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ALCANCE:

El presente procedimiento es de aplicacion para establecimientos farmacéuticos
(farmacias), publicas y privadas. En su contenido se detalla el curso que debe seguir la
solicitud de autorizacion de apertura y traslado de estos establecimientos.

OBJETIVO:
Definir el proceso para la apertura o el traslado de farmacias publicas y privadas en el
Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica.

CAMPO DE APLICACION:

La Junta Directiva, el Departamento de Fiscalia y el Departamento Juridico del Colegio,
guienes reciben y revisan el tramite para la apertura o el traslado de las farmacias publicas
y privadas recibidos en el Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica, respectivamente.

RESPONSABLES:
El Departamento de Fiscalia es quien sera el responsable directo del recibo del tramite
para la apertura o el traslado de las farmacias publicas y privadas.

El Departamento Juridico es quien serda el responsable de apoyar el cumplimiento del
presente procedimiento en cuanto a la realizacion de las prevenciones a las farmacias
publicas y privadas.

La Junta Directiva es quien serd la responsable de aprobar o rechazar la apertura o el
traslado del establecimiento Farmaceéutico.

DEFINICIONES

CCSS: Caja Costarricense de Seguro Social

Certificado de operacion: Documento que legitima, ante el Colegio, el registro y la
autorizacion de la operacion de los establecimientos farmacéuticos.

Certificado de regencia: Documento que legitima, ante el Colegio, el registro y la
autorizacion de la regencia farmacéutica para un establecimiento farmacéutico
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determinado.

Colegio: Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica.

Farmacia: Establecimiento farmacéutico que se dedica a la preparacion de recetas y al
expendio y suministro directo al publico de medicamentos.

Solicitante: Persona que solicita a titulo propio o como representante de una sociedad la
apertura o traslado de una farmacia publica o privada.

Solicitud: Conjunto de documentos requeridos para la apertura o traslado de una
farmacia publica y privada.

DISPOSICIONES GENERALES:
e En cumplimiento de lo establecido en el articulo 97 de la Ley n.° 5395, “Ley General
de Salud”, se realiza el procedimiento para la apertura o traslado de farmacias del
Colegio.

e El procedimiento sera de acatamiento obligatorio para todas las personas fisicas o
juridicas que deseen realizar la apertura o traslado de una farmacia en el Colegio.

e La Junta Directiva sera la encargada de aprobar, mediante acuerdo, la apertura o el
traslado de las farmacias publicas y privadas.

MARCO JURIDICO
Ley n.° 5395 del 30 de octubre de 1973, “Ley General de Salud”:

“Articulo 95.- Los establecimientos farmacéuticos son:
a) Farmacia, aquel que se dedica a la preparacion de recetas y al
expendio y suministro directo al publico de medicamentos.

(..

“Articulo 96.- Todo establecimiento farmacéutico requiere de la regencia de
un farmacéutico para su operaciéon, a excepcion de los botiquines y de los
laboratorios farmacéuticos que se dediquen exclusivamente a la fabricacion
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de cosméticos que no contengan medicamentos. Los establecimientos
exclusivamente de medicamentos para uso veterinario, en casos especiales,
pueden ser regentados por un Médico Veterinario. Para tales efectos se
considera regente al profesional que de conformidad con la ley y los
reglamentos respectivos, asume la direccion técnica y cientifica de cualquier
establecimiento farmacéutico. Tal regente es responsable de cuanto afecte la
identidad, pureza y buen estado de los medicamentos que se elaboren,
preparen, manipulen, mantengan y se suministren, asi como de la
contravencion a las disposiciones legales y reglamentarias que se deriven de
la operacion de los establecimientos.

Es solidario en esta responsabilidad el duefio del establecimiento.”

“Articulo 97.- La instalacion y operacion de los establecimientos
farmacéuticos necesitan de la inscripcion en el Ministerio, previa autorizacion
y registro en el Colegio de Farmacéuticos. En el caso de establecimientos
farmacéuticos de medicamentos para uso veterinario sera necesario ademas,
la autorizacion y registro en el Colegio de Médicos Veterinarios.

Las personas naturales y juridicas que deseen instalar un establecimiento
farmacéutico deberan acompafar a su solicitud los antecedentes sobre las
instalaciones, equipos y el profesional que asumira la regencia, segun
corresponde reglamentariamente.”

“Articulo 100.- ElI permiso de operacion que se conceda a los
establecimientos farmacéuticos sera valido por dos afios a menos que la falta
de regente o las infracciones que se cometan ameriten su clausura por el
Colegio de Farmacéuticos o por el Ministerio. La fiscalizaciéon de estos
establecimientos serd hecha por el Colegio de Farmacéuticos sin perjuicio de
las facultades de control y vigilancia del Ministerio.”
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“Articulo 101.- La elaboracion, manipulacién, venta, expendio, suministro y
depdsito de los medicamentos sélo podran hacerse en establecimientos
farmacéuticos debidamente autorizados y registrados.”

“Articulo 102.- La importacion de medicamentos y su distribucion sélo seran
permitidas a las personas juridicas o fisicas inscritas en el Ministerio, previa
autorizacion y registro en el Colegio de Farmacéuticos, de conformidad con
las disposiciones legales y reglamentarias correspondientes.”

Ley n.° 8204 del 11 de enero de 2002, “Ley sobre estupefacientes, sustancias
psicotrépicas, drogas de uso no autorizado, actividades conexas, legitimacion de capitales
y financiamiento al terrorismo y sus reformas”.

Decreto Ejecutivo n.° 16765-S del 13 de diciembre de 1985, “Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos Privados”:

Articulo 4.- La solicitud para obtener del Colegio la autorizacion y registro
para instalar y operara un establecimiento farmacéutico, excepto botiquin,
debe llenar los siguientes requisitos:

(...)

3) Recibida la solicitud, la Fiscalia procedera a verificar si contiene todos los
requisitos aqui establecidos. De no ser asi, la devolvera al interesado
indicando los requisitos que faltan. Si cumple con todo, la presentara a la
Junta Directiva para su conocimiento y resolucion.

