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ACTA GENERAL CON CONCEPTO FAVORABLE 
PARA ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Fecha de aprobacion. 

17 de agosto de 2019

DE FECHA ^ >ACTA No.

ESTABLECIMIENTO / PRESTADOR: OH ^5

TIRO DE ESTABLECIMIENTO / PRESTADOR: L ry^^-nC V-;

MATRICULA MERCANTIL: Dei N.I.T.: & £r :\<^rf=tAo ■■ H\ CA

PACLQOE P>-D KM. D/1 OvA
DIRECCION :

t~A.Ol£A . (S/CORREO ELECTRONICO:TELEFONOS : 3i 2 1csr/^-)y i

PROPIETARIO / REPRESENTANTE LEGAL: Qpr^pyyQLCfOL 'g) nr h r Ar7c-~o L ~r7>f\

MATRICULA MERCANTIL
PROPIETARIO: /Vri , ry^ ■C.C.: KicT.- AC' - (

DIRECCION DE
&L-c£L-M—&d MUNICIPIO: &nrir'm D.C-

En desarrollo de la competencia conferida en el numeral 43.3.7 de la Ley 715 de 2001 y con el 

proposito de realizar 

-------------------------------------------

inspeccion, vigilancia y control, en el

__ (Cundinamarca) a los

Q : (C

municipio de 

dias del mes de

se presenta(n) en las instalaciones del 

establecimiento / prestador referenciado el(los) funcionario(s) de la Secretaria de Salud de

del 20it , a lasMA«2 7^-»

Cundinamarca P IJscx/Cj C-Af-Ti C•i/A.CLT-.l A

T< v 
■H

~T77 r i

Identificado (s) con cargo, nombre y carne institucional, en cumplimiento de lo dispuesto en el Auto 

Comisorio No. 0^4^ - 2\ de fecha y ante el (la) sehor(a):

______ identificado(a) con C.C.

explica(n) el objetivo, metodologia y alcance de la

i-A/Vel^C, 2 .< r7i -\ 7 r 2 t

\ /\ 'xzs\ rxfz ^

en calidad de rv ^ r-Ai v oAn

visita. Siendo las h : to horas se da inicio a la visita con la autorizacion expresa de

para ingresar al establecimiento.OC?\<yr-7.0A prppj-'J: Aft* <>. ~T7\
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PROMOCION DEL DESARROLLO DE SALUD 
Inspeccion, Vigilancia y Control

Codigo: M-PDS-IVC-FR-557

f@G
VUNDINAMARCA

obernacion de Version: 02

ACTA GENERAL CON CONCERTO FAVORABLE 
PARA ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Fecha de aprobacion: 

17 de agosto de 2019

ACTA No. r ^ ( .? - 7 i DE FECHA '7 ^ .G'j -TT-p i

Durante la verificacion del cumplimiento de las condiciones tecnicas, sanitarias, locativas y de talento 

humano se encuentra lo siguiente:

1. Establecimiento se encuentra AUTORIZADO por la Secretarla de Salud de Cundinamarca 

para su apertura y funcionamiento desde el n<=-i ? r, -7 v_______ .

2. Se realiza la verificacion del cumplimiento de las condiciones tecnicas, locativas, sanitarias y 

de talento humano evaluados mediante acta tecnica No. 

anterior se emite concepto tecnico FAVORABLE para el establecimiento: 

Cm ^ Qrz'a\A t Jp,.r/\or) p/J cn^

T) lc'.% - kvA C)4 v) i/V P. f ; .

- o f\z( . por lo

3. El concepto FAVORABLE se mantiene siempre y cuando los funcionarios de la Secretaria de 

Salud de Cundinamarca evidencien en visitas posteriores el total cumplimiento de los criterios 

evaluados segun la normatividad legal vigente, en caso contrario se procedera a modificar 

dicho concepto tecnico y a emitir uno nuevo.

