o o TRt

PR T

s

T T T

P

T Y A T T,

it 4

Acta Numero

MS05N023737

ESE: s bhoid vl aeatis dt Stoultits A 5 "‘:llj\ e ;_'![‘_1. Fecha:‘ 073 | U= T e
1. CEDULA DEL ESTABLECIMIENTO
ID Eslablecimiento: Numero de Inscripcion: Numeru de carpela: i
232C 06 TS DLDO 56 AS SR DL - 3 - VLY

Razon social; ™o oplt

Nombre del establecimiento: Yeoeds olne yarn

NIT: (LAY 2R L E ESEI:IB'. i ¥ 4

Direccion: Me 384N am3n 3%l es A3

Ubicacion: t\gu'\_\_-ﬂ"b fResidaneiet Paimee 6t \n Fanltwe CABER T

Localidad: SBWER UrPZ: S G hn

Barrio: Piwne de s "‘-‘;‘u?{‘f el Teldfonos G©HL SAYJubsy

Correo electrénico para notificacion® DL AEHICA C_t;\ WOTDABYL [ Ohey

Nombre propletario: 1\‘3‘-6 Mo f;\'-“!b e S L R S

Tipo de documenta: C.C. @C.E.@ITDPEPDPSDPTPDlNﬂmero documento: 3% A LW

Nombre representanite legal: DS O Wen

Tpo de documento: C.C.[]C.E.[EINIT [EIPEP[JPs[L]PTP[=] l Namero documenta: b spluen

Direccién de notificacién: Lo oasabk Asabkh al on v

Presenta matricula mercantil del establecimiento: SI [ NO [_] OAaruy BAY

Linea de intervencion: TALD L RN l}:f'ft:.c;, ShoGuhet

- . A WME R U nomneny Atovey Yo, Hhohg tesd AT I =

Intervencion: Mé\:::_t crat et r- SoAaYLED obta Y u"i'\ :\uwm ;\m m'hi‘“ :[ Seourtier daSelad
Tipa de eslablecimiento: T opgu ke

Mamero de trabajadores: U l Horario: Diurno [SNocturne [ |24 horas [ Otro:

Dias de funcionamiento: Lunes a viernes [_|Damingo a dominge [SFin de semana [ ] Otro:
VISITA| DIA | MES | ANO CONCEFTO MEDIOA SANITARIA
Visita 1 =
Visita 2 o
Visita 3 =
Visita 4 /

. MOTIVO DE LA VISITA
Asociada a peticiones, quejas
Ié’mgramaci sn K1 Solicitud del interesado L] " reclamosp L]
Nimero de radicado: Nimigro de radicado:

Solicitud oficial [] | Evento de interés en salud ptblica [] | Solicitud de practica de pruebas/- 0
Nomero de radicado: Procesos sancionaterios admin

otro: [] Especifique:

Criticidad

Critico (C)

El incumplimiento de este numeral tiene alto impacto en el proceso, aclividad, servicio ofrecido, y calidad del producto y puede
poner en peligro la salud de'los consumidores. =

Mayor (M)

El incumplimiento de este numeral liene impacto medio en el proceso, actividad, servicio ofrecido, y en la calidad del producto y la
seguridad del consumidor.

Menor (m)

El incumplimiento de este numeral liene impaclo leve en el proceso, aclividad, servicio ofrecido, y en la calidad del producto y la

seguridad del consumidor.

Decreto 1950 de 1964, Articulos 72 a 74 - Decreto 780 de 2016, Articulo 2.5.3.10.11 - Resolucion 1403 de 2007, Manual

2. RECURSO HUMANO.

de Condiciones Esenciales y Procedimientos del Servicio Farmaceutico -MCEPSF, Titulo |,
Capitulo V, Numerales 1 y 2.

. 2.1 DIRECTOR TECNICO

2.1.1. Nombre | mee \Jﬁ-'?\\'\"“ T R A S T L, .
2.1.2. Tipo de Documento de Identidad | [c.GtcE|JPEP
“Al suministrar esta informacién, se autoriza la nolificacion alucllﬂmca
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mlarin Distrital de Salud de Bogold
‘Subsecrela )

L S ST Vfgihngdegﬂ]ut?olpﬁfh"?rm Saiie Acta Namero
; ay Con it anilicio d g
E’slab’bemnlns Farmanéuuma Diglribultdoras Minoristas. MS“SN 0 2 ? ? 3 ?

2.1.3, Nimero del Documento de Identidad === ' = [ s |

Criticidad = _‘ Curmpla |
Tilulo o Permiso do

clzta]af ] [TRF] [ED]A] visiiealpublico] S no| nl A
o - - = — -
2_1,5.1Numeru del Tilulo o Registro \)* AT y  GR K RIEY 1| L% "1 \ e |
M 2.1.'.'5.1Hnrario de Trabajo de; V.20 B & 400 G v (Minlmo B horas) S| MO |
Mi2.1.7. |Se cuenta con copia del contralo de Irabajo con funciones especificas N i | _l _rsf_:a‘ n-'i l
2.18. | Almomenlo de |a visila se encuenira presente ]‘a‘[] NO | o
219 Razon de la ausencia | Fuera de lumo | [ Dia de descanso [ [ Incapacidad | |
T | Otra: — =]
2.2 DELEGAD{] RESF’ONSAELE Y COMPETENTE
2.2.1, [Nombre LN ES WY Wwertido Shrea Yt ) = ~ [ NA |
2.2.2. | Tipo de Documento de Identidad [CG]cE[PEP|
2.2.3. |Numero del Documento de Idenlidad LN e Ay | Na
Criticidad [ Cumple__
. Tilulo o Permiso de | fia |
M]224] QF [-[TRE] -TED.[-TASF[- [ [s—Fwo
2.2.5. | Numero del Titulo o Registro -MA_|
M | 2.26. Horario de Trabajo de;_)' 9% %4a: V0 'tty ¢ {que cubra la ausencia del director técnica) 5._[HD | MA :
m | 2.2.7. &Se evidencia delegacién? st NS | ma |
2.3. PERSONAL DISPENSADOR |
Criticidad | Cumgle |
Nombre N? Identificacion Titulo 0 Permizo
M| 2.3.1. o A = ERLE
M| 232 T = g 51| MO
M| 233 e T e si /| NO
M| 234 S e o | si |no|
M| 235 = P o y'st [nO|
En caso de haber mas, registrar en el numeral de exigencias. [
2.36. | ¢Cumple con recurso humano? [ 51 [Ro|

