[image: Presentation2]
[image: Presentation2]
	[image: ]
	Acta Visita Farmacia Homeopática
	Código: FO-M2-P5-762

	
	
	Versión: 1

	
	
	Fecha Aprobación: 11/06/2025



	INFORMACIÓN DEL ESTABLECIMIENTO

	FARMACIA HOMEOPÁTICA NIVEL I:
	
	FARMACIA HOMEOPÁTICA NIVEL II:

	
	CATEGORÍA:
	ADHESIVO Nº

	MUNICIPIO:
	SECTOR:
	DÍA:
	MES:
	AÑO:
	EVENTO FH:

	NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO:

	DIRECCIÓN:
	TELÉFONOS:

	CORREO ELECTRÓNICO:

	MATRÍCULA MERCANTIL O PERSONERÍA JURÍDICA:
	FECHA:

	NOMBRE O RAZÓN SOCIAL DEL PROPIETARIO:
	CÉDULA O NIT:

	REPRESENTANTE LEGAL (SI EL PROPIETARIO ES PERSONA JURÍDICA):
	CÉDULA:

	ADMINISTRADOR:
	CÉDULA:

	FECHA DE LA ÚLTIMA VISITA:
	CONCEPTO VISITA ANTERIOR:
	% CUMPLIMIENTO VISITA ANTERIOR:

	
	FAVORABLE
	FAVORABLE CON REQUERIMIENTOS

	DESFAVORABLE
	



	[bookmark: _Hlk188610552]PRODUCTOS QUE COMERCIALIZA

	MEDICAMENTOS HOMEOPÁTICOS SIMPLES Y COMPLEJOS:
	
	ESENCIAS FLORALES 
	
	COMPLEMENTOS ALIMENTICIOS (SUPLEMENTOS DIETARIOS)
	

	PRODUCTOS FITOTERAPÉUTICOS:
	
	COSMÉTICOS ELABORADOS CON BASE EN RECURSOS NATURALES:
	
	MEDICAMENTOS HOMEOPÁTICOS MAGISTRALES U OFICINALES:
	

	LITERATURA CIENTÍFICA:
	
	OTROS NO PERMITIDOS, ¿CUALÉS?



	ACTIVIDADES Y PROCEDIMIENTOS QUE REALIZA

	ELABORACIÓN DE PREPARACIONES MAGISTRALES Y OFICINALES (SOLO FARMACIA HOMEOPÁTICA NIVEL II):
	
	VENTAS A DISTANCIA:
	



	SITUACIÓN ENCONTRADA

	DIRECTOR TÉCNICO

	NOMBRE:
	CÉDULA

	TITULO:
	
	INSCRIPCIÓN/REGISTRO:
	FECHA:

	HORARIO LABORAL:



	ÍTEMS A EVALUAR
	%
	CALIFICACIÓN 
	OBSERVACIONES 

	CALIFICACIÓN:(A) Aceptable; (AR) Aceptable con requerimientos; (I) Inaceptable,
	
	A
	AR
	I
	

	1. RECURSO HUMANO
	RECURSO HUMANO
	6
	A
	AR
	I
	 

	
	1.1
	Cuenta con director técnico de la calidad exigida por la normativa vigente de acuerdo con el nivel de la farmacia homeopática. Presenta el diploma. Se encuentra ubicado en lugar visible al público.
	3
	3
	1,5
	0
	 

	
	1.2
	El director técnico hace permanencia dentro del establecimiento y en su ausencia delega a alguien facultado para realizar dispensación bajo su responsabilidad.
	1
	1
	0,5
	0
	 

	
	1.3
	El personal que realiza procesos propios del establecimiento está facultado para realizarlos. El personal es suficiente en cuanto a los servicios que presta.
	2
	2
	1
	0
	

	SUB-TOTAL
	 
	 

	2. ASPECTOS HIGIENICO-LOCATIVOS 
	ASPECTOS HIGIENICO-LOCATIVOS
	27
	A
	AR
	I
	OBSERVACIONES 

	
	2.1
	Cuenta con aviso exterior que declare el nombre del establecimiento y su clasificación en sitio visible. 
	2
	2
	1
	0
	 

