—

Ms10C 000232

Numero de Inscripcion: ! 1ociry <698

Subred: _ Sui-cocdende EOF
Unidad de Servicios de Salud: {ontibo o Numero de Carpeta:
1. CEDULA ESTABLECIMIENTO
1.1 Razénsocial: [ il 5.1
1.2 Nombre del establecimiento: Lo .cci| < f)
{3NT. aco155298-0 1.4 Sede: o heng
1.5Direccion: ¢ 106 ISA A5 M3 9 BG |G 1.8Localidad:'1:mj|bo,‘
1.7 UPZ: 4~ o Fanco 18Teléfono1 n ¢ 1637 1.9Teléfono 2: o Hiere
1.10Barmio: zoan Fiaseo 1.11 Correo electronico: l(lanco“@ Jrg.cr:flfﬂm‘wo coOM

.'p

1.12 Nombre propietario: | ., - |\ =

113 Tipo de documento: C. C.L] C.E[] NIT[F

1.14 Nimero documento: <01 56 -

1.15 Nombre representante legal: | . -, k. |

) S L)
.o

Kok iguc ?

1.16 Tipo de documento: C. C.[<] C. E[]

J
1.17 Numero documento: "j36 ) = |

1.18 Persona que atiende la visita: L.l a0 B o

o Hedug 1196880 Ter L 0.0

1.21 Numero documento: © 5 4¢,. 5S¢ |

1.20 Tipo de documento: C. C.[<] C.E[]
122 Direccion de nofificacion: ;. (06 ISA 45 H}2 9 6¢ 1C
1.23 Presenta matricula mercantil del establecimiento: Sif] NO[] '

1.24 Ntumero matricula mercantil del establecimiento: vy 1) = 5

1.25 La matricula mercantil del establecimiento esta actualizada: SIp<] NO[]

Tipo de ;
1.27 esmtgblecimienm:r ) peaacko: daaisheD
J =

1.26 Linea de intervencionipf ey .}, Soooro,

al ioclucy, oprados. Kpulc s

~at0 o Daon
1 v
24 horas[_] otro:_—

1.28 Intervencioniy ., | -, o |y o Je
1.29 Horario: diurno[ hocturno

1.28 Numero de trabajadores: 4
1.30 Dias de funcionamiento: lunes a viemes[_| domingo a domingol[x] fin de semana[_] otro:__—
VISITA| DIA | MES | ANO CONCEPTO e MOTIVO
vista1 |7 |02 |0 T obl, coq 1 _ | ¢ |vO)Visita de oficio
Visita 2 N o ge= (NC) Notificacion comunitaria
: ! e (AB) Asociada a brote
Visita — - e GEOG o
i B - o (8) Solicitud del interesado Rad. __ il

Visitad | — |[— [T - (SO) Solicitud oficial e e i |

2. TALENTO HUMANO

Aspectos a verificar
2.1 Nombre del Director Técnico “ vy e oenacted  ackes
2.2 Tipo de Documento ' Blc|D|E
2.3 Namero de documento ~a 13424

£ Cumplimiento
2.4 Titulo o permiso de e gL -y S8t |NO| N.A
2.5 Registro o resolucion Si | NO | NLA.
2.7 Horario de trabajo G, A sl [NO| N.A
2.8 Al momento de la visita el Director Técnico Estaba presente Sl | NO| N.A
50 El establecimiento cuenta con copia del contrato del Director Técnico S| [NO| N.A
3. ACTIVIDADES REALIZADAS (CONTROL LOGISTICO)

Aspectos a verificar Cumplimienta
3.1Recibo. 5t | NO
3.2 Almacenamiento. w51 | NO

.cadmademtala.cedmadammﬂapmmdsmmd{o.wl E.Nit| N A:Noaplica
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Continuacion 3. ACTIVIDADES REALIZADAS (CONTROL LOGISTICO)
Aspectos a verificar Cumplimiento
3.3 Alistamiento de mercancias. ~8l | NO
3.4 Gestion de inventarios. ~§l | NO
3.5 Embalaje. 6l | NO
3.6 Devoluciones. >8] [ NO
3.7 Oftros. *S| | NO
4. ACTIVIDADES REALIZADAS (TRANSPORTE)
Aspectos a verificar Cumplimiento
4.1 Administracion. s | NO
4.2 Coordinacion de despachos. 8! | NO
4.3 Distribucion. Sl | NO
4.4 Cargue. &l | NO
4.5 Descargue. 8l | NO
5. ACTIVIDADES REALIZADAS (ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO)
Aspectos a verificar Cumplimiento
5.1 Codificado St [ NO [ N.A
5.2 Etiquetado y/o desetiquetado 8l | NO | N.A
5.3 Termoencogido de medicamentos estériles y no estériles en todas las formas farmacéuticas 61 | NO | N. A
5.4 Colocacién de sticker, codigo de barras/sensor Bl | NO| N.A
5.5 Estuchado y/o desestuchado 81 |NO | N.A
5.6 Revision 8] | NO | N.A.
5.7 Otros Sl | NO | N.A.
S.ACTMDADESREALIZADAS(REENVASEDEMATEWPM}
(Decreto 1950 de 1964-Decreto 2200 de 2005-Resolucion 1403 de 2007 y el Manual que Adopta)
Aspectos a verificar Cumplimiento
6.1 Reenvase de Materias primas grado farmacéutico (ej. USP para fabricacion de medicamientos 3
cosméticos etc.) L s y‘A
6.2 Reenvase de materias primas grado técnico. Sl | NO | WA
6.3 El reenvase de mat_erias primag sa‘realiza en seccion independiente y cuenta con las instalaciones y si | NO | NA
la dotacion necesaria para realizacion del reenvase.
6.4 En los rétulos o etiquetas de los productos reenvasados, figura el nombre del establecimiento, el del
profesional responsable, el nombre comercial y genérico del producto, el peso o volumen del mismo, Sl | NO | NAA.
y la edicién de la Farmacopea a que pertenezca.
6.5 Para el reenvase de materias primas, el establecimiento cuenta con los protocolos segun Resolucion
140.3 de 2})07 y el Manual que adppta (Titulo |, Capitulo IV Numeral 2.4) tales como Llrppieza y S | NO | NA.
desinfeccion de areas, Desinfeccion personal, Ingreso a las areas, Contaminacion accidental, Control
fisico-quimico y microbiano, Uso, calibracion, desinfeccién y mantenimiento de equipos.
7. PRODUCTOS ALMACENADOS
Aspecto a verificar
7 1 Medicamentos alopéticos de venta libre y bajo formula médica Sk | NO | N. A
7.2 Medicamentos que requieren cadena de frio St | NO | N.A.
7.3 Medicamentos de control especial Sl | NO | NeA.
7.4 Cosméticos Sk | NO | N A
7.5 Alimentos procesados S | NO | N.A.
7.6 Materias primas para medicamentos Sl | NO | N,A.
7.7 Materias primas para alimentos Sl | NO | NeA.
7.8 Productos quimicos (reactivos para laboratorio, tintas, etc.) Sl | NO | NeA.
7.9 Materias primas para cosméticos Sl | NO | NeA.
7.10 Suplementos dietarios Sl |NO | N.A
7.11 Productos fitoterapeuticos Sl | NO | NeA.
7.12 Dispositivos médicos Sk | NO | N.A.
7.13 Reactivos de diagnostico & | NO| N. A
7.14 Otros 8l |[NO | N.A.
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8. INSTALACIONES FiSICAS - ASPECTOS LOCATIVOS ADECUADOS

