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1. Objetivo
Orientar a los profesionales farmacéuticos en la realizacién de autoevaluaciones en las farmacias,

para cumplir con lo indicado en la normativa, con miras de establecer la gestidn de la calidad en estos
establecimientos.

2. Alcance

Aplica a todas las farmacias que utilicen esta guia para realizar sus autoevaluaciones de
cumplimiento con la normativa.

3. Creado por

Departamento de Fiscalia del Colegio de Farmacéuticos

4. Responsabilidad
4.1. Departamento de Fiscalia: es responsabilidad de la Fiscalia, promover la ejecucién de esta guia
en las farmacias, asi como coordinar la actualizacién y publicacién de la version vigente.

4.2. Regente farmacéutico: es responsabilidad del regente farmacéutico que lo desee, aplicar esta
guia para la realizar autoevaluaciones en la farmacia que regenta.

5. indice

indice de la Guia
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6. Introduccion

Uno de los métodos para lograr la excelencia en la operacién de la farmacia es iniciar un ciclo de
mejora continua. La revision del cumplimiento de la normativa en el establecimiento permite al
profesional en farmacia detectar errores o dreas de mejora.

El Departamento de Fiscalia realiza, al menos una vez al afio, una visita en el establecimiento para
evaluar el cumplimiento de la normativa vigente, sin embargo, aunque esta visita provee al profesional
informacién importante sobre el cumplimiento de lo solicitado en la normativa aplicable, especialmente
sobre el ejercicio de la profesion, puede ser insuficiente para que la farmacia logre la mejoria.

Por lo anterior el Departamento ha desarrollado una serie de formularios de autoevaluacién que
abarcan las diferentes dreas de fiscalizacién en las farmacias, e incluyen los criterios de aceptacidn de cada
uno de los puntos a evaluar; con el fin de que los regentes puedan realizar sus propias autoevaluaciones,
previo a recibir la fiscalizacion.

En esta guia se explica, tanto la forma de utilizar los formularios de autoevaluacion, como los
criterios a tomar en consideracién para cumplir con cada punto; de manera que el regente pueda tener
seguridad de que la farmacia que regenta cumple con lo solicitado en las fiscalizaciones del Colfar, o de lo
contrario, tomar las acciones correspondientes para lograr el cumplimiento.

Cabe recalcar que la presente guia y sus formularios de autoevaluacidn, son documentos elaborados
por el Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica, orientados en la ejecucion de la normativa aplicable a
farmacias y su cumplimiento en el dmbito del ejercicio profesional, para el resguardo de la salud de la
poblacién. Estos permiten direccionar el enfoque y la orientacién de las acciones del Departamento de
Fiscalia, con el fin de buscar la mejora en los establecimientos.

Por tanto, los criterios y criticidad aqui mencionados aplican para la fiscalizaciéon que realice la
Fiscalia del Colfar en cumplimiento del articulo 100 de la Ley General de Salud, Ley N° 5395; sin perjuicio
de las facultades de control y vigilancia del Ministerio.

7. Glosario

7.1. Autoevaluacidn: evaluacion que alguien hace de si mismo o de algln aspecto o actividad
propios. En el caso de la farmacia, corresponde a la evaluacién que el regente realiza al
establecimiento a su cargo.

7.2. Criterio critico: es aquel que, al incumplirse, afecta de forma grave la calidad del producto, la
salud del paciente, el correcto ejercicio profesional, la seguridad ambiental o de los
trabajadores.
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7.3. Criterio mayor: es aquel que, al incumplirse, puede afectar de forma grave la calidad del
producto, la salud del paciente, el correcto ejercicio profesional, la seguridad ambiental o de
los trabajadores.

7.4. Criterio menor: es aquel que, al incumplirse, afecta de forma leve la calidad del producto, la
salud del paciente, el correcto ejercicio profesional, la seguridad ambiental o de los
trabajadores.

7.5. Criterio informativo: es aquel que cuyo conocimiento y registro es de interés para la Fiscalia.

7.6. Criterio de aprobacion: condiciones que se deben reunir para dar por bueno o conforme un
punto evaluado.

7.7. Criticidad: se refiere a la gravedad del incumplimiento de un punto a evaluar.

7.8. Fiscalizacidn: proceso que consiste en inspeccionar un establecimiento farmacéutico, para
verificar el cumplimiento de los pardmetros establecidos por el Departamento de Fiscalia del
Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica.

7.9. Fiscalizacidn ordinaria: fiscalizacion en la que se verifican todos los parametros aplicables al
establecimiento.

7.10. Formulario de autoevaluacion: lista de verificacion que contiene los puntos que se evalian en
la fiscalizacion ordinaria. Incluyendo la referencia normativa, la criticidad y los criterios de
aprobacién para el cumplimiento de cada punto evaluado.

7.11. Guia: documento que tiene la finalidad de servir como referencia para dirigir al regente en la
elaboracion de las autoevaluaciones en la farmacia.

7.12. Normativa: conjunto de normas aplicables a una determinada materia o actividad.

7.13. Plan de mejora: conjunto de medidas de cambio y acciones programadas para conseguir un
incremento en la calidad y rendimiento de los resultados obtenidos en la autoevaluacién de la
farmacia.

7.14. Punto a evaluar: tema a verificar referente a la normativa aplicable.

8. Informacion General

Segun el articulo 95 de la Ley General de Salud, la farmacia se define como aquel establecimiento
gue se dedica a la preparacidn de recetas, al expendio y suministro directo al publico de medicamentos.
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El regente farmacéutico, es el profesional, miembro activo del Colegio de Farmacéuticos, que, de
conformidad con la ley y reglamentos respectivos, asume la direccidén técnica, cientifica de cualquier
establecimiento farmacéutico. Asi definido en el articulo 96 de la Ley General de Salud.

El regente es responsable de cuanto afecte la identidad, pureza y buen estado de los medicamentos
que se elaboren, preparen, manipulen, mantengan y suministren, asi como la contravencién a las
disposiciones legales y reglamentarias que se deriven de la operacion del establecimiento.

El Manual de Normas para la Habilitacién de Farmacias, retine una serie de condiciones y requisitos
minimos que deben cumplir las farmacias encargadas de dispensar medicamentos, con el objetivo de
garantizar un servicio de calidad, seguridad, igualdad, equidad y accesibilidad, para ser habilitados por el
Ministerio de Salud.

