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POR LA CUAL SE APRUEBA EL REGLAMENTO TECNICO QUE
INSTITUYE I-AS BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA Y

O¡Sper¡snctóN DE FóRMULAs MAGISTRALESTOFICINALES Y LA

GUíA DE INSPECCIóN CORRESPONDIENTE.

Asunción, I I de 2007
\

de
U

VISTA:

La not¡ D.N.V.S AJ. D.G. N' 0745, recibida en fecha 4 de junio de 2007,

como expediente No 4723, por medio de la cual la Dirección Nacional de Vigilanch

Saniaria, D.N.V.S., solicita lá aprobación del Reglamento Técnico que instiu..rye las

Buenas Prácticas de Manufactura y Dispensación de Fórmulas MagistralelOficinales

y la Guía de lnspección correspondiente; y

CONSIDERANDO:

Que es necesario contar Con normas claras y procedimientos adecuados

para el buen funcionamiento de las Farmacias lnternas /Externas, con áreas de

preparados magistrales.

Que dichas Farmacias deben ser habilhadas por la autoridad saniaria y

cumplir con los requisitos técnicos desde su instalación, equipamiento' recursos

humanos, adquisición de materias primas, almacenamiento' conservación, evaluación

farmacéutica, manipulación y dispensación, para asegurar la calidad, seguridad y

eficacia de las preparaciones magistrales y de oros productos de interés de la Salud'

Que el proyecto presentado ha sido analizado, evaluado y consensuado por

una Comisión Interinstitucional de apoyo a la Dirección Nacional de Vigihncia

Sanitaria.

POR TANTO, y en uso de sus atribuc¡ones;

EL MINISTRO DE SALUD PÚBLICA Y BIENESTAR SOCIAL
RESUELYE:

AÉlcuto lo. Aprobar el Reglamento Técnico que instituye las Buenas

PÉcticas de Manufactura y Dispensación de Fórmulas
Magistrates/oficina|es,queformaPartedeestaReso|ución,
como Anexo l.

Altículo 2o. Disponer la vigencia de la Guía de Inspección correspondiente a

las 
'Buenas 

Prálticas de Manufactura y Dispensación de Fórmulas

Magistrales/Oficinales; la cual forma pafte de esta Resolución

como Anexo ll.,r-\ -| lvtI T IYI
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AÉículo 3". Establecer que las disposiciones de la presente Resolución son

de cumplimiento obligatorio; y que los infractores serán

sancionados de conformidad con lo dispuesto por la Ley N"
).lJ9t97 "De los productos para la Salud y otros"' y demás

concordancias previsas en la legislación vigente.

AÉículo 4". Comunicar a corresponda y cumplido, archivar.
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ANEXO I

REGLAiIIENTO TÉCNICO QUE INSTITUYE LAS BUENAS

PRÁGTICAS DE IIANUFAGTURA Y DISPENSAGIÓN DE

FORTiULAS MAGISTRALES' OFIGINALES

oBJEflvos
Esfie reglAmento técnico fja los ¡equisitos mínimos exigi<los pera el ejercicio de las activlla<les

depreparacióndemedicamentosmagistra|esyoficina|espor|asfarmacias;desdesus

insta|aciones, equipamierrtos y recufsos humanos, adquisición y corrtro| de la cal¡dad de la

materiagima,almaenamiento.eva|uaciÓnfamacéut¡cade|aprescripción,manipulación'

fraccionamiento, oonsefvación, transporte, disperrsación de preparaciones y de otros productos

de interés de |a sa|ud, además de |a atención famacéutica a los usuarios o sus fesponsab|es'

asegunando|agarafitíadesuca|idad'seguridad,efectivi,ad,ademásdesuusosegu¡oy

racional.

ALCANCE

Lasdisposic¡onesdeestereglamentotécnicoseap|¡canatodaslasfarmacias|ilemay
Efemasquerea|¡zancualquierade|ase(iividadesené|prwislas,exc|uidas|os
establecimientos farmaéutroos que manipulan soluciones para nutfic¡ón psrcnteral y enterat'

concentrado polielectrolftico para hemodiállsis (cpHD) y |os med¡camentos de uso exclusivo en

|amedic¡neveterinariaquedebenatendera|as|egis|acionesespecíficas.
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HIJHHA$ PRATTTTA$ MH ftilANIPT.üL&ffiI*ru HN FE&h{ñStA

ffiEf{gRÁHü}finHS

hs$ mpMF s#ablecsn para lss fffnn&fi¡as amto{nss o sdsrnss que adornás m*niFr¡lart

preparnulone* rnmgislraNe*; lo$ mquisito$ rmíninnos pCIr* la adqr:islción y *CIntrs! d* cslidsd dm ln

msteüia prtnrua. almaucnilnnient$, manipulación, francionornier¡to, t*n$srvfidún, f{&n$porte y

dispensncién de figr'n¡uls maglstrnleu y ofrcinnles, shf¡#d$ris$ n *a habilitsciúfi *e fanns0{as

púhlinnn n, prúvarlas y al ejsrcici$ de #s&s or*úvidadem, dmhiendm mnryletmn lms requi*itn*

desc"*iptos a segufr y ser prrevfnnmftte apüohadfls en *nsf¡encinnns $flnitariau Incale*:

a) ESar regulada on lcs óryxnus de Vigitrano*ff $flnitafiü $ürnpfitsrite" de flo$erds m le6islfl*i$tl

vi$en*e;

h) Atender a luu dispus*cüone* de e$te mgl*rnentCI t&sfiiso y de lmn snsxüs q$s son oplifiabh$;

*) Pnsenr el ManNsl dm Ht¡ena* Fr*cticn* de fr¡tenif¡ulscliln;

di Fusoer Autqrizaciú$ dc Funnionsmler¡ts de ls Enlprnsw sxpedidn por fru ü"hl.V"S del

&tinlsteriu de Salud púMins y ffiieneu**n Soci*ü

e) ffiSar inc*ripta en Ís ü"N.V"S del fifiir¡ü*'tmrts d* $eltmt Frihliüa y Hienednr $o*ial y *n la

$.8"f{"4"n" *usndn rnnn{puto sr¡stanoims $uifffl$ t tCIntrol Wr {a l-ey 1$4Ü/$e.

t-a f¿+nr¡raci* detre soguir la reglarsm*taniún fsrnnacótltlffi v¡Sents pürs $ü irl$t$}fr#ün y

fundonürniefitü.

Fara lg mnnipnlaciéur dn las fsffnulas nragiutr*l*s ms nemsario contffr con lsn frdtotffs

rrpspeqmivas d*t pmscriünr, fas auoles iustificarian üs prc@rmeiún y f* esntldnd f¡$m un

trstán$ents indiv&Juali¿ndu- Sar$n pmparudm on un d¡nism edo f perfl *aqts PrescriFcién"

ffin el ünsü rI* lraher neccsidsd de csntinuMarf detr trstamrient*, el 6rremciptclr dghe indicnr en l*

receta ls dursclión del tr&t*m¡sntü"

Hn las Farmusios, cnn ársas de Frepmradox Magiotrale$ no deherán swr frncniunsdns

ssp*oialkladss farmacúutisnn industrialiradms flx¡sfeftts.$ en el rfierüsds mrnü: *cmpiffddns,

jarmhes, cñpsulas, pfln*adüs, gel*s, ammns, $olueinne$q pfrstes, oupositnrins, évt¡l*s y otros ye

sxist*fi{es.

S& iustififfirá el ernple* dm um,n üsüenisl¡drd Farma*€uticn c*nr¡c mate|.im prirna ssls nn los

siguientes t8$0$:

" tusndü a p*liaiúm del pftrfesi$nnl dn l* sah"rd prescnipü$r sn pmüise nnndlfin&r Ns

fcffi& fanrüffiúrdicm ds {rne #spe6hü;dsd debtdn n que las snndirlCInes drl pacientm

mq¡.rieren e$s sümhio

* *uandc a petinión de! Bnof*nional ds la sálHd pfe$criptür $e rnquimre *fes{Nur un

ajust* tnrspér¡t¡oü" dt nn mxisfir nifiSu$s wspocialidad fsffnaréut¡se dispomihie con lu

dnsis que al pmnlenfe nsc*$its
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En estos casos, s€ deberá indicar en el libro recetario la especialidad famacéutica utilizade

con su numero de lote y vencimiento, agregando en el rotulo, el plazo de validez del preparado

meg¡stral.

No esta permit¡da la mani¡rlación de formulas que se encuentnan digonibles en forma de

especialidades farmacéuticas rwistradas ante la Autorirlad sanitaria

Se juslificara, cuardo no exista en el mercedo famacéutico el princi$o aclivo que foma parte

de la recéta indicada por el prcfesional prescriptor.

Es facultdo a la farmacia, en caso de que tenga varias sucursales; centralizar, en uno de sus

establecimientos, tas actMdades del contml de calftlad, sin pefuicio de los controles en

prooeso neceserios para evaluación de las preparaciones manipuladas'

La manipulación y la tlispensación de medicamentos conteniendo sustancias sujetas a control

por la Ley l3fg/EE deben ser realizadas en el misrno es{ablecimiento, siendo prohibida la

caÉac¡ón de pfescfipctones provenientes de cr¡ahu¡er otro eslablecimiento, aufque sea de la

m¡sma emprese.

l.a autorización de funcionamiento, expedida por la D.N.V.S, debe mencionar los grupos de

acfivitlades para tos cuales la farmacia es{á habilitacta. Cuando eltitular de la habilitación de

funcionamiento es una unidad hospitalar o cualquier equivalente de asislenc¡a médica' la

inspección para otorgar la autorización debe llevar en cuenla las formas farmacéulicas para los

cuales la farnacia este hatilitada a manipular-

Las justificaciones técnicas, los contmtos y las recetas deben permanecer archivadas en la

farmacia por el plazo de dos años, a dispos¡dÓn de la Autoddad Sanitaria.

No esta permitida la exposición al priblico de productos manipulados, con el o$eüvo de

pnopaganda, publici'ded o promoción.

Queda prohiffia la tenencia o uso de oompresops rotativas y otros equipos con Capacidad de

producción induslrial.

Tampoco se podrá manipular, fraccionar y/o prepar:ar productos cuyos pdnci¡ios aciivos

representen riesgos para eloperador, el paciente y el medio ambiente (hormonas, antibióticos'

oncológicos, radio fármacos); asf como aquellos ptoductos de rarpo terapéutico es{recho y

otros que detemine la Autoridad Sanitada; de acuerdo al Art. 30 del Decreto 8794/06.

Prescripción de rnedicamerúos manipulados

El profesional prescdÉorautorizado; médicos u odontólogos deberá:

l) lndicar claramente la composición cuali-cuantÍtativa de los principios acfivos de la

fórmula, utilizando los nombres establecidos por la Farmacopea o la Denominación Común

Intemacional (DCl) de la OMS, aceptárdose solamente sinon¡mias contemdadas en las

Farmacopeas.