OBSERVACIONES:

£2

Or dr rr- Pc- i ^ /\i ^ VC tCj

V-$ r > c-/\>-4/O-rCj t-t AtT^Q.

O ■ tt t f i r O t r-r^;

; a o o [ -prva rst r-

ter rC\ :Ai-^Ovc A.t ..

•Ovi

i r- f-i c-r . Q . 7<\ i t \ rr7 \cFfrrxrxS

vm '\c \c- ki

^ Or-T") CcrAQirxOo.^ 0>.~

\c-7=-) ^

2} (QiAO ro^j Om tMAxV- TCj Oi~

(~l \^Av CiO 11 - '2 1 yv>X)j~)0
^/V ->/\ P-iry^rvcr'i»o Q«~~ OC. l~rr-iQ.i _______

Cr vxnr^ Oerr.or-trAx/roA^fr

-i TTpnr-.
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PROMOCION DEL DESARROLLO DE SALUD 
Inspeccion, Vigilancia y Control

Codigo: M-PDS-IVC-FR-557

C®G
vUNDINAMARCA

obernacion de Version: 02

ACTA GENERAL CON CONCERTO FAVORABLE 
PARA ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Fecha de aprobacion: 

17 de agosto de 2019

DE FECHA 7^1 \ACTA No. fYTl;? - 7_T

Se lee, aprueba, se firma la presente acta y se entrega copia a las 

^ folios

M: tc^ boras.

Anexo:

Por el establecimiento/prestador

c.

Nombre 
C.C. No. io 
En su calidad

LAOPA ?C£0-crt

cA Os- GA.OO«\Qrf

■*r-Nombre 
C.C. No.
En su calidad de:

Por la Direccion de Inspeccion Vigilancia y Control:

It jJlZV

Nombre
Cargo

Nombre
Cargo

CASTVic <C'\Ar~C-'-A -

S Q -C-

V^tutaz, 'pf'&J'i 
'TCCjO-cio ottsBArtOO S-'d-C.

( ^ ) FOLIOSRECIBI COPIA^N DOS.__________________ .
nombre Ja(i)p (iri/jhna rpj^i -//V^s-M 

/vMccnmC.C.
FECHA HORA:«-VlC->r' dg: SDt'i p r -i i
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C6digo: M-PDS-IVC-FR-222PROMOCION DEL DESARROLLO DE SALUD 
Inspeccion, Vigilancia y ControlC Gobernacion de Version: 07

UNDINAMARCA ACTA DE VISITA A ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO 
MAYORISTA

Fecha de Aprobacion:
23/Diciembre/2020

DECRETO 780 DE 2016, RESOLUCION 1403 DE 2007 Y MANUAL DE CONDICIONES ESENCIALES, LEY 09 DE 1979,
RESOLUCION 2013038979 DE 2013 Y DECRETO 1443 DE 2014, RESOLUCION 2184 DE 2019

ACTA No. Q>tC -2JFECHA: 2^ .QZ 2.C7\

ESTABLECIMIENTO:

TIRO DE ESTABLECIMIENTO:______________________________ C~ytJpczADC'.’R_________
niRFrrihM- &lqc(HA WDIRECCION. t tj,/\ p;'»j>~rc i r-,.f. }s\____________

MATRICULA MERCANTIL:

® L_Ai ;LL-\ ^ p!' 7: V^i'TiCjA -■ < 'if A_______________

PROPIETARIO O REPRESENTANTE LEGAL: ^

j c>rii^Tn nr.