	
	2.2
	El área del establecimiento es proporcional al volumen de productos, procesos, procedimientos y servicios que ofrece y al personal que labora.
	3
	3
	1,5
	0
	 

	
	2.3
	Las áreas propias del establecimiento son independientes y están señalizadas y diferenciadas:
a) Área administrativa 
b) Área de recepción 
c) Área de almacenamiento de acuerdo con su clasificación
d) Área de dispensación 
e) Área de cuarentena 
f) Área de vencidos o deteriorados
g) Área de manejo y disposición de residuos.
	3
	3
	1,5
	0
	 

	
	2.4
	El establecimiento es independiente de vivienda, habitación, depósito, o cualquier otro establecimiento comercial, en área exclusiva, independiente, de circulación restringida y segura y de fácil acceso.

	3
	3
	1,5
	0
	

	
	2.5
	La iluminación y ventilación son suficientes y garantizan la conservación adecuada de los medicamentos, dispositivos médicos y demás productos farmacéuticos.
	2
	2
	1
	0
	 

	
	2.6
	Las instalaciones eléctricas y plafones están en buen estado. Tomas, interruptores y cableado protegidos.
	2
	2
	1
	0
	 

	
	2.7
	Cuenta con unidad sanitaria completa, en buen estado y funcionando.
	2
	2
	1
	0
	 

	
	2,8
	Los pisos son de material impermeable, resistentes y cuentan con un sistema de drenaje que permita su fácil lavado y limpieza. Las paredes y muros son impermeables, sólidos, de fácil limpieza y resistentes a factores ambientales como humedad y temperatura. Los techos y cielo rasos son resistentes, uniformes y de fácil limpieza y sanitización.
	3
	3
	1,5
	0
	 

	
	2.9
	El establecimiento está organizado y limpio. Las estanterías, vitrinas y estibas son suficientes, están en buen estado, limpias y organizadas, Los elementos y el personal al interior del establecimiento hacen parte de su normal funcionamiento.
	3
	3
	1,5
	0
	 

	
	2.1
	Poseen recipientes para el desecho de residuos con tapa y bolsa plástica y realiza de manera adecuada la segregación de los residuos.
	2
	2
	1
	0
	 

	
	2.11
	Cuentan con contrato o documento similar para la disposición final de los residuos hospitalarios y similares. Conserva certificados de recolección.
	2
	2
	1
	0
	 

	SUB-TOTAL
	 
	 
	 
	 
	 

	3. MANEJO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS FARMACÉUTICOS 
	MANEJO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS FARMACEUTICOS
	22
	A
	AR
	I
	OBSERVACIONES 

	
	3.1
	Los productos comercializados se encuentran autorizados para este tipo de establecimiento, según lo indicado en la normativa vigente.
	4
	4
	2
	0
	

	
	3.2
	Se realiza periódicamente mantenimiento preventivo y calibración a los equipos que lo requieran.

	3
	3
	1,5
	0
	 

	
	3.3
	Los productos farmacéuticos comercializados y autorizados, cumplen con las normas de calidad en empaques, envases, etiquetas y rótulos. 
	3
	3
	1,5
	0
	

	
	3.4
	La información de los empaques, envases, etiquetas y rótulos de los MEDICAMENTOS HOMEOPÁTICOS OFICINALES Y MAGISTRALES se encuentra expresada en caracteres fácilmente legibles, comprensibles e indelebles y cumplen con las normas de calidad porque poseen: 
a) Composición cuali- cuantitativa de la preparación indicando la escala de dinamización
b) Leyenda que indique el tipo de medicamento, así: “medicamento homeopático oficinal”. 
c) Vía de administración y cantidad de medicamento por envase 
d) Código de preparación oficinal, si aplica 
e) Nombre, dirección y teléfono de la farmacia homeopática que prepara el medicamento
f) Fecha de preparación 
g) Fecha de vencimiento
h) Condiciones de almacenamiento y conservación 
i) Leyenda con las advertencias: “manténgase fuera del alcance de los niños”. “Desechar si observa cambio en la apariencia, sabor u olor del producto”.
Para aquellos envases que por su tamaño no permitan que los rótulos o etiquetas contengan toda la información antes descrita, se consignan como mínimo los siguientes contenidos y los adicionales se entregan en forma escrita a través de un inserto o contenidos en su empaque secundario: Para los oficinales los literales a), b), c), d), e), f) y g).
Para los magistrales se incluirán los literales a), b), c), d), e) y f).
	4
	4
	2
	0
	