(Decreto 2200 de 2005, Resolucion 1403 de 2007 Numeral 1,1 Capitulo |1 Titulo | del manual de condiciones esenciales.)

Aspectos a verificar Cumplimiento

8.1 Pisos de material impermeable, resistente, sistema de drenaje para su facil limpieza y sanitizacion -8 | NO
8.2 Paredes impermeables, de facil limpieza, resistentes a factores ambientales -8/ | NO
8.3 Techos y cielos rasos resistentes, uniformes de facil limpieza y desinfeccion Sl | NO
8.4 Areas independientes, diferenciadas y sefializadas 8l | NO
8.5 lluminacion artificial y/o natural permite la conservacion adecuada de los productos farmacéuticos 81 | NO
8.6 Instalaciones eléctricas presentan tomas, interruptores y cableado protegido -8l | NO
8.7 Ventilacién natural y/o artificial que garantice la conservacion de los productos farmacéuticos St | NO
8.8 Registros de condiciones ambientales; termohigrometros calibrados ﬁj NO
8.9 Criterio de almacenamiento de productos farmacéuticos que minimicen eventos de confusion, perdida y/o 8| No

vencimiento.
9. AREAS
Decreto 2200 y Resolucion 1403 Numeral 2,2 Capitulo 1V, Titulo | del manual de condiciones esenciales

Aspectos a verificar Cumplimiento

9.1 Area administrativa .Sl | NO
9.2 Area para la recepcion de productos farmacéuticos sl | NO
9.3 Area de cuarentena Sl | NO
9.4 Area de almacenamiento teniendo en cuenta tipo de productos. Sl | NO
9.5 Area de almacenamiento de medicamentos de control especial Sl | NO
9.6 Area de almacenamiento de materias primas y medicamentos que requieren cadena de frio B | NO
9.7 Area de aimacenamiento de productos farmacéuticos rechazados que deben ser destruidos 8l | NO
9.8 Area de almacenamiento de productos farmacéuticos devueltos y/o retirados del mercado. St | NO
9.9 Area destinada al alistamiento y/o despacho (Picking). $t | NO
9.10 Area de reenvase de materia prima farmacéutica o de grado técnico. N el s €0 S| .NO
9.11 Area para manejo y disposicion de residuos. y $i | NO
9.12 Areas alejadas de sitios de alta contaminacion -8 | NO
9.13 Productos farmacéuticos estibados en material sanitario y facil de limpiar St | NO
9.14 Flujo de personal y materiales. §l | NO

10. CONDICIONES SANITARIAS

Aspectos a verificar Cumplimiento

10.1 Tanque de almacenamiento de agua protegido, de capacidad suficiente, limpio y desinfectado periodicamente Si | NO
10.2 Recipientes limpios, suficientes, ubicados e identificados para el manejo y disposicion de residuos sélidos g | Nno

(Basuras)
10.3 Retiro de basuras con frecuencia necesaria. 8l | NO
10.4 Procedimiento escrito de limpieza y desinfeccion de areas y equipos, con sus respectivos registros. /Sl | NO
10.5 Contrato con empresa autorizada por la entidad competente para el control de plagas. Al | NO
10.6 Procedimiento escrito para el control de plagas, cronograma y registros de control. st | NO
11. CONDICIONES DE SEGURIDAD

Aspecto a verificar Cumplimiento

11.1 Ubicacion, distribucién y mantenimiento de la maquinaria y equipo. Sl | NO
11.2 Equipos e implementos de seguridad en funcionamiento (extintores, campanas extractoras, barandas, estibasde| g | No

seguridad).
11.3 Elementos de proteccion personal (gafas, cascos, guantes, abrigos, botas, cinturones para fuerza). st | NO
12. MEDICAMENTOS DE CONTROL ESPECIAL
(ResdudénM?BMawmdezoﬂsmemﬁwdadmebaddmwnmmMosuﬁuwa)

Aspecto a verificar Cumplimiento

12.1 Registro de condiciones ambientales actualizados. “SF—-NO
12.2 Medicamentos autorizados por el Fondo Nacional de Estupefacientes al titular de la resolucion de inscripcion. _ |-Sk-NO
12.3 Registro de los movimientos en archivo magnético y/o manual. h, g =T
12.4 Presentan balance (saldos correctos) N, B SlL{-NO
12.5 Presentacion de informe al Fondo Nacional de Estupefacientes en el tiempo reglamentado. .SL_| NO
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13. PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE REQUIEREN CADENADE FRIO