Existen reglamentos y normativas que regulan secciones o servicios especificos de la farmacia y que
establecen los requerimientos minimos para cada area. Entre ellos se encuentran los siguientes:

e Ley General de Salud. Ley N° 5395

e Reglamento para la disposicién final de medicamentos, materias primas, y sus residuos. Decreto
Ejecutivo N° 36039-S.

e Norma Nacional de Vacunacién. Decreto Ejecutivo N° 37808-S.

e Reglamentos de Establecimientos Farmacéuticos Privados. Decreto Ejecutivo N° 16765-S.

e Reglamento para el control de Drogas Estupefacientes y Psicotrépicas. Decreto Ejecutivo N°
37111-S.

e Manual de Normas para la Habilitaciéon de Farmacias. Decreto Ejecutivo N° 31969-S.

e Prohibicion de venta de antibidticos sin receta. Decreto Ejecutivo N° 26984-S y sus reformas

e Regulaciéon del Uso de Fentanilo en ampollas. Decreto Ejecutivo N° 34622-S

e Reglamento para el etiquetado de medicamentos dispensados bajo receta médica para personas
ciegas o con discapacidad visual, parcial o total, en establecimientos tanto publicos como
privados. Decreto Ejecutivo N° 38408-S

e Reglamento sobre la Gestién de los Desechos Infecto-Contagiosos que se generan en
establecimientos que prestan atencién a la Salud y afines. Decreto Ejecutivo N°30965-S

e Reglamento general de habilitacién de servicios de salud y afines Decreto Ejecutivo N° 39728-S

e Reglamento general para la habilitacidn de servicios de salud Decreto Ejecutivo N° 41045-S

e Declara Medicamentos de Venta Libre al Consumidor. Decreto Ejecutivo N° 39983-S

e Reglamento de Utilizacién y Funcionamiento del Sistema Automatizado de Receta Digital de
Psicotrépicos y estupefacientes. Decreto Ejecutivo N° 39984-S

e Dictamen 232-2009 Aplicacidén de Inyectables por parte de Farmacéuticos

e Dictamen 139-1998 Despacho de Recetas de Estupefacientes y Psicotrépicos sélo por
Farmacéuticos

e Oficializa Manual de Normas de Habilitacion de Hospitales Generales y Servicios Especiales
Decreto Ejecutivo N° 38508-S
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e Protocolo para el Manejo de la Cadena de Frio en Farmacia de Comunidad Privada

e Protocolo para el servicio y aplicacién de inyectables y/o vacunas

e Ley para la Gestion Integral de Residuos. Ley N° 8839

e Protocolo Manejo de Shock Anafilactico

e Guia de actuacién del farmacéutico para la dispensacidon de los anticonceptivos orales de
emergencia.

e Reglamento Dispensacion de los Anticonceptivos Orales de Emergencia. Decreto Ejecutivo N°

41722-S

e Prohibicién de venta de los medicamentos que contengan cloroquina, hidroxicloroquina o
ivermectina sin receta médica. Decreto Ejecutivo N°42288-S.

9. Procedimiento

9.1. Generalidades de los formularios de autoevaluacion

9.1.1.

9.1.2.

9.1.3.

9.1.4.

9.1.5.

9.1.6.

9.1.7.

Existen cinco formularios de autoevaluacion: Instalaciones (DF-F-01), Controlados y
recetas (DF-F-02), Cadena de Frio (DF-F-03), Inyectables (DF-F-04) y Documentacion
(DF-F-05).

Cada formulario cuenta con los puntos que se evallan en las distintas areas de la
farmacia.

En la columna de “Normativa” se encuentra el articulo o inciso de la norma a la que
corresponde el punto a evaluar.

En la parte inferior de cada formulario se encuentra el significado de las siglas utilizadas
en la columna “Normativa”, que corresponde a cada reglamentacién aplicable al punto
que se evalua.

En la columna de “Criticidad” se describe la gravedad del incumplimiento, segun la
afectacién que pueda tener en la calidad del producto, la salud del paciente, el correcto
ejercicio profesional, la seguridad ambiental o de los trabajadores.

El “Criterio de aprobacién” define las condiciones que se deben reunir para que el
punto esté conforme.

La farmacia debe realizar la evaluacion de todos los formularios que le correspondan,
segln los servicios que brinde. Por ejemplo: si la farmacia no maneja medicamentos
controlados, en el formulario DF-F-02 no le aplica la seccién de psicotrépicos vy
estupefacientes, pero si le aplica la seccidn de despacho de recetas blancas.

9.2. Procedimiento para el desarrollo de la autoevaluacién

9.2.1.

9.2.2.

Diagrama de Flujo: ver Anexo 11.1.1 Procedimiento para el desarrollo de la
autoevaluacioén.

Colocar nombre de la farmacia y fecha de la autoevaluacion en el formulario que se va
a aplicar.
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9.2.3.

9.2.4.

9.2.5.

9.2.6.

9.2.7.

9.2.8.

Realizar la verificacion del formulario de autoevaluacién elegido, ver Anexo 11.2.1
Formularios de autoevaluacién en farmacias.

Determinar el cumplimiento del punto a evaluar, segun el criterio de aprobacién y
colocar un check (v') en la columna “Cumple” o “No cumple”, seglin corresponda.

Si existe alguna observacién o aclaracion adicional con respecto a un punto, colocarla
en la columna de “Observaciones”.

Si alguno de los puntos a evaluar en el formulario, no le aplica al establecimiento,
colocar un check (v') en la columna “No aplica” y aclarar el motivo por el que no aplica,
en la columna de “Observaciones”.

Al finalizar la verificacidén, anotar nombre completo y firma del regente responsable de
la autoevaluacién.

Continuar con el siguiente formulario de autoevaluacion, hasta completar los
formularios aplicables a la farmacia.

9.3. Plan de mejora

9.3.1.

10. Bibliografia

Una vez aplicados los formularios requeridos, el regente farmacéutico podra establecer
medidas o acciones para mejorar los resultados de la autoevaluacién.

e Buenas Practicas de Farmacia Comunitaria en Espafia. (julio del 2013). Madrid.

e Guia de Verificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion (BPAD) de
Medicamentos en Droguerias.

e Cddigo de Etica Farmacéutica. (1 de febrero del 2016). Diario oficial La Gaceta.

e Ley General de Salud. Ley N° 5395 (24 de noviembre de 1973). Diario Oficial La Gaceta.

e Norma para la Habilitacién de Farmacias. Decreto Ejecutivo N° 31969-S. (7 de setiembre del 2004)
Diario oficial la Gaceta.

e Real Academia Espafiola. (2019). Diccionario de la Real Academia Espaiiola.

e Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion. (27 de mayo del 2013). Diario
Oficial La Gaceta. Decreto Ejecutivo N° 37700-S
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11. Anexos

11.1. Diagrama de Flujo

11.1.1.

Procedimiento para el desarrollo de la autoevaluacion

g . ™
PROCEDIMIENTO PARA EL DESARROLLO DE LA AUTOEVALUACION
PE 16-02 GUIA PARA REALIZAR AUTOEVALUACIONES EN FARMACIAS VER. 1
\DEPARTAMENTO DE FISCALIA 1 DE JUNIO 2020 PAGINA1DE 1 Y,
Descripcién Regente
3 (e )
Inicio Inicio
i ?
o~ |
2 Se elige el formato para realizar la autoevaluacion |
o |
o Se actualiza el nombre de la farmacia y la fecha de la autoevaluacién en el formulario Actualizar nombre de
E que se va a aplicar farmacia y fecha
< -
$ | Determinar el cumplumiento segin el criterio de aceptacion Determinar
4 cumplimiento
Punto esté confirme Si Conforme? ad
Colocar check en
: En caso de gue el punto estd conforme se coloca un check en la columna de "Cumple”, en Ct‘;\ccar fg‘”k !:" columna "No
E caso de que el punta NO esta conforme se coloca un check en la columna de "No Cumple” columna “Cumple Cumple”
No Aplica
" Colocar check en
En caso de gue el punto a evaluar No aplica se coloca un check en la columna de "No columna "No
Aplica” Aplica”
@ . . . .
° Se agregan observaciones o aclaraciones adicionales al cumplimiento del punto o si no Agregar observaciones
£ | sevaaevaluar porque no aplica o aclaraciones
~ ]
2 | Se actualiza el nombre completo, cadigo y firma del regente farmacéutico responsable g?;:!f:’;‘fd’:‘t:e
& | en el formulario de autoevaluacion mmpa ﬂe‘regerguey
«
2 | Se verifica si se requiere analizar otro formulario de autoevaluacién Analizar olro
& formulario?

