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

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

2. Alcance 
 
Aplica a todas las farmacias que utilicen esta guía para realizar sus autoevaluaciones de 

cumplimiento con la normativa.  
 

3. Creado por 
 
 Departamento de Fiscalía del Colegio de Farmacéuticos 
 

4. Responsabilidad 
 

4.1. Departamento de Fiscalía: es responsabilidad de la Fiscalía, promover la ejecución de esta guía 
en las farmacias, así como coordinar la actualización y publicación de la versión vigente. 

4.2. Regente farmacéutico: es responsabilidad del regente farmacéutico que lo desee, aplicar esta 
guía para la realizar autoevaluaciones en la farmacia que regenta.  
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6. Introducción 
 
Uno de los métodos para lograr la excelencia en la operación de la farmacia es iniciar un ciclo de 

mejora continua. La revisión del cumplimiento de la normativa en el establecimiento permite al 
profesional en farmacia detectar errores o áreas de mejora. 

 
El Departamento de Fiscalía realiza, al menos una vez al año, una visita en el establecimiento para 

evaluar el cumplimiento de la normativa vigente, sin embargo, aunque esta visita provee al profesional  
información importante sobre el cumplimiento de lo solicitado en la normativa aplicable, especialmente 
sobre el ejercicio de la profesión, puede ser insuficiente para que la farmacia logre la mejoría. 

 
Por lo anterior el Departamento ha desarrollado una serie de formularios de autoevaluación que 

abarcan las diferentes áreas de fiscalización en las farmacias, e incluyen los criterios de aceptación de cada 
uno de los puntos a evaluar; con el fin de que los regentes puedan realizar sus propias autoevaluaciones, 
previo a recibir la fiscalización.  

 
En esta guía se explica, tanto la forma de utilizar los formularios de autoevaluación, como los 

criterios a tomar en consideración 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 guía y sus formularios de autoevaluación, son documentos elaborados 

por el Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica, orientados en la ejecución de la normativa aplicable a 
farmacias y su cumplimiento en el ámbito del ejercicio profesional, para el resguardo de la salud de la 
población. Estos permiten direccionar el enfoque y la orientación de las acciones del Departamento de 
Fiscalía, con el fin de buscar la mejora en los establecimientos.  

 
Por tanto, los criterios y criticidad aquí mencionados aplican para la fiscalización que realice la 

Fiscalía del Colfar en cumplimiento del artículo 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. Autoevaluación: evaluación que alguien hace de sí mismo o de algún aspecto o actividad 
propios. En el caso de la farmacia, corresponde a la evaluación que el regente realiza al 
establecimiento a su cargo.  

7.2. Criterio crítico: 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 Fiscalía.  

7.6. Criterio de aprobación: 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. Fiscalización: proceso que consiste en inspeccionar un establecimiento farmacéutico, para 
verificar el cumplimiento de los parámetros establecidos por el Departamento de Fiscalía del 
Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica.  

7.9. Fiscalización ordinaria: fiscalización en la que se verifican todos los parámetros aplicables al 
establecimiento. 

7.10. Formulario de autoevaluación: lista de verificación que contiene los puntos que se evalúan en 
la fiscalización ordinaria. Incluyendo la referencia normativa, la criticidad y los criterios de 
aprobación para el cumplimiento de cada punto evaluado. 

7.11. Guía: documento que tiene la finalidad de servir como referencia para dirigir al regente en la 
elaboración 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 autoevaluación de la 
farmacia.  

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

 

8. Información General 
 

Según el artículo 95 de la Ley General de Salud, la farmacia se define como aquel establecimiento 
que se dedica a la preparación de recetas, al expendio y suministro directo al público 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 dirección técnica, científica de cualquier 
establecimiento farmacéutico. Así definido en el artículo 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, así como la contravención a las 
disposiciones legales y reglamentarias que se deriven de la operación del establecimiento.  

 
El Manual de Normas para la Habilitación de Farmacias, reúne una serie de condiciones y requisitos 

mínimos 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 específicos de la farmacia y que 

establecen los requerimientos mínimos para cada área. Entre ellos se encuentran los siguientes: 
 

• Ley General de Salud. Ley N° 5395 

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

• Norma Nacional de Vacunación. Decreto Ejecutivo N° 37808-S. 