Aspectos a verificar Cumplimiento
13.1 Ntimero y capacidad de los cuartos frios acorde a la cantidad y volumen de productos. 81 | NO
13.2 Reporte de calificacion de los cuartos frios. #Sl | NO
13.3 Instrumentos que registren la temperatura en el cuarto frio, calibrados periédicamente. -8l | NO
13.4 Plan de contingencia en caso de interrupcion de la energia eléctrica o dafio de unidades refrigerantes. S | NO

74, RETIRO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS DELMERCADO
(Resolucion 1403, Capitulo VI, Art. 26)

Cra 32 No. 12-81 BOGOTA
1349 =5 | MEJOR

Tel.: 364 9090 o
www.saludcapital.gov.co DEBOGOT?D.C. PARA TODOS

Aspecto a verificar Cumplimiento
14.1 Procedimiento divulgado para el retiro de productos del mercado por parte del propietario de los registros sanitarios. | ~3! I NO
15. TRANSPORTE
(Numeral 7 Capitulo Ill Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos especiales del Servicio Farmacéutico)
Aspectos a verificar Cumplimiento
15.1 Los productos farmacéuticos son transportados por la empresa con vehiculos propios Bl | NO
15.2 Laempresa subcontrata el transporte >S5l | NO
15.3 Procedimiento de entrega y recepcion
16. CERTIFICACIONES Y RESOLUCIONES
Aspecto a verificar Cumplimiento | Vigencia Emdm""’““ il'eadm ok
16.1 Resolucion de Inscripcion ante el Fondo Nacional de Estupefacientes |
; < S| | NO [N A. -— -
para medicamentos de control especial.
16.2 Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura para el i | no 2 o POE- oo
Acondicionamiento Secundario. A NAICOYh g g
16.3 Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento. Sl [ NO | N. A . - —
16.4 Certificado de Capacidad de almacenamiento y/o Acondicionamiento sl [ No | NAE 308 |og
de Dispositivos Médicos / Reactivos de diagnéstica y Cosméticos T ores Loi'S it
17. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
(Art. 1?CapﬂtﬁotVdaiaResohJcbn1403632OOT)
Aspectos a verificar Cumplimiento
17.1 Contiene la estructura interna y las principales funciones. -8l | NO
17.2 Describe usuarios o beneficiarios de los servicios prestados y el nivel de satisfaccion relacionada con las ' | No
funciones a cargo y la calidad de las mismas. »
17.3 Relaciona los proveedores de materias primas, medicamentos y dispositivos médicos. Sl NO
17.4 Se evidencia que los procesos propios del establecimiento se efectiian segun procedimientos documentados, & | no
existiendo evidencia de su seguimiento, analisis y medicion.
17.5 Describe los procesos estratégicos y criticos que resultan determinantes de la calidad, su secuencia e A | No
interaccion, seglin criterios técnicos previamente definidos.
17.6 Describe los criterios y métodos necesarios para asegurar que los procesos sean eficaces tanto en su NO
operacién como en su control. ;,
17.7 Describe puntos de control para riesgos de mayor probabilidad de ocurrencia o que impacten
considerablemente la satisfaccion de necesidades y expectativas de calidad de los usuarios, con la St | NO
participacion de los responsables de cada una de las actividades y/o procesos del servicio.
17.8 Relaciona las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados y para la mejora continua si | NO
de los procesos. ;
T
18. EXIGENCIAS: | sl
18.1 Descripcion de las exigencias: <. oolas winds de [[N.€ O ol < Lolole 7o ptir Al
laocall TR . po, sohatud 6606 de 1)-0)-2009 concl fia ce oblac
-1\_5_1 } _— !’") \ E". Tato L 7 S o Lo 132 Vo b ¢ .f)Cs'_JA"‘ oalke | Toadon Noacioxy/
{¢ Eol pamp e N sols e almnaa Qoaical 1 Heailame Has de coatal
Faros i QT NeDa lealih <As A it QOo1a 14934
fa c3¥D \I;"J.l"'.i X YcsfieD  Que et g Quea el RV = (00 olmacexamic zfu
k E jur urr“n"'z.l 4 '\l." l ’}'f | ! i f O f] o - jflf\lf’r".if‘ cC X .b >




q. t‘!‘
Continuacion 18.1 Descripcion de las exigencias: — . . ] o I G i v =eloe Dolel o
e ey =10
B ¥
-
\ r eI = j’ “
= CINCAS &= (AR A YUY : ! fro o e ! th =2 : I
ad il ¥ T heallh SA { _S# ST |

18.2 Concepto sanitario de la visita: | Favorable. | | Favorable con requerimientos* | | Desfavorable | J

*El establecimiento no cumple con la folalidad de los requisitos sanitarnos Ssiablecidos en las normas vigentes, pero las condiciones sanitarias evidenciadas no
conllevan a un riesgo inminente para la salud humana.
18.3 Para el cumplimiento de los anteriores requerimientos se concede un plazode _____ dias, contados a partir de dia— _del

mesde_ de— , que vence el dia del mes de = de — .Deacuerdoalaley9
de 1979y decretos reglamentarios, Ley 715 de 2001 y deméas disposiciones legales vigentes.