MUNICIPIO: -rtF^fN.

n.i.t. ^ -1•nm -ir>:Jir\
TELEFONO: j |

■ r^^cips Or: i cr?Ak \ yy-

MATRICULA MERCANTIL:D.l. ki it- ^ ^ r ^ o - I
TIRO DE VISITA: CONCERTO MEDIDAS IMPUESTASFECHA VISITAS ANTERIORES

INICIO DE OPERACION CL CO Dn/.-f\ 2.40x0 C-AsdratM^i
CLPQRS
Cl^r^'C0 DdetecciCn

CL CO DOFICIO X
CLAUSURA (CL) - CONGELAClON (CO) - DECOMISO (D)SOLICITUD DE: <Y»f^frrv, «-Lx T-T-rf'Kr*'J\_____________

PROCEDIMIENTOS QUE PRESTA EL ESTABLECIMIENTO FECHAMEDIDA VIGENTENOSI

MANEJO Y DISTRIBUCI6N DE MEDICAMENTOS DE CONTROL ESPECIAL: 
RESOLUCI6N: XDEL

CLASE DE PRODUCTOS QUE ALMACENA Y DISTRIBUYE

MEDICAMENTOS ALOPATICOS. SI: _ NO: XPRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS:Sl:j£ NO: _
MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS: SI:_ NO:^Sl:^ NO: MATERIAS PRIMAS:

COSMETICOS Y SIMILARES: Sl:'^ NO: _SI: NO: _SUPLEMENTOS DIETARIOS:

DISPOSITIVOS MEDICOS: SI: X NO: _ REACTIVOS DE DIAGNOSTIC©: SI:* NO: _
OTROS PRODUCTOS: V4Arr ^H/AL SI:X NO: _SI: XI NO: ALIMENTOS

1. TALENTO HUMANO
Decreto 780 de 2016 Articulo 2.5.3.10.11. y Resolucion 1403 de 2007 Manual de Condiciones Esenciales Capitulo IV

LA DIRECCION TECNICA ESTA A CARGO DE : OBSERVACIONES C NC NA NV

o
Acosta a cl. ics^oq \ \ ^

Od— n.D3 Jon
^5 O f>. rKs ir. CA.

1.1 Quimico Farmaceutico 25 0 0

Q 0 0 01.2 Tecnologo en Regencia de Farmacia

o1.3 Otro Profesional 25 0 0

PUNTAJE OBTENIDO PARA RECURSO HUMANO 7.^ DE 25

INFORMACION DEL DIRECTOR TECNICO SI NO

1.4 Se encuentra presente durante la visita A
1.5 Contrato vigente con el representante legal y afiliacion a 
seguridad social AOG CtfC-iOAiX
1.6 cuenta con inscripcidn del titulo ante el Colegio Nacional 
de Quimicos Farmaceuticos y/o la Secretaria de Salud de 
Cundinamarca y/o registro en RETHUS

RctHco . X

C: CUMPLE NC: NO CUMPLE NA: NO APLICA NV: NO VERIFICADO 1 de 7



Codigo: M-PDS-IVC-FR-222PROMOCION DEL DESARROLLO DE SALUD 
Inspeccion, Vigilancia y ControlC Gobernacion de

UNDINAMARCA
Version: 07

ACTA DE VISITA A ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO 
MAYORISTA

Fecha de Aprobacibn:
23/Diciembre/2020

DECRETO 780 DE 2016, RESOLUCION 1403 DE 2007 Y MANUAL DE CONDICIONES ESENCIALES, LEY 09 DE 1979, 
RESOLUCION 2013038979 DE 2013 Y DECRETO 1443 DE 2014, RESOLUCION 2184 DE 2019

ACT A N o. f? i r\ - Z IFECHA: A Og IfylX
INSTALACIONES FISICAS OBSERVACIONES C NC NA NV

2.1 Rises de material impermeable, antideslizantes, 
solidos, resistente, sistema de drenaje para su facil 
limpieza y sanitacion

© 0 6 1

2.2 Paredes impermeables, solidas, de facil 
limpieza y resistentes a factores ambientales © 10 6

2.3 Techos y cielos rases resistentes, uniformes y de facil
limpieza © 0 6 1
2.4 lluminacion artificial y/o natural que permita la 
conservacion e identificacion adecuada de los productos © 0 15

