ARMADA DE CHILE
DIRECCION DE SANIDAD NTE AS Farmacias que efectiian solo Dispensacion

NORMA TECNICA ESPECIFICA AS PARA FARMACIAS QUE EFEC TUAN SOLO
DISPENSACION

l.- INTRODUCCION:
Ambito de aplicacion:
a.- Esta pauta se aplicard a toda Farmacia que ofrezcan servicios de Dispensacion.
b.- En otras pautas se formulan requerimientos adicionales para las siguientes
actividades:
- Preparacion de Férmulas Magistrales y Preparados Oficinales

- Preparacion de Nutricion Parenteral
- Manipulacién de Antineoplasicos
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ARMADA DE CHILE

DIRECCION DE SANIDAD

NTE AS Farmacias que efectiian solo Dispensacion

II.  FICHAS DE REQUISITOS MINIMOS

AMBITO GENERAL: ANTECEDENTES GENERALES Y DOCUMENTACION LEGAL

Requisitos:

SI

NO

1.

Direccion del establecimiento”

Observaciones:

ORGANIZACION

AMBITO ORGANIZACION: OBJETIVO ASISTENCIAL

Requisitos:

SI

NO

El establecimiento define en un documento formal los siguientes aspectos:

1. |Las modalidades de dispensacién de medicamentos que otorgara a los pacientes y
para las cuales solicita autorizacion, las que pueden incluir dispensacion a pacientes
hospitalizados, pacientes ambulatorios o pacientes en programas especiales (Ej.
Hipertension Diabetes)

2. |El sistema de dispensaciébn de medicamentos que se otorgard a pacientes
hospitalizados® y ambulatorios®

3. |Los medicamentos de los que dispondra, ademas de los que son exigibles por
reglamento (petitorio de farmacia Art. 92 D.S. N° 466/84,MINSAL)

4. | El Arsenal Farmacoldgico vigente que pone a disposicion de los usuarios.

5. | El sistema de abastecimiento de productos farmacéuticos e insumos con que contara,
para garantizar su disponibilidad en forma permanente”.

6 El horario de funcionamiento de la farmacia

Observaciones:

Consignar direccion donde se emplaza la unidad del establecimiento o filial que solicita

autorizacion en caso de corresponder a alguna cadena de establecimientos.

La dispensacién a pacientes hospitalizados se hard por sistema de dispensacion por dosis

La dispensacion a pacientes ambulatorios se hara por el total del periodo o parcialmente

diaria tales como: por paciente, reposicion de existencia, dispensacion por sala o sistema de
dosis unitaria.

Puede ser mediante almacenamiento en Bodega Activa de Farmacia o convenio con algin
Establecimiento Farmacéutico autorizado que garantice el abastecimiento permanente de

productos farmacéuticos e insumos.
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ARMADA DE CHILE
DIRECCION DE SANIDAD NTE AS Farmacias que efectiian solo Dispensacion

AMBITO ORGANIZACION: REGLAMENTACION INTERNA / NORMAS Y PROCEDIMIENTOS

Requisitos:

Sl

NO

siguiente:

El establecimiento cuenta con documentacién formal® que rige su actividad, incluyendo al menos lo

Procedimientos:

1. | Procedimientos para el correcto almacenamiento de los productos®

Procedimientos para la dispensacién de los medicamentos a enfermos hospitalizados.

2.

3. | Procedimientos para la dispensacion de los medicamentos a enfermos ambulatorios.

4. | Procedimientos para la dispensacion de los medicamentos a enfermos ambulatorios en
programas especiales de Atencidn Farmacéutica.

5. | Procedimientos para denuncias de falla de calidad de los productos
6. | Procedimientos para eliminacion de citostaticos
7. |Procedimientos para la adquisicion, almacenamiento, dispensacion, distribucion y

registro de productos farmacéuticos e insumos.

