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DIRECCION DE GARANTÍA DE ACCESO
 A SERVICIOS DE SALUD
CUESTIONARIO DE EVALUACIÓN

PARA LA 
HABILITACIÓN DE FARMACIAS
Diciembre de 2004

Habilitación de Farmacias

CUESTIONARIO DE EVALUACIÓN

	Nombre del establecimiento: 




1. Datos generales

	Dirección:
	

	Teléfono:
	
	FAX
	

	Apartado postal:
	

	Correo electrónico
	

	Director responsable:
	

	Cédula Jurídica
	

	Cédula: persona física
	

	Fecha de evaluación:
	
	

	Tipo de Centro
	

	Contraparte
	Evaluadores
	Observador

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


2.
Recursos Materiales                                             3.  Estadísticas 

	Consultorios totales
	
	Recetas mensuales dispensadas
	

	Aposentos totales
	
	Receta mensuales de psicotrópicos
	

	 Servicios sanitarios públicos
	
	Receta mensuales de estupefacientes
	

	Servicios sanitarios personal
	
	Receta mensuales de antibióticos
	

	Área m² de Despacho
	
	N º y tipo de vacunas aplicadas mensualmente (Reporte Mensual de vacunas
	

	Área m²  de medicamentos
	
	
	

	Área m²  de oficina del regente
	
	
	

	Área m²  de Bodega de medicamentos 
	
	OTROS:
	

	Área m²  de inyectables y toma de presión si aplica. 
	
	Vencimiento de Permiso de Operación
	

	Área m²  para la formulación y preparación de magistrales. 
	
	Vencimiento de Permiso de Regencia
	


4. Recursos Humanos

	Farmacéuticos
	
	 Personal de oficina
	

	Técnicos en farmacia
	
	Misceláneos / as
	

	Auxiliares de farmacia
	
	Otro personal
	

	Administrador
	
	
	


CUESTIONARIO DE EVALUACIÓN

Instrucciones para la aplicación del cuestionario de evaluación

El cuestionario está dividido en diferentes secciones para la habilitación. Se han definido una o varias preguntas asociadas por medio de las cuales se verifica el cumplimiento de los mismos. 

En el cuestionario se preguntan los aspectos necesarios para comprobar si el establecimiento cumple con los requisitos mínimos para ser habilitado.  En principio todas las preguntas se evalúan en términos de si se cumple la norma (estándar) o no, sin embargo, en algunos casos es necesario anotar alguna información extra o justificar la misma respuesta. 

El cumplimiento de los estándares se ha dispuesto como SI o NO.   A pesar de esto, para responder cada pregunta es posible utilizar tres opciones que deben ser anotadas según los siguientes códigos

	Evaluación
	Descripción

	NA
	No aplica. Cuando el estándar no puede ser aplicado al establecimiento

	1
	Si cumple.   El estándar es cumplido en su totalidad

	0
	No cumple.   El estándar no se cumple del todo


Todas las preguntas deben ser respondidas, anotando si fuera el caso los aspectos relevantes o de deficiencia que hacen que el establecimiento o consultorio no cumpla con el estándar específico.

Las respuestas deben ser anotadas en la columna E. En la columna de observaciones  se deben anotar todos los detalles relevantes que se consideren necesarios para el cumplimiento del ITEM por parte de las Farmacias.
Normas para la Habilitación de Farmacias

Cuestionario de Evaluación

4. Especificaciones

4.1
Recurso Humano
	Hallazgos
	
	

	4.1. Recurso Humano
	E
	Observaciones

	4.1.1. Está el establecimiento a cargo  de un Regente Farmacéutico debidamente incorporado al Colegio profesional 
	
	

	4.1.2. Permanece durante todo el horario de atención con un máximo de 12 horas por día por cada regente. Es el único que puede usar gabacha de color blanco .
	
	

	4.1.3. Cuenta con funcionarios o personal de despacho debidamente capacitados y supervisados por el regente.
	
	

	4.1.4. Cuenta con personal de apoyo necesario acorde a la complejidad del establecimiento.
	
	

	4.1.5. En caso de que se apliquen inyecciones y toma de  presión arterial, deberá de llevarlo a cabo el regente. O el personal competente de acuerdo con la Legislación Vigente.
	
	

	4.2   Planta Física 
	E
	Observaciones

	4.2.1. El establecimiento debe estar ubicado en un área exclusivo para el servicio de Farmacia.
	
	

	4.2.2.Existen las siguientes áreas claramente separadas y definidas:
	
	

	4.2.2.1 Despacho
	
	

	4.2.2.2 Área de medicamentos, iluminado, ventilado, y con temperatura entre 20 y 25 ºC .  En el caso de biológicos la temperatura deberá estar entre 2 a 8 º C
	
	

	4.2.2.3 Área de oficina del regente
	
	

	4.2.2.4  Área de Bodega de medicamentos con buena iluminación, seguridad, ventilación y la temperatura entre 20 y 25 º C. En el caso de biológicos la temperatura deberá estar entre 2 a 8 º C.
	