Decreto Ejecutivo n.° 31969-S del 07 de setiembre de 2004, “Manual de Normas para la
Habilitacion de Farmacias”.

Decreto Ejecutivo n.° 37808-S del 19 de agosto de 2013, “Oficializa Norma Nacional de
Vacunacion”.
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Decreto Ejecutivo n.° 38408-S del 13 de marzo de 2014, “Reglamento para el etiquetado
de medicamentos dispensados bajo receta médica para personas ciegas 0 con
discapacidad visual, parcial o total, en establecimientos farmacéuticos tanto publicos como
privados”

Decreto Ejecutivo n°. 37111-S del 05 de junio de 2016, “Reglamento para el Control de
Drogas Estupefacientes y Psicotrdpicas.

Decreto Ejecutivo n.° 36039-S del 25 de diciembre de 2010, “Reglamento para la
disposicion final de medicamentos, materias primas, y sus residuos”.

Decreto Ejecutivo n.° 30965-S del 03 de agosto de 2003, “Reglamento sobre la Gestion de
los Desechos Infecto-contagiosos que se generan en Establecimientos que prestan
Atencion a la Salud y afines”.

Decreto Ejecutivo n.° 39417 del 29 de julio de 2016, “Reglamento de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia”.

Acuerdo numero 366-2009 de la Junta Directiva del Colegio de Farmacéuticos de Costa
Rica (en concordancia con el articulo 74 de la Ley Constitutiva de la Caja Costarricense de
Seguro Social, Ley n.° 17 del 22 de Octubre de1943 y sus reformas.

Ley n°. 8220 del 11 de marzo de 2002, “Ley de Proteccion al Ciudadano del Exceso de
Requisitos y Tramites Administrativos”:

“Articulo 6.- Plazo y calificacién unicos. La Administracion tendra el deber de
resolver el tramite siempre dentro del plazo legal o reglamentario dado. La entidad,
el organo o el funcionario de la Administracion debera verificar la informacion
presentada por el administrado y prevenirle, por una uUnica vez y por escrito, que
complete los requisitos omitidos en la solicitud o el tramite, o que aclare o subsane
la informacion. La prevencion debe ser realizada por la Administracion como un
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todo, valida para los funcionarios, y no se podran solicitar nuevos requisitos o
sefalar nuevos defectos que no fueron prevenidos oportunamente, aun cuando
sea otro funcionario el que lo califique por segunda vez.

La prevencion indicada suspende el plazo de resolucion de la Administracién y
otorgard al interesado hasta diez dias habiles para completar o aclarar;
transcurridos estos continuard el cémputo del plazo restante previsto para
resolver.”

Decreto Ejecutivo n.° 37045-MP-MEIC y su reforma, del 23 de marzo de 2012,
“‘Reglamento a la Ley de Proteccion al Ciudadano del Exceso de Requisitos y Tramites
Administrativos”:

“Articulo 38.- Verificacion de los requisitos. La Administracion Publica debe
revisar los documentos aportados por el ciudadano, con el propésito de determinar
si la solicitud se present6 en forma completa, o si por el contrario, ésta es omisa y
resulta necesario que sea aclarada o completada. Para estos efectos se podran
utilizar listas de chequeo de requisitos para determinar que la solicitud se
encuentra completa, segun lo establecido en el articulo 27 de este Reglamento.”

“Articulo 39.- COmputo del plazo para resolver. El plazo de resolucion para la
Administracién Publica comenzara a partir del dia siguiente en que se presento la
solicitud. Iniciado este plazo la Administracién publica contara con un plazo de 3
dias naturales, salvo los casos en que exista disposicion normativa se fije otro
distinto; a fin de que por escrito y por Unica vez le prevenga al ciudadano, de
conformidad con el articulo 29 de este reglamento, los requisitos que debe
completar de acuerdo con los instructivos, manuales, formularios y demas
documentos correspondientes debidamente publicados en el Diario Oficial y en el
Catalogo Nacional de Tramites. En este caso, la prevencion suspende el plazo de
resolucion de la Administracion Publica y otorga al ciudadano un plazo de diez
dias habiles; salvo que por ley se fije otro distinto; para su cumplimiento.

La prevencion debe ser realizada por la Administracion como un todo, valida para

8
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los funcionarios, siendo que no podran solicitar nuevos requisitos o sefialar nuevos
defectos que no fueron prevenidos oportunamente, aun cuando sea otro
funcionario el que lo califique por segunda vez.

Transcurrido el plazo otorgado al ciudadano se continuara el computo del plazo
restante previsto para resolver. En los casos en que la Administracién Publica no
reciba respuesta del ciudadano a la prevencion sefialada o reciba documentacion
incompleta, la administracion debe proceder conforme al parrafo segundo del
articulo 264 de la Ley General de la Administracion Publica.

En los casos en que opere una imposibilidad material debidamente justificada por
el ciudadano para cumplir con la prevencion, la Administracion Publica podra
prorrogar el plazo por un término igual al otorgado, siempre que tal solicitud se
realice antes del vencimiento del plazo otorgado.

La Administracién Puablica tendra el deber de resolver el trdmite siempre dentro del
plazo legal sefialado.”