8. |Procedimientos para la adquisicion, almacenamiento, dispensacion, distribucion y
registro de productos estupefacientes y psicotropicos.

Observaciones:

para dispensacién en farmacia, incluye lo siguiente:

- Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmacéuticos, Botiquines y
Depositos autorizados D.S. 466/84, MINSAL

- Reglamento de Estupefacientes D.S.404/83 , MINSAL

- Reglamento de Productos Psicotrépicos D.S.405/83, MINSAL

— Normas de almacenamiento

- Normas de cadena de frio, Circular N° 12/95, MINSAL

— Norma de eliminacién de residuos peligrosos (D.S. N°148/03, MINSAL)

El correcto almacenamiento en cualquier punto del establecimiento

Depto. de Salud
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ARMADA DE CHILE
DIRECCION DE SANIDAD NTE AS Farmacias que efectiian solo Dispensacion

AMBITO ORGANIZACION: SISTEMA DE REGISTROS

Requisitos: SI | NO
Los registros e informacion estadistica incluyen al menos:

1. | Registros farmacéuticos en Fichas farmacoterapéuticas individuales actualizadas

2. |dispensacion de programas Carné del paciente u otro documento que identifique

especiales medicamentos

3. |Registros de productos farmacéuticos estupefacientes’ (D.S. 404/84, MINSAL)

4. |Registros de productos farmacéuticos psicotrépicos® (D.S. 405/84, MINSAL)

5. |Registro de Recetas’ (D.S.466/84, MINSAL)

6. | Registros administrativos Registro de vencimientos

7. Registro de temperatura (cadena de frio)

Observaciones:
AMBITO ORGANIZACION: INFORMACION PARA EL PACIENTE

Requisitos: Sl | NO

Existe en el establecimiento documentacion con informacion para el paciente:

1. |Documentacion sobre derechos y deberes del paciente cuando se trata de pacientes en
programas especiales10
2. | Libro de Felicitaciones, Reclamos, Agradecimiento y Sugerencias (FRAS)

Observaciones:

10

El que seré visado por la autoridad Sanitaria

El que serd visado por la autoridad Sanitaria

El que serd visado por la autoridad Sanitaria

Documentacioén escrita sobre tratamiento y riesgos asociados en lenguaje apropiado para la
comprensién del paciente.

Depto. de Salud
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ARMADA DE CHILE
DIRECCION DE SANIDAD NTE AS Farmacias que efectiian solo Dispensacion

AMBITO ORGANIZACION: REGLAMENTOS. MATERIAL DE CONSULTA PUBLICA ACTUALIZADA

Requisitos: Sl | NO

El establecimiento cuenta con la siguiente reglamentacion:

1. |Procedimiento de respuesta a los reclamos de calidad, seguridad y eficacia de
medicamentos (Art. 18 de DS 466/1984)

2. | Reglamentos de Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmacéuticos, Botiquines y
Depdsitos autorizados (DS. 466/1984)

3. | Reglamentos de Estupefacientes (DS. 404/1983)

4. | Reglamentos de Productos Psicotropicos (DS. 405/1983)

5. |Reglamento del sistema nacional de control de los productos farmacéuticos de uso
humano (DS. 3/2010)

6. | Reglamento de cosméticos (DS. 239/2002)

7. | Reglamento de productos y elementos de uso médico (DS. 825/98)

8. | Ley 20.000 trafico ilicito de Estupefacientes y Psicotrépicos

9. | Reglamento Tréfico (DS. 867/2007)

10. | Farmacopea oficial

11.| Codigo sanitario / Ley 20724: Ley de farmacos

12.| Reglamento de Condiciones Sanitarias y Ambientales basicas en los lugares de trabajo
(DS 594/99)

13.| Monografias de medicamentos (Vademécum)

14.| Texto sobre tratamiento de urgencias toxicologicas

15.| Manual o norma de cadena de frio

Observaciones:

AMBITO ORGANIZACION: LEY DE FARMACOS

Requisitos: Sl | NO

1. | Medicamentos bioequivalentes a la vista de publico

2. | Listado de productos bioequivalentes a disposicién del puablico

3. | Todos los medicamentos etiquetados con precio

4. |Listado de precios accesible al publico

Observaciones:

Depto. de Salud
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ARMADA DE CHILE
DIRECCION DE SANIDAD NTE AS Farmacias que efectian solo Dispensacion

RECURSOS HUMANOS

AMBITO RECURSOS HUMANOS: COMPETENCIAS

Requisitos: SI | NO

El establecimiento dispone de los siguientes programas o procedimientos escritos:

1. |Programa de entrenamiento en manejo de sustancias peligrosas, para técnicos
paramédicos de farmacia.

2. | Programa de entrenamiento en atencion de publico para profesionales y técnicos.

Observaciones:

Depto. de Salud
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ARMADA DE CHILE
DIRECCION DE SANIDAD NTE AS Farmacias que efectiian solo Dispensacion

AMBITO RECURSOS HUMANOS: JEFE TECNICO

Requisitos: Sl NO

1. | El Jefe Técnico posee el titulo profesional de Quimico Farmacéutico

2. | Existe un documento formal del establecimiento en el que se establece el tiempo minimo
(al menos 8 horas diarias“) de permanencia y periodicidad con que el Jefe Técnico
cumplira sus funciones en la farmacia.

El documento formal del establecimiento que describe las funciones y responsabilidades del personal, asigna al
Jefe Técnico al menos las siguientes:

1. | Las que establece el D.S. N° 466/84, Art. 24"

2. Responsabilidad sobre otros aspectos técnicos de la unidad, servicio o establecimiento
que dirige.
3. Funcionamiento de los equipos, instrumentos e instalaciones de la farmacia

Observaciones:

1 Segln establece el D.S. N° 466/84, Art. 23.
2 El Jefe Técnico o su reemplazante, cuando procediere, sera responsable de:

a) Verificar que el despacho de las recetas se efectie conforme a las disposiciones legales
respectivas, cautelando que se cumplan las condiciones de venta indicadas para cada
producto farmacéutico;

b) Despachar personalmente las recetas de productos farmacéuticos sometidos a controles
legales especiales; estupefacientes, productos psicotropicos, otros asimilados a estas
disposiciones y los productos de venta bajo receta retenida dejando constancia en la
receta de su nombre, sin perjuicio de las modalidades especiales que se establecen en los
Reglamentos de Estupefaciente y Psicotropicos, segun corresponda;

¢) La adquisicion, tenencia, custodia y expendio de estupefacientes, productos psicotrépicos,
otros asimilados a estas disposiciones y los productos de venta bajo receta retenida.

d) Preparar y/o supervisar la confeccion de recetas magistrales y oficinales, preocupandose
gue en el envase de la preparacion aparezcan claramente sefialadas las instrucciones para
su empleo, como asimismo las condiciones de almacenamiento que aseguren su
estabilidad y conservacion.

e) Preparar y o supervisar el fraccionamiento de envases clinicos de los productos
farmacéuticos de acuerdo a las Normas que imparta el Ministerio de Salud mediante
resolucion;

f) Extender copia de las recetas de medicamentos cuya condicion de venta sea “Receta
Retenida” o “Receta Cheque” cuando ellas sean solicitadas. La copia deberad hacerse en
papel con membrete que individualice al establecimiento, la fecha en que ella se extiende y
el nombre del profesional que la suscribe. En caso que por disposicion de la autoridad
sanitaria, esté prohibida la repeticién de su despacho, dicha copia debera indicar esta
prohibicion;

g) Velar porque el sistema de almacenamiento de los productos farmacéuticos asegure su
conservacion, estabilidad y calidad;

h) Establecer las especificaciones de calidad para la adquisicion de los productos que seran
utilizados en el recetario magistral y oficinal;

i) Adiestrar al personal auxiliar y supervisar el correcto desempefio de las funciones que en
éste se deleguen;

j) Supervisar que el funcionamiento y actividades de la farmacia se desarrollen dentro del
marco de la legislacion sanitaria vigente y que e cumplan todas las normas e instrucciones
gue emanen de la autoridad sanitaria en relacién con las farmacias;

k) Retirar de circulacion los productos farmacéuticos a la fecha de su vencimiento;