	

	4.2.2.5  El establecimiento de atención ambulatoria debe contar con un área para la sala de espera con iluminación, ventilación y temperatura adecuada
	
	

	       4.2.2.6  Área para la preparación de parenterales y        quimioterapias.    Cuando aplique
	
	

	       4.2.2.7 Oficina del asistente administrativo (opcional    en establecimientos de consulta externa)
	
	

	       4.2.2.8 Área para el centro de Información de Medicamentos.
	
	


	Hallazgos
	
	

	4.2   Planta Física (continuación)
	E
	Observaciones

	4.2.2.9 Área de pre conteo y fraccionamiento en Farmacias para la consulta externa
	
	

	4.2.2.10 Área de servicios sanitario para el público y para el personal. Con los siguientes recursos: Jabón para manos, toallas preferiblemente desechables y papel higiénico. Debe contar con ventilación e iluminación natural o artificial.
	
	

	4.2.2.11 Área de lavado de deposito del  equipo de limpieza
	
	

	4.2.2.12 Área de Comedor ( si aplica).
	
	

	4.2.2.13 Área de guarda ropa cuando sea pertinente
	
	

	4.2.2.14 Área de inyectables y toma de presión si aplica. 
	
	

	4.2.2.15 Área aislada y separada para la formulación y preparación de magistrales, si aplica. 
	
	

	4.2.3. Los pisos, paredes y cielo raso deben estar en buen estado, limpios y de un material que permita la limpieza. (Libres de alfombras)
	
	

	4.2.4 La iluminación debe ser preferiblemente artificial y la natural no debe de incidir directamente sobre los medicamentos.
	
	

	4.2.5. Debe contar con suministro de agua potable para consumo humano.
	
	

	4.2.6. Las puertas deben tener un ancho de 90 cms. Que puedan ser abiertas con una sola mano y además de fácil manejo.
	
	

	4.2.7. No deben existir barreras arquitectónicas con gradas, muros, alcantarillas abiertas, desagües, sin tapa, desniveles en el piso, ni elementos que obstaculicen el desplazamiento. (Ley 7600)
	
	

	4.3   Recurso Material y Equipo
	E
	Observaciones

	4.3.1. El establecimiento debe poseer una refrigeradora exclusiva para vacunas con las siguientes características de acuerdo al Apéndice A
	
	

	4.3.1.1 En buenas condiciones de funcionamiento
	
	

	4.3.1.2 Preferiblemente de una puerta
	
	

	4.3.1.3 Con un termómetro en buen estado que indique la temperatura entre 2 ºC y 8 ºC.
	
	

	4.3.1.4 El termostato en buen estado que regule la temperatura deseada.
	
	

	4.3.1.5 Los empaques de las puertas deben estar en optimas condiciones.
	
	

	4.3.1.6 Congelador  limpio y deshiélado. Preferiblemente que no forme escarcha.
	
	

	4.3.1.7 La base debe estar nivelada.
	
	

	4.3.1.8 La gaveta inferior  del refrigerador no bebe tener tapa 
	
	

	4.3.1.9 Bitácoras de mantenimiento correctivo y preventivo
	
	

	4.3.2. Debe contar con una cámara de refrigeración o refrigeradora en buen estado para medicamentos termolábiles.
	
	

	Hallazgos 
	
	

	4.3   Recurso Material y Equipo
	E
	Observaciones

	4.3.3. Cuenta con equipo de computo y calculadora preferiblemente.
	
	

	4.3.4. Cuenta  con teléfono
	
	

	4.3.5. Cuenta  con fax o correo electrónico
	
	

	4.3.6. Los medicamentos se almacenan en tarimas y estantes seguros
	
	

	4.3.7. El establecimiento tiene un mueble de seguridad para el almacenamiento de Psicotrópicos, estupefacientes y medicamentos de control especial.
	