“Articulo 40.- Falta de plazo legal. Ante la carencia de un plazo legal para
resolver la peticién, gestion o solicitud del administrado, se entenderad que la
entidad u 6rgano administrativo deber& resolver atendiendo la naturaleza de la
solicitud, es decir, si la solicitud se trata del ejercicio del derecho de peticion, o por
el contrario del derecho de acceso a la justicia administrativa, conforme a las
siguientes reglas:

a) Cuando la solicitud del administrado es pura y simple y consiste en un mero
derecho a ser informado o la obtencién de una certificacion o constancia, la
Administracion se encuentra frente al ejercicio del llamado derecho de peticidén. En
este caso, la entidad tiene el plazo de diez dias habiles desde la fecha en que fue
presentada la solicitud en la oficina administrativa.

b) En el caso de reclamos administrativos y tramites que deban concluir con un
acto final de decision, es decir, solicitudes de permisos, licencias y autorizaciones
0 aprobaciones que deban acordarse en el ejercicio de funciones de fiscalizacion y
tutela de la Administracion, o bien, por el grado de complejidad de la solicitud
planteada, se requiera dictamenes, peritajes, e informes técnicos similares; la

9
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oficina administrativa competente resolvera la solicitud en el plazo de un mes,
contado a partir del dia en que el administrado presenté o completd la solicitud
segun sea el caso.”

“Articulo 41.- Suspension de plazos. Los plazos establecidos en las normas
legales y reglamentarias, asi como el sefialado en el inciso b) del articulo anterior,
s6lo podran ser suspendidos por fuerza mayor, de oficio o a peticion de parte, lo
anterior de conformidad con el numeral 259 y 263 de la Ley General
Administracion Publica. Tal actuaciéon debe estar debidamente motivada por
razones de legalidad, conveniencia y oportunidad.”

Ley n.° 6227 del 05 de mayo de 1978, “Ley General de Administracion Publica”

“Articulo 258.-

1. Los plazos de esta ley y de sus reglamentos son improrrogables, sin
embargo, los que otorgue la autoridad directora de conformidad con la
misma, podran ser prorrogados por ella hasta en una mitad mas si la parte
interesada demuestra los motivos que lo aconsejen como conveniente o
necesario, si no ha mediado culpa suya y si no hay lesién de intereses o
derechos de la contraparte o de tercero.

2. La solicitud de prérroga debera hacerse antes del vencimiento del plazo,
con expresion de motivos y de prueba si fuere del caso.

3. Eniguales condiciones cabra hacer nuevos sefialamientos o prérrogas.

4. Queda prohibido hacer de oficio nuevos sefialamientos o prorrogas.”

10
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“Articulo 331.-

1. El plazo para que surja el silencio positivo sera de un mes, a partir de que
el 6rgano reciba la solicitud de aprobacion, autorizacion o licencia con los
requisitos legales.

2. Acaecido el silencio positivo no podra la Administracion dictar un acto
denegatorio de la instancia, ni extinguir el acto sino en aquellos casos y en la
forma previstos en esta ley.”

PROCEDIMIENTO

En cuanto alarecepcion de los requisitos a solicitar:

1.1. Formulario DF-FA-01 “Solicitud de autorizacion de apertura de Farmacias”.
(Anexo 1).
- Debidamente lleno, sin tachones, sin borrones ni correcciones.

1.2. Presentar, vigente y en buen estado, la cédula de identidad, de residencia o
pasaporte del o los apoderados, representantes legales o propietario.

En caso de que el tramite sea realizado por un tercero se debe presentar
fotocopia simple de la cédula de identidad, de residencia o pasaporte del o los
apoderados, representantes legales o propietario.

1.3. Declaracion jurada para solicitudes de permiso de operacion por primera vez
para farmacias, debidamente llena y autenticada por un abogado o por un
notario publico. (Anexo 3)

Si la autenticacion la realiza un notario publico debe realizarse segun el articulo
32 de Los Lineamientos para el Ejercicio y Control de Servicios Notariales,
11



COLEGIO DE Céd: PFOFO1
FARMACEUTCOS MANUAL DE NORMAS Y

DE COSTA RICA PROCEDIMIENTOS Pagina

PROCEDIMIENTO Version 1 Revision 1

PARA LA APERTURA O AREAS ALAS QUE APLICAEL
TRASLADO DE UNA JUNTA DIRECTIVA,
FARMACIA EN EL DEPARTAMENTO DE

DEPARTAMENTO DE | FiSCAL{A Y DEPARTAMENTO OCTUBRE 2016

FISCALIA DEL COLEGIO | ;RIDICO DEL COLEGIO DE
DE FARMACEUTICOS DE FARMACEUTICOS

COSTA RICA

publicado en La Gaceta del 22 de mayo de 2013 y sus reformas.

1.4. En caso de que el solicitante sea una persona juridica, presentar original y
fotocopia de la personeria juridica vigente, cuando la personeria sea digital
(emitido a través de la pagina http://www.rnp.go.cr/), inicamente se debe indicar
en la ventanilla el nimero de la misma.

Las personerias emitidas por notario publico o por el Registro Nacional de la
Republica de Costa Rica tendran vigencia 3 meses a partir de la fecha de su
emision.

Las personerias digitales emitidas por el Registro Nacional de la Republica de
Costa Rica tendran vigencia de 15 dias naturales a partir de la fecha de su
emision.

1.5. Encaso de que el (los) solicitante (s) actle (n) con un poder, presentar original y
fotocopia del poder o de la certificacion. Cuando la certificacion del poder sea
digital (emitido a través de la pagina http://www.rnp.go.cr/), Unicamente se debe
indicar en la ventanilla el nimero de la misma.

Los poderes o certificacion de poderes emitidos por notario publico o por el
Registro Nacional de la Republica de Costa Rica tendran vigencia 3 meses a
partir de la fecha de su emision.

Las certificaciones digitales del poder emitidas por el Registro Nacional de la
Republica de Costa Rica, a través de la pagina tendran vigencia de 15 dias

naturales a partir de la fecha de su emision.

1.6. En caso de que la gestién sea realizado por un tercero el formulario DF-FA-01
debe estar autenticado por un abogado o por notario publico.

12
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1.7.

1.8.

Si la autenticacion la realiza un notario publico debe realizarse segun el articulo
32 de Los Lineamientos para el Ejercicio y Control de Servicios Notariales,
publicado en La Gaceta del 22 de mayo de 2013 y sus reformas.

Se omite la autenticacion Unicamente si €l o los representantes legales, o €l o
los apoderados se presentan a firmar en presencia de un colaborador del
Departamento de Fiscalia.