Paso9 |

Paso 10 |

no

En caso de que ya no se requiera analizar otro de los formularios se procede a elaborar
el plan de mejora de los hallazgos encontrados.

Fin

Elaborar plan de

mejora

@)
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11.2. Formatos

Nota: este anexo es una referencia de los formularios de autoevaluacidon que se encuentran
publicados en la pagina Web del Colfar www.colfar.com, en la ruta Departamento de Fiscalia, seccién de
Guias y Procedimientos; los cuales consisten en los siguientes formularios:

puede imprimir en la pagina Web del Colfar, para su uso aplicacién en la farmacia.

11.2.1. Formularios de autoevaluacion (Formato PE 16 02-01 ver1)

4 COLEGIO DE .
FARMACEUTICOS Nombre dela Famacdia: Fecha:

= DE COSTA RICA

Formulario de autoevaluacion en farmacias

Instalaciones (DF-F-01)
Mormiat iva Punto a evaluar ‘Criticidad Criterio de aprobacion Cumple Nocumple | Noaplica Observaciones
MHF 42,17 [Ares exciusha pera el servico de Separado de casas, consuliorios medicos, laboraorios qui mioo-

ia
RFF art 58V 58 |Farmacs T
NHFi 4.23 Areas separadas v definidas
NHF i 4221 [ Arss dedespacho menor | Separado vdefinido.
e . = No exdsta incidencia de la luz solar sobre los medicamentos yiadiie B
NHF 4222 | luminacion. Manor cperacid e tablecimiant,
NHFi42.22 | Ventilacion. Mayor | Que Enga ventlacion.

WHFi42.27 |Termometo Grtico | Buen s =rmita I3 medicon sctual de ls Empsratrs.
Registro de temperatura de manera diaria, d mencs dos weoes al da

NHFi42.22 |Control ambientsl de la emperatura Critico {mafiana yvtarde) durank los diss de aparacién,
g P e Temparsturs observada sl momento de la wsta ylos registros cumplan
- v TE =g
NHF 14222 |Temperstura entre 20 y25°C. Gitiod | o lss empersturas de 20 5 25 °C
Informative (Tempersturs cbeenads Informativo

El establecimiento debe Ener un sistema que garantice |3 temperatura
Informative | entre 20 -25 °C en lzs Freas de Amacenaminto de medoamentos.
Preferiblzmente sire acondicionado

Ares para reslzar rabaos de regencia; dispensacion o2

Sistema que garantce |s Emperatura
=ntre 20 -25 °C

NHFi4.2.10

NHF i42.23 |Ar=ade ofcing del regeni menor | medicamentos, farmacovgilancia, senddn Srmacéutics, daboracion
de informes, pedides.
Area para preparar parenterales. Criticc | Separada v definida. Cuando adique.
Area para preparar quimicterapia Critico | Separada v definida. Cuando amiigue.
Area de bma de presién menar Ar_i_-:LE Qar_n'ibad_pa:ia’teeslar sentedo oon brazo spoyado sobe
una superiicie phna

Area de serdoios sanitncs para &

personal cuente con jsbén pars El establesimienty cuenis con una &3 de S&rGos SENiEnos con Sus.

MHFi4.22.10 manas, balas d hables ypapel menar in_'ql_ar!'ar s como: jsbon para manos, oallss desechables wpspa
. higiénico
higiiénioo.
Ares de serdcos sanitsrics para € El establedimiznts cusnte con una dres de servidos sanitrics con sus.
NHFi4.22.10 |piblico cuents con jabén para mancs, mencr  |implementos como: jaban para manos, oallss desechables ypsps
todllas desschables y papel higignico. higi&nico.
4 gq |Preade lavedo ydeposio de aqui s
MHFi4.22. de limpizza ydep o Manor Separads yoefinids.
NHF i4.22.12 |An Comedor menor Separada ydefinids. Cuando aplique
NHFi4.22.12 |Area de guarda rops menor | Separada v definids. Cuando apligue.
NHF 4274 Area de Bodera Informativo Separada y definida
. A Mo esgsts incdencia de s luz solar sobre los med oz yiaolie B
. is
NHFi.4.222 | lluminacion. Manor operamion del esmblesimisni.
NHF 1. 4.222 | Ventilacion. Manor | Que Engs venfilacon.
NHFi. 4222 [Termometro Cntico | Buen estado ypermita s medicon actudl de ls Emperatura.
NHF 14222 |Control smbisntal de emperatura Crtiop | 2952 de temparatura &2 manera diari, 3 mencs dos veossal da
{mafiana vtarde) durant ke dizs de operacion.
g L W) e D A £t Temperatura observada al momento de la visita ylos registos cumplan
NHFi. 4222 (Temperstra entre 20 y25°C. Carrtioe: con ls= Emperstras de 20 3 25 C
Informative  (Temperatura cheervada Informative
. = o Garanfics S El establecmiznio debe Ener un sistema gue garantice 13 temperaturs
NHFiazi0 |SSEMAUR PEMREEMRSENE | o |antre 2025 °Cen las fess e medcaments, Prebrblemente aie
- - - acondicionado
Regente Farmacéutico: Codigo: Firma de Regente:

Fommato PE 16-02-01 verl
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COLEGIO DE
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«~ DE COSTA RICA