	

	4.3.8.. Cuenta con el equipo y los instrumentos necesarios de acuerdo a la complejidad de las preparaciones magistrales que se realice según APÉNDICE B
	
	

	4.3.8.1 espátula
	
	

	4.3.8.2 mortero
	
	

	4.3.8.3 pistilo
	
	

	4.3.8.4 probeta
	
	

	4.3.8.5 goteros
	
	

	4.3.8.6 balanza  y pesas granataria
	
	

	4.3.8.7 beiker
	
	

	4.3.9. El servicio de vacunatorios e inyectables esta acorde con la Legislación vigente es esta materia.
	
	

	4.3.10. El establecimiento tiene un sistema que garantiza la temperatura entre 20-25 º C en las áreas de medicamentos. Tanto en el despacho como en las bodegas
	
	

	4.3.11. Archivo para documentos
	
	

	4.3.12. La bodega principal esta dotada de equipo y sistema de monitoreo de temperatura con alarma  que  permite detectar las fluctuaciones de la temperatura de la cámara de refrigeración, cuartos fríos y otros
	
	

	4.3.13. Existe conexión directa a la  planta eléctrica de emergencias.
	
	

	Hallazgos
	
	

	4.4  GESTION
	E
	Observaciones

	4.4.1. El establecimiento debe tener un medio alternativo que garantice el mantener la cadena de frío de acuerdo a la demanda diaria.
	
	

	4.4.2. El manejo y conservación de la cámara de refrigeración para vacunas debe ser de acuerdo al APÉNDICE C.
	
	

	4.4.2.1 Los estabilizadores de frío deben estar ubicados de costado en el congelador. En números suficientes de 5 a 8.
	
	

	4.4.2.2 La distancia de la cámara con la pared debe ser de 15 a 20 cm. y alejadas de fuentes de calor.
	
	

	4.4.2.3 Las vacunas deben de estar colocados en los estantes centrales únicamente
	
	

	4.4.2.4 En el estante superior los liofilizados y la vacuna de polio, en el estante inferior las vacunas liquidas.
	
	


	 4.4.2.5 Las etiquetas deben estar en buen estado legibles y con fecha de vencimiento.
	
	

	4.4.2.6 Deben tener botellas con agua colocadas verticalmente en la gaveta inferior y preferiblemente coloreadas.
	
	

	4.4.2.7 Las vacunas deben de tener un sistema de rotación ( primeras en entrar, primeras en salir) de acuerdo con la facturación, # de boletas y fechas de vencimiento).
	
	

	4.4.2.8 Se deben llevar controles diarios  de temperatura por escrito con fecha y firma del responsable, mínimo 2 lecturas mañana y tarde
	
	

	4.4.3. Los productos Farmacéuticos del establecimiento deben poseer las características contempladas en el APÉNDICE D:
	
	

	4.4.3.1 El número de registro sanitario al día y la etiqueta claramente legible.
	
	

	4.4.3.2 Número  de lote.
	
	

	4.4.3.3 Empaques en buenas condiciones y resistentes.
	
	

	4.4.3.4 Nombre del producto
	
	

	4.4.3.5 Nombre y concentración de los principios activos con caracteres fácilmente visibles.
	
	

	4.4.3.6 Forma farmacéutica
	
	

	       4.4.3.6.1 Vía de administración
	
	

	       4.4.3.7 Contenido cantidad o volumen total del producto en Unidades Internacionales.
	
	

	4.4.3.8 Fecha de vencimiento
	
	

	4.4.3.9 Incluir el nombre de los laboratorios farmacéuticos involucrados en los diferentes procesos de elaboración
	
	

	4.4.3.10 Las condiciones de almacenamiento en   caso especial.
	
	

	4.4.4. Todos los productos Farmacéuticos para la venta en el establecimiento deben ser exclusivos para comercio privado (no pueden comercializarse ni muestras médicas ni productos que digan CCSS) a excepción de los establecimientos de la misma,  los cuales deben tener un sello con las siglas de la Institución.
	
	

	4.4.5. Todos los productos Farmacéuticos deben de estar debidamente ubicados en estantes  y tarimas con las siguientes características:
	
	

	4.4.5.1. Las ampollas deben de estar ubicadas en sus respectivas cajas o gavetas para evitar su exposición a los rayos ultravioleta.  Ordenadas alfabéticamente, según su código de arriba hacia abajo y de izquierda a derecha. Rotándolas según su fecha de vencimiento. Primero que entra primera que sale.
	
	 

	4.4.5.2. Alejados y \ o protegidos de fuentes de calor, humedad, polvo y polución.
	
	

	4.4.6. Se debe cumplir con el horario de regencia aprobado por al Junta Directiva Del Colegio de Farmacéuticos. 
	
	

	4.4.7. El establecimiento debe tener en un lugar visible los permisos del Colegio de Farmacéuticos.
	
	

	4.4.8. La aplicación de medicamentos debe realizarse bajo receta medica.  Debe haber constancia de la mismas.
	
	

	4.4.9. El farmacéutico debe llevar un registro o custodia  de las recetas despachadas debidamente firmadas con fecha y código.
	
	

	4.4.10. Los estupefacientes y Psicotrópicos  deben estar almacenados con llave, custodiados y controlados por el regente. Se debe llevar un registro periódico, por turno diario y semanal por escrito. 
	