Diagrama, en el que se detalle las areas de la planta fisica de la farmacia con
las medidas en centimetro o en metros.

Presentar en formato digital o impreso los siguientes protocolos vy
procedimientos:
- Procedimiento de normas de limpieza del establecimiento
- Procedimiento para realizar farmacovigilancia
- Procedimiento para etiquetado de medicamentos que contenga la
dispensacion de medicamentos
- Procedimiento para etiguetado de medicamentos a personas con
discapacidad visual parcial o total.
- Procedimiento para la elaboracion de preparaciones magistrales (Si aplica)
- Procedimiento de limpieza del area de preparaciones (Si aplica)
- Protocolos para:
- Prevencion de enfermedades infectocontagiosos (Si aplica)
- La aplicacion de inyectables que contenga la técnica de asepsia para
inyectar (Si aplica)
- La aplicacion de vacunas (Si aplica)
- Manejo de desechos infectocontagiosos (Si aplica)
- Shock anafilactico (Si aplica)
- Toma de presion (Si aplica)
- Control de medicamentos vencidos
- Disposicion final de medicamentos no utilizables
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1.9

1.10.

- Cadena de frio (Si aplica):
- Para el manejo y la conservacion de la cadena de frio
- Para la limpieza de la refrigeradora
- Para la conservacion de la cadena de frio en caso de emergencia

Presentar el formulario de “Autorizacion y Registro de Regencia Farmacéutica”
(DF-R-01). (Ver procedimiento de solicitud de regencia).

Estar al dia en el pago de sus obligaciones patronales con la CCSS.

En caso de no estar inscrito deberé hacer la inscripcion patronal dentro de los
ocho dias siguientes al inicio de la actividad e informar al Departamento de
Fiscalia de forma inmediata, para tal situacion debera presentar un documento
emitido por la CCSS que demuestre que se ha iniciado el proceso de
inscripcion.

Descripcion de la operacién de actividades por parte del solicitante

1.11.

1.12.

1.13.

1.14.

El procedimiento se debera concluir en un plazo de un mes calendario, contado
a partir del dia siguiente a la recepcion de la solicitud en el Departamento de
Fiscalia.

Los documentos descritos en el apartado “requisitos a solicitar” del presente
procedimiento, se deberan presentar en su totalidad al momento de la gestion,
en la ventanilla de la oficina de tramites del Departamento de Fiscalia del
Colegio, su incumplimiento genera rechazo ad portas.

El interesado podra presentar los documentos cualquier dia habil del afio, en
horario que el Colegio se encuentre abierto.

La documentacién se le entregara a cualquiera de los colaboradores de la
14



COLEGIO DE Céd: PFOFO1
FARMACEUTCOS MANUAL DE NORMAS Y

DE COSTA RICA PROCEDIMIENTOS Pagina

PROCEDIMIENTO Version 1 Revision 1

PARA LA APERTURA O AREAS ALAS QUE APLICAEL
TRASLADO DE UNA JUNTA DIRECTIVA,
FARMACIA EN EL DEPARTAMENTO DE

DEPARTAMENTO DE | FiSCAL{A Y DEPARTAMENTO OCTUBRE 2016

FISCALIA DEL COLEGIO | ;RIDICO DEL COLEGIO DE
DE FARMACEUTICOS DE FARMACEUTICOS

COSTA RICA

oficina de tramites del Departamento de Fiscalia, quien revisaré el contenido de
los requisitos:

a) Que la documentacion detallada en el apartado “Requisitos a Solicitar” este
completa en su totalidad.

b) Que los datos contenidos en el formulario DF-FA-01 coincidan con los datos
del formulario DF-R-01 “Autorizacibn y Registro de Regencia
Farmacéutica”, para esto ver el Procedimiento para la autorizacion y
registro de regencia farmacéutica en el Colegio de Farmacéuticos de Costa
Rica”.

C) Que el formulario DF-FA-01 contenga todos los espacios debidamente
llenos, sin tachones, sin correcciones sobre lo ya escrito, ni uso corrector.

d) Que el documento se encuentre debidamente autenticado, o bien que el
representante (s) legal o el apoderado (s) esté presente en la ventanilla
para firmar en presencia de alguno de los funcionarios de la oficina de
tramites del Departamento de Fiscalia.

e) En caso de estar inscrito ante la CCSS se verificara que la persona fisica o
juridica se encuentre al dia con sus obligaciones patronales.

Si no se encuentra inscrito ante la CCSS como patrono debera informar al
Departamento de Fiscalia, maximo 8 dias después de la apertura del
establecimiento, a través de un documento emitido por esa entidad, que ha
solicitado la inscripcion patronal.

1.15. EI funcionario de la oficina de tramites del Departamento de Fiscalia que ha
revisado la solicitud, posterior a comprobar que la solicitud cumple con lo
establecido en este procediendo, confeccionara y entregara la boleta de
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recepcion de tramite (Anexo 4). La cual indicard la fecha a partir de la cual
puede consultar por la resolucién de la solicitud.

1.16. Si el funcionario de la oficina de tramites del Departamento de Fiscalia
determina que la documentacidén esta incompleta o que el contenido contiene
algun error, le dard una “boleta de rechazo” (Anexo 5), la cual contendra todos
los requisitos pendientes o la correccidn que debe realizar y no se admitira el
tramite.

1.17. En caso de que el contenido de la solicitud y la documentacion cumplan con lo
establecido en este procedimiento, la Fiscal presentara un informe ante la Junta
Directiva para la aprobacion de la solicitud.

1.18. En un plazo no mayor a 30 dias calendario contados a partir de la fecha que se
indicé en la Declaracion Jurada para el inicio de operaciones de la farmacia, el
Departamento de Fiscalia se presentara en el establecimiento para realizar la
comprobacién del cumplimiento de toda la normativa aplicable al correcto
funcionamiento de una farmacia. (Anexo 2)

1.19. En caso de que el resultado de la visita descrita en el punto 1.18 del presente
procedimiento, sea satisfactoria, por cumplir con los requerimientos establecidos
por la normativa, el fiscal presentara un informe en la sesion siguiente que
celebre la Junta Directiva.