	
	3.5
	El establecimiento está libre de productos fraudulentos:
 
a) Es elaborado por un laboratorio farmacéutico Homeopático que no tiene Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura de Medicamentos Homeopáticos o Certificado de Capacidad de Producción, según corresponda o es elaborado por laboratorio farmacéutico homeopático que no tiene autorización para su fabricación;
b) No proviene del titular del Registro Sanitario, del importador, del laboratorio farmacéutico fabricante o del distribuidor o vendedor autorizado.
c) Utiliza envase, empaque o rótulo diferente al autorizado, incluyendo aquellos con enmendaduras o adhesivos ocultando información, con el sistema de seguridad alterado, fuera de su empaque secundario o en empaques que no le corresponden
d) No está amparado con Registro Sanitario, cuando lo requiera.
	4
	4
	2
	0
	 

	
	3.6
	El establecimiento está libre de productos farmacéuticos alterados:
a)  Cuando se le hubiere sustraído total o parcialmente o reemplazado los elementos constitutivos de la composición oficialmente aprobada o cuando se le hubieren adicionado sustancias que puedan modificar sus efectos o sus características farmacológicas, fisicoquímicas u organolépticas. 
b) Con transformaciones en sus características físico-químicas, biológicas, organolépticas, o en su valor terapéutico por causa de agentes químicos, físicos o biológicos.
c) Vencidos 
d) Cuando por su naturaleza no se encuentra almacenado o conservado conforme con las normas técnicas establecidas para ello.
	4
	4
	2
	0
	


	SUB-TOTAL
	 
	 
	 
	 
	 

	4. PROCESOS
	4. PROCESOS 
	25
	A
	AR
	I
	OBSERVACIONES 

	
	Tiene documentado los procesos propios, dónde se identifican como mínimo: 
	
	
	
	
	 

	
	4.1
	ADQUISICIÓN. Se conservan documentos que soporten los ingresos.
	6
	6
	3
	0
	 

	
	4.2
	RECEPCIÓN. Realizan recepción técnica y administrativa. Se soporta con actas.

	6
	6
	3
	0
	 

	
	4.3
	ALMACENAMIENTO: 


a) La ubicación en estanterías y vitrinas de los productos farmacéuticos se realiza de acuerdo a su clasificación.  Su ordenamiento evita que se presenten errores en la dispensación.
 
b) Control de fechas de vencimiento.
 
c) Garantizan las condiciones de almacenamiento recomendadas por el fabricante. Cuentan con equipos para controlar las variables ambientales. Se llevan registros diarios. 

d) Conservan la cadena de frío para los productos que la requieren. Cuentan con plan de contingencia para cadena de frio en caso de interrupción de la energía eléctrica. La nevera es de uso exclusivo para productos farmacéuticos. Llevan registros diarios de la temperatura.
	6
	6
	3
	0
	 

	
	4.4
	DISPENSACIÓN: 
a) Recibo de fórmula médica para aquellos productos que lo requieran. 
b) Verificación de fórmula médica. 
c) Entrega de medicamentos homeopáticos. 
d) Información sobre uso adecuado. 
e) Registro de salida.
Suministran al usuario la información relacionada con el uso adecuado del medicamento, así como el correcto almacenamiento y manipulación de los mismos durante el tiempo de su consumo, a fin de garantizar su preservación.