Nombre de la Famadia: Fecha:
Formulario de autoevaluacion en farmacias
Instalaciones (DF-F-01)
Normativa Punto a evaluar Criticidad Criterio de aprobacion | Cumple No cumple | Noaplica ‘Observaciones
Estado de la famacia
El i debe estar ordenado , limpio, libre de polvo,
manchas de humedad, basuras y maeriales de desechos. No deben
NHFi42.2 |Estblecmiento limpio yordenado menor k i Ui micos © que puedan generar
CONEMINaGon cruzads en & drea de simacenamient de
medcamenios.
NHFi422 Los pisos, paredes y celo raso deben Mavor Los pisos, paredes, celo raso deben estar libre de afombras, goeras
< estar en buen estado e ser de materales que Gailiten ia limpieza.
Sin barreras arquitecnicas, Las dreas de 3cceso 3l plblico no deben poseer gradss, escaleras o
NHF 14268 |defectos o desnivges en el piso que Mayor  |desnivales en el piso. Las puertss deben parmitr elingreso 3 personas
lobstaculicen el fibre despbzamiento con problemas de mowilidad.
NHFi428  |Tarimaso estnies & e Los medicamentos no deben de estar ubicados en el suek, Las
s . o rimas o estantes deben estar asequradas
q Elestablecmiznt debe contar con 23 destnada para 2
NHFi14.2.11  |Lugarde para archivo de documentos menor 2 iatita e R
NHFAnXD  |Producis con registros santarb Critico ::.:5 Jos productos deben contar con su registo sanitaro e Costs
. y S No deben haber medicamentos vencidos dentro delinventario para la
NHF Anx D P_rodl.ms Ko fecha e venclient Critico | vents. A todos los medicamentos se e deberia poder determinar B
vgene 2
£cha de exira
g No deben haber muestras medicas dentro del inventario para Ia \enta.
L&S:;‘%J o = oson'eraalwan i Crtico | En caso de tener muestras médicas en el establecimiento deben esta
% ubicadas separadas y custodiada por el regente.
i3 No deben haber productos de la CCSS dentro delinventario para &
NHF144.4 ggeéoomerualun prod dels Critico | vents. En caso que s &rmacs reslice comprasa la CCSS debe poseer
I3 factura o documentacion que ko avale.
4 . Las ampolls de i bles deben estar N caj3so
NHFi44.51 Mledcarmtosen m}e?bi sk Mayor  [gawvetss de manera que se evite I3 exposicion de losrayos uitavoleta
simacenados en c3as 0 gavetas. particuias de pavo.
Productos farmacéuticos
informatio __|Alopaticos nformativo | Si el estsblecimiznt cuents con medicamentos alopaticos.
informatio __|Homeopdtoos nformativo | Si el establacmizn cuents con medicamentos homeopaticos.
informativo Veterinaros nformativo |Siel establecmizn cuents con medicamentos veterinaris.
informatio  |Producos naturales ivo [ 3 cuents con 2
i i Producios i ivo [Siel cuents con
informatio _ |Cosméticos Informativo | Si el estsblecmient cuents con cosmetoos.
informatio _ [Equipo ymaterid biomedico Informativo |Siel estsblecmient cuents con equipo v Matenal biomedico.
Nota las casillas sombreados son subftulos. Los puntes informativos que no se incluyen en 1z cai ion del Enlas de Cumpk, No Cumple y No Aplics, marcar con un check (v) solo una de glas.
Siglas: CEF: Cédigo de Etica Farmacéutica, LGS: Ley General de Saud, NHF: Norma de + én de F: RFP: Regl d i F Privados.
Regente Famacéutico: Cédigo: Firma de Regente:

Fomnato PE 160201 vert
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COLEGIO DE
FARMACEUTICOS
4 DECOSTA RICA

Nombre de la Farmacia: Fecha:

Formulario de autoevaluacion en farmacias
Controlados y recetas (DF-F-02)
Nomativa Punto a evaluar Criticidad Criterio de aprobacion Cumple No cumple No aplica Observaciones
Medicamentos control
El estsbleamiento debe ener un musble de seguridad no movi, que
a . - no sea Scil de robar ni de hurter para el slmacenamento de
NHF i.4.3.7 |Tiene mueble de seguridad Critico e, % & iad del regente s
hayotros en el mueble de seguridad.
Cerrado con lizve 3 momento de - Los y 6 deben estar con
NHF i.4.4.10 la isia Critico lave
NHFi. 4.4.10 Cerradura con llave, en busn Critico La carradura yla llave deben de estar en buen estado para garantzar
_ " " |estado - 13 protecaidn de estos medicaments.
NHFi. 4.4.10 Liave solo en cusiodia yuso Critico I:a llawve I3 tene el regente yes de uso exdlusiv la cusiodiade esta
expusiv del regente lave.
Equipo :
NHF i 433 Cuenta con computadora e Critico Debe contar con el equipo de comput necesario y que este enga
internet 300250 3 intemet
Recetas de papdl ESTUPE. _ PSICO.
X Al 1z recets oficid se debera poner sallo de Iz farmacis,
ROP art 35 :‘b‘m"t’: lfey"?g’ g menor | irma y oédigo del : yla facha &
e i Debe de estar en 1 recets oniginal, no en ls copis.
Asi mbien debers quedar constanca dd nombre, firma ynumeo de
2 5 identidad de I3 persona que retira &l medicamento, debede sstaren B
RDP art.35 Hombes ﬁrma yokaus deR menor  |recets original, no 2n I3 copa. El Srmacéutico deberd solictar 3
persona que retro S 3 o . 5
su pravio 3 iz
recets.
RDP art.25 |Selo del establecmiento menor
Todos los campos de I3 receta deben de estar llenos, que no hays
Ricibis Despadias contonraa scbreescritura ni tachones, que Bng3 una misma leta. Encaso
RDP art.35 g o Critico  |CCSS que maneja copias, 2l Srmaciutico serd el responsable da las
A fachas de despacho, En cao de pi quelizelz in del
médico en la recets de paps.
Sl NO
Informatip [Se 12323 inventrio de Informatio
Informatip [Se r23iza inwentrio de Informativ
Informatio | Hayrsobrantes: Critico
Informativo | Hay faitantes: Critico
Recetas blancas
NHFi 4582 Archmqe recetas despachadas FreTior El esxabl‘e::m»amo debe contar con recetas mensudes dispensadas
de antbidtoos de antbiotoos.
NHFi.44.9 AAchioda s aretay menor | El farmacéutico debe llevar un ragistro yousiodia de las recetas
despachadas
NHF i 44.9 Tienen firma ycodigo del regene Mayor Las recetas qeten deestar firmadas porel
yfecha de despacho regente responsable yel codgo yiecha de despacho.
Nota: &s casillas son subftulos. Los puntos informativos que no se incluyen en 13 califcadidn del establecmiento. En las colurmnas de Cumple, No Cumple v No Aplica, marcar con un check (v) solo una de ellas.
Siglas: EST: Estupefacientes, NHF: Norma de on de as, PSIk 6 RDP: para el control de Drogas Vi
Regente Farmacéutico: Codigo: Fima de Regente:

Famaio PE 160201 vert
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Atz hicos
ARMACEVTIC A :
COSTA RICA Nombre de la F armacia: Fecha:

Formulario de autoevaluacion en farmacias
Cadena de frio (DF-F-03)

ematie o SIORCIL Tarmi s ¢ Punb aevaiuar Criticidad Criterio de aprobacion Cumpls No No Obsarvacionss
ont Vacunas cumpls apsca
Semuesta un grotocala farmal y adecusdamente daborado
NHFi.469. Procadimientos MCFA . v ; Mayor  comespondendo 3 equinoy pracicas carectas de manga de
conservacion dels calens dekio 5§
caders delrodadas en @ enio. GUIA de COLFAR
Prowcdo parala consenacon de Semuesia un protocolo farmal y adecuadamente dabocada
NHFi 469.) o s 753 J ;
MACL 147 Pmcsdimienns MCFNV  [cadenade Fioen casa deemergencia Critko corespondiendo o equipay pricicas corectas de consenvacian de
s (Pian de 13 cadena de ¥io en casode emergencia. GUIA de COLFAR
s e Ep Semuesim un ratacala farmal y adecusdamente dabarada
NHFi.489. Pmoedimienios MCFN I AT Mayor  corespondendo o equipoy pracices correctas impiezs ded
"9 rekigeradar GUIA de COLFAR
Ragistros y controiss
E regt tem = : Semuesimn los regsros de tem radiaria y s encuenta er
WicE  Reaise Ry |ERee & regiso daro detemperatia Critip | Semuestain los regiros de temperatura diria y s encuentaen
¥ en fugar visible S50 accesble. Puaden ser fisicos o dgitales.
Seabsarva el regisva de enperatras conpletoal disde
Sscadizasdn con anccones odas los diss que o estbiecmient
LN opem y 2 antciones al dis (maiana y tarde) cama minima. Si hay
PMCF  Regsims MCFNV \"‘r_":':‘f"‘dl"‘ defesopmishics Mayor  diss que o esthlecmientono apera por ejempla: dominga), debe
b yoee contar con un fernAmera qua registe MAXMOs Y MNMos y ess
datos deben verifcarse aprimera hom del dis que mabre el
ke y b T p—y acisios Hatem S Gan i & A oM m
PCF Regeims Mory | [Nemire y frmade I3(z) persnae) mener | RegEioS de tempeatiras deben indic el nombe comgdetn de
=) de regisra del regisroy sl
Temperatras anowdas en los reg
@ d rango de 2 38 grados Cesius. Si hubiese desviacones que
£ 62 /MAC i. Regsims Mepy  [Temeesins mgsindas estin enve Crit PN 6 rogisia o queresuten en dusos biera del rango, esias
2°C y8°C deben de e = jusifca ida técricamente: fimgieza, &io
elécrico, manenimienta, fdlodel equgo, perturs prolongadas
iusifcads.
Una anaiscén por parte del regenie en la que lusgode miss de
dlisis men e L ng f k ng aras rogist L 2 3 h mp k
NNVi 63 Regstos v A enzud de las tempersturas Mayor % WTpeatsas regisradas. indque que se ha cumpiids o I3
s regisradas (vacunas) condicidn de tempemtum e 2 y 8 grdos Celsius, duante fa
regenca en curso {méximo 12 meses)
s o s anoke s limgie:
BMCF  Regsims MCE g muesta un mgsto mensud {minimo) donde se o b mpeza

yio descongelamiento del refigeradar, L kechay d responsabie.

Semuesim un canéde vacunas de Gemga que caen

- — estblecmiento. En cso deencontar uno lleno, e verifcs que

NNVi 54 Regsims v AL y S ey menor  cumpls con & infarmacion necessia coma identdicasdn det
debidanente . SR .

pacente, efquets de [ vacunay anctacidn de los datos de

vaona en el esaso corespondiente.

" Ratrie Feppota e it al ’ Regarie puede realizr el reporie de ks inmanizacanes s 3

NNVI.52  Regsims v Ministerio de Sdud Critico plaaforma del MINSA, o lo hace con una perodicdad de 3 menos

= menzud 3 MINSA demanes fisca

[Constnca de cpadisian dd personal

NHFLAGD. oo o N R d e ade : Mayor  Semuestz un mgsin decapasiicanes o persans) saire o
47.1/413 i o :)e;czwf';:(;:r;t:w\: Y I manei de vaourss yo medicamentos femddbies.
ReTrigeradoras
N MG Rektemdinia vcFy  [ReFigeradorals) dejudafs) defuentesde| . Seabmervaqueel refigerador esti dejxdode equipos que genern
IR calar y Iz (lugar kescay vensiado) ' calor o ventnas donde hay incdencia drecta de laluz solsr.
Distanca enim la(s) religemdorals) y = "™ . P,
NHF Aix G Rebigemdaras MCFN  [paredy smbos Edasan miimade 16 mengr  El reigeraor ezt sepirado o menos 15 om decuslquier predo
ey chay Bdos.
B — Secuents conunahiderao kemo adecuado alas cartidades de
PMCAL7. Rebigemdoras v e e Critico producios que sealma, §r con lod: i
marmenes la cxdena de Fia :
oroncdo de Plin de Comngencia de Cadena de Fri
dan e e ko Secuens conunahiderao temo adecuado alas cartidades de
PMCF  Refgemdoras MCF penerpm et e Informative productos que . Debre dir can lod i
2 > prowodo de Piin de Coningencia de Cadena de Frio
Regente Farmacéutico: Cédigo: Firma de Regente:

Formaw PE 16-0201 vart
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‘F:Q CEUTICOS
ARMACEUTH ia: .
DE COSTA RICA Nombre de ls F armacia: Fechs:

Formulario de autoevaluacion en farmacias
Cadena de frio (DF-F-03)
ol e MeHcc STwEvASti st Punto asvaluar Critiids Crterio ds aprobacion cumpie | Mo No Obssrvacionss
on1 Vacunas cumpls  apica
m— T — 1 wrmémeto alizadopss v [0z regisras de ampersra
NHF Aax A Termimelro MCFV :'”“:‘:::‘” biuareadofilicmdot|  Godn | panbile welBcar i (eusiabina s Kewan o dbeir s S
shereiirad que 3 un kmémero oon sonda
e El wrmémetro =a caitra y b caibracon esid vigeme o ke reaizada
‘,' 3 Termémedm MCFN Terma an vigerie . con na menas de un aio. INFORMATIVO para sensibilizar o
o regente.
Hamsive  Termmetm v To de mmnémetrofs) (Vacunask: hfammatve  nfarmativa: Digital / Dial / Amaldgico | carparada
smndcetni) MCE) :
Homgivo Termémetro MCF Tipo de lemndmetogs) MCF): fomaiva nfrmative: Digial / Dial / Analégicn noorporada
Homsiva  Termdmetm v Temperahira sf maindito céla degd nigmatvo
(Vacunas)
Womsiva  Termimetr wop  [lemoesuraaimoneno dela = | hiamata
NNVi. 63 Termémetro WCEA  [Psmenswss znacudlywn iy Moo Bubo smzor de : 4 calocado en un
[primera parnillay
NERN A2 Rakiakdii: wer  [Refigeradorapan medicamenias de Crtica Stcuenta conunaret s apta para o al 4
? cadenade Fiodisinios a vacuniss semalibiles, y et no 2o wilzapara dimentos o ekesos
NNVi B2 Rebgemdarss v Retigeradara exchusiva pra vaunas Gt Larebmemdarade vaunazno contene ringdn medcamento o
producio gue no zes vacuna o dilvente de estas
R v Refigeradara de vacanas Seneun el ; stz al mg 3o aigeca
el i smaia n mener a 8 pies cibicas : normava.
e Lo empaques y marcade | o maemn d
NHF Ax A Rebigemdoras (1T VAN it ! Critio  ruphra, cores, sucedad, hongos, desprendimentos, enve axas
- imgidin un selady adecusdo dl refigemdor
ST e st vory  |Retigeradoazn @ mps dela gaveta memor_EN ¢ cazode s un refigeradar de S0 comenciond, s gves
infevior ) no sene tags
NNV 62 Refgemdarss MCFA firmenio on larebgemdor N hay alimenios denro de reFigerador
NNV 62 Rebgemdarss MCFA elmzoos e s rebigeradars No hay hher refescos dentadd mbigersdar
- v Vacunes colocadsz enbandgazocies [ Las vasunms Bandejas =i estnies
sin perforar y en estantes cenvales commles del mfigerador.
NHF Anx € Refigemdoras v Vaunasen bandgaso cqasrabiiadas | .0 | bendgas se encuenkan ratdadas por el Spode vacuna.
bor tpo de vacns
Na = cacan producios de caden de , R s
PMCF  Refgemdoras MCFN  [¢io en puertaso paseinferior det Giiody; Sevmmeckmaprduchia da ciclaa o ek e s puscis dalon,
reFigeradoms comenciontes
Paqueies ks ubicadas dena del Se abmervan 3l menos 5 paqueies £ias an ol cangdadar. 5e
NHF Aax.C  Refgemdoras MCFV congelader en nimera suicienie Critks  recamiends sener 3 menos 5 paqueles Fios de agua. Se deben
(minima 5) calocar con [ pahacia b puedadd congeladar.
B s vckn  |cer timgia y (roms it Elemgeidor del reFigeradar se dbsenva mpa y sin hid o cmn
R de: 1cm de higa) hidka paramenar 3 1 o de grosar
; . |seekiming el bombiio denvodes bombila incandescente 2o ha removida del reffgerador, aestd ol
NNVi 83 Refgemdo siceny  |Seefimind el honbila denio Mayor g
ebgsmdoral qabinese W cekinerador iuminado con uz led.
5 " o o
B Patbams PR eine S Mayor | Scuents conbossles con agua cdomada o roladas como o
. Bt bl i o B3 A eaables” en o esmcoinkdor del refigeradar (comvenciand)
Cantidsd de boteliss de acuerdoal Secuents concanidad de botelis con aguade tmado smils
NNVi 63 Refgemdaras MCFN [lamaio de larebgemdorasapradaz wi | Mayor  suficierte para un fots de § vos minima, smradaz nomésde 2.5
maximade2,5 on enresi y s predes om et dlasy laz paredes
= e Y
TS inmmins 7T CE W ST ey L ORI s ecuevan cocades de manie veacd y
al menos 25cm y s prredes
NNVi63 Retgemdors wory | Bl can sgus can cdamna mengr Lits bowdias o agua estin coloreadas o indicn que na s
indicndo que no son potsties osbles
Nota: ls casifas sombirendos =on subtinlos. Las purtos infamnaves que noze induyen en s caifcacin de estati En las cok det Cumple, Na Cumaley Na Adica, marar con un check (< ) sak una de eflas.

$iglas: MAC: Manud de smacenamiento de la CCSS, MCF: Medcamenios de Cadena de frio disinios a vacunss, NHF: Norma de Habilitacion de Farmacias, NNV: Norma Nacionsl de Vacurscidn, PMCF: Pralocdo para el Mando dels Cadena o

Regente Farmacéutico: Cédigo: Firma de Regente:
Formato PE 16-0201 vert
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m AMACEOTICOS
% ARMACEUTICOS ia: .
T DE COSTA RICA Nombre de la Farmacia: Fecha:

Formulario de autoevaluacion en farmacias

Inyectables (DF-F-04)
Normativa Punto a evaluar Criticidad Criterio de aprobacion Cumple z Observaciones
cumple | aplica
Servicio de invectables
NAF422.14 | . 3 " ) N N -
PSAN. Cubiculo de uso excusivo Critico Cubiculo de , QUE g 3 p del usuario.
PSAIV e Informativo | Debe disponer de un espacio fisico identificado para tal fin.
psaly  [Cubiculo en condiciones Critko | Cubiculo en condiciones higiénicas, sin manchas de humedad, hongas, sin polw, sin
higignicas adecuadas basura, wisiblemente limpio. Cielo raso, pisos yparedes en buen estado.

El cubi culo debe contar con iluminacon suficients para que el regente pueda brindx &
PSAIV Lumincsidad sdecuads Mayor savicio de inyecbles sin riasgos de acodente por dficultad veual. La iluminacion

arfifical, debe ser fuorescents para evitar & exceso de cador

Equipo y materiales
2 Cuenta con una mesa o superficie plana is3 yen buen estado, exclusiva para preparar
el Mesa de preparacion Mayor los medicamentes yookocar ko necesario para aplicar el inyectable.
PSAIV |Az3f3te de acero inoxdable Mayor Debe poseer d &3GE de acero parala onde i
PSAIV Camilla Critico Estndar para aduto de supericie lavabe ytapzada en cuero o vinil.

PSAIV Papel desechable para la camilla. menor Cuenta con papel desechable para camila.

PSAIV Gradilla Mayor Contar con una gradila de material resistente para que el padente subs 3 la camilla.
Ellavabrio debe ser extlusivo para el lavado de manos del servicio de inyectbles, en

PSIV Lawsbrio Critico caso de que se encuentre fuera del Fea de inyecbles debe estar rotulsdo paaeste
fin.

FSAIV _ |Jabén Mayor | Lavatorio para imyectables debe oontar oon de gbon.

FSAIV Todllas Mayor Toallas para £l secado de manos.

BsAl o Critico %Tta con dcohal exdiusivo para el uso de Se

%

Basurero exclusivo para desechos comunes. Debe ener un mecanismo de apertura de
tBpa que evite Ia manipuladon y debe Lincionar.

Bolsa rgja dentro de basurero para desechos infeciocontagiosos. Debe tener un
mecanismo de apertura de taps que evite I3 manipulacidn ydebe Lncionar.

PSAIV Basurero para desechos comunes Mayor

Basurero accionable con el pie
con bolsa rgja para desechos Critico
infectocontagiosos

PSAN, RDIC
At T

Los contenadores deben ser rigidos, Eener tapa con abertura con separador de agujasy|
dispositvos para cizrre seguro. Deben tener una marcs que indue I3 Fnea de llenado.
Critico Ser de color rojo yestar etiquetados con la leyends que indique "PELIGRO,
RESIDUOS PUNZOCORTANTES INFECTO-CONTAGIOSOS” o equivaente y
marcados con el simbob universal de riesgo bidldgico

FSAN, RDIC |Contenador boseguro para
Art 8 matenad punzocortane

Elalgoddn debe parmanecer en un recipients con Bpa. Debe est carrado d moment

PSAIV  |Algoddn en frasco carrado menor >
de la visits.
PSAIV Guantes o Deben contar con guantes para uso a discrecion de farmaocsutico en el area de
imyectabies.
P 2
(Compaiiia que realza la
Rﬁl}?;;ég recoleccion de desechos Contar con copia del p i ¥ sanitario del p de sarvciode
: v infectoconEgiosos o punzo- oy para & hos i X

corantes autorizada
ROKGAIE24 Documento de Iz Uitima Registro de la (lima in de hy £ realzada porel
LGIRAt42y Critico ) v
44 e n pro\eedome Servcios autorzado.