1.20. En caso de que el resultado de la visita descrita en el punto 1.18 del presente
procedimiento, no sea satisfactoria, por no cumplir con todos los requerimientos
establecidos por la normativa, el Departamento de Fiscalia le entregara de forma
inmediata al Departamento Juridico el acta de fiscalizacion para que en un plazo
no mayor a 3 dias contados a partir del dia que recibe la documentacion,
confeccione una prevencion.
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1.21. El fiscal enviard al correo electronico indicado para recibir notificaciones en la
solicitud, la prevencion. El solicitante contara con un plazo de 10 dias héabiles
contados a partir del dia habil siguiente al envio de esta, este plazo sera
prorrogable, a solicitud del interesado, para cumplir con lo prevenido.

1.22. EI solicitante debera enviar, dentro del plazo otorgado y por una Unica vez, via
correo electronico, al correo fiscalia@colfar.com o entregar en forma fisica en la
ventanilla de la oficina de tramites del Departamento de Fiscalia del Colegio, la
documentacion pertinente que demuestre que ha cumplido con lo prevenido.

1.23. Haciendo uso del principio de objetividad el Departamento de Fiscalia decidira si
se realiza una reinspeccidbn para constatar en el establecimiento, el
cumplimiento de lo prevenido.

1.24. En caso de que el solicitante incumpla con lo prevenido, el fiscal informara al

Ministerio de Salud sobre las irregularidades encontradas y a la Junta Directiva
para que tome los acuerdos atinentes al caso.
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ANEXOS
Anexo 1. Formulario DF-FAOl “Solicitud de autorizacion de operacion para

farmacias”

Colegio de Farmareuticos de Costa Rica
Fundado en 1902 - Apartado 396-1000 - San Jose, Costa Rica
Teléfono: 2297-0676 - Fax: 2297-5668 - Correo electrénico: fiscalia@colfar.com

SOLICITUD DE AUTORIZACION DE OPERACION PARA FARMACIAS

DF-FAR-01

1 [Fecha: | 2 |N0ni:||e comerial del establecimiento farmaceutico:

3 |Provincia: | 4 |C¢n’06n: | 5 |Dist|"rto:

6 [Direccion exacta (Calles, avenidas y obras sefias):

7 |Teléfono: | 3|N°dlef.sx: | 9 |ﬁp¢rtaioyoddigom§t¢|:
11 |Comeo electrdnico para recibir notificaciones:
11 Nombre de la persona fisica o jundica propietaria del establecimiento: 12 ‘Cédula de identidad o juridica:

MOTIVO DE PRESENTACION: (Marque con una X el o los motivos que apliquen)
Primera vaz | |Renw=cién| Cambio de nombre | |‘vlombre anterior: |
13 |Cambio d= hor=|'ic:| |Ho|'¢rio anterior:

Cambia de pl\:vpietslio| |Dn:vpiet¢ri-o anhn’or:| |T|'¢sL=do del establecimients farmacdutico:
Direccion anterior (provinda, canton, distrito, direccidn exacta):

14 |Horario del establecimients (dias y horas):

15 Marque con una "x" en €l espacio correspondiente si las actividades se realizan o no en el establecimiento:

Si No Si Mo
Despacho de recetas de medicamentos Mangjo de medicamentos termolabiles
Despacho de medicamentos sicotrdpicos Toma de Presidn Arterial
Despacho de medicamentos estupsfacientes Preparacidn de nutricidn parenteral
Aplicacion de inyectables Preparacion de quimioterapia
Mansjo de vacunas Preparaciones magistrales

Mangjo de radiofarmacos

Otras actividades, especifigue:

Mombee y firma del o los representantes legales o 17 Sello (en caso de establecimientos 18| Avtentica la(s) firma{s):

16 propiatarios: de la CCSS

Uso del Departamento de Fiscalia
Documentos recibidos:
Formulario DFR-01
Fofocopia de |a cédula del represantante lagal
Personena
Declaracidn jurada
Ciagrama del establecimiento

Observaciones:
19
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Anexo 2. La herramienta de verificaciéon utilizada en la visita realizada en los
establecimientos.
COLEGIO DE FARMACEUTICOS DE COSTA RICA

Fundado en 1902, Apartado 396-1000 San José, 10102-1000 Costa Rica
Teléfono 2297-0676 / Fax 2297-5668, Correo electrénico: fiscalia@colfar.com