18.4 Observaciones de quien atiende la visita: 1, "-l A(11\N% J -[“
\Nc | (1

18.5 Observaciones de quien realiza la visita:
= bt 2 YD o a o TP 'lL 2 ol edn
= - = 3 e prSgeed
- ) ‘:l‘r- A\‘ SO T L i 1.9 Ll o} I"r'ik—ﬂ{' A5 J'_."-' 7 « PR T L" , g f‘":l‘nu i" = )
LA ' . = 1 ! 1
iaxdo s <1 (= 'i;?h).' ) A g rAy 1O Nay OON £ ~ale o low B 03¢ 2020 .Ui:z}r Al 'rhl
BLIp) . e A9-04- 010 0}4-202 2 Featanca (Fead 2410 ) Q '_-‘,m-'}/n.__,..l- £ O 0q- 2P
9qc 2029 3ok fraudulesl X38251 Xynatho SAOM 1 Q-2049 N ,.,.l.din\,]
19. APLICACION DE MEDIDAS SANITARIAS DE SEGURIDAD(ART. 576 LEY 9° DE 1979)
19.1 Clausura temporal total _g 19.4 Suspension total de trabajos o servicios
19.2 Clausura temporal parcial J—] [19.5 Decomiso / N -
19.3 Suspension parcial de trabajos o servicios 19.6 Congelacion o

Para constancia, previa lectura y ratificacion del contenido de la presente acta, firman los funcionarios y personas que intervinieron
en lavisita, hoy (dia/mes/afio) 1o /o o /s cven BogotaD. C.

20. FUNCIONARIO DE SALUD (1) - bESALUD (2) , /
20.1 Nombre: | —clscuo  Mlumpaque, |11 Nombre: £oberny NUUVE Mundl
e 21.2 Tipo de documento: ¢~

20.2 Tipo de documento:
20.3 Numero de documento:  _ « ~, 494
- hd |

21.3 Numero de,documento: . )47 2] T4

20.4 Cargo: /1 | 21.4 Cargo:/ Vit L b L Lol LRI <O
V& 21.5 Firma: p——— P i s

195Fima:  © .l 3
22. PE ﬁé—% 73. TESTIGO

22.1 Nombre: (; hans r_ﬁ*. e E TomMOS 23.1 Nombre:

22.2 Tipo de documento: C.C.{/] CE.[] 23.2 Tipo de documento:
22.3 Numero de documento: . i Cb / 23.3 Namero de documento: -~
22.4 Cargo: Representante legall_| Propietario[ ] Encargada” |23 .4 Firma: o

. P { “’f

2 I/ . ; -

22.5 Firma: JIL- [“, é/i ;) .

Nota: En aplicacion de la Ley 1437 de @11 articulos 2 y 3 numeral 4 principio de buena fe, hago constar que he recibido copia del acta de visita, la cual haré llegar a
propietario o rep te legal del establecimiento o similares, de lo contrario me hago responsable golidario ante cyalquier investigacion. La direccion

notificacién debera entenderse que es la misma del establecimiento, salvo que se trate de
ellos indiquen; el propietario o representante legal debera informar a la autoridad sanitaria la direccion de notificacion en caso de cambio. Autorizo a las autoridade

de inspeccion vigilancia y control para notificar o enviar informacion a través del correo electrénico que queda registradoenla presente acta.
Este es un documento pablico de conformidad con lo establecido en el articulo 264 del codigo de procedimiento civil.
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Distrital DDI

- P

e Secretaria Distrital de Salud de Bogota o Acta Nime!

a de Salud Publica

\ ] Subsecretari oy
1W®MPMVMLQY1335&ZQOQVRM&H1WGSM /AR01C 058760

|NUmero de la inscripcion: | | Croo I 2o Fecha: 2N-Oh-2007
- e

Empresa Social del Estado: <, , crciden'/s £ 0T Numero de Carpeta:

El presente instrumento se utiliza para el seguimiento del cumplimiento de lo establecido
en la Ley 1335 de 2009 y debe ir anexo a las actas de Inspeccion, Vigilancia y Control.

1. CEDULA ESTABLECIMIENTO

1.1 Razon s‘.oc:al:4 nall S8
1.2 Nombre del establecimiento: | . .| <
13NIT.Qo0I55 L Y- 1.4 Sede: [\ heae
1.5 Di ion: % idad:
irecclon: . > 10e 1sA 25 M29  Rea le 1.6 Localidad: - | - .

1.9 Teléfono 2: ) - hien

1-7’UF’ZI}3| Jona Franeq 1.8Teiéfono1:,15.-_:_J,,j:)

1.10 Barrio:

. o 1.11 Correo electronico:|
Fiwl @ 4——(‘)-\‘..’-.?\ PR | ot LA A“J.I -t JH-v ol slaic

1.12 Nombre propietario: | || i

J
1.13 Tipo de documento: C. C.[ ] C.E[ ] NIT[<] 1.14 NGmero documento: . |« 2 33 -0

-

1.15 Nombre representante legalf.| . 4 Raul s -
O o -, WD) eyl €/

-

1.16 Tipo de documento: C. C.[<] C.E[ ] 1.17 Numero documento: n s, ) 30

1.18 Persona que atiende la wsﬂa:; Jianey Bk Ht' sAun 1.19 Cargo:j‘_ ? - Qalicad
1.20 Tipo de documento: C. C.[«] C.E[] 1.21 Numero documento: 1534 ¢ Gee
1.22 Direccion de notificacion: |- 106 ISA 25 %329 gag la
1.23 Presenta matricula mercantil del establecimiento: Slfx] NO[ |
1.24 Numero matricula mercantil del establecimiento: 77 - 29
1.25 La matricula mercantil del establecimiento esta actualizada: sif<] No[]

. o Tipo de
1.26 Linea de intervencion;; feolicaaneal om0 3 1.27 ggtablecimiento:() TS O lod, }.r_ s

J -’ =

1.28 Intervencion: | NC Qoo din, Fe D9 Que \acludes  opcadon la by

"/ T | i
1.30 Horario: diurno}Zj nocturno [ |24 horas[ ] otro :_—

1.29 Numero de trabajadores: 4

1.31 Dias de funcionamiento: lunes a viernes| | domingo a domingo[ | lunes a sabado [] otro:_—

2. ASPECTOS A VERIFICAR DESCRIPCION

Cumplimiento

2.1 Se prohibe el consumo de tabaco y sus derivados en el establecimiento
ylo areas conexas como terrazas, jardines, aleros, sombrillas, entre otros.