I) Mantener al dia los Registros indicados en el Parrafo Il del Titulo Il del presente reglamento

m) Comunicar por escrito al Director del Servicio de Salud respectivo el horario en que
ejercerd sus funciones.
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ARMADA DE CHILE

DIRECCION DE SANIDAD NTE AS Farmacias que efectian solo Dispensacion

AMBITO RECURSOS HUMANOS: QUIMICO FARMACEUTICO

Requisitos:

Sl

NO

1. | Existe un documento formal del establecimiento en el que se indica que hay al menos un

quimico farmacéutico presente mientras la farmacia se encuentre en funcionamiento.

Observaciones:

AMBITO RECURSOS HUMANOS: AUXILIAR PARAMEDICO DE FARMACIA/ TEC. DE NIVEL SUPERIOR DE

FARMACIA / AUXILIAR DE FARMACIA®®

Requisitos:

Sl

NO

1. | En el documento formal del establecimiento en el que se determina el sistema de turnos o

jornada de trabajo, se especifica la permanencia de este recurso humano.

Observaciones:

3 En las farmacias comunitarias no es obligatorio el Técnico Paramédico de Farmacia, en su lugar
esta el auxiliar de farmacia que debe estar inscrito en una Secretaria Regional Ministerial de

Salud

Depto. de Salud
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ARMADA DE CHILE
DIRECCION DE SANIDAD NTE AS Farmacias que efectiian solo Dispensacion

INFRAESTRUCTURA

AMBITO INFRAESTRUCTURA: RECINTOS GENERALES

Requisitos: SI

1. | Existen recintos independientes y exclusivos para las actividades farmacéuticas

2. | Existe acceso restringido a la Farmacia, sélo a personal autorizado y estd sefializado
apropiadamente.

3. | Existen recintos para el desarrollo de actividades administrativas™ propias de la Farmacia.

4. |Las actividades administrativas se efectian en recintos separados de las areas de
manipulacién de medicamentos

5. | El almacenamiento de drogas y productos farmacéuticos estupefacientes y psicotropicos se
almacenan separados de los otros medicamentos y con los elementos que impidan su robo,
sustraccion o pérdida

La Farmacia cuenta con al menos con los siguientes recintos o sectores, para:

Recepcion de recetas

Almacenamiento de productos farmacéuticos e insumos™.

Almacenamiento de drogas y productos farmacéuticos estupefacientes y psicotropicos

Almacenamiento en custodia de recetas por un periodo de un afio minimo.

Dispensacion de medicamentos

S R Bl I T

Reenvasado si el sistema de dispensacion es por dosis unitaria o dosis diaria por paciente, o
fraccionamiento de envases clinicos.

Observaciones:

AMBITO PLANTA FISICA: ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS E INSUMOS

Requisitos: Sl

1. | Ubicacion en recinto ventilado y seco

2. | Temperatura ambiental no mayor a 25°C, apropiada para la conservacion de los
medicamentos

3 Planilla para registro y control de T°ambiental

Observaciones:

1 Actividades administrativas: incluyen actividades de direccion, supervision, coordinacion y

administracion de la Unidad; actividades de descanso del personal (residencias, estar, etc.) y
atencion de familiares.

* puede ser un recinto para bodega activa o equipamiento para almacenamiento.