Boleta de Fiscalizacion Apertura de Farmacias DF-014-01

| Dia ‘ Mes ‘ Afio ‘ N° de boleta

Instalaciones __Servicio de inyectables
Cuenta con suministro de agua Cubiculo de inyectables
Cuenta con basureros con tapa y bolsa plastica : Cubiculo de inyectables rotulado El
Tiene sefializacidn: sismo emergencia, evacuacion Equipo y materiales
Cuenta con extindores ABC (minimo 2) [17 | Mesa de preparacion [T
Area exclusiva para el senvicio de farmacia | C | Azafate de acero inoxidable IM]
Area de despacho | C|Camilla =
Area de medicamentos | C | Gradilla IC |
Adecuada iluminacion I:l ventilacion l:[ __Lavatorio 1= |
Termdmetro ambiental | C[Jabén | |
Hoja para el control ambiental de temperatura | m| Toallas desechables Ll
Temperatura ( entre 20° y 257) | | |Basurero con tapa accionable con el pie =
Sistema que garantice la temperatura(si aplica) | || Basurero bolsa roja para desechos infectocontagiosos =
Area de Bodega (si aplica) | | |Contenedor bioseguro para material punzocortante =
Adecuada fluminacion |:| ventilacion I:[ ___Compafiia que realiza la recoleccion de desechos -
Termomefro ambiental | C |infectocontagiosos y punzocortantes =
Hoja para el control ambiental de temperatura | m| Consentimiento informado para pacientes 1]
Temperatura (entre 20° y 25%) | | |Esquema de emergencia en caso de shock anafilactico =
Sistema que garantice la temperatura(si aplica) | /| Recurso Material y equipo .
Area para preparar nutricion parenteral (si aplica) | © [Equipo de computo con internet 1M
Area para preparar guimiocterapia (si aplica) Tarimas 0 estantes seguros
Area de oficina del regente | C|Lugar para archivo de documentos IM]
Area para toma de presion (si aplica) | C |Planta eléctrica para emergencias (si aplica) LA
Oficina administrativa | | |Farmacovigilancia
Area de servicios sanitarios  Plblico Personal | C | Procedimiento para realizar farmacovigilancia I:[
Jabén para manos | 1| Indicaciones
Toallas desechables | m| Procedimiento para etiquetar los productos prescritos
Papel higiénico | m| Equipo y materiales para elaborar el etiquetado
Area de lavado y deposito de equipo de limpieza | ©|Indicaciones especiales
Area de comedor (si es pertinente) | © | Procedimiento para etiquetar productos prescritos a
Area de guardarropa (si es pertinente) | M| personas con problemas visuales
Pisos, paredes y cielomaso en buen estado | C |Acreditacion del regente en escritura braille
Sin barreras arquitectonicas, defectos o desniveles Equipo y materiales para elaborar las indicaciones en
en el piso que obstaculicen el libre desplazamiento escritura braille I:[
Puertas miden 20 cm o mas (Ley 7600) {C: critico; M: mayor; m: menaor; | informative)
PROPIETARIO O ENCARGADO
MNombre: SELLO
Cédula:
Firma:
REGENTE FISCAL
MNombre: Nombre:
Cédula: Cédula:
Firma: Firma:
Al recibir este documento debe corregir de inmediato las anomalias supracitadas, faver comunicaro por escrito a la Fiscalia del 20

del Colegio. Simbologia de las casillas de comprobacion: (X} no cumple (+ ) cumple (NA} no aplica {-) no se fiscalizd



COLEGIO DE Cod: PFOFO1

MANUAL DE NORMAS Y

FARMACEUTCOS

DE COSTA RICA PROCEDIMIENTOS

Pagina

PROCEDIMIENTO

PARA LA APERTURA O Version 1 Revision 1

AREAS A LAS QUE APLICA EL

PROCEDIMIENTO
JUNTA DIRECTIVA,
DEPARTAMENTO DE
FISCALIA Y DEPARTAMENTO
JURIDICO DEL COLEGIO DE
FARMACEUTICOS

TRASLADO DE UNA
FARMACIA EN EL
DEPARTAMENTO DE
FISCALIA DEL COLEGIO
DE FARMACEUTICOS DE
COSTA RICA

OCTUBRE 2016

COLEGIO DE FARMACEUTICOS DE COSTA RICA
Fundado en 1902, Apartado 396-1000 San Joseé, 101021000 Costa Rica
Teléfono 2297-0676 / Fax 2297-5668, Correo electronico: fiscalia@colfar.com

Dia

Mes ‘ Afio

Hora |

Boleta de Fiscalizacion Apertura de Farmacias DF-015-01
Cadena de frio

N° de boleta
Refrigeradoras

Refrigeradora exclusiva para vacunas
Refrigeradora para medicamentos termolabiles
Empagues de las puertas en buen estado
___Refrigeradora(s) alejada(s) de fuentes de calor
v luz (lugar fresco y ventilado)
| | |Distancia entre la(s) refrigeradorais) v la pared,
| | |techo y ambos lados entre 15 - 20 cm
__Refrigeradora sin la tapa de la gaveta inferior
Termdmetro
11| Termémetro para refrigeradora de vacunas
" Tipo de termémetra(s)
Termometro para refrigeradora de medicamentos
I:[ten'nolz‘lh les
Tipo de termémetro(s)
Sensor del termometro ubicado en la zona central y
en |la primera parrilla de cada refrigeradora
Se eliming el bombille dentro del gabinete
Paquetes frios ubicados dentro del congelador en

Medicamentos controlados

Tiene mueble de seguridad

Cerradura en huen estado

Preparaciones magistrales (si aplica)
Cubiculo para realizar preparaciones magistrales
aislada y separada

Equipo: Espitula [ 1] Morero [ 1|  Beaker
Balanza Probeta | || Pistio | |Goteros
Pesa granataria

Procedimiento de elaboracion de preparaciones
Procedimiento de limpieza del area de preparaciones

Documentos
Manual de normas de limpieza del establecimiento
Tiene elaborados los protocolos para:
*Prevencion de enfermedades infectocontagiosas
*La aplicacion de inyectables yio vacunas
*Técnica aséptica para inyectar
*Manejo de desechos infectocontagiosos

*Choque anafilactico

*Dispensacion de medicamentos

*Toma de presidn

“Vencimignto de medicamentos

* Disposicion final de medicamentos no utilizables
Lugar seguro de medicamentos no utilizables
Protocolo para el manejo v la conservacion
de la cadena de frio
Protocolo para la conservacion de la cadena
de frio en caso de emergencia
Protocolo para la limpieza de |a refrigeradora

numero suficiente (minimo 5) en cada refrigerador
Botellas ubicadas en gabinete inferior (bandeja

| /1| para vegetales) y con colorante
| 11| Cantidad de acuerdo al tamafio de la refrigeradora

{minimo 5 botellas)
Colocadas en forma vertical

Medio altemnativo que garantice mantener

[17]1a cadena de frio

{C: Critico; M: mayor. m: mener; |: informative)

[l [=]o] [o] [o] [=l=] Ko [Hef [olef [o] [efofo]

Observaciones

PROPIETARIO O ENCARGADO

MNombre:

Cédula:

Firma:

REGENTE

SELLO

FISCAL

Mombre:

Nombre:

Cédula:

Cédula:

Firma:

Firma:

Al recibir este documento debe corregir de inmediato las anomalias supracitadas, faver comunicars por escrito a la Fiscalia del
del Colegio. Simbologia de las casillas de comprobacidn: (X} no cumple (v ) cumple (NA) no aplica {-) no se fiscalizd
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Anexo 3. Declaracion jurada

DECLARACION JURADA PARA SOLICITUDES DE PERMISO DE

QPERACION POR PRIMERA VEZ PARA FARMACIAS

Yo:

Cantan

., con domicilio en la Provincia de

mayor, de ocupacion

, Distnto

identidad, de pasaporte o de residencia n.°
condicion de: Representante legal o Apoderado (

establecimiento

oftras sefias
cédula de

;en mi

farmacéutico

), o Propietario fisico { ) del
denominado:

ubicado en la Provincia de

Canton Distrito

ofras sefias

cuya razon

social es: , con
cédula juridica n.® . solicito le sea otorgado

el permiso de operacion que sefiala la Ley General de Salud, a mi
representada, para lo cual declaro bajo fe de juramento, y que de no decir la
verdad incurro en perjurio sancionado con pena de prision segun el Codigo
Penal, y consciente de la importancia de lo aqui anotado, lo siguiente:

Primero: Que las actividades que se realizan son (marcar con una “X
unicamente las actividades que se realizan):

) Despacho de recetas de medicamentos
) Despacho de medicamentos sicotropicos
) Despacho de medicamentos estupefacientes
) Aplicacion de inyectables
) Toma de Presion Arterial
Manejo de Cadena de Frio:

( )Vacunas

() Termolabiles
) Elaboracion de preparaciones magistrales
) Preparacion de nutricion parenteral
) Preparacion de quimioterapia
)
)

— — — —

Preparacion de radioterapia
Otras, especifique

— — o —

Segundo: Clue la actividad senalada en el formulario de solicitud del permiso
de operacion que se realizara en el establecimiento farmacéutico denominado
cumple con toda la normativa

nacional establecida para el caso en concreto.
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Tercero: Que la informacion que contiene el formulario DF-FA-01 que adjunto
a esta declaracion es verdadera.

Cuarto: Clue me comprometo a abrr el establecimiento farmacéutico el dia

del mes del afio .Y en caso de variar la
fecha de la apertura me comprometo a informarlo al Departamento de Fiscalia
al menos 5 dias habiles antes de lo previsto, con indicacion precisa de la nueva
fecha de apertura.

Quinto: Que en cumplimiento de lo establecido en los articulos 44, 74 y 74 bis
de la Ley Constitutiva de la Caja Costarricense de Seguro Social y el articulo
66 del Reglamento del Seguro Social, en caso de no estar inscrito como
patrono me comprometo a realizar esta inscripcion como patrono dentro de los
ocho dias posteriores al inicio de la actividad e informar al Departamento de
Fiscalia de forma inmediata. Asimismo en caso de estar inscrito declaro estar al
dia en el pago de mis obligaciones con esa institucion.

Sexto: Que cumplo con lo establecido para la operacion de farmacias segun la
Ley n.® 5395 del 30 de octubre de 1973, “Ley General de Salud”, articulo 97; la
Ley n.° 8204 del 11 de enero de 2002, “Ley sobre estupefacientes, sustancias
psicotropicas, drogas de uso no autorizado, actividades conexas, legitimacion
de capitales y financiamiento al terrorismo vy sus reformas”; el Decreto Ejecutivo
n.° 16765-S del 13 de diciembre de 1985, “Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos Privados™; el Decreto Ejecutivo n.® 31969-5 del 07 de setiembre
de 2004, “Manual de Normas para la Habilitacion de Farmacias”; el Decreto
Ejecutivo n.® 37808-S del 19 de agosto de 2013, “Oficializa Norma Nacional de
Vacunacion”, el Decreto Ejecutivo n.® 38408-5 del 13 de marzo de 2014,
“‘Reglamento para el etiquetado de medicamentos dispensados bajo receta
médica para personas ciegas o con discapacidad visual, parcial o total, en
establecimientos farmacéuticos tanto publicos como privados™ el Decreto
Ejecutivo n.® 39417 del 29 de julio de 2016, “Reglamento de Buenas Practicas
de Farmacovigilancia”; el Decreto Ejecutivo n®. 37111-5 del 05 de junio de
2016, “Reglamento para el Control de Drogas Estupefacientes y Psicotrépicas;
el Decreto Ejecutiva n.® 36039-S del 25 de diciembre de 2010, “Reglamento
para la disposicion final de medicamentos, materias primas, y sus residuos”; el
Decreto Ejecutivo n.® 30965-5 del 03 de agosto de 2003, “Reglamento sobre la
Gestion de los Desechos Infecto-contagiosos que se generan en
Establecimientos que prestan Atencion a la Salud y afines”; los protocolos
publicados por el Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica y demas circulares
emitidas por el Ente Rector en Salud.

Séptimo: Asimismo, me comprometo a mantener las condiciones debidas por
el tiempo de vigencia del certificado y cumplir con los términos de la normativa
antes indicada, por ser requisito indispensable para la operacion de la farmacia,
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de igual forma me comprometo a que fodos los servicios brindados y los
productos, equipos y materiales que se utilicen dentro del establecimiento que
represento, cuando proceda, estaran debidamente autonizados por el Ministerio
de Salud. Ademas me comprometo a realizar las actividades marcadas en el
articulo primero y a no ampliarlas, cambiarlas, ni trasladar el establecimiento
farmacéutico sin la autorizacién previa del Colegio de Farmacéuticos de Costa
Rica.

Octavo: Por lo anterior, quedo apercibido de las consecuencias legales y
judiciales, con que la legislacién castiga el delito de perjurio. Asimismo,
exonero de toda responsabilidad al Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica
por el otorgamiento del certificado de operacion con base en la presente
declaracidn, y soy conocedor de que si el Colegio de Farmacéuticos de Costa
Rica llegase a corroborar alguna falsedad en la presente declaracion u
omisiones en los documentos aportados podra interponer la debida demanda

penal.