8l

NO

2.2 No cuenta con elementos que faciliten o promuevan el consumo de tabaco
y sus derivados.

NO

2.3 Existe un letrero visible al publico que indique; "Por el bien de su salud, este
espacio esta libre de humo de cigarrillo o de tabaco" o "Respire con tran-
quilidad este es un espacio libre de humo de tabaco" o " Bienvenido, este
es un establecimiento libre de humo de tabaco" (no debe contener figuras
alusivas al cigarrillo ni recordatorio de marcas) y que haga referencia al ar-
ticulo 19 de la Ley 1335 de 2009 y sobre la prohibicion de la venta de ciga-
rrillo y tabaco a menores de edad y que haga referencia al articulo 2, para-

grafo 1 de la Ley 1335 de 2009.

NO

2.4 Adopta medidas especificas razonables a fin de disuadir a las personas que
se encuentren fumando en el lugar, y se compromete a defender los de-
rechos de las personas no fumadoras con el fin de salvaguardar la salud
de los empleados que laboran en el establecimiento.

NO

2.5 Restringe la venta de cigarrillo y tabaco a menores de edad.

A

NO

Hoja 1/2 »
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o 0. Madd:m:dg?bﬁcag i i ' Acta Ntmero

Continuacién 2. ASPECTOS A VERIFICAR DESCRIPCION Cumplimiento

2.6Se prohibe la venta de productos de tabaco y sus derivados de forma indivi-

dual en el establecimiento. ‘;I e
2.7 Se prohibe el uso de maquinas expendedoras o dispensadores mecanicos

productos de tabaco y sus derivados a menores de edad en el establecimiento )fl o
2.8 Presencia de empaques o etiquetas que no cumplan con las disposiciones 1IN

de los articulos 13 y 16 de la Ley 1335 de 2009, sobre advertencias sanitarias f "
2.9 Se prohibe toda forma de promocién, publicidad y patrocinio de productos

de tabaco y sus derivados en el establecimiento. ) f il s

3. OBSERVACIONES

'-t’~ Lony e l'C'-1 N =N e 1O ]
Lis I

4. CONCEPTO TECNICO
Cumple con las exigencias de los articulos 19 y 20 de la Ley 1335 de 2009 Sil | No[ ]
5. FUNCIONARIO DE SALUD (1) — FUNCIONARIO DE SALUD (2)
5.1 Nombre:] O _‘_}‘}h”l‘ - | I 6.1 NOmbﬂJ bl D jl (VIL' { { L’1 azl ﬂ-—-
5.2 Tipo de docdmento: C.C. || C.E. AL 6.2 Tipo de documento: C.C..¢ | C.E.[]
5.3 Numero de documento: = -, &, 6.3 Numero de documento: ™y <, 749 JZ %} el
SIS e —_ e ‘ y
5.4 Cargo: .d‘p.cﬁ\pw o o f"“,Ie'_,_, 6.4 carg‘(;_}_)dli'_.*—lh’_(_'; b sy ACepTleO
6.6 Fnne: 1/ a7 sl i 6.5 Firma: B R
o M = 2 3+
7. PERSONA QUE ATIENDE LA VISITA 8. TESTIGO
74Nombre: /,[ian> £ Motz Pamos 8.1 Nombre:

7.2 Tipo de documento: C.C_k ] C.E.[] 8.2 Tipo de documento: C.C. [ ] C.E.[ ]
8.3 Numero de documento:

7.3 Numero de documento: 7 /00 © |
7.4 Cargo: Representante legal_| Propietario[ | Encargado)- | (8.4 Firma:

7.5 Firma: vt

Distrital DO

| I IR TR AT
: = I JU 7 S

Nota: En aplicaciéri de la Ley 1437 de iﬂ articulos 2 y 3 numeral 4 principio de buena fe, hago constar que he recibido copia del acta de visita, la cual haré llegar al
propietario o re ( te legal del establecimiento o similares, de lo contrario me hago responsable solidario ante cualquier investigacion. La direccion de
notificacién debera entenderse que es la misma del establecimiento, salvo que se trate de entidades publicas o establecimientos de cadena, la cual sera la que
ellos indiquen; el propietario o representante legal debera informar a la autoridad sanitaria la direccién de notificacion en caso de cambio. Autorizo a las autoridades

de inspeccion vigilancia y control para notificar o enviar informacion a

través del correo electronico que queda registrado en la presente acta.

Este es un documento publico de conformidad con lo establecido en el articulo 264 del codigo de procedimiento civil.
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_ g  Sécretaria Distital de Salud de Bogota
S Seasl Be Si '_'i"_-'_".-_Subsecreta'ri_aJde.-Salud--P_L'lblica. o S i
-Acta'de verificacion d_e!.de'sarrcillo-e-implementacién el sistema de gestién de calidad ,
. .o - Anexo-Acta Establecimientos Farmacéuticos. -~ 4

Acta Numero
Ms18Cc D023 4

Subred: ot e SR T Numero de Inscripcion: HSReS-RTE
Unidad de Servicios de Salud: Tonh &

Nombre del establecimiento: ___ ‘;id""'l' " Direccion: H ; l. _i R
Razén Social: -~ = > Fecha: S

& 1,ESTRUCTURA Y PRINCIPALES FUNCIONES

Resolucién 1403/2007, Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos del Servicio Farmacéutico Titulo |