Q.F. = Quimico Farmaceutico, T.R.F. = Tecnologo en Regencia de Farmacia, E.D. = Expendedor de Drogas, A.S.F. = Auxiliar|

de Servicios Farmaceuticos. |

3. INFRAESTRUCTURA FISICA. '
Decreto 780 de 2016, Articulo 2.5.3.10.11, Paragrago 3, Resolucion 1403 de 2007, MCEPSF Titulo |, Capitulo V, Titula Il, Capitula Il.|
Criticidad | Curmnple
4El @rea y disefio son apropiados para las operaciones que se realizan en ellas (area de facil acceso. |
M | 3.1, | de circulacién restringida para personal ajeno al establecimiento, exclusiva, independiente y separada | 5t NO |
de cualguier ofro establecimiento comercial o de habitacién)? |
M | 2.2 | LEl drea es mayor a veinte (20) melros cuadrados? SEI area se ajusta al volumen de aclividades y msl | no
" | nimero de trabajadores que laboran? |

LEl establecimienio esta identificado con un aviso en letras visibles ubicado en la parte exterior del local _ |
3.3. | o edificio que ocupa, el cual expresa su razén o denominacion social? (ya sea Drogueria, Farma- -‘.'ikl NO

m
cia-Drogueria
IET ¢ Se cuenta con pisos en malerial impermeable, resistente y con sistema de drenaje que permita su facil | % | NO
*7" | impieza y sanilizacion? Bl (]|
mlas (Las paredes y muros son impermeables, sdlidas, de facil impieza y resistentes a factores ambientales | o 1 NQ
" | como humedad y lemperalura? =
M | 3.6, | sLos lechos y cielo rasos son resistentes, uniformes y de facil limpieza y sanitizacion? Sl _ul_q_
M ¢Posee un sistema de iluminacion nalural yfo arlificial que permila la conservacion adecuada e idenlifi- | -
37. | cacién de los medicamentos, disposilivos médicos y demas productos autorizados? i x N_"
LTiene un sistema de venlilacién natural yfo artificial que garantiza la conservacion adecuada de los |
M | 3.8, | medicamenlos y disposilivos médicos? (Mo debe entenderse por ventilacion natural las venlanas ylo | b | ND |

puertas abierias que podrian permitir la contaminacién con polvo y suciedad del exterior)

M | 3.9, | ¢Cuenta con plafones en buen estado y las lomas eléclicas, interruplores y cablado estan protegidos? _::]:: NO

M iLas &reas para el almacenamianto de medicamentos, disposilivos médicos y demas prnductos aulor- w/

3101 7ados son independientes, diferenciadas y sefializadas? k| NO
M|a.11 (Las areas de almacenamiento estan alejadas de sitios de alla contaminacion para conservar adecua- wlno
" '| damente los dispositivos médicos y |a estabilidad de los medicamentos? _|| TP

c laiz ¢ Se evita la incidencia directa de los rayos solares sobre los medicamentas y dispositivos madicos, y %
' “| demas produclos aulorizados? - E
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R r— AT

