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AREAS REQUERIDAS:

= Area de recepcion de materiales (productos, materias primas, insumos) protegida de las condiciones
climaticas adversas o de cualquier otro riesgo.
= Area de almacenamiento de materias primas e insumos si corresponde:
*  Cuarentena.
*  Aprobados.
* Rechazados.
*  Vencidos.
*+  Recall

« Area con separacion fisica real y seguridad (bajo llave) para almacenamienio de
sustancias psicotropicas y estupefacientes, con sectores de cuarentena, aprobado,
rechazado, vencido, recall.

» Area de almacenamiento de producto intermedio o a granel con sectores de:

*  Cuarentena.

¢ Aprobados.

« Rechazados.

«  Area con separacion fisica real y seguridad (bajo llave) para almacenamiento de productos
psicotropicos y estupefacientes, con sectores de cuarentena, aprobado, rechazado.

» Area de almacenamiento de productos terminados con sectoresde:

»  Cuarentena.

* Aprobados.

+ Rechazados.

*+  Vencidos.

*  Devuelios.

* Retiro del mercado.

* Camara fria para aquellos productos que requieran temperaturas de almacenamiento entre
2°-8° C.

¢ Area con separacion fisica real Yy seguridad (bajo llave) para almacenamiento de productos
psicotropicos y estupefacientes, con sectores de cuarentena, aprobado, vencido,
rechazado, devueltos, recall.

= Area de acondicionamiento secundario, provisto de vestuario de ingreso/egreso de personal y
esclusa de ingreso/egresc de materiales.

* Sala de pesada de materias primas (si el mismo no es realizado por el fabricante

®= contratado), provisto de vestuario de ingreso/egreso de personal, esclusa de ingreso/egreso de
materiales y area de lavado.

= Area de control de proceso.

= Area de expedicion.

* Area de Administracion: 9 m2

= Sanitarios con lavatorios, apropiados al numero de usuarios, sin comunicacion directa con

las &reas de almacenamiento.
= Ellocal tendra una dimensién minima de cuarenta (40 m2 metros cuadrados de area Util.

Nota: si la empresa desea realizar el acondicionamiento primario debera disponer ademas de:

* Boxes para cada linea farmacéutica a ser fraccionada provisto de vestuario de ingreso/egreso de
personal y esclusa de ingreso/egreso de materiales.

» Sistemas de fratamiento de aire.

= Control de Calidad (puede ser tercerizado).

* Seguir las demas recomendaciones establecidas en el Informe 37° de la OMS Anexo 4.
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EQUIPAMIENTOS:

Equipamiento de seguridad para combatir incendios.

Equipos de aire acondicionado en las areas de almacenamienio y
acondicionamiento secundario de productos.

Termohigrometro para controlar temperatura y humedad (en cantidad suficiente acorde a las
dimensiones del deposito).

Camara fria para aquellos productos de cadena de frio {2° - 8° C), dotados de generador de
electricidad y termometro para controlar la temperatura.

Kits para casos de derrames de productos altamente sensibilizantes, para aquellos productos que
fo requieran.

Equipos para controles de proceso que correspondan o que sean requeridos.

RECOMENDACIONES DE ACABADOS:
Paredes: deben poseer superficies lisas e impermeables, no deben estar descascarados, no deben
presentar rastros/evidencia de humedad ni filtraciones, deben estar libre de roturas, agujeros.
Pisos: lisos e impermeables, uniformes, lavables y resistentes al uso y la abrasién. Deben estar
libre de roturas, agujeros, rajaduras Yy pinturas descascaradas.
Techo: no deben presentar evidencia de humedad y filtraciones, deben estar libre de roturas,
agujeros, con acondicionamiento fisico que mantenga la temperatura especificada por el fabricante.
Pisos, paredes y techos (para el area de acondicionamiento primaric y secundario, vestuario y
esclusa): lisos, uniformes, lavables y resistentes al uso y la abrasion. Deben estar libre de roturas,
agujeros, rajaduras y pinturas descascaradas. »
Instalaciones: sistema apropiado de instalacion eléctrica en buen estado de conservacion, agua
corriente. No se permitiran ventiladores en depositos o areas de acondicionamiento.
Temperatura y humedad: adecuada a condiciones de almacenamiento recomendadas por el
fabricante (se recomienda recurrir a medios mecanicos para mantener temperaturas entre 15° y 30°
y por debajo de 70% de humedad).
lluminacién: que permita la ejecucion del trabajo con buena visibilidad. Evitar la exposicién directa
de los productos a los rayos solares durante su almacenamiento.
Externas: El edificio debe contar con buenas condiciones de conservacion, sin rajaduras, pinturas
descascaradas, filtraciones.
Sistema de proteccion contra plagas, alimarias y roedores.
Mamposterias, mamparas (metal, madera, eucatex, acrilico, vidrio, materiales resistentes), que
retinan condiciones de acondicionamiento fisico contra la humedad y el calor.
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