4 Sle| NO
1.1.1 Estructura del Serviclo/Establecimiento Farmacéutico (Areas adecuadas, independientes y senalizadas). ;
1.1.2 Organigrama del Servicio/Establecimiento Farmaceutico. N
1.1.3 Manual de*Funciones de los Cargos Desempefiados en ol Servicio/Establecimiento Farmacéutico.
e : 1.2 Funciones
iy ’ Resolucién 1403/2007, Articulo 5°
. Sl | NO
1.2.1 Administrativa: Planear, organizér. dirigir, coordinar y controlar los servicios relacionados con los medicamen- s
tos y dispositivos médicos ofrecidos a los pacientes y a la com unidad en general. e
1.2.2 Promocion: Impulsar estilos de vida saludable y el uso adecuado de medicamentos y dispositivos médicos. -
1.2.3 Prevencion: Prever factores de riesgo derivados del use inadecuado de medicamentos y dispositivos médicos, 2~
asi como problemas relacionados con su Uso. .
1.2.4 Suministro: Seleccionar, adquirir, racibir, almacenar, distribuir y dispensar medicamentos y dispositivos médicos.
1,2.5 Participacion en Rrogramas: Tomar parte en la creacién y/o desarrollo de programas relacionados con los me- &
dicamentos, especialmente Farmacovigilancia (procedimiento para el reporte de-eventos adversos).

L.

2° USUARIOS O BENEFICIARIOS Y SU NIVEL DE SATIS-FACCI(JN

! Resolucién 1403/2007, Articulo 4°

RO

2.1 Procedimiento para el manejo de quejas ¥ medicién del nivel de satisfaccion del usuario. ~

2.2 Cuadro de control ¥ seguimiento a guejas.
o~

5 3 Informe de medicion de la shtisfaccion del usuario.

Rt
v 3° RELACION DE PROVEEDORES

K3 i
Resolucién 1403/2007, Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos del Sen{i;:io Farmacéutico Titulo Il

Capitulo I, Numeral 2

Sl | NO

. B
s

3.1 Procedimiento de adquisicion relacionando proveedores autorizados. i

3.2 Autorizaciones: Actas de. Visita de Seoq'ﬁ?[ig de Salud alap instalacioneg\de los proveedores (fecha inferior a 1

.

afo y concepto no desfavorable).

4° PROCESOS DOCUMENTADOS, SEGUIMIENTO, ANALISIS Y'MEDICION

Resolucién 1403/2007, Articulo 8, Articulo 18, Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos del Servicio
) Farmacéutico Titulo 11, Capitulo Il

(s Sl | NO
4.1 Procedimiento de Generacion y Control de la Documentacion y Registros (control de cambios).
4.2 Procedimiento de Induccion y Capacitacion del personal del servicio/establecimiento farmacéutico. &
4.3 Manual de Procesos ¥ Procedimientos (Procesos Misionales).
4.4 Registros de ejecucion de actividades (actas, registros, controles, etc.).
4.5 €ronograma de capacitaciones del personal y registro de capacitacion. & SN I

4o ’ ' 4.6.1 Seleccion g

o g ity B I e 4.6.2 Adquisicion 7
4.6 Objgtivos de calidad e indicadores de gestion. ey — -

| o . ' : 46,4 Almacenamiento |

¢ 4.6.5 Dispensacion

g Hoja 1/2
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Impresién; Subdireceién |mprenta Distrital DI

16.2 Caracterizaciéon de Procesos.

6.1 Misién, Vision y Politica de Calidad. »

'Resollicion1403/2007, Manual de’ Gond sion

8.1 Procedimiento de Auditoria/Autoinspeccion.

18.2 Procedimiento de Acciones Corre;tivas.

8.3 Informe de auditoria/autoinspeccion.

8.4 Plan de accién frente a los hallazgos, incluyendo acta de visita de Secretaria de Salud.

FUNGIONARIODE SALUD (1) RCIONARIO DESALUD (2

9.1 Nombre: | 10.1 Nombre: Febig rip ?’; vy v ”‘fv B
: i

Wyed  NendeindD M'- BN e L0 1Y, AP
9.2 «Tipo de documento: en gl ¥ 10.2 Tipo de documento: <«
9.3 Numero de documento: G R A 10.3 Numero de decumento: -] L7 ? i

i. i e oo
10.4 Cargo:  { /!l o5/ T b pA A Pl

94fargo; . 1 -
95 Firma: -

10.5 Firma: =

.11 8 Nombré: | ;_’» 12.1 Nombre:
11.Z Tipo de documento: C.C. [ [C.E. ] 12.2 Tipo de documento:

113 Nomero de documento: |, . A OE! 12.3 Numero de documento:

11.4 Cargo: Representante legall_] ProgietarioE]EncargadoDjéA Firma:
AT B O ey
15 Fma ¢ (1AL

~
Nota: En aplicacién de latey "II ncipio de buena fe, hago constar que he recibido copia del acta de visita, la cual haré llegar al
. propietario o representa , de lo contrario me hago responsable solidario ante cualquier investigacion. La direccion de
notificacién deberé entenderse que es la misma del establecimiento, salvo que se trate de entidades publicas o establecimientas de cadena, la cual sera la que
( i ificacién en caso de cambio. Autorizo alas autoridades

ellos indiquen; el propietario o repre sentante legal gebera i
de inspeccion vigilancia y control para notificar o esviar informacion a través del correo electronico que queda registrado enla presente acta.

4digo de procedimiento civil.

Este és un documento publico de conformidad con lg ss}ablenidu en el articulo 264 del c

af
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ASEGURAMIENTO SANITARIO | AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES

s ‘/ » , CERTIFICADO CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y/O
INYima | ACONDICIONAMIENTO (CCAA) DISPOSITIVOS MEDICOS
Cédigo: ASS-AYC-FM037 i Version: 01 1 Fecha de Emision. 20/05/2016 ~ Pégina 1 de 1
RADICACION No 20156124100 FECHA  21/00/2016

EL SUSCRITO (A) DIRECTOR (A) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, CERTIFICA QUE EL
ESTABLECIMIENTO RELACIONADO A CONTINUACION, CUMPLE CON LAS CONDICIONES SANITARIAS, DF CONTROL DE CALIDAD,
DE DOTACION Y RECURSO HUMANO PARA EL ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS. DI
ACUERDO CON LA LEGISLACION VIGENTE (DECRETO 4725 DE 2005) Y EL MANUAL DE CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y/0
ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS (RESOLUCION 4002 DE 2007). FECHA DE VISITA DE CERTIFICACION: 05/

OCTUBRE 72015.

1. ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR
NOMBRE: ARPA MEDICAL SA.S T . .
DIRECCION: CALLE 81 NO. 9- 86 ——

TELEFONO: 3134521049 -
CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTAD.C DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA — PAIS: COLOMBIA
NIT: 900.879.054.9 I

2. REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO e ————————————
NOMBRE: ANDRES ARANGO JARAMILLO s ———————————
DIRECCION: CALLE 81 NO. 9- 86 S ——
TELEFONO: 3134521049

CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTAD.C DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA
3. DIRECCION TECNICA e
NOMBRE Y APELLIDOS: FRANCISCO ALONSO CIFUENTES MARIN - *_*_,_N,,J__‘,F_._,_,m.,_}
IDENTIFICACION: C.C. No 16.352.354 de TULUA- VALLE DEL CAUCA e

NOMBRE: LOGICALL S.A

DIRECCION: CARRERA 106 No.15- 25 MANZANA 9, BODEGA 16 T
CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTA D.C DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA PAIS: COLOMBIA

4. ESTABLECIMIENTO DONDE SE ALMACENAN LOS PRODUCTOS : — ' \

ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS: DISPOSITIVOS MEDICOS, EQUIPOS BIOMEDICOS D

5. ACTIVIDAD AUTORIZADA
E
TECNOLOGIA NO CONTROLADA Y CONTROLADA A CONDICIONES DE TEMPERATURA AMBIENTE #ttt¢teanttuannacataacastatatactasacees ‘\

CERTIFICADO NO. 0638 FECHA: BOGOTA D.C 07 DE OCTUBRE DE 2016 ]

Certificacién vigente hasta el dia_04 de Octubre de 2020

ificaci ida si onicas, técnicas, locativas y de
Esta certificacién de CCAA serd valida siempre y cuando el establecimiento mantenga las condiclones higl , i
control de calidad con las cuales se emitié el concepto técnico favorable y estard sujeto a la vigilancla y control del INVIMA. Todoa loa folios

de este documento llevan sello del INVIMA. Documento valido n te an su original.

¥

ELKIN HER ALVARO CIFUENTES
Dire¢tor (9 de Dispositivos Médicos
Otras Tecnologlas

) R -
- 500-01- Aprobd. 500-01-01 SIPRC ,\
e i Sr%vrl::lbﬁ?g’ggni%:txlgtglzls!rmlvo 91//9, Profealdn: Ingenlera Quimica /'~

Profesién: Odontélogo % 0
C.C. Exp.. DC-1919 :

-

DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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FRANCISCO ALONSO CIFUENTES MARIN

Nit. 16352354-0
Carrera 14 No. 83-26 Of. 105 Bogota - Colombia

Bogota, 21 de julio de 2021

A QUIEN INTERESE

Respetuosamente se informa que el proceso de recertificaciéon de Certificado de capacidad de
almacenamiento y acondicionamiento de la empresa ARPA MEDICAL SAS se encuentra en proceso,
bajo el radicado Numero 20201170141 con fecha 22 de septiembre de 2020.

Atentamente,

f"

f x I,-

[PER ,,,__,
“Francisco Alonso leuente arin

Director Tecnico

CC. 16.352.354

Cel. 3103168471



5 Nit.: 900.155.278-0
A Direccion.: Cr. 106 No. 15A-25 Bod. 16 Manz. 9
- » Teléfono.: 7561637

Mail: logicall@logicall.com.co

Bogota D.C., Colombia,
Suramérica.

Bogota D.C., abril 03/2021

A QUIEN INTERESE

De la manera mas atenta me dirijo a ustedes, para certificar que los
productos almacenados en nuestra bodega, cumplen con las Buenas
Practicas de Almacenamiento para Dispositivos Médicos de acuerdo con
las regulaciones CCAA/INVIMA y en conformidad con las
especificaciones proporcionadas por la direccion técnica de ARPA
MEDICAL S.A.S. NIT 900.879.954-9.

Sin otro en particular, me complace saludarles y agradecerles la atencion

prestada.
= ' J
S

SIMON HERNANDEZ SANCHEZ
Director Técnico — Gerente de Operaciones
LOGICALLS. A.



mailto:logicall@logicall.com.co
mailto:logicall@logicall.com.co

FRANCISCO ALONSO CIFUENTES MARIN

Nit. 16352354-0
Carrera 14 No. 83-26 Of. 105 Bogota - Colombia

Bogotd, 29 de octubre de 2020

A QUIEN INTERESE

Respetuosamente se informa que el proceso de recertificaciéon de Certificado de capacidad de
almacenamiento y acondicionamiento de la empresa ARPA MEDICAL SAS se encuentra en proceso,
bajo el radicado Numero 20201170141 con fecha 22 de septiembre de 2020.

Atentamente,

f"

f x I,-

[PER ,,,__,
“Francisco Alonso leuente arin

Director Tecnico

CC. 16.352.354

Cel. 3103168471



Nit.: 900.155.278-0
Direccidn.: Cr, 106 No. 15a-25 Bod. 16 Mnz. 9
Teléfono.: 7561637

Y. Mail: Jogicallidglogicall.com.co
LOGISTICA INTEGREA E.) Bogota D.C., Colombia, Suramérica.

OGIC

%

Bogota D.C., 09 de marzo de 2020

A QUIEN PUEDA INTERESAR

De la manera mas atenta me dirjjo a ustedes, para certificar que la compaiiia ARPA
MEDICAL SAS, con NIT. 900.879.954-9, sostiene relaciones comerciales con nuestra
empresa y estd certificado ante el INVIMA desde Octubre del 2015 como su operador
logistico autorizado en el Certificado de Capacidad de Almacenamiento y/o
Acondicionamiento (CCAA), para llevar a cabo procesos de recepcion, inspeccion,
acondicionamiento, almacenamiento, alistamiento y Distribucién de Dispositivos
Médicos, teniendo en cuenta las especificaciones del producto en conformidad con las
instrucciones proporcionadas por la Direccién Técnica de ARPA MEDICAL SAS.

