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DEPOSITO DE AGENCIA DE ESPECIALIDADES COMERCIALIZADOR DE CATEGORIA: _L ADHESIVO Ne:
DROGAS: FARMACEUTICAS: DISPOSITIVOS MEDICOS: X
MUNICIPIO: SECTOR: pia: MES: ANO: EVENTO DAEDM:
Hedo|lin. Flovda  Nuae | 14| o5 |2024
RAZON SOCIAL:
IHPLAVTE ¢ LT o .
DIRECCION: TELEFQNO: FAX: 1
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CORREO ELECTRONICO:
impbintech & lelmex.net. Co.
MATRICULA MERCANTIL O PERSONERIA JURIDICA: FECHA:
21— 469624- oL Lo MoV 2008.
PROPIETARIO: CEDULA O NIT:
1HP avTe ey Lyoa - Qo251 398~ Y

REPRESENTANTE LEGAL: CEDULA:

luis  ¢dvade  Hova  walencia 3131} 9372
ADMINISTRADOR: CEDULA:

L s fduawds  Movwn  Usbmoes i F1F 932
FECHA DE LA ULTIMA VISITA: CONCEPTO VISITA ANTERIOR: % CUMPLIMIENTO VISITA ANTERIOR:

?. 6 qb . ‘\ 201 }, E FAV(;?BLE CONDICIONADO | DESFAVORABLE

PRODUCTOS QUE COMERCIALIZA

MEDICAMENTOS ALOPATICOS: PRODUCTOS CON BASE EN RESURSOS ALIMENTOS:

NATURALES:

DISPOSITIVOS MEDICOS:

MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS: SUPLEMENTOS DIETARIOS:

MEDICAMENTOS DE CONTROL ESPECIAL:

PRODUCTOS ODONTOLOGICOS: PRODUCTOS VETERINARIOS:

COSMETICOS: REACTIVOS DE DIAGNOSTICO: OFICINALES Y/O DROGA BLANCA:
OTROS: CUALES:
SITUACION ENCONTRADA
DIRECTOR TECNICO
NOMBRE: CEDULA:
Andica  Comea  saldovrion o 1033 613 866
TITULO: INSERIPCION/REGISTRO: FECHA:
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o s S Dispositivos Médicos
ITEMS A EVALUAR CALIFICACION
CALIFICACION:(A) Aceptable; (AR) Aceptable con requerimientos; (I)] % alarl 1 OBSERVACIONES
Inaceptable.
PORCENTAJE RECURSO HUMANO (20| A |AR]| | /
S | 1.1 |Cuenta con director técnico. 8 [(8)[ a | o i
g 1.2 |El diploma original se encuentra ubicado en lugar visible. 2 | 1 #
g 13 Cumple con el horario establecido: ocho (8) horas diarias al 2 @ g i ‘Lr i I
o "~ |interior del establecimiento. P
2 El director técnico de acuerdo a lo encontrado con el manejo
a 14 general del establecimiento cumple con sus funciones. b 9 A
w
n:' X El personal que labora es suficiente en cuanto a los servicios y 2 /
- |1 procesos que ofrece el establecimiento. 2 O . =
SUB-TOTAL .
PORCENTAJE ASPECTOS HIGIENICO TECNICO LOCATIVOS [16| A |AR| |
El drea del establecimiento es proporcional al volumen de
2.1 |productos, a los procesos, procedimientos, servicios que | 2 |t2 1 0
ofrece y personal que labora. /
Las areas propias del establecimiento estan independientes, |
2.2 sefializadas y diferenciadas. 1 @ it Sk P
El establecimiento es independiente de vivienda, habitacién,
23 drogueria, o cualquier otro establecimiento comercial, en drea - . 5
R '~ |exclusiva, independiente, de circulacion restringida y segura, y
g alejado de fuentes de contaminacion o ruido excesivo. W 2
= La iluminacién y ventilacién son suficientes y garantizan la \ W
S 2.4 |conservacion adecuada de los medicamentos y dispositivos | 1 G/ 0s| o h
o médicos. : J i
8 Las instalaciones eléctricas y plafones estdn en buen estado.
= 2.5 |1omas, interruptores y cableado protegido. 1 tl) \we i
"] 200 B0 ¥
™ | 2.6 |Cuenta con unidad sanitaria completa, funcionando. 1 ﬁ) 05| 0 /
8 2.7 Los sistemas de desagie permanecen en buen estado, se 1 (A esho
= " |realiza mantenimiento y proteccion a los sifones. i
% Los pisos son de material impermeable, resistentes y cuentan ¥
= con un sistema de drenaje que permita su facil lavado y’
v limpieza. Las paredes y muros son impermeables, sélidos, de ‘ i
O |28 Bl de : . T na 1 0
5 facil limpieza y resistentes a factores ambientales como \ f
B humedad y temperatura. Los techos y cielo. raso§ son | A
2 - |resistentes, uniformes y de fécil limpieza y sanitizacion. . 4
~ | 2.9 |Se garantiza control de plagas. 1 m o5 | o PV Toakia b
Se cuenta con equipos de seguridad para combatir incendios G o ' 3 #‘w
en cantidad suficiente y dispuesta de tal forma que sean de -l 3 i
2,101 . % . 8 05| 0
facil acceso. Se tienen definidas y sefializadas las rutas de i
evacuacion en caso de fuego o emergencia. \ e
El establecimiento estd organizado y limpio. Las estanterias,
2.11|vitrinas y estibas son suficientes, estdn en buen estado, | 2 ® 1 0
limpias y organizadas. ;
212 Poseen 're(‘:ipientES para el desecho de residuos con tapa y 1 @ o e / P
bolsa plastica.
SUB-TOTAL
LGAVIRIAG A
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ITEMS A EVALUAR