2) Respetar les dos¡s habituales, mínimas y máximas, indicadas en la Farmaoopea' o en

su ausencia, en la b¡bliografia intemacional de referencia. En el caso de que las dosis

pres6riptas excedieran lo recomendado, o si existiese necesidad de asociaciones

princifios ac{ivos o exciflentes; el prescriÉordeberá refrendar en la receta su



t-os protepignale* legatmoüt# hebilitfidüs, sün sus r#spsffitv$s Rugisms Frofegio'na{g*' $ün l$$

responsables psr ln pre*cripciÓn de lss rnodinsmsrttoo de qu# trats s$"ts Reslemmr¡tp T*cnicn y

sug Angxog"

La pre*Wipniún del medlffirfiefitq n sen uranipulaclo dehffirs sen ruatixada ffi f$f'&ttris p{sp1ü

d&l pfsf*s¡snfil, fiünternplsnds ta wnnposlc,iúr¡' forma fannacér¡ticm" wsslosfn' detfis d*l

pauiente Y modn de usnr.

{f,usda prshibidü pnescnibir fonnuls¡¡ nnngiutratet üonlsfi¡endo códlgn" *ímbnlo' üsrühre ds lfi

fsrmuln o nsrnbrs d* tflffitasí*, mubrsr u ns*iffir cu*lquior vmrüaim pecuninris o en prnduc*on quo

lnchliguenhac*rindiugciónd*|estght*uimientnf*nnacÉuticmlffid¡vü"psrdwn$glr$$sts$iÓ

r^rtili¿ndp nu ¡:mdrá contemer *uek¡uier tipn do identificaclón * propegand* dol ssablsc¡misnta

faffnsG*utim"

Fars ls dispensaoi6n dü prBpürss¡sn#$ me$i$trel$S ffinteniendo susanciss *¡¡istgs s tflnb$l

pmrlmLeyl&40/üs,dehgmgerat*nd}dgs*gdgs|asdemrág#xi.Hgnti&sde|almgi*lncüún

sspssílisa.

RcnPonsnhiüfl dad Túenisa

$erá re$pen$flbilidüd del Fmrrna**utian mssespr n smlncalunur lo* mxmipiente* sdeüradus y

declsrarln* er¡ el rotu{ads dal pr*parartn u f6nnula"

Todsg lüs rssffi8s serán mr*¡ivsdas dürants ? años {:onfts mínimn'

H{ KesponsaHe por la rnanipula*i#n y la *valuucirxn de ln* pnescripciCIf'ls$ ss eltnflnaüsutk}$'

Ln evalua$iün fsrYl¡Hsáutios rtu lar presuipolonss, en lü rnferente fr tfi ffintst$fsniún' viabilidncl

ycurnpatlbitidadfislfinqutrmicgyfnr¡mr*molú0icadeloscsmponent**,dggigyvlode
gdrniniü[rndsn,det}É$ffhechg.ñ*tgsc|gliniciodo|arrmnlpu|aqlÓn.

tuar¡dolüdüsisopogutoüindolosprodudospm*urisn*sohrepmsclos|írfi¡t#sfannmco|@nH}s

n|aprescrip*iÓnprenmnteincnrnpmtiM|idgdointgrgmi,onespu,tancig|rnentnpellgn:sas-en

{amas6$ti$CI dshm $ol¡6itür cunfirmsción y jusiscasiún por ss&rito, del wrf**{CIural prumcri$nr'

&nlaau.qer¡*iff0nésstivedswnfifffitdÓn,lsfnnnmignopu*depmpnrery/0di$pgfl$Hre|
p$ndu&tü.

ka svalunciÓft de lfl pnmsu{ipdÓn d*bs ohs*rvar l*s miguit*ntes itsms:

a) tegib¡l¡dtd y au*encin de leshfldures y e*rnienclns;

t$ irientlficaniÓn ds ia instltudÓn fl dsl pssfe$lnn*l prescriptur ünn el nrlrnern dB rs$[$t$s

prafesinnal, dlren*:isur de su gnrt*uitortn n so |a insiruulÓn a |g uual F4[t6fi&{:é;

s) ident¡fiü&tiún deÍ Paciente;

d) direc$ón r*sldencisl del p*dente n ls lscslieae¡sn del fecho hnsp{talwr pürd ¡ü$ nnmup de

inten¡adún;

e) identifiqüdún ds ls $t¡stanfr¡tr sstiva $ffiüún la fist' ffin0erfifüü'i6n / dssis' foñma fsrnnsc6ul¡t$'

qantidsdss y r*süeo{ivfls mnid*dcs;

f) rnqdo de usar * Pnsmltryia;

g) durwoiún deN irfftamlentm;

i) lusnr Y fmcl'ra de [a elnisién;
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h) frma e identificación del presaiptor.

La ausencia de oualquiera de los ítems anteriones como también el uso de códigos, siglas,

númercs, slmbolos, nombre de fantasía en las prescripciones magistrales implica la

impos.itilidad de recepción de la pnesoipción; con la obligatoñedad de copiar la receta y

ornunicar a la Autoddad Sanitaria.

Cuando la prescripción cofienga sustancias sujetas a contrcl por la Ley 1340/88, debe atender

también la legislación específica.

Todo el prooeso de manipulación debe ser documentado, con prccedimientos escrilos que

definan la especificidad de las operaciones y pemilan el raslreo de los prcducios.

Los documentos normativos y los registros de las preparac¡ones magistrales y oficinales son de

propiedad exclusiva de la farmacia y deben ser presentados a la autoridad sanitaria, cuando

son solicitados.

Cuando sea solicitado por la D.N.V.S, los establecimientos deben prbstar las informaciones yro

proceder a la entrega de documentos, en los plazos fijados c¡n la finalidad de no obstaculizar

la acción de v(¡,ilancia y las medidas que sean necesarias.

Inspecciones

Las farmacies esfán su¡etas a inspecciones sanitarias para verificación del cumplimiento de las

buenas prácticas de manipr¡lación en farmadas, en base a las exigencias de esle reglamento,

debiendo la fiscalización ser realizada por equipo integrado, por lo menos, por un gofesional

fannacéutico.

Las inspecciones sanitarias deben ser realizadas con base en las disposiciones de la norma y

de la guía de inspección del Anexo ll.

Los critedos para la evaluación del cumplimiento de los ítems de la guía de inspección,

asegurando la calidad del medicamento manipulado, en base al riesgo potencial ¡nhererite I
cada ltem.

Se cons¡dera el ítem IMPRESCINDÍAUe 6¡ aquel que puede influir en grado crít¡co en la

calldad, seguridad y eficacia de las g€parac¡ones mag¡stnales u oficinales y en la segurilad de

los trabajadores en su interacción con los productos y proGesos durante la manipulación.

Se considera el ften¡ NECESARIO (N) aquel que puede influir en grado menos crft¡co en la

calidad, seguridad y eficacia de las preparaciones magistrales u oficinales y en la seguridad de

los trabajadofes en su intenacción con los productos y procesos durante la manipulación.

Se considera RECOMENDABLE (R) aquel item que puede influir en grado no crítico en la

celidad, seguridad y eficacia de las preparaciones magistmles u oficinales y en la seguridad de

los trabaladores en su ir¡teracción con los productos y procesos dürante la manipulación.

Se considera el ítem INFORMATIVO (lNF) aquel que ofrcce arxilio para mejor ir¡terpretación

de los demás ftems.

El ítem (N) no cumplido después de la primera inspección pasa a ser tratado

como (l) en la inspección subsiguiente.



ffil ítem {R} nn eumplido despu6r de ta prirn*ra in*penc{6n pasa d xer trntndo nut$r$á*,{carnente

s$rno {Fl} #n le h$pscc¡*n *uhsiguimnts, pors nuncü pfrsn a (l}; los ft*rne {l}, {M} v {R} debor¡

$er respondidos coÍt $l o nl().

$nn p*sibles ds sünoinnes aplic*das pcr l* Ar*tudrlnd Snnttari*, lns infinuciones pm e$ n*
c$rnplirn¡€nts de #sü ruSlarnefitfr técnlffi y s:r¡s flfl$xüs , rie lox ít*rns de ü* guía de fr¡Wcciúm,
qus csll,$ts sn el snexo ll, oofls¡daründu mN riesgr prtenci*l m la sal{.ld inhermnte fl #ñdff {tsff¡,

sin perjuicio dE ütra$ ac*¡ones legales qum Fuedfln con'e*sp&r¡d*r en cada cass.

frn,ETIV$$
Hsahlecer los requisi{os mlnimms de Suen*s Fr&rticas de &ilanipulueión on Fsnnsdff$ {ffipürlFJ

e s$r ühsórvmdüs en lm manipulaci$n. uenssrvaüiúfi y diup*nsacidn dlr prepnrnclwns

rndüistfrfll*$, oflc¡nül#s y de otron produffins de intprés de ta sfilüd, bion mnno parn adquisinisn

de rnfltsrfss priü}as y nnütsrislüs do amhdaje"

$sN$rsffirdHs GHNHfiAr$$
'l. La fsmnaeiü s$ rnsp$nsable por le calidad de las prep*nanion*s rnagi*trnlmm, ofininales y d*
strs$ ped$c*ss ds int*r*n de la salud que rnwüipula, ssns&rv8, dinpensa y tsflnspfirte.

tr" Lry fannade debe af;€gt¡nar ls salldad {$siüequírniffi y nri+rofiiolsglcn {crmndr apli**hle) da

{üdss Xo{i prsduc*os prmenvsnad*s, reoonstituidss, üttluido$" adisio{¡frdü$, rnsadsdos a de

*[gm** ff!flnsrü rnüfi¡pr$&{r{r$ ffnte$ ds srj disp#nsüd*n.

Hs indi*pen*ablÉ e[ smmpeftffnieftlp y €l cCIntno¡ de todo el proc*su dm nn*nipllafi¡6n, p&rü

ü*rftnttBsr frl psdpntn uffi pmdüd$ do saü$dsd, $e$ur$ y eficaa.

rotrü,tR$ü$ Fl U &{AH$$ Y ORü& ItJIX*grSr't

Ls farmmuís dehe tsn*r un nrganigraw*a quo demmMrm possw e"sruüurg u{gfinfuadm y

peruonal $u$oisr¡t& para garmntienr ELrs sl prwdudfi por ella prefJarffdo estt cle asuerdo nsn lns

reguisitos de oste roglernentn TÉsnic*r.

'fi - Rm*ponnehilüdade* y Atrihmeione*

l-as ntJihucion6$ y r&sponsabllirkdc* lndiyüduate* d*hen estnr forntalrmsnte dercritaa y

Psrfsffiafirü$ts sümwensimss n tüdos lmo enrnpleadns, ¡riye$Mss de ailtq$dad sufidftnts püüa

d*uernpe*or|üffi, nü pudiorldo elrisín ${¡$}érpCI$ícilir¡ de strihuc¡ür¡ss y ne*punsahilidndes en In
apiienciün d* Iss ffiPMS.