Adicionalmente certificamos que LOGICALL S.A. cumple con Buenas Practicas de
Manufactura bajo las regulaciones del INVIMA _Actas de la Secretaria de salud (Como

Operador Logistico y al Vehiculo de trasportadores de productos farmacéuticos y
Dispositivos médicos) con concepto favorable y un Sistema de Gestién de Calidad
vigente.

Constancia que se expide a peticion del interesado en Bogota a los 09 dias del mes de
marzo de dos mil veinte (2020).

Sin otro en particular,

Atentamente,

SIMONTIERNANDEZ SANCHEZ
Gerente de Operaciones/Director Técnico
LOGICALL S, A,
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Bepartment of Htate

APOSTILLE

(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

()

1. Country: United States of America

This public document

H

2. has been signed by Maria Elena Dorta

I

3. acting in the capacity of Notary Public of Florida

)

4. bears the seal/stamp of Notary Public, State of Florida

Certified

5.at Tallahassee, Florida
6. the Twelfth day of February, A.D., 2020
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, 7.by Secretary of State, State of Florida
:i 8. No. 2020-19952
= 9. Seal/Stamp:

10. Signature:

- Secretary of State

Secretary of State
| DSDE 99 (2/12)
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Certificate No. 5308-2-2020
CERTIFICATE TO FORFIGN GOVERNMENT

in order to allow the importation of United States products into foreign countries , the U.S. Food and Drug
Administration (FDA) certifies the following information concerning the produci(s) to be exported listed below:

Name of Product(s) Name of Manufacturer/Distributor, Address
See Attached List Name of Manufacturer

DEMETFCH CORP
iOne Page) 1175 NW oULh Ave

Mami Lakes, FL USA 33014

The product(s) described above (and the manufacturing/distribution site(s) which produces/disinibules ii) s subjeci
to the jurisdiction of the FDA under the Federal Food. Drug, and Cosmetic Act.

It is cerlified (hat the above producl(s) may be marketed i, and legally exported from, the United Stales oi
America al this time. The manufacturing plani(s) in which the produci(s) is produced is subject io periodic
inspections. The last such inspection showed that the plant(s). at that time, appeared (o be in substantial
compliance with current good manufacturing practice requirements for the produci(s) listed above.

Sincerely.

o ——

P '//~ // -
- Y G .
A+ jﬁ/é&f_&_‘:j?

CDR Cesar A Perez, PhD, Director

DRP2: Division of Establishment Support
Office of Regulatory Programs

Office of Product Evaluation and Quality
Center for Devices and Radiological Health
U.S. Food and Drug Administration, DHHS

This certificate is valid from February 10, 2020 to February 09, 2022.

I e
MARA ELENS DR
T Notasy fubiic - State af Hons
Commission # GG 02717¢
My Comm. Expires Sep b 7
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Certificate No. 5308-2-2020

Certificate to Foreign Government - Name of Produci(s) Attachment Page 1 of 1
Name of Manufacturer

DEVETECH CORP

14175 NW 60th Ave

Viamn Lakes, F L Usa 33014

Name of Producti(s)
bsorpable Suture

DernslLON - Nylon Notabsorbaale Suture
DemeROND - Polyester Nonabsorbanle Sature
Denel ENE - Polvpropylena Nonassorbable Suture
DemeSOKR - An yable F

alycolic PGA Suturs

DemeGUT Plan - Ansorpable Plain Catgat Suturs
DemeGUT Chromic - Abscrba

DamaDIC

Chrarmie Catgat

X - Ansorbaole Polydioxanone Sury

P Sutare

DemeCAPRONL - Abscroable Poliglecaprone 25 Surgcal Sutare
DemeCRYL - Absornabls Polyiglycehe/L -lactde) PGLA Suture
JemeQUICK - Absorpable Polyialycolin/L -lastitle) PGLA Suture
e

Damal ENE MFSH - Mesh Surgical Polymenc

EEL - Norabsotbable Stanless Stesl Suragical Suttrs

DemaDIOX watn Navathreads  Absarbable Palyoicvanar: Sargaai Satae.:
DereTECH PTFE - Polytetrafluorozthylens Nonabsorpaols Sature

i.
yemeF ORCE - UHMWPLE Nonabsorbanls Sutars

DameDAC - Palyeser Nonabisorbadla Suture

Dema2DIOX Babed - Absorbable Polydioxennne S

DemaDIOX Baibed wirk Novathreads - Aoso baole

axanone Strgical Suture

or Device

Suturegard Suture Reten
Harmgard Adhesive Suture Retention Device

SR ~ END OF PRODUCT LIS [ —
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ljg\ DemelECH.

“A Trusted Name In Medicine”

Febrero 5, 2020

Certificacion de buenas practicas de fabricacion (GMP)

Como funcionario responsable de DemeTech, por la presente certifico que la compafiia y todos
los productos que se fabrican en la misma, continian siendo , a mi leal saber, y entender,

conforme a la Ley  Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, o las regulaciones pertinentes
aplicadas por el U.S. Food and Drug Administration.

Tracy Lhatiwrick
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14175 NW 60™ Avenue, Miami Lakes, FL 33014 » USA
Tel: (305) 824-1048 + Fax: (305) 437-7607
Web: www.demetech.us * Email info@demetech.us