CALIFICACION

CALIFICACION:(A) Aceptable:

(AR) Aceptable con requerimientos; (1)

AR

OBSERVACIONES

3. MANEJO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS FARMACEUTICOS

ingresos. Se garantiza la trazabilidad de los productos.

Inaceptable. ;
PORCENTAJE MANEJO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS /
FARMACEUTICOS AR/ |
la adquisicién se realiza a proveedores mayoristas A%
3.1 |autorizados. Conservan documentos que soportan los 2 0 -

3.2

Realizan recepcién técnica y administrativa. Se soporta con
actas.

e

3.3

Garantizan condiciones de almacenamiento recomendadas
por el fabricante. Cuenta con equipos para controlar las
variables ambientales (temperatura, refrigeracion y
humedad), se llevan registros diarios.

D HNO (]

—Q\ enen S—Q‘ Nh‘j\tf;d‘okﬂ

34

Conservan la cadena de frio para los productos que requieren
refrigeracién. Cuentan con un plan de emergencia que
garantice el mantenimiento de la cadena de frio, en casos de
interrupciones de la energia eléctrica. La nevera es de uso
exclusivo para productos farmacéuticos. Llevan registros
diarios de la temperatura.

15

2 s ,
< 1
e

35

Cada equipo cuenta con hoja de vida. Se les realiza
mantenimiento preventivo y calibracién periédicamente.

0.5

’i‘hﬂ\Ok“]rOmc"o Golih oo’
dic 1070, Aue awnddio

3.6

La ubicacién de los productos farmacéuticos en las estanterias
y vitrinas evita que se presenten errores en el despacho.

05

o N4> HHD abv] 107

v

e

3.2

Cuenta con criterios, procedimientos Y recursos que permitan
verificar continuamente las fechas de vencimiento de los
productos farmacéuticos.

BSOS &

74

3.8

Los productos farmacéuticos cumplen con las normas de
calidad en empaques, envases, etiquetas y rétulos, porque
poseen:

» Sistema de seguridad en su envase (para medicamentos
alopaticos, homeopaticos y fitoterapéuticos).

» Fecha de vencimiento (para los que aplica).

Numero de lote.

El nombre del laboratorio fabricante Yy su ubicacion.

La condicion de venta (para los que aplica).

De venta con férmula médica, sin indicaciones terapéuticas
Leyendas obligatorias.

Registro sanitario INVIMA.

G

| =

3.9

El establecimiento estd libre de productos farmacéuticos
prohibidos:
Medicamentos de control especial sin previa autorizacidn
para su manejo.
Vencidos.
De entidades de seguridad social, que son de uso exclusivo
de estas y que estd prohibida su venta 0 su tenencia.
Muestras médicas.
Empaques y envases vacios.