2.5 Instalaciones electricas presentan tomas, interruptores 
y cableado protegido © 0 5 1
2.6 Ventilacidn natural y/o artificial que garantice la 
conservacidn de los productos farmaceuticos © 0 5 1

2.7 Cuenta con areas de circulacion claramente 
demarcadas, con la amplitud suficiente para el transito 
seguro de las personas y estan provistas de la 
senalizacidn adecuada y demas medidas necesarias para 
evitar accidentes

© 0 4 1

AREAS (Ley 9 de 1979 Articulo 93, Decreto 780 de 2016 y Resolucion 1403 de 2007, Manual de Condiciones Esenciales, Titulo I, 
Capitulo IV, Numeral 2.2 )

©2.8 Area administrativa, debidamente delimitada 3 10

2.9 Area de recepcidn de medicamentos, dispositivos 
medicos y productos autorizados © 0 3 1

©2.10 Area de cuarentena de medicamentos 0 3 1
2.11 Area adecuada para almacenamiento, teniendo en 
cuenta los tipos de productos que se van a distribuir © 0 3 1

2.12 Area adecuada y segura para el almacenamiento de 
medicamentos de control especial 0 0 3 1

2.13 Area de almacenamiento de materias primas y 
medicamentos que requieran cadena de frio para su 
conservacion ©3 0 1

2.14 Area debidamente identificada para el 
almacenamiento de medicamentos que deben ser 
destruidos o desnaturalizados, por vencimiento o deterioro © 0 3 1

2.15 Area destinada para el almacenamiento de productos 
rechazados, devueltos y retirados del mercado © 0 3 1

©2.16 Area de alistamiento y/o despacho (picking) 0 3 1
2.17 Area independiente de reenvase de materia prima en 
caso de realizarlo ©3 0 1

(D2.19 Areas alejadas de sitios de alta contaminacion 0 3 1
CONDICIONES SANITARIAS
2.20 Cuenta con unidad sanitaria, en proporcion de uno (1) 
por cada quince (15) trabajadores, separados por sexos, y 
dotados de todos los elementos indispensables para su 
servicio

© 0 6 1

OBSERVACIONESCRITERIO C NC NA NV

©2.21 Suministro de agua potable 0 5 1

C: CUMPLE NC: NO CUMPLE NA: NO APLICA NV: NO VERIFICADO 2 de 7



Codigo: M-PDS-IVC-FR-222PROMOCION DEL DESARROLLO DE SALUD 
Inspeccion, Vigilancia y ControlC ^ Gobemaeion de Version: 07

UNDINAMARCA ACTA DE VISITA A ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO 
MAYORISTA

Fecha de Aprobacidn:
23/Diciembre/2020

DECRETO 780 DE 2016, RESOLUCION 1403 DE 2007 Y MANUAL DE CONDICIONES ESENCIALES, LEY 09 DE 1979, 
RESOLUCION 2013038979 DE 2013 Y DECRETO 1443 DE 2014, RESOLUCION 2184 DE 2019

ACTA No. D ?FECHA:
2.22 Recipientes limpios, suficientes, ubicados e 
identificados para el manejo y disposicion de residues no 
aprovechables (recipiente negro con bolsa del mismo 
color)

CCQ.CiC
CXXc-izjZ^. 0 3 1

?\ectl'2-Gc/o 
Oca^Jo

iO. 09. ?Q 70.