'N.'t. ü*l Farnnanéutico

fll farunacéutiw, rrft$fxlnsffbls pur lo supervisi$n d* la rnnnfiput**i$rr y psr la aplicacifur de üss

núrrnfl$ d* Buenas Fráe*icss, dehe poseer cffiocimier*es cientíScgs s,ohre t8$ ndt¡¡idnde*

dess¡'lfiruefffrs pnr *lf esdabler$rnlsnt#, plev¡sas ot¡ es[* resotruciún, siendp gr¡g ptribuniones:

a) üngnnizor *es *res$ y mcfividades téflxicns de l* farmsnie y csns6sr, lÍ¡tsfFnetrsi

fuacmr ournplir lo legí*laci$n p*rtinente;



b) ospecificar, seleccionar, inspeccionar, adquirir, almacenar las materias primas y materiales

de embaleje necesarios al proceso de manipulación;

c) esilablecer cdterios y supervisar el proceso de adquisición, asegurando que la recopción de

las materias primas e insumos sea acompañada cte certificado de análisis emitido por el

fabdcante / proveedo¡

d) evaluar la prescripción con respeclo a la concentración y compatibilidad fisicoquím¡ca de los

componentes, dosis y via de administración, forma farmacéuüca y el grado de desgo;

e) asegurar todas las oondiciones necesarias al anmplimiento de las normas técnicas de

manipufación, conservación, transporte, dispensación y evaluación finaf del producio

manipulado;

f) garantizar que solamente personal autorizado y con indumentaria adecuada entre en el área

de manipuleción;

g) mantener archivo, ¡Ífomatizado o no, de toda Ia documentecién conespond¡ente e la

pepanación; por eltémino de 2 anos.

h) manipular la fótmula de acuerdo con la prescripción y/o supervisar los procedimientos para

que sea garantizada la calidad exigida;

¡) establecerel dazo de valirJez para cada pmducto manipulado;

k) aprobar los proced¡mientos rclativos a las operac¡ones de manipulación, ganantizando la

corecta implementación de los mismos:

D asegurar que los rótulos de los productos manipulados presenten, de manera dara y precisa,

todas las informaciones exfuidas en el ítem 12 de este anexo;

m) part¡cipar de esludios de farmacoügilancia y los desiinados al desanollo de nuevas

prepsraciories:

n) infomar a las autoridades sanitarias la ocunencie de reecciones adversas y/o intenacciones

medicamentosas, no prwistas;

o) panicipar, pKxnover y regis{rar las actividades de capacitación operacionat y de educación

continua;

p) mafitener adualizado los rcgistlos en los libros de reoetario d¡ario, de psicotlúpicos, de

eslupefacie ntes, que pueden ser informaüzados:

q) desanollar y aclualizar regularmente las direcirices y procedimientos relativos a los aspecil,os

operacionales de la manipulación;

r) guardar las sustancias sujetas a cor¡trol por la Ley 1340/88, de acuerdo con la legislación

vigente;

s) pr€star asislenc¡a y atención farmacéutica necesaria a los pacienles, informando el uso

core€lo de los produdos;

t) superuisar y promover euto inspecciones periódicas.

-

ffi



1. P" Ae h Gprencis

$un atribucir¡nes dm [* $srsfls¡fi supenion,del ü$tfihlücirnients:

ffii pr@ver y provsBr Ing r*c$r$ss finand*ro*" hurnafios y mafsriflfBs nstsserims al
funeionfrnni*nts d$l e$t&hlsrin¡iento;

h] nsegurmr ffiftdic¡on*$ 0*rs *[ cmrnplinniento dm las atribn¡cior¡es genernles ds *sdos lns
invclucrsdos, asegurands prioritüriflment.s la ffilided, efmacip y seguridad doü prudutru
rnüniNülüdn;

s) Éstffr uornprornotids trsn lan adividades de FpAÍF, üsrefitisffndn ln mcloru rr$nt¡riu8 y lr
Sarenfíá de calidad;

d) favor*umr p incm$tivar prü0rums ds sduc*ción porms$ent& pnro todo* lss invslucrfidos en

lsm st*Mdade$ reslirsdffs nn ls fanna#in;

e) ger*nci*r nspecüos t**nicü-aqrrnini$tmtinns de lü$ frffiivlüades ds msüiputñoiün;

f) velnr pmr el num$irni*ntn de Ins dirffi*riees dm eslidsd &$tfibfes¡dss en ests rn$tsnrentu;
g) asegurnr üu affiuqliaeü¡ór¡ de lo$ Éonos¡mient$s tson¡*ü *isntlfl*no nplasionsdnn ssn Ífi
rnanipulaciún y su agic*ciün;

h) Sñrüntisfir fa c*lidad de l*s procmdirnisntns de neanipr{nnidn.

*- #AFACtTAflÓn¡ SE LSS RHGTJRSS$ }|tJMA¡{SS

Hl fnnnncéut¡os dsb*ná pmmov#r y ac{ualhar ün fq¡*rnnc{6m dE [*s persünü$ qus ir¡tenrt*nen on

las upern*ione* do manipulaciún y süritrsil"

Adsnnás de procurar que eü pcrsonml alsance un nivel clentífico y tú*ninn sdsüusds, Ests

fonmssiúlr también ttph ir dirfgida n dostmoffr lff irnpüdünsim del s*ilric*o sonosirnüffi{ü y

curnplirnientn ds msXqs nsilnds ds mnsffis rnanipuk*iún y fi$$trü* dc nslidad rjs fomulns
rnaglxtnaf** y prspnrados ufieinalar, paril mr¡$ssuir el nivnlde calidmd oxipMm.

$- sAL[.$m, ü{t$tthtg, vfrsTtfARttry esNfrtisTA

La fannacia deb* asegurar fl tsdü$ sr¡$ trahn¡fld$nss la pmorqoción de la *ulud y p{Hvenoi6n ds
mucffient*s y enformedndes ocupd*isnaks, priofirendo !s$ nftedldas prec/snlivfis, fr n¡vel

frülestivo, de flsuetdo fron lff$ carac'ferftricss del mstaMeüimlents y st¡$ ffldorft$ de rie*go,

c¡"rmdbnds riotTyls$ reg¡eff¡$nlafie$ sührn seguridad y s*lud ncupacionul.

3. *. 1. [* qdrnfsiún ds In* *rnpluodos deho ser pnemxfida de exsrnen*s rn*dinos. sisndo

nbllüstor*m la realina*iÓn ds er¡aÍ¡¡qcionss {*M¡*frs priúdicau d* todos los ernplwadcs de lr
f&ffnflsi&, atendisndo al pmgrarna de ce¡ntml rn&dieo de salud ocupa*,ional.

S. 3" 3. ffir¡ casm d8 $sspestm c) so{tfi{vmací&x d* süferff}Bdad u lesi*m cWMB$ts, 6¡ effiSlefidü

debs ssr olmjndn tsnnporef o defrnitivsmsnts de s$s aslvidf,des, ohmd$derudn * Ia üe6i$aciún

soseülf¡rs.

*. S. S. ffin el ár*s de pe*nda y safa* de nnnntrpulaciún nn ss S*ffin¡tido el usq de cnsrnsti

jay*s o cnmlquier objeto de *dsrnü dF r]$ü pernonol.
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3. 3. 4. No es permitido, fumar, comer, beber, mascar, mantener plantas, alimentos, bebidas,

medicamentos y otjetos personales en las salas de pesada y manipulación.

3. 3. 5. Todos los emdeados deben ser instruidos e incentivados a informar a sus superiores
inmediatos analquier condición de desgo relativa al poducto, amtiente, equipamiento o
personal.

3. 3. 6. Las farmacies son responsables por la dildbución de los equipamientos de protección

individual de forma gratuita, en cantidad suficiente y con repos¡ción periódica, además de la
orientación del uso, marüenimiento, conservac¡ón y dscarte.
3. 3. 7- Los emdeados involucnados en fa manipulación deben esar adea¡adamente ves{idos;

utilizando equipamientos de protección individual (EPls), para asegurar su protección y la del
producto @ntra contaminación, det¡iendo ser hecha la colocación y camUo de los Epls
s¡empre que sea necesario.

3. 3' 8. En las sales de maniprlación los procedim¡entos de higiene personal y sanitización
deben ser eigidos a todas las personas, sean ellas empleados, üsitantes, adminislradores o

autoridades.

La farmacia debe disponer de vestuario para guadar bs ogetos personales de los empleados
y colocación de unifomes.

+ IiFRAESTRUTURA F¡SrcA

La superficie de las áreas de la farmacia deberá estar de acr¡erdo con la cant¡dad y naturaleza
de los producios que se preparen de manera tal que eviten confusior¡es en los prccedimiedos
y contaminaciones directas o cn¡zadas.

El diseño y elección de los matefiales de oonstrucc¡ón y recub'rimierito de paredes, techos,
pisos y mesadas de trabajo, eleberá permit¡r una fácit limfieza y desinfección de ellos. Las

superf¡c¡es ¡nteriores serán lisas, sin grietas y lavaues, con un acabado que evite la

acumulación de polvo.

lluminación adecuada, que permita la ejecución deltrabajo con buena visibilidad, evitando la
exposición directa de las materias primas a la luz durarite su almacenamier¡to y elaboración.
S¡stema de ventilación y rcfrigeración que contemple equipos <te efracción en áreas de
manipulación y pesada para mantener el amtiente limpio, evitando así la contaminación de las
preparaciones y riesgo para el openador. Para mantener las condiciones de embiente limfio, no

deberán mantenerse puertas ni ventanas abieñas durante el proceso de pesada, elaborración y
envasado.

La preparación y el contrcl de las formulas magistnales se efectuaran siempre en un área

totalmente indepencliente del lugarde aiención al publico y eldepósito. Esta área no debe tener
acce$) difeclo a los san¡tarios.

La farmacia debe ser locafizada, pmyedada, construida o adaptada, oon une inftaesilnlctura
adecuada a las activilades a ser desenvueltas, debiendo conlar con las siguientes áreas:

a) área o sala para las actividades administrativas;

b) área o sals de elmacenamiento de materias primas;

l0 I



*) área s s6lá dB ffintrnl d* cslidsd;

d) sáte m lo*al de pe**da de nnate$ias $trittns$;

el ssla{n} d* nraniPulaci&rl;

fi ánea de di$Per¡ss$Ón:

S) ve$tisris;

h) sanitados;

iiáreanlncmNporalnvadadeutsns¡l;'o$yrnataríalesdecmhnlaje;

j) depC¡sitn d* tnfllürt*ü ds lirnfr¡enü"

d. .N. Arma m sala pra Ie$ ücf¡vidsdss Odminisffütivss: La fanr¡acis debre disponer de úrea o sals

pürfl les nctividndes adrninistratÍvts y ütuhi\¡üs ds dnffimentsn'l$n'

4. *. Area o salfl de alnnacenamierrtn: dehe tsner flÜ&s$ffi m$tún$idff sslar"nsnte a psr$nnfrs

autnriegdfi* y téfiSr capacidnd ${¡f¡(*ñüte Pfrrfr asegu{str e'l alnnsc*r¡srnisnto ordenadü rle las

diwrsas cetsgorí*s do nnfitürtüs pr¡rffiss, mfiÍprisles de embalaje y de pmductus rnafiipulfrdos'

cuand* *$ el f,s$$.