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

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

• Manual de Normas para la Habilitación de Farmacias. Decreto Ejecutivo N° 31969-S. 

• Prohibición de venta de antibióticos sin receta. Decreto Ejecutivo N° 26984-S y sus reformas 

• Regulación del Uso de Fentanilo en ampollas. Decreto Ejecutivo N° 34622-S 

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

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

• Reglamento general de habilitación de servicios de salud y afines Decreto Ejecutivo N° 39728-S 

• Reglamento general para la habilitación de servicios de salud Decreto Ejecutivo N° 41045-S 

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

• Reglamento de Utilización y Funcionamiento del Sistema Automatizado de Receta Digital de 
Psicotrópicos y estupefacientes. Decreto Ejecutivo N° 39984-S 

• Dictamen 232-2009 Aplicación de Inyectables por parte de Farmacéuticos 

• Dictamen 139-1998 Despacho de Recetas de Estupefacientes y Psicotrópicos sólo por 
Farmacéuticos 

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

• Protocolo para el servicio y aplicación de inyectables y/o vacunas 

• Ley para la Gestión Integral de Residuos. Ley N° 8839 

• Protocolo Manejo de Shock Anafiláctico 

• Guía de actuación del farmacéutico para la dispensación de los anticonceptivos orales de 
emergencia.  

• Reglamento Dispensación de los Anticonceptivos Orales de Emergencia. Decreto Ejecutivo N° 
41722-S 

• Prohibición 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 autoevaluación  

 
9.1.1. Existen cinco formularios de autoevaluación: Instalaciones (DF-F-01), Controlados y 

recetas (DF-F-02), Cadena de Frío (DF-F-03), Inyectables (DF-F-04) y Documentación 
(DF-F-05).  

9.1.2. Cada formulario cuenta con los puntos que se evalúan en las distintas áreas de la 
farmacia.  

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

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

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

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

9.1.7. La farmacia debe realizar la evaluación de todos los formularios que le correspondan, 
según los servicios que brinde. Por ejemplo: si la farmacia no maneja medicamentos 
controlados, en el formulario DF-F-02 no le aplica la sección de psicotrópicos y 
estupefacientes, pero sí le aplica la sección de despacho de recetas blancas.  

 
9.2. Procedimiento para el desarrollo de la autoevaluación 

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

autoevaluación. 
9.2.2. Colocar nombre de la farmacia y fecha de la autoevaluación en el formulario que se va 

a aplicar.  
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9.2.3. Realizar la verificación del formulario de autoevaluación elegido, ver Anexo 11.2.1 
Formularios de autoevaluación en farmacias. 

9.2.4. Determinar el cumplimiento del punto a evaluar, según el criterio de aprobación y 
colocar un check (✓) en la columna “Cumple” o “No cumple”, según corresponda. 

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

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

9.2.7. Al finalizar la verificación, anotar nombre completo y firma del regente responsable de 
la autoevaluación. 

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

9.3.  Plan de mejora 
 

9.3.1. Una vez aplicados los formularios requeridos, el regente farmacéutico podrá establecer 
medidas o acciones para mejorar los resultados de la autoevaluación.  
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11. Anexos 
 

11.1. Diagrama de Flujo  
 

11.1.1. Procedimiento para el desarrollo de la autoevaluación 
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11.2. Formatos 

Nota: este anexo es una referencia de los formularios de autoevaluación que se encuentran 
publicados en la página Web del Colfar www.colfar.com, en la ruta Departamento de Fiscalía, sección de 
Guías y Procedimientos; los cuales consisten en los siguientes formularios: 

puede imprimir en la página Web del Colfar, para su uso aplicación en la farmacia.  

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

 

 
 

http://www.colfar.com/
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11.3. Lista de profesionales que validaron la Guía y los Formatos 
 
La siguiente lista consiste en los profesionales que colaboraron en la revisión y validación de la 

presente guía y sus respectivos formatos: 

• Dra. María Haydeé Acuña Delcore 

• Dra. Sara Amón Calderón 

• Dr. Alexander Arguedas Mora 

• Dra. Melissa Arroyo Gutiérrez 

• Dr. Carlos Calderón Rodríguez 

• Dra. Nancy Gamboa Madrigal 

• Dr. Roy Ugalde Salazar 
 
 
 