2.23 Dispone de tanque para almacenamiento de agua 
protegido, de capacidad suficiente, limpio y desinfectado 
peribdicamente o o 6 1

PUNTAJE OBTENIDO PARA INFRAESTRUCTURA <?C DE 90
3. SANEAMIENTO BASICO AMBIENTAL

o3.1 Procedimiento escrito para el control de plagas, 
cronograma y registros de control 0 4 1

©3.2 Contrato con empresa autorizada por la entidad 
competente para el control de plagas 0 4 1
3.3 Procedimiento escrito de limpieza y desinfeccion de 
areas y equipos, con sus respectivos registros © 0 4 1

3.4 Recipientes de color verde, bianco y negro para la 
separacion adecuada de residues organicos 
aprovechables, residues aprovechables y residues no 
aprovechables rotulados con el tipo de residues que 
contiene, acordes con el codigo de colores estandarizado

© 30 1

3.5 El color de las bolsas corresponden al color del 
recipiente (acorde con el codigo de colores) © 0 2 1

3.6 El retiro de los residues se efectua con frecuencia 
para evitar acumulacion en las areas de operacion © 0 3 1

PUNTAJE OBTENIDO PARA SANEAMIENTO AMBIENTAL JZ.C DE 20
4. SISTEMA DE GESTION, SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO

Resolucion 0312 de 2019
4.1 Cuenta con un Sistema de Gestion de Seguridad y 
Salud Trabajo documentado e implementado © 0 4 1

©4.2 Capacitaciones periodicas en SST 0 13

4.3 Plan anual de trabajo, que incluya: objetivos, metas, 
responsabilidades, recursos y cronograma anual © 0 3 1

4.4 Conformacion y funcionamiento del COPASST (Actas, 
reuniones e informes) © 0 3 1

CONDICIONES DE SEGURIDAD (Ley 9 de 1979 Articulos 92, 93, 96, 227)
4.5 Cuenta con programa de mantenimiento de la 
maquinaria y equipos con los soportes de ejecucidn 0 0 14

4.6 Cuenta con los equipos e implementos de seguridad 
en funcionamiento (extintores, campanas extractoras, 
barandas, estibas de seguridad) © 10 3

4.7 El personal encargado cuenta con los elementos de 
proteccion personal (gafas, cascos, guantes, abrigos y 
botas) requeridos para la operacion © 0 3 1

Cuajro (?i/e(fas 
de Stih'Jq de Cf^e^eoci'cf.
Cuca\c*4.8 Cuenta con puertas de salida en numero suficiente, 

debidamente sehalizadas y de caracteristicas apropiadas 
para facilitar la evacuacion del personal en caso de 
emergencia o desastre

con

© 0 3 1

OBSERVACIONESCRITERIO C NC NA NV

©4.9 Cuenta con elementos de primeros auxilios en el area 
de operacion____________________________________ 0 3 1

C: CUMPLE NC: NO CUMPLE NA: NO APLICA NV: NO VERIFICADO 3 de 7



Codigo: M-PDS-IVC-FR-222PROMOCION DEL DESARROLLO DE SALUD 
Inspeccion, Vigilancia y ControlC '^il'Gobernacion de 

UNDINAMARCA
Versidn: 07

ACTA DE VISITA A ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO
MAYORISTA

Fecha de Aprobacidn:
23/Diciembre/2020

DECRETO 780 DE 2016, RESOLUCION 1403 DE 2007 Y MANUAL DE CONDICIONES ESENCIALES, LEY 09 DE 1979,
RESOLUCION 2013038979 DE 2013 Y DECRETO 1443 DE 2014, RESOLUCION 2184 DE 2019

ACTA No. rra LC • 7 iFECHA: _______
4.10 Cuenta con kit de derrames en cantidad acorde al 
area del establecimiento y a la complejidad de la 
operacion

0 0 3 1

PUNTAJE OBTENIDO PARA SISTEMA DE GESTION DE SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO 3.2 DE 32
5. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD - Resolucion 1403 de 2007, Capitulo IV 

PROCEDIMIENTOS PARA LOS PROCESOS GENERALES - Resolucion 1403 de 2007, Manual de Condiciones
Esenciales, Capitulo II