4. t. {- Él &rcn 0 $ata de alrnacnrmrninntc dehe eslnr siempru lirnpifl' $e*n y *sn tsrnperau¡rn y

hürnedü{$ compuxihles crn los pnuduataCI mlmasenados' Hstas sotldiclunes ds tsf$$}eretuffi y

numedad debqn *er deünidaa, rnoniturmadus y rwistrñüs$-

4. g. 2. {-a$ müts*ü$ primao, mstor¡oles de eüfihala.¡s r pr$düe{ü$ manipuladn.s sshof¡ $8r

slruacmmsdos hflJo 0üfmliü¡onBs spüp¡#dfi$ pürs pm$swfrr [n kjgntldad' integridns' cali'dtd ]

segurk{ad de los rnismos'

4, A- s. tl*he dtspüner de áres o lo*ml w$rugadu e identifi*mds o $i$tsftIe qNrre psmYlüts m¡

s¡msffifiefnisÍ|io ü0 rnüt&fias prirna*, mnterig{es de ernba|aie y prmdudug, tilünipu|ed$s, tüsndü

mseltffisn,enffijsrsmtBn*,el.tcnrrliciunesd&seguriclac|'

4,p"4'[,}sh6di$p0ngrdeán,eao|m*rolgggrmgadonideut*frcndopsfa*t6kas*efisfmi&ntsde

rnaterias wmfl$, rnntsrieles de *rnbalnie y ¡xoductCIs rnanlputndms' reprobnsss' devusltos s

non plano dB vfll[dee vünctds. en *süld¡c{one$ de se€uridnd"

4" p. s. ffiehe dispnner de annario re$¡ssütie y/m s*la propia, cs*nndng nqn llave u otrü

dtspn*ttivo quo nfrezc* seguridnd psrfi quúfd8f ul"¡$tansias $u¡otÚ$ nontro{ por lo Ley 1$SS/$E'

d¡. 3. S. ü€he d¡$pon*r dü lCI$al y squipsmi*nt$s $frsurms y protsgldü$ perffi Bl a{rnmer¡a¡nlsnto

dsprsdilglüsintN*mflH8s.GütJstiÜ*s"c{}wogiwosy*x$osiuCIs,sigr"lierw$onurmnst*gniÜñs.

4. S. A$ea * sala de cnntfisf de ralidad: l-a fannn0im dehe dispommr de ür'ea o ffile pnru las

fltrividsde$ d* mntnnlde cslldad'

4, 4" sslm 0 lo$al de pesflda d8 metsfiss prirnes: La faffinsüie dmbe dispnnmr de $üta * lsmx

especlfico p$frü ls pmsada ds ls$ rürst€rias prima*' dotusa dü siststr'á *- -iYYi::Xffi
dinnmnsirnes s in$teiüsiffnüs cCIrnpatiMe* ssn nl vo{urnen de rnmterise prirneo a ser

pudiendo estsn toc$liaado {t8ntrü ds t*d* $ülá de marnlpilNm*iÓn"
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4. /t. 1. Los embalajes de las matefies primas deben sufiir limpieza previa antes de acceder al

áreade Pesada.

¿[. 5. Sala(s) de manipulación: Deben existir sala(s) de manipulaciÓn, con dimensiones que

faciliten al mádmo la lim¡ieza, mantenimiento y otras operaciones a ser ejecutadas y

totalmer¡te segrcgados cuando haya maniptrlación de: -Sól¡dos; -Semisólidos y líquidos'

evitando la contaminación cruzada

4. 5. 1. La manipulaciÓn de sus{ancias volátiles, lÓxicas' conosivas, cáusticas e initantes debe

ser realizada en campanas con extracior de aire'

4. 6. Area de dispensación: La farmacia debe poseer árca de dispensación con localde guada

de productos manipuhJos y/o fraccionaOos raeionalmente organizado, protegido del calor' de

la humedad y de la acción d¡recta de los rayos solares'

4.6. 1. Loo producfos manipulados gue contengan susilancias sujetas a cont¡ol por la Ley

1340/8E deben ser mantenidos en las condiciones pf€it istas en el Ítem 1' 2' 5' de esie anexo'

¿1. 7. Sala de vestuafio: [¿ farmacia debe disponer de sala deslinada al camtio de fopa'

ver¡tilada, preferenternente con dos ambientes (ban€ra sucio / limpio) y sirviendo como aoceso

a las áreas <le pesa<la y manipulación, conteniendo tavatodo con pmvisión de jabón líquido y

antiséSico, además de recursos para secado de las manos'

¿1. 8. Sanitarios: Los sanitarios y los ves'tuaños, deben ser de fácil acceso y no deben tener

comunicación directa c¡n las áreas de almacenamiento, manipulación y control de ta calidad'

Los sanitarios deben disponer, como mínimo, de toalla de uso indivktual (desechable)'

detergeme líquido, basurero identl'ficado con pedal y tapa'

4. 9. Area o local pana el tavado de utensilios y materiales de embalaje: La farmacia debe

disponer de áree especlfica para lavado de materiales cte embalaje y de utensilios usedos en la

meni¡rlación, sier¡do permitirlo et tavado en localdentm del propio laborstofio de manipulación'

que deberá eslar eslauecida por procectimiento escrito y en horario dislinto del de las

acfivklades de maniPulación.

4. 10. Depósito de matedal de lim¡ieza (DML): Los materiales de lim¡ieza y des¡nfedantes en

slock deben ser alma@nados en área o local especíñcamente designado e 'xlentificado'

pudiendo el lavado de este materialser hecha en este local'

4. 11. Los ambientes de almacenemiento, manipulación, pesada y de control de calidad deben

ser plotegidos contra la entrada de aves, inseclos, roedores u otros anímales y del polvo'

4. 12. Lafarmacia debe d¡sponer de .programa de control Integrado de Plagas y Roedores''
a

con los rcspectivos regis{ros, ctebiendo ser realizada la aplicación de los

empresa licenciada pera esile fin ante los ólganos competentes'

12
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4. {S. Lus ámbisiltes dsbsn pss#en s*perficles üoterfifl$ (pinns, p&rsdss y tsffhs] lisas e

impermsahlns, sin rmjadum*, nesi$tnnt*s a los ngentms smnitfreantes y fác$lrnonlm lsvshle*.

4" f {" t-fr$ üreas e in$alaciansm dehen swr adoeuadas y sufr*ientes al degenvnMw¡ier$* d* Nñ$

op*raciones, diuponiendo do tndss $os equlpnrmiumtus y mmter¡ales de forflafi üf$en¡ffitls y

rü*iona[, evttendu io$ rio$Sos de nontarninnción, rns¡clss d& $ernpüilentñ$ y üsmntisando ls

gecuencia de l&$ op*rfrc¡üüe$.

4. 15" Lan rujill*s druben sers¡fpnnda* y wrx tspas rsmoviblus"

4. {ü. {-E ilumina$6m y \reffiilflürl$fl debsn ser mnp&t¡hle$ tpfl fe$ opdüeüSsne$ Y $ffn los

mfftsrials$ manipulados.

d," trr" l-as salss de dcsffins$ 1r ooffiedflr, üMüfids exis-lentes" dehsn sster sepsrsds$ do los

dsmás &rrthisnt*s"

4. 1S. üehe* ffii$tir $i$$nrns f ryuipmn*$nto$ de sngur$dffi pars mrnbatin *inüastnnn, de

awerdo * tn legisl*oi$m vügente"

$- MATFRIALH$, N$U|pAftüIÉI{TS$ V [$THñI$[LM$

$.1- l-s fnrfi¡rü¡ü deho ssr dCItfrde de lcs süguientes n$stürfelss, equipmrnientoo y mtmnglfiia$

indi$p*n$$blés:

a) halamr.u {g} rle prwsisi$n (s*mi-anulíticm}, dehidannente nnlibrndm y cer{ifmnd* pCIf &rfitRi$r¡$

*srnp#lsnt&, nsm regi$itr&$ s insntdd& ert lscal que ofreaca sogurldad y ustmbllidad {supefficin

anti vibnutoria);

b) pesns patrnnes lrmeahles;

u) vldriería werificsdm esntra un patr$n *slihradu n adquirida de prnt¡eodoms *omüsHes 4n snd$

ss ml Gñso;

dl ildlorterü dm vícNriu y/$ psrüslün*"

e) Aparfltffi da nnedüds de volumefi ds 0,S ilnl- hsdü Sü0 rnl {rnütr*tü$ afCInfido$ de distlntss

cqpasidntles, prtbetas, pipeta*)

ü $i$tcff¡ff dE bañn dn agua

g) Asftnd0r

h) ffisp*fr¡ls de rnetaly Sorn&

i) Sl*emn de purificani6rl de n$u*;

i) Ro{rigennsür psrü ls son$#rvssitfu} d# Prmdufi&s tennssgnsihles;

k) Teffnúñnstrss e hi6rómeúm* cwtiffimdos;

l) Mes*das revesidns de rneterisl liso, resi$lenfe y dm fácil lir!)pisea;

'.
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m) Basurcros 
"on 

tapa, pedal y bolsa plást¡ca, debidamente identificados;
n) Armado cerrado' de material liso, res¡stente y de fácil limfieza, u otro d¡spositivo equivalente
para guardar las matefias primas y pfoductos sensibles a la luz y/o humedad.
o) Rec¡ilentes y utensilios de metaf.

5'2- Equipamientos específcos, será de acuerdo a la forma galénica y al tipo de preparación
5.2.1 Para elabonación de sólidos:

a) encapsuladora semi 'automática o plancha de encapsutar oon $rs discos y accesorios.
b) Aspinadona de polvo

c) Balanza de precisión con impresona para cert¡ficación de peso
d) Deshummcador

e) sistema de Tratamiento de alre que as€gure el no retomo de aire contam¡nado a las áreas
de manipulación y pesada (extnactorde polvo, aire acondicionado)
f) Tamices para potvo grueso, fino y muy lino.
5.2.2 Pa¡a elaboración de semi sótirlos

a) Sistema de prcducción de calor

b) Campanas de gases

c) Moldes para óvutos y supositorios

5. 3. Localizac¡ón e ¡nstalación de los equipam¡entos

Los equipamientos deben ser insilalados y localizados de forma a facititar el mantenimiento, y
manten¡dos de forma adecuada a sus operac¡ones.

5' 3' l' La farmacie debe disponer de equipamientos, utensilios y vitrlerla en cantidad
suficiente para atender a la demsnda del establecimiento y ganantizar que el material esle
l¡mpio, desinfectado o estedlizado.

5' 3' 2' Las cañerías expuestas deben estar ¡dentificadas, de acuerdo oon norma especifica.
5' 3' 3. La farmacia debe poseer por lo menos una balanza en cada área con capacidad /
sens¡bilidad compaüHe con las cantidades a ser pesadas o poseer una central de pesada
donde las balanzas estarán instaladas, debiendo ser adoptados procedim¡entos que im¡idan la
contaminación cruzada y microbiana.

5' 3' 4' Los equipamientos de seguridad para combatir incendios deben atentter a la legislación
específica.

5.4 Calibración y certiftcación de los equipamientos

5' 4' 1' Las calibraciones de los equipamientos e instrumer¡tos de med¡ción deben ser
ejecutadas por empresa certificada, utilizando patrones lrazables de catibración, por lo menos
una vez al año o, en función de la frecuencia de uso del equipamiento- Debe ser menteni{ro el
registro de las calibnaciones realizadas de los equipamientos, instrumentos y petrones.
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$" 4. P" l-a \redfiffiüión de los nqulprmi*ntos dehe $ffir h#üt¡s prr pennun*lsmpflüitsdo del pnopio
esab$esimiento, ants$ del inido de lns adlvldadme d¡eria$, r¡nsndo prmeedirniento$ e$ffitos y
pdtr0fies de roferencia, ü0ü üfisr¡tüc¡ün mnpeuíflca, fTlhfTismiefidCI {O$ rüg¡srCIs.