M |3.13 | ¢Los medicamentos, dispositivos médicos y demas productos aulorizados se ubican en estibas o estan- %/l no
lerias de material sanitario, impermeable y facil de limpiar evitantlo ol contacto directo con el piso? !
M |3.14| ¢En las dreas de almacenamiento de medicamentos y dispositivos médicos se cuenla con alarmas =l no
sensibles al humo y extintores de incendios y no hay acumulacion de rosiduas? ¥
315 | ;Cumple con infracstruciura? i st | hg
4. SANEAMIENTO DE EDIFICACIONES.
Ley 9 de 1979, Titulo IV - Resolucion 1164 de 2002, Manual de Procadimientos para la |
Gestion Integral de Residuos Hospitalarios, Residuas Hospitalarios MPG!RH Mumeral 7.
Criticidad ' - Cumpla
€ |4.1. '¢Cuenta con abaslecimiento de agua potable? =l ) I i | [ HO |
¢Se cuenta con plan de conlingencia para enfrenlar la suspension lemporal del servica de suministra || [
M |4.2. [ de agua potable?,en caso de ser un lanque da reserva Jse realiza su montenimiento y limpieza con la | 519 NO
frecuencia debida?
¢iEsta coneclado a una red de alcantarillado o a olro sistema adecuntn de dis spasicion de residuos | s ,. |
C |4.3. S| NO |
liquidos? . |
C |4.4. |¢Cuenla con unidad sanitara en proporcion de una por sexo, por cada 15 personas que laboran en el sitio? |_Sf | MO | mA |
M |45, | ;Se evidencia que se ha desarrollado & implementado procmjunu nlo para L| control inlegral de plagas? | St (| nO |
¢Se lleva registro de inspeccion da instalaciones?, En case de evidenciarse la presencia de plagas 4 5e |
C |4.8. | cuenta con soportes de control,aulorizacién de la empresa conlralada, y lichas de sequridad de los | sl | no
productos utilizadas en el control de plagas? | |
M |47 ¢Se ha desarrollado e implementado procedimiento y regisiros para Ia limpieza y sanitizacion de las 3 wo
'+ | dreas (como son bados, estanterias, vilrinas, paredes, pisos, lechos el )? 2 |
¢Cuenta con plan de gestion de residuos que incluya minimo los programas basicos: diagnéstico | '
C |4.8. | ambiental, separacion, movimienlo interno (Rula interna), moniloreo, componente exlerno y plan de | Sk NO
contingencia?
¢Cuenta con area de manejo de residucs?. ¢Cuenta como minimo con los recipientes y sus bolsas, | I
M | 4.9. | acordes con el cédigo de colores estandarizado para la separacion adecuada de residues rotulados con | 51 |
el tipo de residuos que contiene?. ; Se lleva registro y se radica anualmente el formato RH17 |
m |4.10.| 4Cuenta con Extintor con recarga vigente? | = | NO |
m |4.11.] éCuenta con Boliquin con dotacion completa y vigente? Rasolucion 705 de 2007, Boliquin Tipo A, | 5ilno|
4.12. | ¢Cumple con saneamiento de edificaciones? Bf NO|
5. AREAS.
Resolucién 1403 de 2007, MCEPSF Titulo |, Capitulo V - Decreto 3249 de 2006, Articulo 8 - Decreto 1136 de 2012, Articulo 41.
Criticidad Cumple
M | 5.1. | ;Cuenta con un area administrativa debidamente delimitada? st. | NO
M | 5.2 |¢Cuenta con un area de recepcion de medicamentes, disposilivos medicos, preductos aulonizados y 2 no
= | materia prima? i S
M |5.3. | iCuenta con un area de almacenamiento de medicamentos, dispesitives midicos? | 5w no
c |sa 4Cuenta con érea independiente y segura para el almacenamienio de medicamentos de contral . N
| especial? SI | NO | R4 |
4Cuenta con refrigeradores y congeladores, para el almacenamiento de productos que requisren | .. 4l
C |5.5. | eumplir con esta condicion de almacenamiento?, (El nimero de estos es proporcional al volumen | 51 | NO | N,
de productos que se manejan, sin que se supere su capacidad de almacenamiento?
s
M | 5.6. | (Cuenta con area para el almacenamiento de las materias primas? sl | no | HA!
c |sz £Cuenta con area especial para preﬁtsr el servicio de inyectologia y/o monitoreo de glicemia con 71
"+ | equipo por puncién? A o
c Iss ¢Cuenta con area especial para la elaboracién de preparaciones magisirales, que garanlice las| 5
™" |buenas praclicas del proceso? aitd e
5.9. | ¢Cuenta con area especial para la atencion farmacéutica? S| | NO |_:'m
¢Cuenta con area para el almacenamiento de producios aulorizadas, independiente y separada del
5.10. ; p AT
érea de almacenamiento de medicamentos y dispositivos médicos?
M |5.10.1| .Cuenta con un 4rea para el almacenamiento de medicamenios filoteraptulicos? SI~| NO | NA
M |5.102| ¢Cuenta con un area para el almacenamiento de suplemenlos dizl: rios? S| NO | NA
Bl HLL
M |5103) ¢Cuenla con un drea para el aimacenamiento de medicamentos homaopaticos? Sk| NO | NA
Cuenla con area para el almacenamiento de los productos que no sean ¢ ontaminantes ni riesgo-| &
M [ Sk | NO | NA
5104 5os para la vida de los usuarios? !
¢Cuenta con un area especial, debidamente idenlificada, par of almaconamiento transilorio de los X
M |5.11.| medicamentos préximos a vencer o dotariorados (Devolucionas), que deban ser lecnicamanle destrul- | Sk | NO
dos o desnaluralizados? - 4.
M |5.12.|4El establecimienlo cuenla con un area de dispensacion de nw:lu:unur-uln- ¥ demias | productos -.1|.|tur1 rados?| S| NO
M I5.13. ¢El establecimiento cuenta con un area de cuarentena do madicamentos? (en ella también se puedan S\l\“ NO
4 almacenar de manera transitoria los productos retirados del marcado) 2
5.14. | Cumple con areas? sk [no
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6. GLASIFICACION DEL ESTABLECIMIENTO,
Ley 1122 de 2007, Decreto 3050 de 2005, Decreto 780 de 2016 Art. 2.5.3.10.11, Resolucion 1403 de 2007,
De conformidad con los serviclos ofrecidos, el establecimiento se clasifica como

—— __Infarmativo.
6.1 | Drogueria 1 o[ no |
iz Farmacia Drogueria ) | 8 | Hea
6.3 Drogueria que dispensa al SGSSS | Sl | NB
6.4 |Drogueria con servicio 24 horas | S| ‘ ;'.}_; :
7. SERVICIOS OFRECIDOS, e L |
Ley 1122 de 2007, Resolucién 1403 do 2007 J
, . N . In.’hrr;l-ah ] .
7.1 |Dispensacion de medicamenlos alopiticos [ & wo
7.2 |Dispensacion de medicamanlos de conltrol enpccml; — - l a1 | ME ‘
7.3 |Dispensacion de medicamenlos de cadena de frio, Si | P
7.4 |Dispensacion de medicamenlos en preparacion magislﬁ i \ 11_ T-’J
7.5 |Dispensacion de medicamentos homeopalicos incluldos los oficinales, . | ) iL_w:; l
7.6 |Dispensacién de dispositivos médicos. DR N h | ¢ | no
7.7 |Venta de equipo biemédico. - - _. [ | o __l’TJ_
7.8 |Venta de reaclivos de diagndstico. | Bk.| MO
7.9 |Dispensacion de suplementos dietarios. R | si| mo |
7.10|Dispensacion de productos fitoterapéuticos. g B
7.11|Venta de productos cosmélicos, 5. NO |
7.12|venla de productos de higiene domestica -PHD .SI_ --‘HiJ i
7.13|venia de productos absorbentes de higiene personal -PAHP ] ‘,l | N"J
7.14|venta de productos no riesgosos para la vida de los usuarios | 3| no |
7.15|venta de produclos no contaminantes o o s( | no 4
7.16|venta de droga blanca % w0
7.17|venta de alimanto_s | "3;'_ mmr_‘. '
7.18|Inyectologla s | P 1
7.19|Medicién de glicemia : st | MO |
7.20|Dispensacidn al Sistema General de Seguridad Social en Salud -SGSSS ["sr [ ™
7.21|Atencion farmacéutica s1 .'»T-G_