	

	4.4.11. Los medicamentos dispensados por el establecimiento deben estar identificados con una etiqueta que contenga la información según el APÉNDICE E.
	
	

	4.4.11.1 nombre y dos apellidos del paciente
	
	

	4.4.11.2 número de identificación del paciente
	
	

	4.4.11.3 nombre, presentación, fuerza o concentración del medicamento
	
	

	4.4.11.4 cantidad del medicamento que se dispensa
	
	

	4.4.11.5 instrucciones para tomar o aplicar el medicamento: dosis, vía de administración, frecuencia y tiempo de tratamiento
	
	

	4.4.11.6 instrucciones especiales para uso, manejo y preparación de medicamento
	
	

	4.4.11.7 fecha de dispensación
	
	

	Hallazgos
	
	

	4.5   Seguridad e Higiene
	E
	Observaciones

	4.5.1. El establecimiento debe contar con el equipo necesarios para el control de incendios, preferiblemente con un dispositivo de alarma contra incendio.
	
	

	4.5.2. El establecimiento debe contar con al menos dos extintores tipo ABC, colocados al nivel y ubicación definidos, así como accesibles para su pronto manejo. De acuerdo al Reglamento de Seguridad e higiene del trabajo.
	
	

	4.5.3. El personal debe estar capacitado en el manejo de los extintores.
	
	

	4.5.4. El establecimiento debe contar con un sistema de disposición final de desechos infectocontagiosos. Acorde a la Legislación vigente.  
	
	

	4.5.5. El establecimiento debe tener basureros con tapa y bolsa plástica para desechos ordinarios
	
	

	4.5.6. Debe existir señalización de zonas de seguridad sísmica, salidas de emergencia y rutas de evacuación
	
	

	4.5.7. El establecimiento debe presentar una certificación de las condiciones de las instalaciones eléctricas. Emitida por un apersona debidamente certificada por un ente reconocida en el país.
	
	

	4.5.8. El establecimiento debe contar con un sistema de disposición final de desechos punzo cortantes
	
	

	Hallazgos
	
	

	4.6  Documentación
	E
	Observaciones

	4.6.1. Debe contar con un protocolo para el control de fecha de vencimiento, obsolescencia y deterioro de los medicamentos.
	
	

	4.6.2. Debe contar con una lista de medicamentos ofrecidos.
	
	

	4.6.3. Recetas mensuales dispensadas de: Psicotrópicos, estupefacientes y antibióticos
	
	

	4.6.4. La farmacia de be contar con un Manual de Protocolos Técnicos y profesionales de preparación y dispensación de recetas, debe ser de conocimiento de todo el personal.
	
	

	4.6.5. Debe contar con un protocolo técnico y de seguridad para la prevención de enfermedades infectocontagiosas como hepatitis y SIDA, según se requiera. (En caso de inyectables)
	
	

	4.6.6. Un protocolo técnico para la correcta determinación y reporte de la toma de presión. Cuando se realice en farmacias privadas o comunales.
	
	

	4.6.7. Los establecimientos deben contar con un manual de funciones, que identifique las responsabilidades de todos y cada uno de los funcionarios.
	
	

	4.6.8. Los establecimientos deberán presentar por escrito un Plan de Acción ante  una emergencia como resultado de al menos los siguientes aspectos: Procedimientos realizados, emergencias en salud y naturales.
	
	

	4.6.9.Un protocolo para la conservación de la cadena de frío: Control, acondicionamiento, orden, mantenimiento del refrigerador para las vacunas, plan ante emergencia y disposición de las normas vigentes y circulares accesibles sobre el manejo de biológicos. Deben ser de conocimiento de todo el personal.
	
	

	4.6.10. Debe existir un manual de normas y procedimientos de limpieza de las diferentes áreas del establecimiento, así como el equipo y materiales.
	
	

	4.6.11. Debe contar con un libro para llevar el registro de Psicotrópicos y Estupefacientes, con sus respectivas estadísticas.
	
	

	Hallazgos
	
	

	4.7  Educación
	E
	Observaciones

	4.7.1. Los establecimientos según la complejidad del servicio que ofertan deberán de contar con un programa de capacitación y educación continua teórico y práctico para todos los funcionarios.
	
	

	4.7.2. Los establecimientos deberán contar con un sistema de información escrita dirigida a los usuarios sobre los servicios ofertados, productos utilizados, control de la calidad de los procedimientos realizados, cuidados posteriores e indicaciones especiales que se consideren según procedimiento. 
	
	

	4.7.3. Un plan de capacitación en el adecuado manejo y disposición de los diferentes productos de desecho
	
	


Unidad de Servicios de Salud de atención directa a las personas

Teléfonos: 2221-6058 / 2255-2745 / 2222-9115
                                          Fax: 2222-1420