S" $" Mantsnim¡snto dm In* €qutponrientoc

TodCIs lss eqilips|ltíentos dehün ser sometidns sl m'¡antsnirníBnts p{w6ntiw" el* ss*srds ron un
pnÚgfsnnt fonnal ¡r, cuando ne'ceserio, ssrrestivs, obndeeismdo a p*ocodimiemlo* *penn*ionmles
ü$cril$s, csn h*se sn lffi sspsrifrcsdüiles de lcs rnanunl*s d# ls fühfifrflnts$.
$' s' 1' TorJCIs h¡$ s¡súomü$ dn cliru¡atírnc*ón qie smhientes dehen smr rnnr¡tenidn* en
mondinislne$ adecundas de limplexm, cnnusnraü¡ón, m&fitsü¡ifn¡ñntü, üperác¡ún y f.üntr{}!,

$. S" tjtenmllios

5' 6' "1" l-&s ut$nsil¡üs u*adss nn !a mrumipulqciün de pmparn*ione* psrü u$$ intsrmu dsher¡ ser
dlf*reneiado* rfe aque{lCIs ü$ed*$ páre pr€pera*,iones de u*o nxtürflo.
$. ü" ü" Lm {arnscis debe idenlifissr los uten$¡*¡fls psrs um ¡ntennCI y sxtsrNTü.

$. ?. üqilobilinrio

El rnohi{isris dehe ser Bl e$tristemente üls*e$srio al traba.io ds cfrds ároa, de rnmterinl liffo"
irnpmmmenhlw, re*{stenf,e y de t6cil üirnp¡o¿n.

S * I.IüI|PHUA V EAMffffiñO*úN

Lns prnc*dimiwmtw mpemrionfils$ d& limp{era y snnftiuacidn de las Snpus, insmfmcion*s,
equ¡pürnlffi*os y rns*ris|*s ds&óñ e$*6r disponihles y de fsnil arrcrsü at personml nuryonsahle y
openacional.

s.1. l-o* equiFsm¡&ntfis y utonsilims dehen smr mfrntsnid*s lirngos, dmsinfedadsu y gr¡nrdados
en lucaüaprupindn.

s'*. l-ü basura y re$üduo$ so la manlpuledón ssbü$ s*r deps$ttados mn rss¡pieffr$s 1gpadns,
identlflcados y:uer vad*ndcg fuwra del úres dm manipr¡lsción, cnn descarte $prspiadü, rstulsd$s
ummm tCIlns; de scüeNs con {m lmgislaei6n vigento.

s. S" L"s$ pMrffsCIs usados en fa firnpiea* y uanltixación nc deben dontan¡ifldr $ün $ustün*¡üs
tsxisas- qufrnic*s, voldtlles y eCIr*nsÍvos, les insta{aciones y fos *quipannien{rw de prnpnnnsi*n.

s. 4' H$ pew$t&do a lá fsnneo¡e In nrnnip*üoniún d* sanllicarlte$ d{rrn¡ffififtsflü$ párs wtts$rnü
prnpio' en smlm apnnpiada, teniendn &n ü.i*nte ml rieug¡o dry s.üdg matÉr{e prim& [r$üdr.
Hn lus $srvís¡e$ de snfud, $a rnanigdnni*n de ssnitixente$, iürflÍu$fvm dilue.ión y
dehe ser renllsadn bajo r8sfisn$frbilldad ds !fr {flffn&ct*.

1(n./
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7 - MATERIAS PRIMAS Y MATERIALES DE EIIBALA.'E

7. 1. Adquisic¡ón de materia orima v matefiales de embalaie

7. 1. 1. Compete al femacérfioo eslableoer los criterios y la supeMsión del pmceso de

adquisi,ción.

7. 1. 2. Las especificaciones técnic¡s de todas las materias primas y de los materiales de

embalaie a ser usados en la manipulación deben ser autorizadas, actualizadas y fechadas por

los responsables.

7 . 1 . 3. Las espocificaciones de las materias primas deben contener oorno mínimo:

a) Nombre de la matefia prima, DCI o CAS, cuando sea necesario;

b) En el caso de materia prima vegetal- nombre popular, nombre cientffico, parte de la planta

usada;

c) Nombrc y códfuo ¡ntemo de rebrenc¡a, cuando haya;

d) En el caso de los insumos famacéuticos activos y adywantes - referencia de monografia tle
la Farmacopea o de otrcs compend¡os intemacionales reconocidos por la D.N.V.S, de acuerdo

legislación vigente. En la ausencia de monografía oficial puede ser usada como rcferencia la

especificación establecida por el fabdcante.

e) Requisitos cuantitativos y cr¡alilativos con los respect¡\ros lfmites de aceÉación;

D Orientac¡ones sobre muestreo, enseyos de calidad, metodologías de análisis y referencia

usada en los pmce<lim¡entos de contml.

g) Condiciones de almacenamiento y precauciones.

h) Pedo<licidad, cuando sea el caso, oon que deben ser hechos nuevos ensayos de cada

materia pdma para confimación de las especificaciones famacopeicas.

7. 1. 4. La farmacia debe mantener un registm del(os) proveedor(es) de los materiales.

7 ' 1. 5. Los rBc¡pierites adquiñdos y destinados al envase de los producios manipulados deben

ser atóxicos, compatibles físico químicamente con la composición de su conten¡do y deben

mantener la calidad y estabilUa<l de los mismos duranle su almacenamierüo y transpofte.

7. 2. Receoción de materia orima v materiates de embalaie

Las materias primas deben ser recibidas por persona capacitada, ¡dentif¡cadas, almacenadas,

colocadas en cuarentena, muelreadas, analizadas de acuerdo especificaciones y mtuladas en
lo refe¡ente a su situación, de ecuerdo con pmcedimientos escritos.

7.2. 1. Todos los matedales deben ser somet¡dos a la inspección de recepción, pana vedlicar si

esfián adecuadamente identificados, la integritlad y estado de lim¡ieza del embalaje, la

conespondencia entle el pedido, la fadura de entrega y los rótulos del material recibido que

deberán contener, por lo menos, las informaciones l¡stadas a seguir, efeduándose el reglsilm

de los datos:

a) nombre del proveedor;

b) d¡recdón;

ló



c) tel*fnno;

d) RNJü

s) n{tmbfü dÉl Insunm ttnnaq,$t¡titg ( tr*{ y *A$}, *n e$n ürder¡, st¡afdn po*}bNe;

! em e! *s$ü de rnsteriu f¡ri+na vaüetul- fi$rnhse püpql*r, nornbño n{e¡rlificn, parts de ün $anta

usnd*;

g) üsntidas y $ü rs*.ps{t¡va unldsd de medidn;

h) núrnern del lst0;

i) fecürs dn fabr{nsclón;

j) Sar* dm valider;

k) mndln{nne* e*peciales de nlmacenaje y ob*ervaciofiss f}srt¡nenlss, n¡nndn np{imhle;

l) hchs de fracciunarniento Sd iff$urflo, suando sea #l esso;

ff!} nsmhre del re*gln*able t4cnicu y F.l'de mgistro Pf$fssisma¡ unnespor$iente;

n) ori0gs, cnn lrdicaci$n delfabriaente"

?" *, *" Sualquiar divergencia o c*lalqulwr otro problenru que pleda atcdmr lfr c'tlidsd de Ie

iln$eüie primq debe ser analiuada pnr *l f*nnacéutifro pürs la adCIp*idrn de pnovidencies.

?" g- g. gi r¡na únisfr rsrnfisñ dq* ¡nsferial cnmtisne totes disdlntcs, ñRda lste debw wr ltrorado nn

*nnsider*dd5n, $eparadam*nts, pñrff innpotci6n, snólüsis y libermdÓn-

?. f. 4. $sde lCIte de la rnsterifl prima dehr ser aronnpufrado del nespn*tlvn csrtificn#n de

snálisis d$l pr$lrnédor, qu* dnbe püffnsnst*r nrc$ivsdn, por lo rnenos, duramfs ü {$els} mxs$e$

despu*s dsl tésff¡lnü del Sazo de valit{en riel úhimo Pfodufis non mlla rnánipulfldo'

?. f,. $" tumrdo $e tnets dB rn#tsrid prirno sujeta s csntre! pon la [-uy 1$40füSl, el wrthficgda dn

anstis{s dehü ser orchivsdo, p*r el p*rfodc d*, por In rnsnmw, m $os} añem despu6s tlol témr¡üno

dnl plarc,de vslit{ea del últinnc Prsductn esn Plln rffiánipflffdü'

?" *. &. Lüs Gsrtifir&dos de a$áll$¡n dmtren tener inforw¡acinr¡es, cN*ras y conclusivfls, con todts

Ins u*pe*ifrcuüi0{t*$ a**rdadas con nl fsnnacór'¡ticn, ds asuerdo nnn sl ítem ?" {" $" Oeben Ser

f*dtsdon, ssñalndop y Csn In idcntifimaciún dsl nornhre de| fsbtiffim{o u ptW*udor y d8 'st'l

respun$frhls tÉünits sün $il resp*ctivc Fl'd$ rBü¡$tK, profnsüoncl'

?. *. ?. Túds$ ¡ü$ t$fltefi*l*$ dsh6n sef f,nanú&n¡ds$ sn ü$srwüens, ünrns*$daff¡ünte dmspuas

dm l* ¡ecepniÓn, hastft qu* $Han likmdos @r el fiontrs{ de cs|isftd'

?. p. fi. L0$ ffieterisles recha?edos em tu inxpección dw recepaión deben sen segregados y

d#vueltü$ fll provsed$r, stün$iündo ta legisla*iún viger*e'

?. #. $. Hn *egn de quo la fsfinilsia frnn*ions rnaterias prirnas psrffi $$ü proplo, dehm gunnntinmr

las nN$cilnms cofld¡{:¡ünes d8 ernbfiteis det produefio original'

?. S. lm" Los rótulos de lae n¡st*rias prirnas fracciolmda* dehmn rnntennr ider¡tlfrqaciün qmm

perxnite ei r$s'Lre@ desde su origeln-

7. s. "QgNM" de^üsMqsL$s&Süffi edrgñ. v-l\tpterifijffi .d,E f; mbs.fñis

?. 3" '!. H{ úrea ü sála d*stinada sl contmtr de üslidad debe disp*tler de per*onal

ssan equlfrada psra rsall¿nr !s$ sn$lisi* eslahNruuidus'
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7. g.2. Debe haber ¡nstalac¡ones, inslrumentos y equipamientos adecuados, procedimientos

operativoS StandaKl apmbados para la ¡ealización de muestreo, inspección y ensayos de los

insr.lmos farmacéuticos y de los materiales de embalaje, además del monitoreo de las

condiciones amb¡entales de las áreas involucradas en el proceso.

