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AREAS MINIMAS REQUERIDAS:

1.

Area de dispensacion con local de guarda de productos manipulados y/o fraccionados
racionalmente organizado.

2. Area o sala para las actividades administrativas.

3. Area o sala de almacenamiento de materias primas, materiales de embalaje, productos

manipulados con sectores de:

= Cuarentena.

= Aprobados.

= Rechazados.

= VVencidos.

= Devueltos.

= Sala o armario con seguridad (bajo llave) para almacenamiento productos psicotrépicos y
estupefacientes, con sectores de cuarentena, aprobado, vencido, rechazado, devueltos.

= Sala o armario y equipamientos seguros para el almacenamiento de productos inflamables,

causticos, corrosivos y explosivos.

. Area o sala de control de calidad.

5. Sala o local de pesada de materias primas.

6. Sala(s) de manipulacion para:

= Solidos

» Semisolidos - liquidos

7. Vestuario (para acceso a areas de pesada y manipulacion).

8. Sanitarios sin comunicacién directa con las areas de almacenamiento, manipulacioén y control de

9.

la calidad.

Area o local para lavado de utensilios y materiales de embalaje.

10.Depdsito de material de limpieza.

11. La Farmacia tendran una dimensién minima de veinticinco (25) metros cuadrados area util, sin

considerar espesor de cerramientos. La medicién del area comprendera la totalidad del local,
incluyendo el depésito.

EQUIPAMIENTOS, MATERIALES

1.

B DN

5.

Equipos minimos requeridos en el Reglamento técnico que instituye las buenas practicas de
manufactura y dispensacion de formulas magistrales Resolucion S.G. N° 385/07.

Equipamiento de seguridad para combatir incendios.

Termohigrometro para controlar temperatura y humedad en las diferentes areas.

Refrigerador para aquellas materias primas/preparados termosensibles, dotados de termémetro.

Campanas de extraccién (sustancias toxicas, corrosivas, causticas e irritantes)
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Balanza (s) de precisién (semi-analitica).
Pesas patrones rastreables.
Sistema de bario de agua.

© ® N @

Vidrieria, aparatos de medida de volumen de 0,5 ml hasta 500 ml (matraces aforados de distintas
capacidades, probetas, pipetas).
10.Sistema de purificacion de agua.
11.Equipamientos para elaboracion de sélidos.
* encapsuladora semi - automatica o plancha de encapsular con sus discos y accesorios.
= Aspiradora de polvo.
= Balanza de precision con impresora para certificacién de peso.
= Deshumificador.
= Sistema de Tratamiento de aire que asegure el no retorno de aire contaminado a las areas de
manipulacién y pesada (extractor de polvo, aire acondicionado).
= Tamices para polvo grueso, fino y muy fino.
12.Para elaboracion de semi solidos
= Sistema de produccién de calor.
= Campanas de gases.

= Moldes para 6vulos y supositorios.

RECOMENDACIONES DE ACABADOS:

= Pisos: deben poseer superficies lisas e impermeables con un acabado que evite la acumulacion
de polvo, sin rajaduras, grietas, resistentes a los agentes sanitizantes y facilmente lavables.

* Paredes y techos: deben poseer superficies lisas e impermeables con un acabado que evite la
acumulacion de polvo, sin rajaduras, grietas, resistentes a los agentes sanitizantes y facilmente
lavables. No deben presentar rastros/evidencia de humedad ni filtraciones.

* Rejillas: sifonadas y con tapas removibles.

* Mesadas de trabajo: revestidas de material liso, impermeable, resistente y de facil limpieza.

* Instalaciones: sistema de instalacion eléctrica en buen estado de conservacion. No se
permitiran ventiladores en depésitos o areas de manipulacion.

* Temperatura y la humedad: adecuada a condiciones de almacenamiento recomendadas por el
fabricante de las materias primas Yy preparados a ser almacenados y manipulados en las
diferentes areas del establecimiento (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 exposicion
directa de las materias primas y preparados a los rayos solares durante su almacenamiento y
elaboracion.

= Condiciones externas: E| edificio debe contar con buenas condiciones de conservacion, sin
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rajaduras, pinturas descascaradas, filtraciones.

= | 0s ambientes de almacenamiento, manipulacién y del control de calidad deben ser protegidos
contra la entrada de aves, insectos, roedores u otros animales y del polvo.

* 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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