COLEGIO DE FARMACEUTICOS DE COSTA RICA
DEPARTAMENTO DE FISCALIA
Rendicion de cuentas de fiscalizacidn
Periodo del 29 de noviembre al 19 de diciembre, 2014

A. Farmacias Privadas.

Durante el periodo de la presente rendicion de cuentas, se fiscalizaron 167 farmacias
privadas en diferentes zonas del pais: Cartago, San José, Alajuela y Heredia.

Entre los motivos de las fiscalizaciones se encuentran los enunciados en el Grafico I.

Grafico I. Porcentaje de farmacias privadas fiscalizadas segun motivo durante el periodo
del 29 de noviembre al 19 de diciembre, 2014.
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El mayor porcentaje de farmacias (76%, 127 en cantidad) fueron visitadas por motivo de la
Fiscalizacion Ordinaria. Seguido de este motivo, se encuentran el Control de Horario de
Regencia (14%, 24 en cantidad). La Atencion/Seguimiento a Denuncias representd el 9%,
15 en cantidad.

El motivo dentro de la categoria de Otros (motivo que representa el 1%, 1 en cantidad) es:
inventario de psicotropicos/estupefacientes.



Durante el Control de horario de regencia, el porcentaje de presencia o ausencia del
farmacéutico segun el Certificado de Regencia correspondiente se presenta en el Grafico
1.

Grafico Il. Porcentaje de presencia del regente farmacéutico durante el Control de horario
de regencia

™ Presente ™ Ausente ™ No aplica

De las 24 farmacias visitadas por este motivo de fiscalizacion, solo en un 29% el regente
farmacéutico se encontraba presente segun el horario del Certificado de Regencia,
mientras que en un 50% se encontrd ausente durante la visita.

En 5 establecimientos no aplica el control de regencia, ya que se encontraban cerrados.

Acciones correctivas ejecutadas.

e Se notificé al Area Rectora del Ministerio de Salud correspondiente.
e Se programd nueva visita de seguimiento a aquellas farmacias donde no se
encontré regente farmacéutico.



Durante las Fiscalizaciones ordinarias, el porcentaje de presencia o ausencia del
farmacéutico segun el Certificado de Regencia correspondiente se presenta en el Grafico
1.

Grafico lll. Porcentaje de presencia del regente farmacéutico durante la Fiscalizacion
ordinaria.
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De las 127 farmacias visitadas por este motivo de fiscalizacion, en un 92% el regente
farmacéutico se encontraba presente segun el horario del Certificado de Regencia, en un
2% se encontrd ausente durante la visita y en un 4% se presentd minutos después de la
llegada del fiscal al establecimiento. Cabe mencionar que en un 2% de las visitas el
establecimiento se encontraba siendo regentado por un sustituto.

Acciones correctivas ejecutadas.

e Se notificd al Area Rectora del Ministerio de Salud correspondiente.
e Se programd nueva visita de seguimiento a aquellas farmacias donde no se
encontré regente farmacéutico.



Durante las Fiscalizaciones ordinarias, el porcentaje de farmacias que llevan un adecuado
manejo de psicotrdpicos y/o estupefacientes se presentan el Grafico IV.

Grafico IV. Porcentaje de farmacias con un adecuado manejo de Psicotrépicos y/o
Estupefacientes durante las Fiscalizaciones ordinarias.
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De las 127 farmacias visitadas por este motivo de fiscalizacidn, el 65% de las farmacias
cumplen con un adecuado manejo y control de los medicamentos psicotréopicos y/o
estupefacientes, segun el reglamento respectivo. Sin embargo, un 35% incumplen con las
disposiciones legales. Entre las principales inconformidades encontradas estan:

1. La llave del mueble de Psicotrdopicos no se encontraba en manos del regente
farmacéutico.

2. No estaba disponible en la farmacia el ultimo informe de psicotrépicos y/o
estupefacientes con el sello de entrega al Ministerio de Salud.