i
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ITEMS A EVALUAR CALIFICACION
CALIFICACION:(A) Aceptable; (AR) Aceptable con requerimientos; (I)| % A | AR OBSERVACIONES
Inaceptable.
El establecimiento esta libre de productos fraudulentos:
® Con enmendaduras o con sticker en su etigueta ocultando
3.10| informacidn. 4 @l‘ 2
® Sin registro sanitario INVIMA.
» Extranjeros sin registro sanitario INVIMA,
El establecimiento estd libre de productos farmacéuticos
alterados: - QL
» Con el sistema de seguridad alterado.
3.11- Fuera de su empaque secundario, en empaques que no le a ® . %’
corresponden.
*En el mismo empaque aparecen productos de lotes
diferentes o que carecen de informacién.
» Con cambios en sus propiedades organolépticas.
Los dispositivos médicos y medicamentos con destino a las
312 entidades de asistencia y seguridad social estén distribuidos 1 @. o
dentro del area de almacenamiento asignada previamente y
debidamente identificada.
Los productos farmacéuticos con destino a las entidades de
3.13|asistencia y seguridad social poseen leyenda de dicha | 1 0.5

exclusividad en su empaque.

9

3. MANEJO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS FARMACEUTICOS

ACONDICIONAMIENTO

SUB-TOTAL
ELABORACION DE OFICINALES Y/O REEMPAQUE DE MATERIA PRIMA e
POCENTAJE ELABORACION DE OFICINALES Y/O REEMPAQUE DE >~ o
1|AJAR
MATERIA PRIMA V)
314 Cuent.a' con area :'ndependnente, de facil limpieza, con equipos, 1 @ o /
dotacion necesaria Y pl’OtOCOlOS.
SUB-TOTAL
CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO

POCENTAJE CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y

1|AJAR

El establecimiento importa dispositivos médicos y cuenta con
3.15/el de Certificado de Capacidad de Almacenamiento y
Acondicionamiento "CCAA" expedida por el INVIMA.

0,

0.5

&

T WO el —|
Y Uwenle hoy
Lofio) 1o Wrgen M
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SUB-TOTAL

OO M.

SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS DE CONTROL ESPECIAL

g Autorizado mediante Resolucion No. % Fecha™ AP(‘
vl g,
v <|Resolucion (es) de ampliacion No. QY\ Fecha
o Qv
E &lQuien diligencia la base de datos: )
w v
= :" PORCENTAJE SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS DE CONTROL 21| A |AR
S 2 ESPECIAL
é 'g 4.1 |La Resolucion e.Sté vigente. : i 1 (i ) 0.5 /
2_ Ol 2.2 Todos llos mEt‘:hcarr_\er'ftos que ma_neja, esté'n |.nclu;dos en la 1 @ 05 P‘
< resolucion de inscripcién, renovacion o ampliacion. ¥&
Adquieren a proveedores (laboratorios y depdsitos) @
1.5 %
43 | utorizados. (DILIGENCIAR ANEXO 1). 3 / E
LGAVIRIAG
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ITEMS A EVALUAR CALIFICACION
CALIFICACION:(A) Aceptable; (AR) Aceptable con requerimientos; (I)| % Alar! i OBSERVACIONES
Inaceptable.

Conservan facturas que soportan los ingresos y las salidas. Las :
facturas ingresadas a la base de datos coinciden con las
4.4 reportadas a la Secretarfa Seccional de Salud y Proteccién | 2
Social de Antioquia y con las reportadas por los proveedores.
(DILIGENCIAR ANEXO 1).

El almacenamiento es adecuado, independiente de los otros
4.5 |medicamentos y cuenta con estrictas condiciones de | 2
seguridad.
4.6 |La distribucidn se realiza a establecimientos autorizados. 2
Todas las facturas estdn registradas en la base de datos.
(DILIGENCIAR ANEXO 1).

Llevan una base de datos en forma -manual O sistematizada
donde se registran todos los movimientos de los

>

4.7

@ BE®

4.8

4.9

4.10

4.11 2

4.12

Qi@ @ |®

b=

~
[
[=]

medicamentos de control especial sin enmendaduras y
tachones. A
Las existencias fisicas corresponden a las diligenciadas en la
base de datos. (DILIGENCIAR ANEXO 3).
Envian informes mensuales sobre el consumo de esios
medicamentos y relacidn de facturas, en los primeros diez (10) e /
dias de cada mes. La informacién coincide con lo registrado en
la base de datos y con el movimiento real.
Poseen los listados actualizados de los establecimientos
autorizados para manejar estos medicamentos.
Conservan en lugar seguro los medicamentos de control 1 Y /
especial vencidos separados e identificados.
Durante la visita se realiza acta de baja (sélo por cancelacién de la autorizacion, decisién
voluntaria del interesado y vencimiento). (DILIGENCIAR ANEXO 4) y
SUB-TOTAL G ﬂ”’“
PORCENTAJE DOCUMENTACION LEGAL Y OTRAS GENERALIDADES | 6 AR| 1| /
Tienen documentado e implementado el Sistema de Gestién \5?‘
5.1 |de la Calidad. Tienen documentados e implementados los | 2
procesos propios del establecimiento.
Cuentan con Certificado de Distribucién de la Secretaria
5.2 |Seccional de Salud y Proteccién Social de Antioquia para su | 2
funcionamiento.
Cuentan con una fuente de consulta o informacién,
relacionada con los productos farmacéuticos. Cuentan con la 1
normatividad vigente. '
Informan por escrito a la Secretaria Seccional de Salud y
Proteccién Social de Antioquia todo cambio de razén social,
propietario, representante legal, Direccién, director técnico,
teléfono. .
SUB-TOTAL /