_ 8. REVISION DE OTROS ASPECTOS .
Ley 1335 de 2009, Decreto 1950 de 1964, Decreto 677 de 1995, Acuerdo 570 de 2014, Resolucion 2674 de 2013, Articulo 12.

Criticidad Cumple

C | 8.1.|¢E eslablecimiento coniralado para la prestacion de servicios denlro del SGSSS participa en el | 51 | NO | 14
programa de farmacovigilancia correspondiente?

M |8.2. |4Se cuenta con vinculo con una EAPB, para el suministro de medicamentos al SGSSS? S| MO | ReA
c laa ¢Los produclos con la leyenda de "Uso Instituclonal, Prohibida su Venta®, se almacenan indepan- : 5| R '
" | dientemente de los productos comerciales? |
i L
4Cuenla con anuncio claro y destacado al interior del local, referente a los Espacios libres de Bl NA |

MO
m. (84, Humao? . |

+Cuenla con anuncio clare y destacado al interior del local, referenta a * Prohibida r;ve_-nt; llu_nbcoE1
M | 8.5, |industrial y antiséptico a nifies, nifias y adolescentes, Ingariro puade generar graves efeclos sobre la | 'S¢ | NO | wA
salud, incluso la muere"?

M |86 45e garapliza el cumplimiento de las condiciones }: advertencias establecidas |..mr ol fabricante en

el empaque y eliqueta de los productos? e, e B

¢En ¢l eslablecimiento, solo se cuenta con Areas y sa dosarrollon procedimientos propios del |
M | 8.7, |servicib o establecimiento farmacéutico? (Mo esta permitida la preparacion de alimentos, la consulta | 51| MO | NA
médica, la aplicacién de procedimientos madicos o estélicos) l
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M |88 L5e |T_11'°Fﬂ"lﬁ oporlunamente de la aperlura, cambio de direccion, direceion lecnica o propietanio del s | nev | o |
Servicio [ Establecimiento Farmaceulico, a la Secralaria de S':ilul‘? |~ ' s ooy

M |80, ¢El personal de la drogueria (Direclor Tecnico y Auxllnms.'l han asislitlo a la capacitacion brindada I e | mo | i i
por la Secrelaria Distrilal de Salud? l |

m la.10 ¢El eslablecimiento cuenta con un plan de capaciiacion de por lo menos 10 horas anuales, continuo | ol | wol a

|y permanente para el personal manipulador de alimenlos? e i |

9, SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD.
Decreto 7680 de 2016, Articulo 2,5.3.10.12 - Resolucion 1403 de 2007, Articulo 17,
Crilicidad , r.m-.m.
iSe evidencia desarrollo e implementacién de la Funcion “Administrativa? |Pl1n|r|c<1r orr;nnrz:lr il r-'j-r I
M a1 coordinar y controlar los servicios relaclonados con los madicamentos y dispositivos médicos ofrecidos | s/ | hoy

*""|alos pacientes y a la comunidad en general, con excepcion de la prescripcion y administracion da los | )
medicamentos.) = SR |

M |92 iSe evidencia desarrollo e implemenlacion de la Funcion de Promocion? | {Impulsar estilos de vida wl i“r-’

"™ | saludables y el uso adecuado de los medicamenlos y disposilivos médicos) i b
45e evidencia desarrollo e implementacion de la Funcion de Prevencion? (Prevencidn de faclores de !
riesgo derivados del uso inadecuado de medicamenlos y disposilivos médicos, asi como problamas

M o3 relacionados con su uso), se refiere a la no venla de medicamentos con condicitn de comarcializanitn 3 [ "

“**|"venta con formula médica” sin la presentacion de la misma, prestacion del servicio de inyectologia |~ Ho
estrictamente con la presenlacién de |a formula médica, 1a no venta de medicamentas alterados, lraudu-
lentos ni reportados en alertas sanitarias del INVIMA, el no recomendar o inducir al usuario al cansumo
+  |de medicamentos.
9.4. | ¢ Se cuenta con procedimiento para el reporte de evenlos adversos? ,._':5‘-'_ I riE ]
M los De llegarse a presentar, ¢Se informa a la auleridad competente los reportes hechos por la comunidad, | no |
" | de los eventos adversos relacionados con el uso medicamentos? ” '

M |9.6.|;5e cuenta con organigrama y manual de funciones del personal que labera en el establecimienta? B | MO
¢Se tiene un sistema documental que impida el uso accidental de documentos obsoletos o no apraba- | |

M |9.7.|dos? ;Los documentos estan disafiades, revisados, medificados, aulerizades, fechados y distnbuidos | b | NO
por las personas autorizadas y se mantienen actualizados? ] |

M | a.g. | LEl establecimiento cuenta con una politica de calidad documentada? ;Cuenla con objetivas d= calitan - sf | ng |
que cumplan lo establecido en su politica? R |

M |9.9.|;El establecimiento ha desarrollado y cuenta con una Mision y una Vision? 5-‘! ! NO