3. Algunas de las recetas revisadas no tenian la fecha, el sello o los datos del regente
farmacéutico.

Acciones correctivas ejecutadas:

- Se notificé al Area Rectora del Ministerio de Salud correspondiente.

- Se program¢ visita de seguimiento para verificar que los incumplimientos al
Reglamento para el Control de Drogas Estupefacientes y Psicotrdpicas han sido
debidamente corregidos por el regente farmacéutico.



Durante las Fiscalizaciones ordinarias, el porcentaje de farmacias que poseen y aplican el
protocolo interno para la disposicion de medicamentos se presenta en el Grafico V.

Grafico V. Porcentaje de farmacias que poseen y aplican el protocolo de disposicidon de
medicamentos durante las Fiscalizaciones ordinarias.
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De las 127 farmacias visitadas por este motivo de fiscalizacion, el 46% de las farmacias
visitadas poseen y aplican el protocolo de disposicion de medicamentos, segun el
reglamento respectivo; y un 54% incumplen con las disposiciones legales sobre este tema.

Acciones correctivas ejecutadas:

- Se notificé al Area Rectora del Ministerio de Salud correspondiente.

- Se programd visita de seguimiento para verificar que las farmacias hayan
redactado e implementado el correspondiente protocolo de disposicién de
medicamentos.



Durante las Fiscalizaciones ordinarias, el porcentaje de farmacias que poseen un manejo
del servicio de inyectables sin anomalias (cuarto de inyectables, protocolo de shock
anafilactico, disposicién de desechos) se presentan el Grafico VI.

Grafico VI. Porcentaje de farmacias con manejo adecuado de servicio de inyectables
durante las Fiscalizaciones ordinarias.
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El 61% de las 127 farmacias visitadas cumplen con las disposiciones legales para la
aplicaciéon de inyectables, el 39% restante reflejo incumplir en aspectos como:

1. No se encontré kit de emergencia para shock anafilactico o los medicamentos
estaban vencidos.

2. No se lleva un registro mensual de las vacunas colocadas ni se envia al Ministerio
de Salud el informe.

Acciones correctivas ejecutadas:

- Se notific6 al Area Rectora del Ministerio de Salud correspondiente sobre
irregularidades encontradas en el servicio de inyectables.

- Se programo visita de seguimiento, con el fin de avaluar que las observaciones
evidenciadas han sido corregidas para el cumplimiento del Manual de Normas de
Habilitacidon para Farmacias.



Durante las Fiscalizaciones ordinarias, el porcentaje de farmacias que poseen un correcto
manejo de cadena de frio: bioldgicos y termolabiles (refrigeradora, informe de vacunas,
toma de temperaturas) se presenta en el Grafico VII.

Grafico VII. Porcentaje de farmacias con manejo correcto de cadena de frio durante las
Fiscalizaciones ordinarias.
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Respecto al control de la cadena de frio, el 65% de las farmacias visitadas cumplen con las
especificaciones para el almacenamiento de bioldgicos y termoldbiles, segun lo establece
el Manual de Normas para Habilitacién de Farmacias. El 35% restante incumplen con
algunos de los criterios que especifica dicha norma, entre los errores encontrados estan:

1- No existe registro diario de la temperatura, con minimo de dos lecturas.
2- Larefrigeradora no es exclusiva para vacunas.
3- Presencia de alimentos o bebidas en la refrigeradora de vacunas.

Acciones correctivas ejecutadas:

- Se notificé al Area Rectora del Ministerio de Salud correspondiente.

- Se programo visita de seguimiento para verificar que las observaciones brindadas
hayan sido corregidas para el cumplimiento de las disposiciones legales que
regulan la cadena de frio.



Durante las Fiscalizaciones ordinarias, el porcentaje de farmacias que poseen los permisos
del Ministerio de Salud (Permiso Sanitario de Funcionamiento) y del Colegio de
Farmacéuticos (Certificado de Regencia y Certificado de Operacién) visibles, al dia y
correctos se presenta en el Grafico VIII.

