / Articulo 1, 14, 17 Resolucion 090832 de 2021

ASPECTO A VERIFICAR

HALLAZGOS

CUMPLE
Sl NO

13.1 ¢ Los productos que presentan cambios detectables fisicamente se devuelven al proveedor?

7

13.2 ¢ Cuéndo se trata de devoluciones o destrucciones se genera el registro especificando este

tipo de movimiento?

A

N
X

13.3 ¢ Se solicita autorizacién al Fondo Nacional de Estupefacientes-FNE/FRE para la destruccion

de los productos fuera de especificaciones?

9

o 5e Pan Solivtods  deshucuores

13.4 En los casos aplicables, cuenta con las actas de destruccion correspondiente y coincide con

el libro de registro (fisico o digital)

No o han Sliufadd S fru Cuaey

NA
4
4

13.5 ¢ Las devoluciones cuentan con su respectivo soporte?

7

‘NA | X
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Secretaria Distrital de Salud de Bogota _
Subsecretaria de Salud Publica Acta NGimero !
Anexo de verificacién de cumplimiento de condiciones minimas para el manejo de medicamentos de control especial MSOIN O O N N m m __

14. REVISION DE OTROS ASPECTOS
Articulo 72, Capitulo XIV y Articulo 97, Capitulo XX Resolucién 1478 de 2006 / Articulo 1 , Resolucion 444 de 2008 / Articulo 1, Resolucion 105215 de 2021- Articulo 17 Resolucién 090832 de 2021

CUMPLE
ASPECTO A VERIFICAR HALLAZGOS sl NO

14.1¢,Cuando se realizan despachos interdepartamentales(traslados), informa previamente al ingreso NA

al FRE/FNE de la jurisdiccion? d X
i

14.2 ¢ Nofifican a la entidad sanitaria con la que cuenta la autorizacion para el manejo de medicamento de : ) ' i g ulh Mo A el

control especial cambios como: razén social, propietario, representante legal, actualizacion catastral de la A hen Tocrwcapo ?3_& nwﬁ %L& d | e w:m o -

direccion, director técnico, teléfono entre otras?

14.3 ¢ Cuenta con certificacion BPE emitida por el Invima o por el ICA, para preparaciones magistrales de _
uso Humano/ Veterinario? MO Rlohorey g ala

15. ¢Cumple con las condiciones minimas para el manejo -
de medicamentos de control especial? ital _Q.E& i renle O Cody o) v\

% %

16. HALLAZGOS Y EXIGENCIAS
HALLAZGOS SIX NO__ EXIGENCIAS SLY  NO_
16.1 DESCRIPCION DE LOS HALLAZGOS Y/O EXIGENCIAS

¢3-n) (32 Uenpiar ._:e::fe. 4 Rn%rcy & mimeGuy on adk Prntify
o L o 4 t + *

/
\\
7/
SDS - Salud Publica - Medicamentos y Tecnologias en Salud 2025 - Version 2.0
Hoja 8/10 5
_ oK
Cra 32 No. 12-81 MMM‘WMWM m&me*

Tel.: 364 mcwc. Al nw_.z.» M_“_E _
www.saludcapital.gov.co DE BOGOTA D,




Secretaria Distrital de Salud de Bogota 7
Subsecretaria de Salud Publica Acta Numero
>:wxo_ de verificacién de cumplimiento de condiciones minimas para el manejo de medicamentos de control especial MSO01IN D O N .N N 6

17. OBSERVACIONES DE QUIEN ATIENDE LA VISITA:

Cmtmvcrk ..l..VQ_\C".& ,.N..\ffh\m

18. OBSERVACIONES DE QUIEN REALIZA LA VISITA:
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Secretaria Distrital de Salud de Bogota
Subsecretaria de Salud Puablica

Acta Nimero

Anexo de verificacién de cumplimiento de condiciones minimas para el manejo de medicamentos de control especial MSOIN O O 2 1\ m & |

CONTINUACION 18. OBSERVACIONES DE QUIEN REALIZA LA VISITA:

7
g

i

7

19. APLICACION DE MEDIDAS SANITARIAS DE SEGURIDAD (ART. 576 LEY 9° DE 1979)

19.1. Clausura temporal total [ 19.4. Suspension total de trabajos o servicios. [ |]
19.2. Clausura temporal parcial. [] 19.5. Decomiso. il
19.3. Suspensién parcial de trabajos o mmE_o_om._H 19.6. Congelacién o inmovilizacian. _H

Para constancia, previa lectura y ratificacioén del contenido de la presente acta, firman los funcionarios y personas que intervinieron en la visita, hoy (dia/mes/afio) _ 9.9 _ \MD wm en Bogota D. C.

POR PARTE DE LA AUTORIDAD SANITARIA

POR PARTE DE LA AUTORIDAD SANITARIA

Nombre: /&nﬂﬁcﬁ\r \ NN //ro }N&(F@\?F . Nombre: Mavia ,_.nmﬂx:cﬁmp Piro Sacop am boy
Tipo de documento: Cedil\e de ﬁ.ﬁ acle dnon Tipo de documento: ¢ed by Ao cidedon Y J

Numero de documento: B §S7. o736

Numero de documento: 1o 0§20 030

Profesion, oficio: ﬁ O 0 s .hmnévf; L

Profesién, oficio:  \Wu{mio, Carmecd A

Firma: Firma: 3]%& ;
ARAE DEL ESTABLECIMIENTO S TESTIGO
Nombre: ) ouar 1Li Cay do C_n:m.od Salupon (o Nombre: /
Tipo de documento: C.C.[XC.E[INIT[_ JPEP[ JPs[ JrTP[ ] Tipo de documento: C.C.[ ]C.E[NIT[JPEP[JPS[ JPTP[ ]
Numero de documento: 3qs QU149 Numero de documento: \
Cargo: Representante legal[ | Pou_mﬂmzoﬂ_m:omﬁmnog\ Cargo: \
Firma: u it Ql J.Dtn,n. 3 Firma: | \
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