M 19.10,| ¢Los procesos propics del establecimiento farmacéutico se encueniran debidamente caracterizados? | 3'«__ NO
¢ Se mueslran los procesos estratégicos y criticos (propios del establecimiento farmacéulico), determinan-

M |8.11.}tes de la calidad, su secuencla e interaccion, con base en crilerios técnicos previamente definidos (mapa | K| NO
de procesos)? |
¢Las politicas y programas de mejoramiento continuo promueven la capacitacion del recurso humana? |

M [9.12|:Se cuenta con mecanismo de pregramacion y procedimiento para la induccion y capacitacion dal | 51 | NO
personal? | 1

M |9.13;Se cuenta con registro de capacitacion del personal? | S |NO

M lo1a £Existe un procedimiento documentado para la medicion de la salisfaccion del usuario? g Se cuenta con &l I NO

* Tl registros y resultados? |
M lo.15 £Existe un procedimiento documentado y registros para el control, recepcion, clasificacion, evaluacion y si { NO
"7\ cierre de las quejas presentadas por los usuarios? |
M la.16 ¢ Se realiza el seguimiento, analisis y medicién de los procesos propios del establecimiento farmaceutico [ s |nd |
™| (indicadores de geslién)? ! : i
M la7 ¢ Cuenla con procedimiento y plan de audiloria / auloinspeccion interna identificando la frecuencia de l = |NO ]
*'|eslas? |
- . I
£Se evidencia procedimiento escrilo para el desarrollo de planes de mejorn, correcclones, accionas Y [ KO :

M [8.18. correctivas, y los resultados de las mismas? o ]

M la.1e i8e aval_ilan ¥ se man}l{mun bajo conlrol los riesgos de mayor severidad de dafo y probabilidad de | 5 | no |

«"*locurrencia (Malriz de Riesgos)? |

M la.20 4Se presenlan periddicaments los resullados de Indicadores de Gestidn de Calidad del Servicio/Establa- s | fo |
= cimiento Farmacéulico?

9.21. | ¢Cumple con sislema de geslion de calidad? i = _ ‘ s | Na
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10. PROCESO DE SELECCION, T
Resoluclén 1403 de 2007, MCEPSF Titule II, Capitulo Il, Numeral 1. |

Criticidad = s e Cumpla
4 Se cuenla con un procedimienlo de seleccion, para dafinir los medicamantos y disposiivas médicos
M 1'0 1 con que se debe contar para asegurar ol acceso de los usuarios, a ellos? (Quae incluya: Definicidn da |,
-1 politicas institucionales, Determinacion del consumo historico y Decision de selaccion do medicamen- | > | T2 | 1A
tos y disposilivos médicos, leniendo en cuenla su seguridad, eficacia, calidad y costo)
M l10.2 ¢Cuenta con crilerios que permitan continuamente controlar y evaluar el proceso de seleccion de |, :
““1 medicamentos y disposilives médicos? - 3| NO
M [10.3] LEl personal conoce el procedimiento y el alcance de sus funciones y responsahilidades? s | Moy | MA
10.4. | ¢Cumple con proceso de seleccion? o o ||

11. PROCESO DE ADQUISICION.
Resolucién 1403 de 2007, MCEPSF Titulo I, Capitulo Il, Numaral 2,

Criticidad i Cumpla
JCuenta con procedimiento que permita adguirir los medicamentos y dispasitivas médicos que, incluya
programacion de necesidades, decision de adquisicion y prevalencia del conoccimiento técnico, con el
fin de tenerlos disponibles para la satisfaccion de la demanda y necesidad de sus usuarios, beneficia-
rios o deslinalarios?

¢ Los proveedores estan aulorizados por la auloridad sanitaria para comercializar o fabricar o importar los ‘
productos? En caso de dislribuidores, 4 Se cuenta con copla de la aulorizacion, con fecha de visita inferior
a un ano, cuyo conceplo no sea desfaémable?

_— 53 P e .
Proveedor principal; £ S Topjuciaveer A bheonn N®Acta A EE Facha ]'

M 111, Bu| MO | MA

c |n.z

£Cuenla con crilerios que permitan conlinuamente controlar y evaluar el proceso de adquisicidn de

M 1113 medicamentos y dispositivos médicos?

M |11.4 £El personal conoce el procedimiento y el alcance de sus funciones y responsabilidades? ! g | NO J_:q.\

11.5. | zCumple con el proceso de adquisicion? B | nO

12. PROCESO DE RECEPCION.
Resolucion 1403 de 2007, MCEPSF Titulo I, Capitulo Il, Numeral 3.

Criticidad Cumple

¢Se cuenla con un procedimienta de recepcion, de medicamentos, dispositivos médicos y demas productos
M [12.1.| autorizados, que incluya la evaluacion de documentacion de entrega, muesireo e inspeccion de productas, | -Gy | MO
elaboracion del acta de recepcion y verificacion de las condiciones especiales del transporte que entrega?

£Se cuenta con documento de entrega por parte del proveedor, de los medicamentos, dispositives médi-
M |12.2.| cos, productos fitolerapéuticos y suplementos dietarios (lote, fecha vencimiento, registro sanitario, ‘5]& NO
cantidad y nombre)? ¢4 Se notifica al proveedor y autoridad competente las inconsistencias?