	7
	7
	3.5
	0
	

	SUB-TOTAL
	 
	 
	 
	 
	 

	
	5
	ELABORACIÓN Y PREPARACIÓN DE MAGISTRALES Y OFICINALES 
	20
	A
	AR
	I
	OBSERVACIONES 

	
	5.1
	Cuenta con área independiente, proporcional, señalizada y diferenciada con dotación y equipos necesarios:
a) Elaboración
b) Almacenamiento de materias primas
c) Utensilios
d) Residuos 
e) Vestieres
f) Lavado y desinfección
g) Sección reservada para la lectura, redacción de documentos, reglamentación, farmacopeas, normas farmacológicas, publicaciones especializadas, y libros de consulta.
	3
	3
	1,5
	0
	

	
	5.2
	Cuenta con procedimiento documentado para la realización de las preparaciones magistrales y oficinales, incluyendo, además:
a) Capacitación del personal
b) Controles en proceso e inspección final 
c) Manejo de desviaciones
d) Despacho y devoluciones
e) Quejas y reclamos
	3
	3
	1,5
	0
	

	
	5.3
	Si las preparaciones magistrales y oficinales son realizadas por un regente de farmacia, cuenta con supervisión del químico farmacéutico. 

	2
	2
	1
	0
	 

	
	5.4
	Para la preparación de los medicamentos homeopáticos magistrales y oficinales, no se utilizan diluciones inferiores a las autorizadas en las farmacopeas oficiales vigentes en el país (Alemana, Estados Unidos de Norteamérica, Francesa, Británica, Mexicana, Brasilera, la que rija para la Unión Europea, en su última edición vigente, la Italiana y las demás acogidas por el Ministerio de la Protección Social, con base en las recomendaciones sugeridas por el Invima).
	2
	2
	1
	0
	

	
	5.5
	Las cepas homeopáticas o tinturas madres, diluciones base, así como los excipientes de formulación que se empleen en la preparación de los medicamentos homeopáticos magistrales y oficinales, cuentan con los controles de calidad definidos en la normatividad vigente.
	1
	1
	1
	0,5
	

	
	5.6
	Las diluciones base o preparaciones homeopáticas con alcoholaturas mayores de 60 grados, que se utilizan como base para realizar diluciones, tienen la vida útil que establezca el fabricante, de acuerdo con sus controles de calidad y técnicas de fabricación.
	1
	1
	1
	0,5
	

	
	5.7
	Para efectos de la asignación del código de preparación oficinal, los volúmenes de preparación de medicamentos homeopáticos oficinales no son superiores a treinta (30) unidades de presentación comercial.
	1
	1
	1
	0,5
	

	
	5.8
	Las fórmulas de medicamentos homeopáticos magistrales y oficinales que dispensan, se ajustan a la nomenclatura latina o científica internacional o alguna de sus sinonimias, de acuerdo con las farmacopeas homeopáticas oficiales vigentes en el país y con las diluciones y dinamizaciones requeridas, las cuales se expresan conforme a la normatividad vigente, especificando la forma farmacéutica.
	2
	2
	1
	0
	

	
	5.9
	Los medicamentos homeopáticos magistrales y oficinales se dispensan en envases adecuados a su naturaleza y al uso al que estén destinados, de forma tal que garantizan la protección del contenido y el mantenimiento de la calidad del mismo durante el tiempo de vida útil.
	1
	1
	1
	0,5
	

	
	5.10
	Los medicamentos homeopáticos magistrales y oficinales corresponderán a formas farmacéuticas no estériles y no se comercializan con nombres comerciales o nombres de marca y el grado de dilución para su expendio, garantiza la seguridad del producto conforme a las farmacopeas homeopáticas oficiales vigentes en Colombia.
	1
	1
	1
	0,5
	

	
	5.11
	Las preparaciones magistrales son elaboradas para un paciente individual en relación con uno o más medicamentos que no se encuentran en el mercado nacional.  Es  dispensada de manera inmediata.

	2
	2
	1
	0
	

	
	5.12
	El código de preparación oficinal se emplea cuando los volúmenes de preparación de medicamentos homeopáticos oficinales son superiores a diez (10) unidades y menores a 30 unidades de presentación comercial.
	1
	1
	1
	0,5
	

	
	SUB-TOTAL
	 
	 



	DURANTE LA VISITA SE REALIZA INSPECCIÓN AL 100 % DE LOS PRODUCTOS FARMACÉUTICOS:
	SI
	NO



	6. OBSERVACIONES Y OTRAS EXIGENCIAS:

	

	

	

	

	

	