A DG
T
T |
¢
2
4
5

w
B

05| 0

D

5. DOCUMENTACION LEGAL Y OTRAS
GENERALIDADES
o
w

DURANTE LA VISITA SE REALIZA INSPECCION AL 100 % DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS: Si Hew

I GAVIRIAG
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6. OBSERVACIONES Y OTRAS EXIGENCIAS:

\IIS'\'D de Quhna I\\m-ao dulo 0 So P%?]ica el F-(O**VO;.
obieche dila  mpimo. :

\}ﬁ;}h} es Obndfd:) Porh dlrrddM '}’Ccn-c.a And v, Corue. DI~
Puvanle  todo b U‘stH{ Se MO Qcom panamiente P el porsonad
B i cudi alati ARk Bmoae o diiow

Se  ohsevion He&dﬁ& i E\osocdudoo\ ?o»a O il ™

\
\7 - ™
\ :
\
\

e
7. OTRA INFORMACION
La nomenclatura fisica es diferente a la real: NO | NA Si la respuesta es NO se debe remitir esta informacion al
7" | ente competente
Cuenta con certificado de uso de suelos X NO | NA Si la respuesta es NO se debe remitir esta informacion al .
** | ente competente
‘| Se presenté Plan de Manejo Integral de Si la respuesta es NO se debe remitir esta informacion al
Residuos Hospitalarios y Similares, se Sl NO K ente competente
presento ante el ente competente. ' !
Cuentan con certificado de existenciay ! Si la respuesta es NO se debe remitir esta informacion al
representacion legal (cuando el propietario % NO | N.A. | ente competente
es persona juridica con animo de lucro) ;! . N
Cuentan con certificado mercantil (cuando el [ Si la respuesta es NO se debe remitir esta informacion al
propietario es persona natural o juridica con l\#\ NO | N.A. | ente competente
animo de lucro)

8. LA ADQUISICION LA REALIZA A LOS SIGUIENTES PROVEEDORES
PROVEEDOR DIRECCION TELEFONO - MUNICIPIO

Blobs_ Hed.col ¢t vo- UA~ ¢é wo
Bs Hedicall Woreo— MA—~ Koree—
Voo tore Cor o A Yo
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9 PERSONAL QUE LABORA EN EL ESTABLECIMIENTO

NOMBRE Y APELLIDOS

CEDULA FECHA
INGRESO

CARGO

AUXILIARES DE SERVICIO
FARMACEUTICO
CERTIFICADO POR

Andvea  copea Sa-Umnu:.h 1053 612 Bbb Ol[’zons

ol ns!mmgg;h

- A )

\

REEaHT .o
\
b T
10. SI EL ESTABLECIMIENTO NO MANEJA LOS SIGUIENTES SERVICIOS O PROCESOS SUMARLE LA CALIFICACION QUE
CORRESPONDE A ELLOS e
Elaboracién de oficinales y/o reempaque de materia prima / 1
Capacidad de almacenamiento y acondicionamiento ‘J" ; 1