£Se cuenla con registro o acta de recepcidn que recoja informacion de los produclos como es la fecha ¥ |

M 123 hora de entrega, cantidad de unidades, nimero de lote, registro sanitario, fecha de vencimiento, condicio- \i':..
“Ines de lransporte, manipulacién, embalaje, material de empaque, condiciones administrativas y tecnicas SPN NO

eslablecidas en la negociacion y la que permita identificar en tode momenta la muestra tomada? |

£Cuenta con criterios que permitan continuamente conlrolar y evaluar el proceso de recepcion de medi-

=
M 112.4] camentos y dispositivos médicos? Sh| NO
M |12.5.| 4El personal conoce el procedimiento y el alcance de sus funciones y responsabilidades? 3k | NO
12.6. 4Cumple con el proceso de recepclion? & | no

13. PROCESO DE ALMACENAMIENTO. [
Resolucién 1403 de 2007, MCEPSF Titulo i, Capitulo Il, Numeral 3. |

Criticidad Cumple

4 5e cuenla con un procedimiento de almacenamiento de medicamentos, dispositivos médicos y demas |
M [13.1] productes aulorizados, el cual incluya el ordenamiento de acuerdo al lipo o calegoria de los productos que| Sk | o
se van a disiribulr y/o dispensar?

M 1132 LLos medios de almacenamiento (espacios, areas lisicas, estanterias, muebles, vitrinas) lienan cadigos 3 Ino
" asignados o se cuenta con otro sistema de ordenamianio? Y

¢ Los disposilivos médicos y los medicamentos se almacenan de acuerdo con la clasificacion farmacold-
c laa gica (medicamenlos) en orden allabético o cualquier olro método de clasilicacion, slempre y cuando se

| garantice &l orden, se minimicen los eventos de confusion, pérdida y vencimiento durante su almacena-
miento? ¢ Se tiene culdado de los medicamentos LASA (suenan igual - parecen iguales) y MAR (medica-
mentos de allo riesgo)?

Ny
Sl | NOs
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M [13.4 ¢Existen registros permanentos de las condiciones de tampenstuta y humatdad ralativa de las diferantas |

| dreas de almacenamienta? ;Los registros se encuentran dentro de sapecilicacionns? .| MO
b !
M s LSe encuentra calibrado el lermohigrdmelra? L Sa cusnta con corlificada da caliliracian del tarmatinged aF | ug
13. metn? ‘IEQ nl!lt! la indicacion que muasira ol termobigedmeten ™ 4 "
136 LLns silios donde se almacenan medicamentos cuentan con mecanismos que qarantican 135 | SF | NG | NA
—_Leondiciones de temperatura y humedad molativa recomendailas por ol fatincanta? 1~ :
m laz. {,'l"ur‘l'll‘l con crleros, procedimientos y recursos que permilan calcular s eastencas neceaarias p1r|
" lun periodo determinad y qun permitan efectuar el cantrol de inventaron? L {

M 138 .{_Cuvnh con critenos quo permilan continuamante cantrolar y avaluar 8l procaesa da almacanamernto de i ™
medicamentos y disposilivos madicos?

M 13_9 d,EI ;mrf.nnal rm'.orn ol procedimignto y el alcance de sus funcionas y rasponsatilidades ? b | e
13.10 .LCuml!lo con ol pmrmo o n'Imm n-mmlmﬁn ? a1 N

14, PROCESO DE DISPENSACION,
Decreto 780 de 2016, Articulo 2.8, 11.5 1 - Resolucidn 1403 de 2007, MCEPSF Titulo II, Capituls Il, Mumeral 5

Criticidad i B Cumple
£Se cuenta con un procedimiento de dispensacion de madicamentos, dispositivas médicas y dnrmhq'

C [14.1,| proeducios autorizados?,  Diferoncia la dispensacidn de productss da verta con foemula méddica de la da | 56 NG
venla libre? - -

LE! establecimiento presia el servicio de disponsacion a domicilio?, 5o incluya este sarden an al I
C [14.2 |procedimiento de dispensacion?, ¢ Se lleva registro de venficacion da formulas medicas, pravia al

S ——

envio de los medicamantos?, £ Se cumple con las condiciones de recursa humana y ransports de esta o e G
servicio? — l
| i Selienen establecidos mecanismos que |mpldan la entrega involuntana y equivocada de medicamen-
¢ I14.3. tos, dispositivos médicos y demas productos aulonzados? 5|

C [14.4.] ;Se verifica que previo al entrega o despacho, se cumnla ton Im caratloristicas do la I'enn-ml i rﬂ‘rrilm"‘ LoF NO

LEn el acto de entrena lisica de los medicamentos, ¢l dispensador infarma al usuario sobrs los aspactos

e has indispensables que promuevan el uso adecuado de los medicamentos y previenen su uso irracional |
| (condiciones de almacenamienlo en casa, como reconsliluirlos, medicidn de dasis. reportes de efectos

| adversos, y la importancia de la adherencia a la lerapia? ¢ Se lleva registro?

¢El eslablecimienlo farmacéulico regislra en los medios exislenles para tal lin, prefarblements compt- .
tarizados, la cantidad, fecha, elc., de los medicamentos y disposilivos médicos dispensadon? L WL
£5e cuenla con sislema de regisiro para la recepcion de [drmulas médicas, emmon de ardenss de

C [14.7.|elaboracién y enlrega de las preparaciones magisirales? ¢Eslas preparaciones cumplar con las | 51 NG Na
condiciones de rolulade? =

M 148 £Cuenla con crilerios gue permitan conlinuamente controlar y evaluar el procesa de dispensacion de

C 146

: i it i % 8
medicamentos y dispositivos médicos? s ]
C [14.9.] 4El personal conoce el procedimiento y el alcance de sus funcianes y responsabilidades? = NO
14.1u.| ¢ Cumple con el proceso de dispensacion? Ta e

15. PROCESO DE DEVOLUCIONES.
Resolucién 1403 de 2007, MCEPSF Titulo Il, Capitulo Il, Numeral 3, Resolucion 371 de 2009, articule 4,
Criticidad Cumple

M 1151 £Cuenia con crilerios, procedimienlos y recursos que permitan venficar continuamants la fecha de | o

S NOD

| wencimiento de los medicamentos y disposilivos médicos? !