7. 3. 3. Los aspectos relativos a la calidad, conservación y almacenamiento de las materias

primas y materiales d,e embalaje, deben ser mantenidos siempre de acuedo con lo establecldo

en esile reglamento.

7.3.4.Las especificaciOnes y las respectivas referencias farmacopelcas, u olras fuentes de

consuttas, ofc¡ahente reconocidas, deben eslar disponibles en el eslablecimiento'

7. 3. 5. La farmacia debe contar con profesionel capacitado y habilitado para las aciivilades de

contKtl de calidad y disponer de req¡rsos adecuados que asegufen confiaulidad y efedivklad

detodas|aspmvidenciasre|ativasalacalidaddelosproduc{os.

7. 3. 6. L¿s matedaS pdmas deben ser inspeccionadas en la recepción para verificar la

integridadfisicade|emba|ajey|asinformacionesdelosrótulos.

T. g. T. Los diferentes lotes de maúerias primas deben venir acompañactos de los respeciivos

certmcados de análisis realizados por el proveedor'

7. 3. E. Los certiñce<los de análisis deben contener informac¡ones claras y concretas con todas

laS especificac¡ones establecidas entre el farmaéutico y el pfweedor o fabricarte' Deben ser

fechados, señalados con la identificación del Responsable Técnico y el respectivo númerc de

regist¡o profesional.

z. g. g. Los certificados de análisis deben ser evaluados para verificar la atención a las

especiñcaciones.

7. 3. 10. Lss materies primas, en el acto de su recepción, deben ser sometidas a por lo menos

uno de los análisis de identiltcación, en todos los volúmenes recibidos' de acuerdo a lo descrito

en la Famacopea o en compendios intemacionales reconocidos por la DNVS' de acuerdO COn

el Deqeto No 8794/06. En el caso de los exc¡pbntes, en la ausencia de monografía

farmacopeica, el anális¡s de identificación podrá ser realizado utilizando como referencia

documentación científica compendial'

7. 3. 10. 1. El anál¡s¡s de idenlificación de que trata el ítem 7' 3' 10 podrá ser realizado por un

laboratodo de contfol de calidad tercedzado, en el caso de ser necesaria la utilización de

equ¡pem¡ento altamente especializado y/o de alto costo'

7.3.11.En|asmateriaspdmasdeorigenvegeta|debenpracticersetodos|osensayoso

verificaciones que aseguf€n su identidad, purcza, e integfidad; asi como la seguñdad

m¡crouológ¡ca de los mismos como @nteo total de hongos y levaduras' siguiendo las

especifcaciones de los compendios oftCiales o en su defecto los enSayos generales para

dfogas de origen vegetal de los misrnos compendios'

7. 3. 11. 1. Los ensayos previstos en el ltem 7. g. 11. podrán Ser ejecutados por laboratorios de

control de calidad tercefizedos, baio responsabilidd de la famacia' Pueden ser

acedadosensayosoverificacionesparamatefialesfragmentadosopo|vos

fabricantes o Pmveedores.
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?. 3. 1?. ffin cas* de tsrcerir-n*ión ds análbis ds nsntml de cmlidad, sl sontfretü dehe ser

rnutuarnente e*ür$sdo y controladn entru l$s pürts$, parm evitcr mquivocaninnss sn s! nnálisis

de calidad. ffiehs ser liwnado un cnntrato *$srtto mntne eü ffiültrütffnle y *Í somrafads, qus

estsble*,*fl darffrilsnte lns ¿tdhsuíones dn eadn part*.

7. S. f P. 'N. fff contrato ssr¡Ítn finnado deh* estahlecerlus mÉtodns de ar¡átisis r¡*adms.

?. S. "ÍS" 2. Hl oüntrfftu qlehm n*tmbl*ser q{¡# &l tüfitrütanto pr,¡tsd* hersr ruditüfie on üas

¡m$lslüü¡ones del snnlratado"

7. S. 1*. 3. Hl mnMax¡le oe r*nponsahle pCIr ls *v$u*s¡6rt de la csiifiqaci$n del sontrstüds

pars frB$liñfir los ssrvislns miltr$tffdü$. ArlücioneFnente, deh* $sr aswrjr&do, pür rnsd¡o del

ffifitrstü fin$edo, que lou plinnipios do lss huffias prád¡se$ r¡e lsham*orio gman numptidns.

?. S" tP. 4. ül csntratado dthe pü$eür insalacinnp*, equüpsnnientüs y connnimiontsn

sde*uadus, ffiernás ds exFeripncia y pmmonnl calificadr¡ p6nr lfls aativitlsdes estuhtur;lclss en

ssntráts"

7. $, '!2. S. f;l mntrets d6b# prw$r las acoinnos 0 ser ádsptsdas r¡¡nmdo h*ya rwprohaoiún del

rnaterial.

f" *. ltr. l-ss üertf$*sdos de enáNisís omitidas por la fannaciü ü por ümpreso oü,ülr*tfldu deben

ser ev*lundon pnro vnrificer lü fltenci&r'¡ u lao msp**ificacimnss y $onte$*r lr¡fomnacipfigs ñlaras

y sori*rstfl$, ton tüdfl$ trau mspnciücnciónes, de$nidún de los rauultudos; fe*SlMo*, finnndos y

nnr¡ idsíüifiond$n del re*psnsoMut$cüiffiy rwspedivu númrerCIde Rryis{ro Fmfs*ional.

Y. $. "14" Lnn equipann¡e{$#$ I iÍrstrurnfinÉo$ de medlc*ún y eft$eyo$ d*ben sar 6leriódiemm*nte

verifrsadss y *nlibrndos, ds a*{isndo cnm ol ltemr 5" d$ ds *Ss rüsxs.
T- $. t$" Los equipmmien{os usados en el labsratsri* dq mnlrol ds cs¡idarl deb€n $@r $$mdldcs

e rnfffiteRffni$rdo prrBwfitlvü y üf!ffedi\ds, eunnclo $*n msrs$srtü, de aeue|do wn urN üu$ffflrn&
dccumentado y mb€des¡srdo a lo$ pffJ*nd¡rnientos ep*nac{onaler sscritCIs"

?" S. 'lS. l*üs rsüistmls mfsrüfits$ * flff$ sffilhre$ione$ f rnmnts$lmíBfita prevaütlvos y somst*iws$

dshün s&r Nnantñnidüs Wr fs msnns ft {dü$} sfro$.

7. ü. {?. H} rnuestrsn dm los rnstorio{es dshs $sr sje6u{*ds an lncal especlfiqn y hwjn

$snd¡d$ne$ amhiantmleg ademads$, ohedec¡srd$ a pnnnndünniento$ ep*rfr*ionsln$ q{¡e

impidan ls rüntarnineci6n suaadn.

7" f,. 1S" Tndos lus utennilin* t¡sados em n{ proceso de rnues{reu quo en{ren ün sontstto cofi lü$

mderiales dehert nstar llrnpios, saniü¡ssdos y guardado* sn {üü,ñNs$ nprnpiadm.

7. S, 19 ffi,| ¡e an*llsls de las $?st*r¡as prinnm, cuando nsmlÍ¿ada, dehe *er rgali¿sdo dentro do

su* plurn* ds vslidee, cüntemp{aild$ todns lns ítems q$s ssnnpftr*befi su espmcifü,.meién y qüre

qsrflfftifls{r su so$*sntrrfrdón, ¡lureee s ir¡t*ü{idpd.

7. ü"&[nsffis#lsffi
T{}dns lo* mnteriales dehon mr alma$sf|adss y manipulndos bajo c*mdiciorums opnnpiadms y de

fsffila ofdensdffi, pflrfr pr#s*ntr la identi.dad e int*grMad quirniua, fisiua y nnícnubl:dúilics

gnramtieardCI ls csl{dad y seguridad de los mismos.
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7.4. 1. Los matefiales almacenados deben ser mantenidos alejados del piso, paredes y techo,

con espaciamiento apropiado para perm¡tir la limpieza e inspección.

7. 4. 2. Los matefiales deben ser almacenados en locales ¡dentifrcados, para fadlitar su

focalización, sin ñesgos de camHo.

7.4.3. Pana las materias primss que exigen condiciones especiates de tempenatura y

humedad, deben conter con refiigerador y / o airea condic¡onado oon sus registros y controles

que oomprueben la atención a esr¡s especificaciones; y en caso de sustancia fotosensibles

almacenarlos en condiciones adecudas.

7. 4. 4. Los procluctos @Íosivos, inflarnaHes y explosivos deben ser afmaoenados fejos de

fuentes de calor y de materiales que provoquen chispas, de acuerdo con la legislación en vigor.

7. 4.5. Los rótulos de las materias primas almacenadas deben presentar, por lo menos:

a) denominación del @ucto (en DCI o GAS) y córtigo de refercncia ir¡temo, cuando aplicaHe;

b) identificadón del pmveedo¡

c) número del lote atribuido por el proveedor y el número dado en la recepción, caso haya

abuno;

d) concentración y/o potencia, cuando sea nee¡sario;

e) fecha de fabricación, plazo de validez y fecha de re análisis (cuando es el caso);

f) condiciones de almacenam¡ento y advertencia, cuardo sea necesario;

g) la situación intema de la mateda pima (en cuarentena, en anál¡s¡s, apmbado, replobado).

7. 4. 6. Las susiancias sometidas I proceso de dilución deben estar claramente ¡dentmcedas

con los alertas:

a) concentrado: "ATENC|ÓN! ESTA SUSTANCIA SOLO DEBE SER USADA D|LU|DA".

b) diluido: 'SUSTANCTA DILUÍDA'- nombre de la sustancia + factor de conección.

7. 4. 7. Ls farmacis deberá rcalizar el control de stock de las materias primas registnando las

entradas y salidas de cada una de ellas.

7. 4. 8. El registm de entrada debe contener, por lo menos, nombrc de la materia prima, córtigo

intemo, lote, número de la factura y nombre del fabricante o proveedor.

7. ¡1. 9. El registro de sallde debe ser efeciuado por medio del oden de manipulación tlel

producto en el cual la materia prima será usada.

7. 5. Aoua

El agua usada en la manipulación de productos es considerada materia prima produckla por la

pm¡ia farmacia por gwifracrán del agua potable, debiendo las instalac¡ones y r€s€rvorios ser

detidamente protegidos para evitar contaminación.