Suministro de medicamentos de control especial /

— —
11. CAUSALES PARA SUSPENSION DE ACTIVIDADES O SERVICIOS
Suministro de medicamentos de control Cuando la calificacién del suministro de medicamentos de control -~
especial especial sea inferior a: T
Otro ual? £ ——l
Sl )IB" bSog p =
12. MEDIDAS SANITARIAS APLICADAS:
DECOMISO: po CLAUSURA TEMPORAL PARCIAL O TOTAL: O
CONGELACION: NO SUSPENSION DE ACTIVIDAD 0 SERVICIOS: o -
CAUSA: .
u»{ / ,
/ 1 W
NORMA INCUMPLIDA: /
13. CONCEPTO DE MEDICAMENTOS DE CONTROL ESPECIAL:
CUMPLIMIENTO Se da con la suma de cada uno de los items VG Y L
FAVORABLE F Riesgo bajo | Entre 18 y 21de cumplimiento \
CONDICIONADO | C | Riesgo medio | Entre 12y 17 de cumplimiento e
DESFAVORABLE D Riesgo alto Menor a 12 de cumplimiento. Se aplica medida de suspension del servicio
14. CONCEPTO DE LA VISITA: \ ¥
3 5,
% CUMPLIMIENTO Se da con la suma de cada uno de los items e \
FAVORABLE ( F ) Riesgo bajo- | Cumple las condiciones establecidas en |a normativa (Entre 90 y 100% de cumplimiento). o
CONDICIONADO \-C/ Riesgo medio | Al cumplimiento de las exigencias dejadas (Entre 60 y 89% de cumplimiento).
= 5

| rravaDiAn
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Riesgo alto | Se aplic_a medida sanitaria de seguridad (Menor a 59% de cumplimiento).
DESFAVORABLE | D 4 Ausencia de director Tenencia ilegal de medicamentos de control
Factores criticos . :
técnico especial

OTRO FACTOR CRITICO:

=
De conformidad con lo establecido en la legislacion sanitaria vigente, especialmente la ley 09 de 1979 para el cumplimiento de las
anteriores exigencias se concede un plazo de

15. TIEMPO DE LA VISITA
| e | —
s HORA DE T -
HORA DE INICIO ) W - ) o Sl e R '8
16. PLAN DE MEJORAMIENTO

El establecimiento requiere elaborar plan de mejoramiento: Sl NO

g Se debe presentar a la Secretaria Seccional de Salud y Proteccion y S| NO
Social de Antioquia
EN CASO DE QUE SE CALIFIQUE St: baalics S . — : :
Se debe cumplir y serd verificado en la préxima visita de la Secretaria si NO g i
Seccional de Salud y Proteccion Social de Antioquia
Estandar incumplido.

P
Causa por la que se genera el incumplimiento. S
Accién (es) a realizar para eliminar la causa que genera el estdndar incumplido. Pl

ITEMS DEL PLAN DE MEJORA: Responsable de la accién a realizar. S
Fecha de cumplimiento de la accién. - e
Responsable de la revisién del cumplimiento de la accién. P B
Fecha de revision. P
17. OBSERVACIONES O MANIEESTACIONES POR PARTE DEL PERSONAL DEL ESTABLECIMIENTO:
Sin_obsavaacies. Py hed
lﬂw\l:om
b B,
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18. FUNCIONARIOS DE SALUD:

FIRMA: 'bu ‘\_

FIRMA:L{OMCQ . R IR

NOMBRE: 3)6\0*\

\\-lo\\m- NOMBRE: Yo Sevnen Cuccla

CEDULA: U2 240 130

CEDULA: 10220029 25—

CARGO: A CARGO: TAS.

19. QUIEN ATIENDE LA VISITA:

FIRMA: Nooho/y Correq S FIRMA:

NOMBRE: hyche g Coyrey S NOMBRE:

CEDULA: A-0%}-6]3-Goh. CEDULA:

CARGO: q){m,)(orq Jechicg. CARGO:

PARA CONSTANCIA; PREVIA LECTURA Y RATI

exento de todo pago (Decreto 2150/1995).

FICACION DEL CONTENIDO DE LA PRESENTE ACTA, FIRMAN LOS FUNCIONARIOS
PERSONAL QUE LA ATIENDE POR PARTE DEL ESTABLECIMIENTO. DE LA PRESENTE ACTA SE DEJA COPIA EN PODER DE LA(S) PERSONA
Este documento debe permanecer en el inmueble y certifica acerca de las condiciones sanitarias para ser presentado a las diferentes autoridades competentes que lo soliciten, estando

QUE INTERVINIERON EN LA VISITA ¥ 1
() QUE ATIENDE(N) LA VISITA. |

P

L8N

.

e

GOBERNACION DE ANTIOQUIA - SECRETARIA SECCIONAL DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL DE ANTIOQUIA - Direccion de Factores de Riesgo
Calle 42B 52-106 Piso 8, oficina 816 / Centro Administrativo Departamental José Maria Cérdova (La Alpujarra)- Tels: (094) 3839861 - 3839862
5 “Entidad Vigilada Supersalud” Medellin - Colombia — Suramérica
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