Depto. de Salud
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ARMADA DE CHILE

DIRECCION DE SANIDAD

NTE AS Farmacias que efectian solo Dispensacion

AMBITO PLANTA FiSICA: RECINTO DE DISPENSACION

Requisitos:

SI

NO

Dispone de mesones de trabajo

Suministro eléctrico que satisfaga la demanda de los equipos disponibles

Temperatura ambiental no mayor a de 25° C

Planilla para registro y control de T°ambiental

g A wiNE

Medicamentos separados de alimentos, hipoglicemiantes y anticoagulantes aparte,
medicamentos con estrella fuera de la vista del pablico, productos estériles y sueros protegidos
del polvo y sin elasticos

Observaciones:

AMBITO PLANTA FISICA: SALA DE REENVASADO (si se solicita autorizacion para dispensacion que requiera
manejar envases clinicos)

Requisitos:

Sl

NO

Dispone de mesones de trabajo

Existe maquina envasadora (en caso que el sistema de Dispensacion sea por Dosis Unitaria)

Existe un lavamanos clinico

Temperatura ambiental no mayor a 25° C

Planilla para registro y control de T°ambiental

Q| |P | wIN =

bservaciones:

Depto. de Salud
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ARMADA DE CHILE

DIRECCION DE SANIDAD NTE AS Farmacias que efectiian solo Dispensacion

AMBITO PLANTA FISICA: LETREROS Y SENALETICA

Requisitos: Sl NO
El establecimiento cuenta con los siguientes letreros y sefialética
1. | Nombre de la Farmacia en el frontis
2. | Nombre de farmacéuticos directores técnicos en la Sala de venta
3. | Prohibido fumar
4. | Horario funcionamiento a la vista del publico cuando la farmacia esta cerrada
5. | Senalética ofreciendo libro reclamos
6. | Vias escape
7. | Letrero de Turnos de facil comprensién y a la vista del piblico cuando la farmacia esta cerrada
8. | Sefalética extintores de incendios
Observaciones:
AMBITO PLANTA FISICA: CONDICIONES SANITARIAS Y AMBIENTAELES BASICAS EN EL LUGAR DE
TRABAJO
Requisitos: Sl NO
1. | Servicios higiénicos funcionando, con dispensadores de jabon liquido, papel toalla manos
desechable y papel higiénico
2. | N°Trabajadores, indicar género [F: [M:
3. | Establecimiento ordenado y limpio
Observaciones:
AMBITO PLANTA FISICA: OFICINA QUIMICO FARMACEUTICO
Requisitos: Sl NO

1. | Espacio para almacenar recetas con y sin control de saldos Copia de Receta:
fotocopia manual

2. | Oficina DT con escritorio, silla ergonémica, archivadores, mueble para la documentacion legal,

etc.

Observaciones:

Depto. de Salud
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ARMADA DE CHILE

DIRECCION DE SANIDAD

NTE AS Farmacias que efectiian solo Dispensacion

EQUIPAMIENTO

AMBITO EQUIPAMIENTO

Requisitos: Sl NO
La farmacia cuenta con el siguiente equipamiento basico:
1. | Equipo que proporcione lluminacion focalizada de 500 lux en los puestos de trabajo
2. | Refrigerador de uso exclusivo para medicamentos
3. | Carros de distribucion en caso de dispensar por dosis unitaria
4. | Dispositivos para la entrega de medicamentos termolabiles
Observaciones:
AMBITO EQUIPAMIENTO/ REFRIGERADOR
Requisitos: Sl NO
El equipo de REFRIGERACION, cumple las siguientes condiciones basicas:
1. | Sistema de respaldo de energia que permita mantiene en todo momento la temperatura entre
2TCy8<T
2. | Tiene unidades refrigerantes
3. | Tiene termémetro de maxima y minima a lo menos
4. | Capacidad acorde con los productos a almacenar (de acuerdo a normas de cadena de frio)
Observaciones:

Depto. de Salud
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