7.5. 1. Agua Potable: La farmacia debe ser abastecida con agua potable y, cuando posea

tanque de agua adecuado, éste debe esilar debidamente proteg¡do pana evitar la entrada de

animales de cuahu¡er porte o cualquier otro contaminanle, debiendo definir procedimientos

escritos pana la limpieza y mantener los registros que crlmprueben su realización.
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3. S' 'l ' 1. Hn el saso ds qüs se tmts d$ u,n jsnque d* agua de mso oüle{ffvs, l& fflfftrsüip dÉhe

temer acaess a Ícg doeumentü$ rcfer-Bnres a iá'limpeem de los reeenvnrins, r$flnteniondu *opiu

ds lüs ntismü6"

?" s' N" il" l*a fnryns$¡s *sbs prrsmen prsfisdirn¡ento* uio¡tou para reallmr ffilü*strr@o del n6uCI y
periMiufdad de los análisís"

?. $' '1. S. ffehsn ser hs{:hus an&lisis fisimqufrrícas y rnicnohriológino*, pcriódlcurmonte según
nec#sided parg rrxonltor*ar ls *alidnd det aguu de ebasec¡nnierits, rnar¡teniÉn$ose los
r$spGstivü$neg&stn*u. Lás e$pü*¡firáoiünsspsrfl &Sufl po{sblBdehc¡¡ serps*shteskiuscon buss
en la lryislaci6n viül*nle"

?" $. 1. 4. behen ser rcaliradnx, pon lu mlsno$, Ics *íguientes an6tigis:

e) pl"i

b) co¡ür *psrante

u] turtride*

d) c$sro rssidrls¡ l¡tlrs

e) $*{l$o$ t$tsles disuettm*

$ sus{ünüís,$ urgáulcas f$dlrnen{s qarboni¿sbles

g) mrrteo totaf de hactefias

frJ colifmnnn* t*Éufes

i¡ pressncía de E. coir"

j) *0¡fff nne$ tütrnCIff*s¡st6nts

7. S. 1" 5" És fasült€do s la fsnnacia te*ssriilffn lms nnslists de qu* trnte sl itorn mntsrior,

dühi#r¡dü ssfihlscsr ptrs eÍ lflbú¡s'tsr¡o e&n{rfitffdff $an mspncifl*acimr¡es psrff sgi¡f, p$tffMs, d&

frür$rg$ *ün ls l#gislaciún vuento.

?' S" 1" fi. La fannacia Sehe estsMo$&r y r&S¡$trfrr las nnedidas adosudas En sfrso de resultsdq
iü$üti$fsdorio flol agua ds ebfrste*inr¡i$ntü.

?" $" *. Aguu Fr,nificadn: ffil mg¡un usads m¡'l la rnanipula*iñn dehe onn obtonida m par{fr dml ugua
pfable" tratfldñ en un sistprne que flssgünn [a abtenc¡Sn ssl aüue &sn especifrnadones

fefrfiü#oFGiüá$ psfrm süus purificada, o ds sl.ro$ üormperd¡a$ intmrnaciqrlnles r*rsr¡$fiidns pür iq
n.r,l.V"S" do ncr*rde legisiación vbent#.
7. $. n' '$" üobe hatren pmcedirnimntos escrik¡s psru ta llrmpüeaa y m*nt*nlrnien{o dml *in*em* de
purificacióm d#¡ egufl con los debidos resigro$"

7. $. g. ?. Fahen ser heshug análls¡s fisis@uímicus rrtsriú$ y rn¡crohdelsgicns del agua
puntfic*da, ¡rar ln rnemos mensualrfleÍ'lüe., con e{ objeflw dm monitnrcan el pr*msn dw nMenci*n
$e flSua, p{¡Sisnds ig ffirrnsrig terueriearlc¡s.

?. $" ?" fi" lá ffrrur$üdis debe püseef pronwdirnlent* emriü* para la cdeeta y filuffitr*s del aguo.

l-Jno de lws pumto* dm miüs$trüü doh€ ssr sl t&rEus rusmrvod* de ag*o.
7. $. ü" 4" Lw fsnnncis deho psst¡Neqer, rugistfiñr y evolu*tr fa wfoffiividad Sw lss rnMidas
*düPteda$, por m*din de u¡n nu#vo anúlisis, sn s&ñs de resultsrJs do análisis ¡n*fftisfgü$r$s dül
ngua purifinadn. Hl agua purifi*adn dsbe sor alrnmgñns{Ís p$r rrn perfudo irrferior n f4 hqros

ffi
ffir¡ul;
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en condic¡ones que garanticen el manten¡miento de la calidad de la misrna, induyendo la
sanitización de los recipientes a cada cambio de agua

E - TTIANIPULACIÓN

Deben existir pmcedimientos operacionales escritos para manipulación de las diferentes
formas farmacéuticas prcpanadas en la farmacia.

8. l. t¿ farmacia debe garantizar que todos los producfos manig.rlados sean nastreables.

8' 2. Los excipientes usados en la preparac¡ón de medicamenlos deben ser estandarizados por
la farmacia de acuerdo con juslificativo técnico científ¡co.

8. 3. lá farmacia debe poseer librc de rccetario, informatizado o no, y registrar las
informec¡ongs referentes a la prescripción de cada medicamento maniputado.
8- 3. 1. El libm de recetario, ¡nfomd¡zado o no, debe estar debidamente rubricado en ciene por
la Autoridad Sanitaria

8.3.2. - El regislrc debe contener, por lo menos, los siguientes ítems:
a) Número de orden det tibrc de recetario;

b) Nombre y dirección del peciente o la localización del lecho hos¡útalar para los casos de
intemación;

c) Nombre del presdiptor y N" de reg¡stro pmfesional

d) Descripdón de le ñrmula conteniendo todos los componentes y conoentrac¡ones;
e) Fecha <le producción.

8. 4. La farmec¡e tembión debe mantener los siguientes registros en el orden de manipulac¡ón:
a) Número de oden del libm de recetario;

b) Descripc¡ón de la fórmula conteniendo lodos los componentes (inclusive los excipientes) y
concentraciones;

c) Lote de cada mderia prima, pmveedor y cantidad pesada;

d) Nombre y firma de los responsables por la pesada y manipulación;
e) F¡ma del farmacéutico:

f) Fecha de la maniputación;

g) En el caso de la foma famacéutice "cápsulas" debe constar tamuén, el tamaño y el color
de la cápsula usada.

8. 5. Todas las superficies de trabajo y los equipamientos del área de manipulación deben ser
limpios y desinfedadas antes y después de cada man¡pulac¡ón.

6' 6' Deben o<islir pmcedim¡entos operacionales escritos pam la prwención de contam¡nac¡ón
cruzeda.

ffi



s' ?' Én |es Btflpas de| pr0ffi$s ds rfiünipu|ñülú{'|, ülandn *um ugadas rnaierins $¡rimgg g$ l*

füsrnr ds pülvc, $& deh$fl tommr puca.uqipnql, eqFeclnlns, sen la instalnciÓn de *lstsmq de

extracciúrr de aine, rlehicjsrfionle *$lis*sdo, para evitarsm disper*lÓn mn el arnfii*nte'

s. s, l-ns $alü$ d* rnnnlpulacisn deben s*r mantsnid*'s 80fi tsrnps$aturfl !t hrnnsdnd

connpntihles e$n H$ sr¡Stncis$ / mflteriás pdrnas qhnássr¡sdas / $mn¡p$lüdfts" Las cnr¡dini0ne*

det*mperatumyfrurnedaddeben**rdcfinidgg,rnnnltnreadgsyfegisfadas"

s* sffisrn0l-mffi sAilnAn

$. .t. sontrnl ffi cfllid*d de In* rnsdiasrnentns rnmniplrlados; Hs ds *unnn irnpsftancia ggwurnr

la nalidnd de lns pasns iffiteffnsdiüs de fahrisad*n, tundsrnentalnnente en lo que sc refiere s la

iduyreidsd de ¡fi$ mstedes pdrn*r y s!t&fr€dü sdgu¡m¡ffiüm dsl pnltücel0 {$s slshÓffidÓrü"

s" 1. ,1. seh$n ser resllxadqs, en toda$ l*¡s f$fv!¡ulas f'nfin¡fluládü$' lon siguiente$ mnsmyos' de

acuerdocqn|aFamscopeauotroenrnpendioufieia|reconngldoponlas'N'V's:

FOR{lt{A

FÁKMASÉ{.J'ITfiA

üfi@ula$,

P0f$0$

trsrnfr$, sslss,

*ngüentos y pasta*

SupCI*itnrion Y Svt^llo*

$*iucionas

Suspensionns Y

ornulsionw {sre¡üs Y

túp{c.ss}

Kf*s&vfi$

Oe*cripuiÓn, anpe***, csrau{erfstisas uruannl&Sitffis' püs$

rnedio, ffiehen ssn cel*ulpd$m el desvín petfóf'! y el coeficiente rie

,¿arissiún ünü rrslnciún ql peso nnediu"

fre*crtpión, sspn#o, s$rüdsristir'fis sr6s$sléfiisü$' pB$o

nndio, r$tüt¡situoión {en el sesu de que ml pmpnnndo dehn

reson$¡ttlirse frnts$ fie ls uciñiinistruciÓn' deb* qonfrmnm su

adacunda obt*n*iÓn)'

Be*cripciún, a$pess' {:firsffer{sü¡üo$ ürgsrlfil6pt}'ca's'

t¡snrogeneidad, Í¡H {cuondo *pliuahle}- püss' &u$6rloim de

burbuins dc nine'

ffissnripci$n, noper$*, {ffinfigsríSiüas orgffiüüóffiiü8$' f}s$&'

tiernpo d$ fusiÓn'

ffisncripuisn, gsp*do, snrme*erlsleas nrgnnoüépti$f,F' Pld' Psse o

volurnen sntsffi del envüsadü, frennetisidad de{ s[énÉ'

trán$ruersnt{fl, au$ensiñ de partl*ulan on cunpensiün-

Se$fi{if}olóm, ffipsdo, e,srs#eristim$ srgfino¡6pti*s$' phl' ps$ü s

vdumen eritffi$ dól s$vasedq, dl$porsüfdfidad' tlernpCI de

ssdirnenlnsiÓil, sussneia de hurhuiss ds frirm, henrnstlcit**d del

ffilen*.
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g. 1.2. Los resultados de los ensayos deben ser registrados en el orden de manipulación, junto

con las demás informaciones del medicamento manipr¡ledo. El farmacéutico debe evaluar los

resultados, aplobando o no el medicamento pana dispensación.

9. 2. Monitoreo del oroceso maoistral.

9. 2. 1. El establec¡miento que manipula formas farmacéuticas sóliclas debe monitorear el

proceso de manipulación.

9. 2. 2. Deben ser realizadas análisis de concentración y unifomi<lad del contenido de por lo

menos un preparado finalque oontenga un diluido, tdmestnalmente.

9. 2. 3. Deben ser realizadas análisis de concentreción y uniformidad de contenido del pdncipio

aclivo, de fórmulas cuya unidad farmacotécnica contenga fámaco(s) en cantidad igual o

inferior a veinticinco milpramos, dando prioddad a aquellas gue contengen fármacos en

cantidad ¡guel o inferior a cinco mil¡gnemos.

9. 2. 3. l. La farmacia debe reelizar el análisis de por lo menos una fórmula cada tres meses. El

número de unidades para componer la muestra debe ser suficier¡te para !a realización de los

análisis de que trata el ltem 9. 2. 3.

9. 2. 1. Los análisis, tanto del producto que contenga un diluido como de ot¡a fórmula, deben

ser realizadas en laboratorio analítico propio o tercerizado.

9. 2. 5. Las muestras de que tratan los Ítems 9. 2. 2 y 9.2. 3 deben oorltemplar diferentes

manipuladores, fármacos y dosis / cone¡ntraciones, siendo adoptado sistema rotativo.

9. 2. 6. Debe ser eslablecido en procedimiento operacional toda la metodologia para la

ejecución del monitoreo del proceso magistral.