Regente Farma céutico: Cédigo: Firma de Regente:
Famao PE 16-02-01 ver!
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COLEGIO D&
FARMACEUTICOS
< DE COSTA RICA

Nombre de la Famacia: Fecha:
Formulario de autoevaluacién en farmacias
Inyectables (DF-F-04)
Normativa Punto a evaluar Criticidad Criterio de aprobacion Cumple X Observaciones
cumple | aplica
Kit en caso de emergencia
{Choque anafilacticoo
reacciones alémicas)
PSAIV J;:;g: ):g“‘éi:e R Critico Debe contar con jeringas de dikrentes calbres, pars uso intramuscular,
-~
PSA ';‘]‘:"aj'::; 000 ( epinekina o Critico | Debe contar con Epinefring o sdrenaling (No hay otro susttut)
FSA Cortoosteroides Critico | Debe contar con corticosteroides inyectables de acoion rapida.
PSA | Antihistaménicos Critikco | Debe contar con anthistminicos nyectbles.
Psa Kit 2n caso de shock anafilictico Critico | E!Kiten casode chogue anafilictico debe estar en &l cubiculo de inyectbles ydebe
dentro del cubiculo de inyectables ser de ficil acoesibilidad.
BSAN/FSA 5:’2‘;;"’5::”;”’:3‘2“’ S0 Critieo | Debe estar dentro de cubiculo de inyectables &n un luga vsibe.
psaly  |Consentmiento informado para s || Dwssarersaa A ) =
pacientes
Regstro de 13 aplicacion de
PSAIV medicamentos inyectsbles o menor Debe tener kos orm de llenos.
\scunas.

Nota: la= casiles sombraades son subftulos. Los puntes inormatives que no se induyen en & calificacidn ddl establecimient. En las coumnas de Cumple, No Cumple y No Aplica, marcar con un chedk (v) soo una de dlas.

Siglas: NHF: LGIR: Ley para b Gestin Integral de Residuos, Norma de Habilitacin de Farmacias, PSA: Probodio Mansio de Shock Anaflctico, PSAN: Probodo para el Senvicio yAplicacién de Inyectables y Vacunas, RDIC:

Reglamento sobre Iz Gastidn de los Desechos Infecboontagioscs.

Regente Farma céutico:

Codigo:

Farmato PE 16-02-01 vert

Firma de Regente:
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% COLEGHO DE 3
PARMACEUTICOS Nombre de la Farmacia: Fecha:

< DE COSTA RICA

Formulario de autoevaluacién en farmacias
Documentacion (DF-F-05)

Normativa Puto 3 evalar Criticidad| Criterio de aprobacion Cumple | No cumple | Noapiica Observaciones
[ Protocolos genemles

NHF 45.10./ Proboolo para Iz limpieza de las

8 protocolo debe incluir bs materiales, equipo y procases para redizar ia impisza de las
del
PSAN  dikrentes drsas dela famada delas Debe

Mayor |dstnts dress dels farmada, X

indicar 13 responsabilidad del regente de I supervision de estas activdades.

Deben contar con un pr jo que describa 2l p de di idn de la recets,
incluyendo la recepcion, rawision, etiquatado, entrega d pacients yla responsabildad del
ragente como &l Unico autorizado par 3 reslizar el despacho de medicamentos. A moment de
racibir 13 recets, 2l regents debe constatar que cuente con Ia siguiente inbrmacicn:

1) Nombrz del ingreso del médico.

2) Direccidn.

3) Telbno.

4) Nombre del pacients con Jos dos apeliidos, 13 edad yel nimeno de o2dula 5ila tisne.

) Nombra del o de os productes prascritos, forma farmacéutics, polenca, cantidad, viade

dminisracion ydoss.
6) Firma del médico y niimero de codigo.
NHF 48.10./ F 7) Facha de prescripcion de la recets.
RFP At 44/ Fropoolo “’ar:s‘*s‘*"sac"” % mayor [gEna o ofcial segin el Hrmaco que se recata
NHF Anx E e ¢ Lss recetss deben escribirse praferiblements 3 mdquina o con tints o bofgrafo yen brma

dlara sin errores ni tachaduras. La etquets que realza para cada medicamento, debe conener
13 siguisnte informacidn:

1. Nombre ydos apellidos del pacente.

2. Nimero de identifcacion dd paciente.

3. Nombre, ion, fuerza o del

4. Cantdad del medicamento que se dispensa.

5. Instrucciones para tomar o aplicar el dosis, vade

ytiempo de tratamisnto.

8. Instrucciones especides para S0, Mango Y praparacion de medicamento.

7. Fecha de expendo.

Debe indicar 1 responsabilidad del regente de la supervsion de estas actividades.

Cuenta con el equipo yebquetss

NHF 44.11. parala rotulacidn de ks Critico
| medicsmentos dispensados
Protoolo para Iz oma de presidn

Dete contar con &l equipo y materiales necesarios para realza las etquetss con las
indi akbs

El protocolo debe contener la descripeion del procedimient para Ia correcta bma de la presion

NHF 468, anerial Mayor |arteral, induyendo el equipo 3 utilzar, drea para reslizar I toma y como responsable 3
regente farmacéutico.
Proboolo de manejo de Bchas El procadimient debe describir & prooeso de revision penddica, 1a devolucion a provesdares y
NHF 4€.1. de vencimento ydeterioro de Mayor |& dmacenamiento de los productos pradimes 3 vencer. Debe indicar I3 responsabildad ded
medicamenios regente en 13 superveidn de ests actividades,
X Protooolo de funciones y Manua que ident! las y decada o s5gin B
1481 responsabilidades de puestos Mayor operaciin del estsblecimiento.
:rlra:r;;i:::::: de Debe contar con un plan de 30500 ante una emergencia como resultado al mencs de ks
NHF i.4.68 incendics, material peigroso y Mayor S aspactos: un redizado, en salud y
3tsque cbernético =
Debe reslzarse sagin Iz Guia de Ministerio de Saud para Disposicidn fnal de medicamentos,
ROF at. 7 Proboolo para Ia dsposcidn find Mayor | Sondeinding: generacion de los residuos, rea de Imacenamiento, transporte 3 utilza hasts
*! demedicamenios no utlzables YO! (i3 empresa que reslice b idn yel médo de in final. El p del seruco
de disposicion fnal debe estar G y ragi en & ColegiodeF 2uti
RDF Arexo  Lugar seguro para almacenar Mayor Debe disponer de un 3rea rotulads yseparada para slmacena los medcamentos para
B2 medicamentos no utilizables destruccion. La misma debe estar Jgios de los medcamentos para 1 wents.
Regente Farmacéutico: Caédigo: Firma de Regente:

Formalo PE 160201 vert
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% COLEGIO DE .
Y tanmactumcos Nombre de la Farmacia: Fecha:

DE COSTA RICA

Formulario de autoevaluacion en farmacias

Documentacion (DF-F-05)
Normativa Punto a evaluar_ - [ Criticidad Criterio de aprobacion Ci No No aplica Observaciones

Debe contar con un protocolo que describa las medidas para Iz prevencicn de enfermedades
infactocontsgiosas, donde se indigue d menos: vacunacion contra Hepatts B, Ecnicade
Mayor | isvado de manos del regente, limpieza de las zonas de estancia del padiente yireas de
aplicacion en & pacente Debe indcar 13 responsabilidad del regente de Iz ejecucdn ded
proocoko.