	[bookmark: _Hlk188602940]7. OTRA INFORMACIÓN

	La nomenclatura física corresponde a la registrada en el documento expedido por la Cámara de Comercio.
	SI
	NO
	N.A.
	Si la respuesta es NO, se debe remitir esta información al ente competente

	Presenta certificado de uso de suelo.
	SI
	NO
	N.A.
	Si la respuesta es NO se debe remitir esta información al ente competente

	Presenta Plan de Gestión Integral de Residuos Hospitalarios y Similares ante el ente competente. Diligencian el formulario RH1 y se envía al ente competente.
	SI
	NO
	N.A.
	Si la respuesta es NO se debe remitir esta información al ente competente

	Si el propietario es persona jurídica, presenta certificado de existencia y representación legal vigente expedido por la Cámara de Comercio. En dicho certificado o en otro expedido por la misma autoridad se especifican los datos del establecimiento.
	SI
	NO
	N.A.
	Si la respuesta es NO se debe remitir esta información al ente competente

	Si el propietario es persona natural, presenta certificado de matrícula de persona natural vigente expedido por la Cámara de Comercio. En dicho certificado se especifican los datos del establecimiento.
	SI
	NO
	N.A.
	Si la respuesta es NO se debe remitir esta información al ente competente



	8. LA ADQUISICIÓN LA REALIZA A LOS SIGUIENTES PROVEEDORES

	PROVEEDOR
	DIRECCIÓN
	TELÉFONO
	MUNICIPIO

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	



	[bookmark: _Hlk188603134]9. PERSONAL QUE LABORA EN EL ESTABLECIMIENTO

	NOMBRE Y APELLIDOS
	CÉDULA
	FECHA INGRESO
	CARGO
	AUXILIARES DE SERVICIO FARMACÉUTICO CERTIFICADO POR

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



	[bookmark: _Hlk188603213]10. MEDIDAS SANITARIAS APLICADAS:

	DECOMISO:
	
	CLAUSURA TEMPORAL PARCIAL O TOTAL:
	

	CONGELACIÓN:
	
	SUSPENSIÓN DE ACTIVIDAD, PROCESO O PROCEDIMIENTO:
	

	CAUSA:

	

	NORMA INCUMPLIDA:



	[bookmark: _Hlk188603354]11. CONCEPTO DE LA VISITA:

	% CUMPLIMIENTO
	
	Se da con la sumatoria de cada uno de los ítems 

	FAVORABLE
	F
	Riesgo bajo
	Cumplimiento igual o mayor al 95%.

	FAVORABLE CON REQUERIMIENTOS
	C
	Riesgo medio
	Cumplimiento entre 60 % y 94.99 % o con imposición de medida de seguridad de decomiso o suspensión temporal de actividad, proceso o procedimiento.

	DESFAVORABLE
	D
	Riesgo alto
	Cumplimiento menor a 60 %. Se impone medida de CLAUSURA TEMPORAL del establecimiento. 

	
	
	Factor crítico:
	Identificación de uno o varios factores críticos. Se impone medida de CLAUSURA TEMPORAL del establecimiento. Seleccione los que apliquen:

	
	
	
	No contar con director técnico de las calidades establecidas en la normativa vigente.

	
	
	
	Tenencia de medicamentos de control especial. 

	
	
	
	Carencia de la documentación e implementación del sistema de gestión de la calidad, afectando la calidad de los procesos y procedimientos que se deben realizar en el establecimiento.

	
	
	
	Dispensación de medicamentos por parte de personal no facultado de acuerdo con la normativa vigente.

	
	
	
	Dispensación de medicamentos de venta bajo fórmula médica sin exigencia de la misma.

	
	
	
	Atención a queja o denuncia con evidencia de prácticas que ponen en riesgo la salud.

	
	
	
	Recomendar a los usuarios la utilización de medicamentos o inducir al paciente o consumidor a la compra de un medicamento que reemplace o sustituya al prescrito o al solicitado.

	
	
	
	Otro. ¿Cuál? 