NO5.1 Esta certificado el Sistema de Gestion de Calidad SI *qc<nt , 2c: \PT
5.3 Dentro de la evaluacion del desempeno del 
establecimiento, tiene un documento implementado para 
auditorias internas, que incluya: cronograma, lista de 
chequeo, informe y plan de accion

c o 5 1

5.4 Procedimiento documentado para el seguimiento, 
medicion (indicadores), analisis y control a cada uno de los 
procesos realizados en el establecimiento © 0 5 1

5.5 Procedimiento documentado para la induccion y 
capacitacion del personal del establecimiento, con los 
respectivos registros © 0 5 1

5.6 Procedimiento documentado e implementado con 
oportunidades de mejora y acciones correctivas de 
acuerdo a los procesos que realiza, con los respectivos 
soportes

© 10 5

PROCESO DE SELECCION
5.7 Cuenta con procedimiento documentado e 
implementado para la seleccion, que incluya listado de 
proveedores

0 14

PROCESO DE ADQUISICION

5.8 Cuenta con procedimiento documentado e 
implementado para la adquisicion 4 0 1

RECEPCION ADMINISTRATIVA Y TECNICA

© o5.9 Cuenta con procedimiento documentado e 
implementado para la recepcion tecnica y administrativa u - &CoL - 14

o5.10 Cuenta con el archive de los registros de recepcion 
tecnica (fisico y/o magnetico) 4 1

DEVOLUCION
5.11 Cuenta con procedimiento escrito para la devolucion 
de los productos farmaceuticos a proveedores Q 0 4 1

0 0 4 15.12 Los productos farmaceuticos a devolver se encuentran

ALMACENAMIENTO
5.13 Cuenta con procedimiento documentado e 
implementado para el almacenamiento de los productos 
farmaceuticos © 0 15

©5.14 Cuenta con Termohigrometro calibrado y registro de 
condiciones ambientales al dia 0 4 1

OBSERVACIONESCRITERIO C NC NA NV

C: CUMPLE NC: NO CUMPLE NA: NO APLICA NV: NO VERIFICADO 4 de 7



Codigo: M-PDS-IVC-FR-222PROMOCION DEL DESARROLLO DE SALUD 
Inspeccion, Vigilancia y ControlC Gobernacion de

UNDINAMARCA
Versidn: 07

ACTA DE VISITA A ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO 
MAYORISTA

Fecha de Aprobacidn:
23/Diciembre/2020

DECRETO 780 DE 2016, RESOLUCION 1403 DE 2007 Y MANUAL DE CONDICIONES ESENCIALES, LEY 09 DE 1979, 
RESOLUCION 2013038979 DE 2013 Y DECRETO 1443 DE 2014, RESOLUCION 2184 DE 2019

ACTA No. r^(G-7 \FECHA: 2C2J
5.15 Dispone racks y/o estanterias para el 
almacenamiento de los productos farmaceuticos que 0 10 4
distribuye

5.16 Dispone de estibas en material sanitario y de facil 
limpieza para el adecuado almacenamiento transitorio de 
los productos farmaceuticos. (En todo caso los productos 
farmaceuticos no se podran almacenar en el piso)

o o 4 1

5.17 Cuenta con criterios de almacenamiento de los 
productos farmaceuticos que minimicen eventos de 
confusion, perdida y/o vencimiento © 0 14

PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE REQUIEREN CADENA DE FRIO SI NOX
OBSERVACIONESCRITERIO C NC NA NV

©5.19 Reporte de calificacidn de el (los) cuarto (s) frio (s) 0 5 1

5.20 Instrumentos que registren la temperatura en el (los) 
cuarto (s) frio (s) y/o refrigerador (es), calibrados 
peribdicamente 0 0 15

O5.21 Cuenta con condiciones de aseo adecuada 0 14

5.22 Cuenta con elementos de almacenamiento como 
estatibas en material sanitario 0 0 4 1

5.23 Cuenta con un plan de contingencia en caso de 
interrupcibn de la energia elbctrica o dano de unidades 
refrigerantes