Dete reslizarse conforme al protocolo servico y 3plicacion de inyectables yo vacunasdel

WFI 4£.10 Probook de pravencion de
PSAN  enfermedades infectooontagiosas

Proooolo para & servico de
PSAN agiicacion de medicamentos Mayor Colfar, mdu)endo Iz dampaon del cubculo de inyectables, rmtanalas planta fsica,
yproceso desde la reoepcm o larece hasta la
imyectables yvacunas

splicacion. Debe indicar I3 responsabilidad del ragente de la ejecucon del proboob.

Debe incluir Ia descripcon de desecho 3 elarea ycar beas de jos
recipientes y bolsas para dmacenar los desechos nfsctocontsgiosos. Disposicdn finaly

NHF Al Protocok de manejo de desechos|

45.4/PSAN infecooontagioses Mayor empresa autorizada por Ministerio de Saud que realiza Ia eliminacidn de los residuos. Debe
indicar 1a responsabifidad del regente de I3 ejecucion del protocolo.
Plan de contingencia en caso de
. e el coad Debe oomarw un plan de en gsode 05 0 rrma'xal'
RDIC art 25 5 Mayor Debe indicar la del regente de la supervision yejecucon del
manej de material o
infectocontagioso e

btk taad Py En concordancia con el Protocolo para el Mansjo de Shack Anafilictioo del Colir (FROY:
PSAN cr’&uﬁ = ‘?.1: ae’;‘im Mayor |PROT-02-MSA-v.02), debe incluir el esquema ocon los medicamentos ylas dosisa utlizare
- indicar |a responsabilidad del regente 2n la ejecucion del probooio.
de medicamentos en con visual
Debe contar con un profocolo que describa los datos que debe contener Iz etiquets yios
REPC at. & ::;Dgn‘i?:; :niewr;!‘z’:; Mayor médes 3 utilzar dependiendo de s & pacente bene discapacidad visud parcid o btd ysi
g Yo' | sate o no leer braille. Ademés, debe ndicar la responsabilidad del regente de Is epcucion de
discapacdad wsual
protoodo.

Capacizcion del regenteenel
método braile para el etquetsdo
de medicamentos en personas
con dscapacidad wsud.

Se debs contar con Iz documentacidn que corrobore que 2l regente Brmacéutico esté

REFCat.8 capacitado en escritura braille

Mayor

Cuenta con 2l 2quipo ymatriales) Debe contar con &l equipo y materiales neoesarios para realzar las etquetss 3 personas con

REPC art7 para etiquetar en bralle Critico discapacdad visusl.
E S
Contar con protocob para realzar y! , donde 2 | proceso de
RBFi.822 Froboola pard teellzy Mayor |reporte de reacciones adversas (Griets amadla Nob-Faeed'a ); el memo debe estar sprobado

© farmacovgianca por el regente. Debe indo I3 responsabilidad del regente de la ejecucidn del pratocolo.

B esblecimiento debe contar con Bretes amarillas accesibles para poder natificar en caso

RBF . 10.2, 1 Tarets amarilas o sisema de

Noti-FACEDRA Critico | de que se le presente una resoson adverss o demostrar que conoce ytiens acceso J sistema|
de Noti-Facedra.
Atencion Farmacéutica
CEFartep ConsEncadeiner de |, o El regente 2utico debe tener registros de Bs InEnenc de atancion
atenddn farmacéutica que realiza
NHF i 45.4 Probooko de Aencion Mavor Procedimiento que describa 1as sctividades de AF que reslzan y sus prooesos. Debe indicar iz
©7TT Farmacéutca ¥Or | responsabilidad del regente de 1a eiecucidn del mrotood. .

Regente Farmacéutico: Codigo: Fima de Regente:
Famso PE 160201 ver!
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(\Q!m T, —
X peacaunes ombre de la Farmacia: echa:
Formulario de autoevaluacion en farmacias
Documentacion (DF-F-05)
| Normatva Punto a evaltar Criticidad Criterio de aprobacion C [ No cumple | No aplica Observaciones
aciones jistrales
4?';‘5 ﬁ:ai::;e::::;;i:z::’as Critico | Contar con un drea separada para Saborar las preparaciones magistraes.
NHFi 428 Equpodeacusrdoala Critico Poseer el equipo en buen estado necesarno para realzar las preparacones, de acuerdo 3 las
L3955 compejidad S brmuacones que realice.
Proboolo de eboracion de g "
5 3 , Debe contar con un que describa el proceso de de
MELADN zy_;f:;ors magistrales y aria indca la del regante de la ejecucion del protocolo. .
Anti ion de eme
Procedmisnto de dispensacion . 5 3
RAOC/ = py A Debe contar con &l parala de oral de
de anbooncepsion oral de Critico v o @ 4 4
GAOC R segin la= disposicones del regiamento 41722-S
, Progama de capactacion d Debe contar con un programa E0nco-pr. di continua 3 todes
MEEIRZY parsond Ny fos trabaiadores. ’
- Registros de capactecon 3 Debe contar con kos registros de de . 5n continua 3l personal
W2 personal Mayor en los diferentes procedimientos o protocdios. 0
Nota: las casillas sombreados son subftulos. Los puntosinformativos que no se induyen en la cafificactn del En las cof de Cumple, No Cumple y No Alica, marcar con un check {v) sob una de slias.

Siglas: NHF: Norma de Habilitacidn de Farmacas / RDF:
Privados / RDIC: Reglament sobre 1z Gestidn de los Desechos

Anazflaction.

Regente Farmacéutico:

para Di

in Final de M
OC:

pxralaDi Orales de ysuguia de

Cédigo: Firma de Regente:

/ PSAN: Protoolo para 2l Senvdo yAplcacon de Inyectabies y Vacunas / RFF: Regh de 3
delos 5 i 5n (GAOC) / PSA: Proboolo Manejo de Shock

Fomato PE 160201 vert
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11.3. Lista de profesionales que validaron la Guia y los Formatos

La siguiente lista consiste en los profesionales que colaboraron en la revisién y validacién de la

presente guia y sus respectivos formatos:

e Dra. Maria Haydeé Acuia Delcore

e Dra. Sara Amoén Calderdn

e Dr. Alexander Arguedas Mora

e Dra. Melissa Arroyo Gutiérrez

e Dr. Carlos Calderén Rodriguez

e Dra. Nancy Gamboa Madrigal

e Dr. Roy Ugalde Salazar
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