Grafico VIII. Porcentaje de farmacias con permisos visibles, al dia y correctos durante las
Fiscalizaciones ordinarias.
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El 92% de las farmacias visitadas cumplen con tener los permisos del Ministerio de Salud y
del Colegio de Farmacéuticos visibles, al dia y correctos. Solo el 8% de las farmacias
restantes incumplen con estas disposiciones, por ejemplo: el otorgamiento del PSF por 5
afos o el vencimiento de los respectivos permisos.

Acciones correctivas ejecutadas:

- Se notificé al Area Rectora del Ministerio de Salud correspondiente.
- Se programo visita de seguimiento para verificar que las observaciones hayan sido
corregidas.



B. Farmacias de la Caja Costarricense de Seguro Social

Durante el periodo de la presente rendicién de cuentas, se fiscalizaron 35 farmacias de la
Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS) en las provincias de Cartago, Alajuela, Heredia
y San José

Entre los motivos de las fiscalizaciones se encuentran los enunciados en el Grafico IX.

Grafico IX. Porcentaje de farmacias de la CCSS fiscalizadas segun motivo durante el
periodo del 29 de noviembre al 19 de diciembre, 2014.
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El mayor porcentaje de farmacias (97%, 34 en cantidad) fueron visitadas por motivo de las
Fiscalizaciones ordinarias. Solo 1 de las farmacias (que representan el 3%) fue visitadas
por Control de horario de regencia (en la cual el regente se encontraba presente al
momento de la visita).



Durante la Fiscalizacion ordinaria, el porcentaje de presencia del farmacéutico segun el
certificado se presenta en el Grafico X.

Grafico X. Porcentaje de presencia del regente farmacéutico durante la Fiscalizacion
ordinaria a las farmacias de la CCSS.
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Respecto al cumplimiento en el horario de regencia farmacéutica, el 94% de los regentes
farmacéuticos se encontraron presentes en la farmacia. El 3% corresponde a los casos en
los que el establecimiento fue regentado por regentes sustitutos, al igual que a los casos
en los que el regente se encontraba ausente.

Ademas, se fiscalizaron otros aspectos relacionados con el buen funcionamiento del
establecimiento cuyos porcentajes de cumplimiento se encuentra en la Tabla I.

Tabla I. Porcentaje de cumplimiento de aspectos relacionados con el buen
funcionamiento de farmacias de la CCSS fiscalizadas de manera ordinaria

Aspecto relacionado con el buen funcionamiento  Cantidad que  Porcentaje que
de la farmacia de la CCSS no cumple no cumple

PSF no visible y/o vencido 2 6%
Incorrecto manejo de cadena de frio: biolégicos y
termolabiles (refrigeradora, informe de vacunas, 2 6%

toma de temperaturas)
Incorrecta administracion de areas de bodega
(condiciones ambientales de areas de bodega

. - 13 38%
controladas, presencia de un farmacéutico, orden
y limpieza)
Mal Manejo de Sicotrdpicos y/o Estupefacientes 11 39%

(medicamentos, recetas y/o informes)



Otras actividades importantes

e Participacion en el Curso de Auditorias para fiscales adjuntos impartido por la
empresa Global GMP.

e Reunidn con representantes de una casa farmacéutica para conversar sobre
programas de promocién de medicamentos a farmacias.

e Se convocd por parte del Area Rectora de Salud de Tilardn a una reunién con
los regentes farmacéuticos de farmacias privadas de la zona y la Fiscalia del
COLFAR. Se trataron temas como la venta de Tramadol sin receta médica en las
farmacias, venta de antibidticos y codeina sin receta médica, horarios de
regencia y farmacovigilancia.

e Se notificd en Area Rectora de Salud Desamparados, la visita por parte del
fiscal adjunto a las farmacias de la zona.
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