Firmo en a las horas del dia

del mes de del afio

Firma:

Es auténtica: (Abogado o Notario)

INSTRUCCIONES
a) En caso de persona juridica debe aportar original y fotocopia de la
certificacion registral o nofarial de la personeria para ser confrontadas, debe

estar vigente segln el emisor

b) En caso de persona fisica gque realice el tramite personalmente, debe
presentar la cédula de identidad, vigente v en buen estado.

c) Si el tramite es realizado por un tercero, debe presentar fotocopia simple de
la cédula de identidad.

d) Solamente podra rendir la declaracién jurada quien tenga poder suficiente
para dicho acto.

e) Toda Declaracion Jurada debe ser autenticada por un abogado o un notario.
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Anexo 4. Boleta de recepcion de tramite.

Colegio de jfarmatiutftus be Costa Rica

Fundado en 1902, Apartado 396-1000, San José Costa Rica
Central Telefénica: 2297-0676 / Fax: 2297-5868, Correo Elactrénico: flscalia@colfar.com

/ Recepcion de Documentos para Tramites
Departamento de Fiscalia

N? 35251
Se reclbe documentaclién completa para ejecutar el tramite de:
: |
Sl Fecha y Hora: E
l Reclbldo por: ?
—— —_—
SELLO .

| Consuitar a partir de |a sigulante facha:

Para el retiro de la documentacién es indispensable |a presentacién de

esta boleta, la recepcién de e
la Junta Direcfiva del Colegio.

ste tramite no implica su aprobacién por

25
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Anexo 5. Boleta de rechazo requisitos minimos.

Colegio be Farmacéuticos de Cogta Rica

Fundado en 1802, apartado 386-1000, San José Costa Rica DA | MES | ARO
Cantral telaféonlca: 2207-0878 / Fax: 2297-5668,
Correo slectronico: fiscalia@colfar.com

Boleta de devolucién de tramite - —
: DF-0101-B No 8561 )
Nombre del establecimisnto: PO: ] Apertura:[_]

Tramite de: [] Regencia (] Operacion [JFanal (] Procomer
. Los requisitos a cofregirse son:

(7] Cuotas obrero patranales (morosa, Inactiva o no inscrito)
D Colegiaturas pendientes del (los-la) siguients (s) Dr. (Drs.-Dra.) D Copia del doc. de identidad da (los) reprasentante (s)

Cadigo |:| Personeria jurldica vigente {original y copia)
Chbdigo Para cambio de propietario:
Codigo () Dpecleracién jurada
(] Monto administrativo del tramite [ Publicacion en la Gaceta
o~
Otros:
Revisado por:

S — —
02/18 10xS002 Hesta # 4TOD Impresom Alomana Teiefax: 2248-2221

26



COLEGIO DE MANUAL DE NORMAS Y Cod: PFOFO1

FARMACEUTCOS
DE COSTA RICA PROCEDIMIENTOS Pagina

PROCEDIMIENTO

PARA LA APERTURA O AREAS A LAS QUE APLICA EL Version 1 Revision 1

PROCEDIMIENTO
TRASLADO DE UNA JUNTA DIRECTIVA,

FARMACIA EN EL DEPARTAMENTO DE
DEPARTAMENTO DE | FiscALA Y DEPARTAMENTO OCTUBRE 2016

FISCALIA DEL COLEGIO | ;RIDICO DEL COLEGIO DE
DE FARMACEUTICOS DE FARMACEUTICOS

COSTA RICA

Anexo 5. Diagrama de flujo

PROCEDIMIENTO PARA LA APERTURA Y TRASLADO DE UNA FARMACIA EN EL DEPARTAMENTO DE FISCALIA DEL COLEGIO DE
FARMACEUTICOS DE COSTA RICA

" et Elaberado por: . .
Codigo: |PFFO1 Colegio de Farmacéuticos Departamento de Fiscalia y Departamento Juridico
Version: |1 Fecha Elaboracién: 30-Ago-16 Pagina: 1
Sctuidades Procedimiento
Descripcién de la actividad Apertura o traslado

=
=
=
=}
@]

Descripcion del proceso

Presentar la totalidad de los documentos en ventanilla de la oficina de tramites
de fiscalia

El funcionario de la oficina de tramites del Departamento de Fiscalia recibira la
documentacion y revisara el contenido

El funcionario de la oficina de tramites del Departamento de Fiscalia revisara el
contenido de los documetos, si existe algun elemento erroneo, le hara una
boleta de rechazo la cual indicara los requisitos documentales pendientes o por
corregir. No se admitird el tramite

5i cumple con la totalidad de la documentacién y la informacion solicitada el
4 funcionario de la oficina de tramites del Departamento de Fiscalia admitira la
solicitud y entregara la boleta de recepcion de tramite

El fiscal llevara un informe ante |a Junta Directiva para que la dicho ente acuerde
la aprobacidn

OrO-O<00,

Enun plazo maximo de 30 dias habies despues de la fecha indicada para la
B apertura del establecimeinto, el Departamento de Fiscalia realizard una visita
con la intencion de verificar el cumplimiento de la normativa aplicable

En caso de que el resultade de la visita sea satisfactoria, el fiscal informard a la
Junta Directiva

En caso de que el resultado de la visita no sea satisfactoria, el fiscal informara al
g Departamneto Juridico para que confeccione una prevencion con
diconformidades

El solicitante tendra un plazo de 10 dias habiles para que corrija lo prevenido e
informe a travez de medio idoneo el cumplimiento de lo prevenido

En caso de gue el solicitante incumpla con lo prevenido, el fiscal informara al
10 Ministerio de Salud sobre las irregularidades encontradas y a la Junta Directiva
para que tome los acuerdos atinentes al caso.
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