P L/VvJTA G LLXrT^vCA - © 10 5

DISTRIBUCION FISICA
5.24 Cuenta con procedimiento documentado e 
implementado para la distribucion fisica de los productos 
farmaceuticos

0 o 4 1

5.25 Dispone de un sistema de informacion y/o formates 
para el respective alistamiento (picking y Packing) de los 
productos farmaceuticos o 14

TRANSPORTE

©5.26 Los productos farmaceuticos son transportados por la 
empresa en vehiculos propios 0 14

C Yh5.27 La empresa subcontrata el transporte 0 14c
PUNTAJE OBTENIDO PARA SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD Y PROCEDIMIENTOS DE 113

6. FARMACOVIGILANCIA - TECNOVIGILANCIA Y REACTIVOVIGILANCIA 
Resolucion 1403 de 2007, Manual de Condiciones Esenciales, Titulo II Capitulo III Numeral 5 Resolucion

2013038979 de 2013, Resolucion 4816 de 2008
FARMACOVIGILANCIA

6.1. Esta designado un responsable que dirija el programa 
de Farmacovigilancia OC.LACFK3TET ■__________________

3 0 1

©6.2 Se encuentra registrado en la Red Nacional de 
Farmacovigilancia del INVIMA 0 12

6.3 Cuenta con un manual de Farmacovigilancia que 
incluya: alcance, objetivo, normatividad, conceptos 
basicos, mecanismo de reporte

o3 0 1

C: CUMPLE NC: NO CUMPLE NA: NO APLICA NV: NO VERIFICADO 5 de 7



Codigo: M-PDS-IVC-FR-222PROMOCION DEL DESARROLLO DE SALUD 
Inspeccion, Vigilancia y ControlC ''S?"1 Gobernacion de Versibn: 07

UNDINAMARCA ACTA DE VISITA A ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO 
MAYORISTA

Fecha de Aprobacibn:
23/Diciembre/2020

DECRETO 780 DE 2016, RESOLUCION 1403 DE 2007 Y MANUAL DE CONDICIONES ESENCIALES, LEY 09 DE 1979 
RESOLUCION 2013038979 DE 2013 Y DECRETO 1443 DE 2014, RESOLUCION 2184 DE 2019

ACTA No. O HO 7 \FECHA: JfS 2£Z2A
TECNOVIGILANCIA OBSERVACIONES C NC NA NV
6.4 Cuenta con un programa de Tecnovigilancia, que 
incluya: alcance, objetivo, normatividad, conceptos 
basicos, mecanismo de reporte

3 0 1

REACTIVOVIGILANCIA
6.5 Cuenta con un programa de Reactivovigilancia que 
incluya: alcance, objetivo, normatividad, conceptos 
basicos, mecanismo y tipos de reporte

£5 pea ei_ ©3 0 1

ALERTAS SANITARIAS
6.6 Consulta y hace seguimiento a las alertas sanitarias 
publicadas por el INVIMA para medicamentos, dispositivos 
medicos y reactivos de diagnostico ©3 0 1

RETIRO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS DEL MERCADO
6.7 Esta designado un responsable y existe un 
procedimiento escrito para retirar de manera inmediata del 
mercado los medicamentos y dispositivos medicos que 
durante la fabricacibn y/o distribucion no cumplen con las 
especificaciones tecnicas de calidad o cuando asi lo 
solicite el INVIMA

0 13 0

PUNTAJE OBTENIDO PARA FARMACOVIGILANCIA TECNOVIGILANCIA Y REACTIVOVIGILANCIA /e. DE 20
7. CERTIFICACIONES Y RESOLUCIONES SI NO NA NV

7.1 Certificacion de Buenas Practicas de Manufacture para 
el acondicionamiento secundario

7.2 Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento X

AI JZjrTi' C :7,3 c Otras ? Cuales:
8. REQUERIMIENTOS

0 y\CTUJ\\ rTAKU q- Cl

> .A fSOCadirr--,aot -Cl -' P-r^s-.
ks. uA. t > C \ 2. H

^ 3 ^ .