—

£ El establecimiento separa inmediatamente del invenlario y/o del sitio de almacenamiento los productos .
M |15.2) retirados del mercado, reporlados en alerlas sanitarias y proximos a vencer, y los coloca en area de S0 8O
devoluciones, para evilar su comercializacion?

M 154 LPanicipa y conoce de la implementacion de los Planes de Gestion de Devolucion de Productos | 3. w0

Poscansume de Farmacos o Medicamenlos Vencidas? L)
| M 154 LSe v registro de las devoluciones do medicamentos, :Ilsp-usl.lwua. médicos y demas productos Sk | o
1 | autorizados, al pmvuedor? -
| M 155 ¢ Cuenla con chlenos gue permilan mmmuamanlu cmtmldr ¥ mf.ﬂuar ul pmuﬁu the devolucion de rnu.lud-l i | NO
| | mentos y dispositivas médicos? | el
S — = T T 1
M (158, ¢E| personal conoce e pmcedammnm y &l alcance de sus funciones y .-‘uspw'rs.mllldnutm" | 5% | NO {
! :
16.7. J ,J_,Cumplu can al proceso do devaluciones? | ‘J ! MO
| s i ! 4 |
| 16. PROCESO DE MANEJO DE MEDICAMENTOS DE CADENA DE FRIO.
: Resoluclén 1403 de 2007, MCEPSF Titulo I, Capitule Il Numaral 3, |
Cnticidad Cumple
w |16 A5 cuenla con procedionbento para sl manego de medicamentos de cadong de o g ncluye la "
16.1 riecepcitn, almacenamiento y dispensacion de s mismos? S| MO A
dlos medicamentos qui reguisren alngeracion se almacenan on engeradones o cangaladones 1

» | gue garanticen que ks lompetatura se mantiene en el rango establecdo por el tabocante y registiado st | no | NA
en cajay y eliguetas? .
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¢ Se cuenta con lermémelro calibrado que Imlic-qﬁz; fn_lc_r|1[:cr;ililra_tll; almacenamianto de los modica- .
C |16.3] menlos en los refrigeradores o congeladores? ¢ Se llova regisiro de la temperatura de almacena- | 5 | no | g
miento en los refrigeraderes o congoladoros?
c |64 ¢Se cuenta con un plan de emergancia (conlingencia) que garantice o mantenimienta da la | | ._i
“"'|cadena de frio, en caso de inlerrupciones do la energla eltclrica o dafin de los reltigeradoras o | S0 [ Mo | HA
congeladores? ;Se cuenla con los elemanlos apropiatos? i (- ]
¢ hes. g:;a::%rgaﬂ Zc;l los elementos apropiados para la dispansacitn de madicamentos qua requiaren Pl L P =|
16.65. £ Cumple con proceso de mangjo de medicamenlos de cadena da frio? Si | MO Fu,f |
17. CUMPLIMIENTO DE OTROS PROCESOS
Criticidad Cumnpla
C [17.1, ¢Cumple con servicio de Inyeclologla? st | ho | mA |
C |17.2] ¢Cumple con serviclo de moniloreo de glicemia? S| O | NA
C [17.3.| ¢Cumple con servicio de dispensacion de medicamenlas de control especial? Si | nO | P
C [17.4)] :Cumple con servicio de atencién farmacéutica? s | no | b4
C |17.5.| 4Cumple con elaboracién de preparaciones magistrales? S| MO | M
18. REVISION DE PRODUCTOS
Decreto 677 de 1995, articulos 2 y 77 - Decreto 4725 de 2005, articulos 2 y 59 - Decrato 1156 de 2018,
articulo 3, Decreto 3249 de 2006, articulos 2 y 30 - Decisién 833 de 2018, articulos 38 al 42 - Decreto 3554
de 2004, articulos 2 y 45 - Resolucion 2674 de 2013, articulos 3 y 31.
Criticidad Cumple
C [18:1.| ¢El establecimiento esta libre de produclos fraudulentos (sin registro sanilario, rolulado no aulorizado, et )7 | &' no
fo " | 4El establecimiento esta libre de productes alterados (vencido, mal almacenado, degradado fisicoquimi- | -
18.2. camente)? 51| MO
C [18.3.| LEl establecimiento esla libre de productos no permilides para el lipo de eslablecimiento (Uso Institucional, & | nO
Muestras Medicas)?
£El establecimiento esta libre de empaques o envases vacios, eliquetas v elementos destinadas a SI\'{‘ am
18.4.{ |3 elaboracion de productos? '
185 ¢El establecimiento, no teniendo autorizacion para el manejo de medicamentos de conlrol especial, esta 3 | no
“liibre de estos productos? g
£El establecimiento esta libre de productos reportados en las alertas sanitarias y oficios de delegacion | S| yo
M |18.6. P
del INVIMA? S
18.7. | Alertas sanitarias révieadas: Q0SS NLGENWS. D038 . V25 VWO, 180, TE1 155 4%L Yo

CORLENAD BBl 262€-C R - L2323\

LG ARG, A6, A0E, il:,b, 138, 3L, 3%, 13 R0, VRLAEE, 1R Ane, 1Ak atia

. 19. ATENCION DE QUEJAS O DENUNCIAS.