	CONDICIONES GENERALES:
· El puntaje asignado a un ítem que no aplica al establecimiento visitado se sumará al puntaje total obtenido. En el campo de observaciones se especificará “No aplica”.
· Si se identifica riesgo para la salud pública, el inspector impondrá de manera inmediata la medida de seguridad a que haya lugar, debidamente sustentada.
· La imposición de medida de seguridad de decomiso o suspensión temporal de alguna actividad, proceso o procedimiento dará lugar a otorgar concepto FAVORABLE CON REQUERIMIENTO, cualquiera que sea el puntaje total.
· Los factores críticos son situaciones que generan riesgo para la salud pública y darán lugar a la imposición de la medida de seguridad consistente en la CLAUSURA TEMPORAL DEL ESTABLECIMIENTO, QUE PODRÁ SER TOTAL O PARCIAL, con el consecuente concepto sanitario DESFAVORABLE, cualquiera que sea el puntaje total. 
· Se realizará seguimiento al cumplimiento de todos los requerimientos registrados en el acta en la próxima visita.

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



	[bookmark: _Hlk188622149]12. TIEMPO DE LA VISITA

	HORA DE INICIO 
	
	HORA DE FINALIZACIÓN
	

	
	
	
	

	
	
	
	



	[bookmark: _Hlk188603714]13. SOLICITUD DE LEVANTAMIENTO DE MEDIDA DE SEGURIDAD

	Para el levantamiento de las medidas de seguridad de CLAUSURA TEMPORAL y/o SUSPENSIÓN DE ACTIVIDAD, PROCESO o PROCEDIMIENTO, el establecimiento debe: 1) Implementar todas aquellas acciones que aseguren el cumplimiento de la totalidad de los requisitos calificados con incumplimiento o cumplimiento parcial y 2) Solicitar el levantamiento mediante oficio dirigido a la Dirección de Salud Ambiental y Factores de Riesgo de la Secretaría de Salud e Inclusión Social de Antioquia, radicado a través del correo electrónico gestiondocumental@antioquia.gov.co, en el que se informe de manera clara y completa cada uno de los requisitos incumplidos y las acciones adelantadas para subsanarlos, adjuntando los respectivos soportes de cumplimiento (fotografías, documentos elaborados, contratos, entre otros, según corresponda). En dicho oficio es importante informar: nombre del establecimiento, dirección, municipio, medida que solicita levantar, teléfono fijo y/o celular de contacto y correo electrónico.

	El establecimiento requiere solicitar levantamiento de medida de seguridad:
	SI
	NO



	14. OBSERVACIONES O MANIFESTACIONES POR PARTE DEL PERSONAL DEL ESTABLECIMIENTO:

	

	

	

	

	

	



	15. FUNCIONARIOS DE SALUD:

	FIRMA:
	FIRMA:

	NOMBRE:
	NOMBRE:

	CÉDULA:
	CÉDULA:

	CARGO:
	CARGO:

	16. QUIEN ATIENDE LA VISITA:
Con la firma de la presente acta, autorizamos a la Gobernación de Antioquia a realizar cualquier notificación relacionada con la presente diligencia al correo electrónico especificado abajo:

	FIRMA:
	FIRMA:

	NOMBRE:
	NOMBRE:

	CÉDULA:
	CÉDULA:

	CARGO:
	CARGO:

	CORREO ELECTRÓNICO:
	CORREO ELECTRÓNICO:



	[bookmark: _GoBack]PARA CONSTANCIA, PREVIA LECTURA Y RATIFICACIÓN DEL CONTENIDO DE LA PRESENTE ACTA, FIRMAN LOS FUNCIONARIOS QUE INTERVINIERON EN LA VISITA Y PERSONAL QUE LA ATIENDE POR PARTE DEL ESTABLECIMIENTO. DE LA PRESENTE ACTA SE DEJA COPIA EN PODER DE LA(S) PERSONA(S) QUE ATIENDE(N) LA VISITA. 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 exento de todo pago (Decreto 2150/1995).


	GOBERNACIÓN DE ANTIOQUIA -   SECRETARÍA DE SALUD E INCLUSIÓN SOCIAL - Dirección de Salud Ambiental y Factores de Riesgo

	Calle 42B 52-106 Piso 8, oficina 816 / Centro Administrativo Departamental José María Córdova (La Alpujarra)- Tels: (094) 3839861 - 3839862

	“Entidad Vigilada Supersalud” Medellín – Colombia – Suramérica
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