CVvnu-K’s 
f~ir /\ot ,■ rno jf\ i c^-. v /vrTO

r)i ~t r" t-7c* iQ G(r i t r-r

z
9. HALLAZGOS

TIPO DE HALLAZGO OBSERVACIONES SI NO

9.1 Productos Farmaceuticos Fraudulentos X
9.2 Productos Farmaceuticos Alterados X
9.3 Medicamentos de Control Especial y/o monopolio del 
Estado sin contar con autorizacion para su manejo A
9.4 Producto en alerta sanitaria INVIMA X
9.5 Productos no autorizados para su distribucion en este 
tipode establecimiento A

C: CUMPLE NC: NO CUMPLE NA: NO APLICA NV: NO VERIFICADO 6 de 7



Codigo: M-PDS-IVC-FR-222PROMOCION DEL DESARROLLO DE SALUD 
Inspeccion, Vigilancia y ControlC Gobernacion de Versidn: 07

UNDINAMARCA ACTA DE VISITA A ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO Fecha de Aprobacibn:
23/Diciembre/2020MAYORISTA

DECRETO 780 DE 2016, RESOLUCION 1403 DE 2007 Y MANUAL DE CONDICIONES ESENCIALES, LEY 09 DE 1979,
RESOLUCION 2013038979 DE 2013 Y DECRETO 1443 DE 2014, RESOLUCION 2184 DE 2019

FECHA: 25 03- ZO£± ACTA No. - J?\
10. MEDIDAS SANITARIAS

IMPOSICION DE MEDIDAS SANITARIAS DE SEGURIDAD DE 
CARACTER PREVENTIVO (Articulo 104 del Decreto 677 de 1995)

NUMERO DE SELLOS 
IMPUESTOS EMBALAJESI NO

©-6010.1 Decomiso BOLSA CAJA

10.2 Decomiso de Medicamentos de Control Especial -60 ft CAJABOLSA

10.3 Destruccion o Desnaturalizacion -60 ft
BOLSA | | CAJA | |010.4 Congelacidn

-6010.5 Clausura Temporal Total

@-6010.6 Clausura Temporal Parcial

C10.7 Suspension Parcial de Trabajos o Servicios -60

©10.8 Suspension Total de Trabajos o Servicios -60
11. EVALUACION PUNTAJE Y CONCEPTO

TOTAL 
PUNTOS DE 
VISITA IVC

297 - 300 PUNTOS = 
( 99% -100%)

TOTAL PUNTOS ACTA 
TECNICA

VALOR DE NUMERO DE 
MEDIDAS IMPUESTAS FAVORABLE

243 - 296.9 PUNTOS = 
(81% - 98.9%)PENDIENTE

( * ) X (- 60 ) = ago■3np: DE 300 0 < 242.9 PUNTOS = 
(< 80.9%)DESFAVORABLE

Esta intervencidn no tiene ningun costo para el establecimiento. Para constancia se firma la presente acta una vez leida y 
aprobada en todas sus partes por los que en ella intervinieron, dejando copia al interesado.

Por la Direccion de Inspeccion Vigilancia y Control

TTKih .
Temico Operafit/O

Nombre: \y}\^e(
Cargo:

Nombre:
Cargo:'Xecc' \c o Oper^riy o

Por el Establecimiento

it Hm

Nombre: 
C.C.No.

Nombre:
C.C.No.
En su condicion de:

C•''JA. AOCb'fA

En su condicion de:
Oiz CACxOAQ

J J ^ , /( -9 ) folios
Jatifti (in W tnu lvJtG.1 f PM 1(3-

Ju w r;7/ 3=) J .
?,5 03 20 7.0

RECIBI COPIA EN 
NOMBRE
C.C.
FECHA
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