La visita se realiza para alender queja o denuncia por:

T Ty N e P T T

" " Comercio de produclos no Emor en aplicacion de procedi- |
19.1.|  Eror en dispensacidn 19.2, bermitidos 19.3, Y |
Realizacién de procedi- Falta de alencion o de prasta-

194. ientes no permitidos 19.5. | Infraestructura deficiente 19.6. cldn do sanicios
1g.7.| Otra razén
20, HALLAZGOS Y EXIGENCIAS
Hallazgos. s13 noO Exigencias. sIC. noO) Observaciones. SICY. noO
20.1, Deseripcion de los hallazgos y exigencias: ‘
S I;\brl'_"n, yaeite .'-]!1 Y.N.t ujl 1-.‘.n‘t-:'l\_r-~. AT Nt CYr ety Laen { &\
PhEThEM L B \n ntl_h'T". t. e v L o4 '-'-':“\l"l'" LG Teel®, "% ayaanle
Dom oenutoh ¥hyg e
AT T T s 9.3,%0 (R ':,R AT e \lt_":_.l___\"-r-\__l_.-__r;; _\--_'-_\,__1_
gl Saeevios | cesieen Ve ooy B B P
(2.8 5¢ totdenun  deteonae  dy\e ot TN P € P TR
\ TN, oo . € olex.  aAA IRy Lo
C sy \O b R (el b L 3. A - - =Ry
L=.6 5t i--f,'-!‘l'.-_i-_!h Cr hn"w LR T \u.\\ S 1:\\\" dnl VAR
fanafalo  Clilcaient Qe tnisef pea € VC oY Ve, V& Geglen © \l.“‘"' R
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20.2 Concepto sanitario de la visita; Favorable | |  Favorable con requerimientos® | ™| Desfavorable |

*El establacimienio mo cumpls con la fotalidad de los reguisitos saniianos establecidos en las Normils weles. pero las condicionses sanitanas evidenciadas no
conlfevan a un fesgo inmingnte para la salud humana,

del mesde_ =% de 2 o8 quevenceeldia_© s delmesde D5 de 2 %1% | Deacuerdoa

la ley 9 de 1979 y decretos reglamentarios, Ley 715 de 2001 y demas disposiciones legales vigentes.

20.3 Para el cumplimiento de los anteriores requerimientos se concede un plazo de 2.0 dias, contados a partir de dia>%
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20.4. Observaciones de quien alienda la visita;

KY)I\_‘_f\ 1_i b o~

S— — = -

——wase QapinoCud  conntnon

CHAIQW Dasnd _
——— S|
: —_—
i
|
- |
i
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—
20.5. Observaciones de quien realiza la visila;
= = po= ¢
= \l)‘.'-"hf.‘.h ~ Mo S5€ KNE\J'{N‘H}P,\ ‘)q‘:_;\\‘-.t\.b\ Mot bV prwanemlas
Q Dk %u-\;\m:t.r:\\\uﬁ"‘ e grlen .

-

ot |
Z

P
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21. APLICACION DE MEDIDA SANITARIA DE SEGURIDAD

Clausura temporal total E Suspension tolal de rabajos 0 servicios ) —_—L—ll
Clausura temporal parcial Decomiso —T=T

Suspension parcial de trabajos o servicios Congelacion =1
Destruccion o desnaluralizacion -] —

Para constancia, previa lectura y ratificacién del ccgtenrd:: de la presente acta, firman los colabaradores y personas que inter-
nieron en la visita, hoy (dia/mes/aiic) &%/ 5% /2%*én Bogota D.C.

POR PARTE DE LA AUTORIDAD SANITARIA POR PARTE DE LA AUTORIDAD SANITARIA
Nombre; Tighea VARG Glutee s U oanswn Nombre:
r 0
Tipo de documénto: e duhe e, Bavwde Aman | Tipo de documento:

Mamero de documento: G 'Z-..q\.';& G Namero de documento:
Profesion u oficio: (), \J\.F‘\ o), '\I-jt-e vt 65t |Profesion u oficio:
Firma: “}f__, Firma:
POR PARTE DEL EST&}'BLEGIMIENTO TESTIGO

Nombre: 7} 5t Mo lie Fﬁ' vty aebhr @t don [Nombre: _
Tipo de documenta: C.C[] CrE-EfNWDPEPDFSl:IPTF | iripo de documenta: Gﬁ]CE_LF NIt JPer[ Jps| JpTe[ ]
MNomero de dosumente: 7 YR AL %A [Numero de dogumento’ —

Cargo: Represefante hanI%’rgplglarluEﬂEncargE[_'___']_ ~|Fitma: - ﬁ j__ . ==

Firma: M - ’

NOTA 1: En mr.:;;nn da /{.gy' 437 gl 2001 artlcubos 2 y 3 nusenal 4 princaieo da Buaii b, Rago constn s b pecilbdor copi dil acia g s, e cudl Bara
liegar al proplotano o repybsk & Toghl dol establecimanio o similares, da o conlnie ma hugo wsponsablo Sobdano ks cuglgu nvesigaosn. La deeccdin
de notificacion deberds eflenderko gue’ s I mismn del estabdocanioms, sabvo quu so lats do eidsdates publicas 0 stablaciioitis do cadimng, ke cual seid b guae
alleas bnelicpuery, el po el linio o rup.lmnmnln Toggal ddatiord Al o b gobesihand s At L diiecoiOa dig roRifcacisn o oo de camio Ao @ s ailondades
de Inspocckin wiglancia y conbrol pars nobficar o edvier infonmacitn o Waves il poiied eleckdiico qug gusds regisiaitg on b pleseibe @0

NOTA 2: "La Adulleracitn, el uso fraudidento, gl suminisho ¥ consignacién do tinborragien fadsa, et it on ol prosonin doourmanbo O sus aioeos acamaa s
responsalulidades de loy, do conlormidad con lo dispuesto en los aniculos 280 y ss del Coliga Pamnal Colomibiana y Lay P40 dae 2000 Cdaiga Unica Draciphinana®

Eslo o8 un documenta plblice do conlarmidad con lo establocido e el aricubo 264 dul codgo da procodinmuinta el
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