9. 2. 7. Los resuhados de todos los anális¡s deben ser rcgistrados y archivados en el

establec¡miento a disposición de ta autoridad sanilaria, por lo menos durante 2 (dos) años.

9. 2. 8. La farmacia debe establecer, regislrar y evaluar la efectivilad de las medidas

adoptadas, por medio de un nuevo análisis, en caso de resuhado de análisis insatisfadofio.

9. 3. Quedan excluidos de los contmles de que trata el ítem 9los medicamentos homeopáticos.

IO - MANIPUI¡CIóN DEL STOCK M¡NIMO

10. 1. La farmacia puede manipular y mantener stock mínimo de preparaciones oficinales

conslantes en la Farmacopea Nacional, debidamente identificadas y de bases galénicas, de

aq¡erdo con las necesidades técnicas y gerenciamiento del es{ablecimiento, que garailice la

calidad y estabilidad de las preparaciones.

10. 2. La farmacia grede manipular y mantener stock mínimo de bases galénicas y oficinales,

debidamente identificadas, en cantidades que atiendan una demanda previamente estimada

por ef edablecimiento no mayor a 30 dlas, de acüerdo con sus necesidades técnicas y

gerenciales, y que ganantice la calidad y estabilidad de las preparaciones.
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1S. ü. ha* prepffesiüns$ psrs e#fiip$nsr stnch rníflirno dehon atemden s unfi ol{sn t{*
manipulauión e*pentfica Faril {:{dü laüe, si#uiendo una f*nnula patn*n" {-s orden dn

rnanipulaclón dehe ssr$tBnef, I)or lo rfi|*rH)$, {ff$ $iüunsnüs$ lnfonnacior¡e*:

ai nnrnbre y l* fwna fnwnsceuü*$;

fu) üi*tu de lns st*stanclas q*s ffntrsfl &[} l# *offipüsiciún de la pneparauiün y sü$ n$Wsstt\És$

qsntidsdss;

c) tarnafio dellote;

d) fecha frs la preparación;

m) plaeo de vslidse;

fl núrnaro cls identif¡srr{ún dsl }üts;

g) r¡ürnero de lütm ds üads c,sfflponsrNte *xadn an la fénr¡ula;

h) negistnos debúdarnente finnsd,üs de tüda* las npne*iofimm nen{iasdas;

i) rsüists$ dp lrx csmtrolss rssf¡a*dm$ durffinls sl pru)ces*;

i) rWistrs do las preaau*iones sdoptadfl$;

k) registrs de lüs ohcervmdoner esp*cíales hechns durante la prsparaciún del lote;

$ mvnlum*i*n de* produ*to rnanipu{sdo-

XS. 4, Lü$ rótulms de la* prepnrnoione* ds stüsk mlmimo, antes de la dispcmss*i6n" dnben

*sr*enen Msrttiffca$óm de{ prududo, foühs de ln muniprlaclún" nÍ¡rnsfs del lstm y plaao de

validsu"

't*" S. l-cs r*tutus do la pnmpara*iones de! stsc{c nnínime, d#ben prfr$sntfrr, &ft eü rnürrsnts d* ls

dismilsseiú{x, las informnclsn6s estet¡lsü¡de$ sn el ftür$ lR do est# fln#xo, pnovis{n* de{ $lo cle

fnto de lá p¡spefración"

ffinspués de In nnanipulaciún, nl pmx$u*o dehe ssr ffirmetlds n la insp*c*iün vüs{¡al y revi*i$n de

tsds$ le$ step&$ del procsss de rnaruipulaeiún, veri$cando le clsridxd y la exaffii't$d de lüs

¡rxforilnffi{snss del n$tdo"

,Í{ *#&UTT{ST- $ffi SAUOAM ffiKL $TffiüK AilMüütr

11. 1" Hn la rnanipulaeién del proparado oficinnly de bm*es gnlenitas, dohe aerreeli¿edü sl

GCIntrsf, &n pr&$e$o, dehidamente dffiuvfien{edo, p&fi& üarantirer la st$nd6n fl Iá$

es{$ecilfisüsiones o$teblecld*s pánfr el produdo, ns siendo pennitldu la tereedesfiiún det nmntnol

{re W$t*s*.

'l'{, 3" l-a fnrmacüa d*he pos*er pmcedimi*nton operarionales sscritos y estfir debidarneflta

eqoipnda para r*aliear un*lisis lote m Imte de ias prnductns ds stüsk rurfntmn, ds aeuerdo los

ftmrns a, b, s, d" e, f, S, y ssrno rnfnimo uf| lo*o etrd# tüm$ fils$s$ dsl fss ltems {¡$ e {í}
rnfrfitün[Gndü lo* r*gislrnm rle lss resultndos:

o) üüred$ri$ticas organolóptisf,$;
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b) pH;

c) peso medio;

d) viscosidad;

e) grados o concentrac¡ón alcohótica;

Q densidad;

g) volumen;

h) controlhigiénico.

D identificadón y cuantilicación cuando oorresponda
11'2'1'Losanálisisdescriptosenellternll.2debenserrealizadasdeecuerdoale

metodologfa oficial y en muestreo estadíst¡camente representativa del tamaño det lote.

11' 2' 2' La femac¡a debe disponer de laboratorio de control de calittad capacitado para
rcalización de control en prcceso y análisis de la prcparación manipulada del slock mínimo,
referidos en las fetnas de "a" a .g' def ítem l f . 2.

11' 2' 3' Es faa¡ltado a la farmacia tercerizar ef controf de carided de preparaciones
manipuladas del $ock mínimo, en labonatorios técn¡camente capecitados para este fin,
med¡ante contrato formal, para la realización del ítem antes referido. La Farmacia debe
manlener mueslra de fBferencia de cada lote de stock mínimo preparrado, hasta 4 (cuatro)
meses después del vencimiento del preparado oficinal o de la base galénica. La cantidad de
muestra mantenida debe ser sr¡ficiente para la realización de dos análisis completos.

f 2 - ROTLACIóN Y EIIBALA'E

Deben exislir procedimientos oper:acionales escritos par:a rotulación y emOalaje de productos
manipulados' Los ótulos deben ser almacenados de forma segura y oon ecceso reslringido.

12' 1' To<la P¡ePaft¡ción magisilral debe contener obr¡gatoriamente los siguientes datos:
a) Nombre (s) y Apetfido(s) ctet paciente.

b) Fomula det producÍo (componentes y cantidad), con er nombre genérico de los ac{ivos.
c) Foma Farmacéutica

d) Posotogía

e) Contenído (nrimero de unídades o peso o volumen contenidos)
f) Nombre del Doc{or en Farmacia / Químico Farmaéutico / Famacéutico, responssble de la
preparación de la formula; oon su No de Registro.
g) Nombre del frlédico prescriptor de la formuta
h) Fecha de preparación

i) Fecha de vencimiento. Mncr¡lado con eltiempo de tratam¡ento.
j) ldentificación de la farmacia (ogo, razón sociat, rubro, RUC)
k) Dirección completa del estabtecimiento:
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I

t) t\üumer6 de reglstrc ¡ñtsnw de lm fcnTluls mfist$trnl

iF.É. frmra &tg{rrts$ prepare*iones rnagistr*les u o{icinafleg spn necesarios ró{uÍng o et*quet*e

r0$ sdvsrtenCias cotnpl*rnOntgrio$ irnpr*sa$, lalsn corno: "Aglte Antes do usar", 'üffns$rv$r S$

lreiád$n&o, 
*[.!$o in{erno*, "il,üü Hxtg$ttün" 

*fd$ d*je nl &hÁIlffi ei8 níftüS", "ffiiluir AntWS ffi USnr" y

sttñ$ qü6 $*Sn psgyü$t&s *n legtdncién espCIeificn y qug vüfqflr¡ a suxllisr el uss csmscfg del

produc{o.

x3. 3 l-os reclp¡eiltes u$adüs sn et snvü$G de Nos prndurufms rnanipulados dehsn psffim¡ffif lff

sstühilidad fisisoqufn¡ics y mlurobiolfu¡cff de lff preperssiÓn'

12. 4. Ls* $us,tsfiSiás r{Us 6ofnpsften la* preparucinnes rnagistrates dshefl $er de$$f{li{l8dfrs ds

ñsusrdo oon lü nfil o nl GA$ vigontes, cuando hayn'

t{.s" Rslr¡lss ds prepannsion*n meglstralüs üonttnifftdu sustsnriss $uj*ts$ * üÓntrrül por lü l#y

1*4SfSS dübs¡x #sntünertarntúón iwfmrnnseinnss prwi*:ilas en le$islaciün sefiitaún e$peclfim"

{$ * üsHSHRVACft}r*

La ernprosu debe rnamlenff russdinntünts$

dlsseilssml6n de los prCIdx"{{*o$ manipu{ndos

ssfiecifiwciones o inlegridad"

fi) otro$ prnducto* W¡e S*edsn afe6*ar üa eslldád' soguridad y

rnanlpulado*.

e cr*tos sCIhre !a üór¡ft*rvsdÚn, hs&{a lg

que garanticen el nnarrtenümisnto de sus

&fis$0$ff de lus Pruefuderc

,l$" {. Los ffied¡0smsnt$s tennnsen*ibles d*ben ser mantenidos en *ondluisnes de tsmpsr8tüffl

conlpmtibl*s 6sn su conseruasiÓm, m*r*enl$r1t{ose Xns nespe6{ir¡rys rggü|$tfos y ür'ntrsls$'

1$. A. LCIs produ{$ü$ rnanip¡lados no debon uer almatsnfldüs csr¡ lns s{gruientes ffsÑsrlfllüs:

a) alinnentos y mstsri&ls$ pene*edencm;

b) ar¡imalss;

s) $ütver¡tes crgánicos;

d) üases;

ü) $$${snciás tcnssivas CI {Óxi$ü$;

f) pestüe*ds* Y aürotóxic*s;

$) rnfftsrig¡es radiosciivos;
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14 - DISPENSACIÓN

14.1. El famaéutico debe prestar orientac¡ón farmaceutica necesaria a los pacientes,

enfatizando el uso conecio de los ploducios.

1/1. 2. Todas tas recetas manipuladas deben ser selladas por la farmacia, con identificación del

establecimiento, fecha de la dispensación y número de reg¡stro de manipulación, para

comprobar su producción.

La repetición de una misma receta solamente es permiüda si hay indicación expresa del

prescriptor en lo refenente a la duración deltratamiento.

r5 -GARANTIA 
DE CALIDAD

La garantia de calidad t¡ene como objetivo as,egurar que los producios y servicios estén dentro

de los patrones de calidad exigidos.

15. 1. Para asegurar la calidad de las fórmulas manipuladas, la farmacia debe poseer un

Slstema de Garantía de Calida<t (SGC ) que incorporc las buenas prácticas de manipulaciÓn en

famacias (BPMD, totalmente documentado y monitoreado.

15.2. Elsistema de garantía de calidad para la manipulación de fórmulas debe asegurar que:

a) las operaciones de manipulación sean claramente especificadas por eserito y que las

exigencias de BPMF sean cumpl¡das;

b) le aceptación de demanda de manipulaciones sea compatible con la capacidad ¡nsta¡ada de

la famacia;

c) los controles necesarios para evaluar las materias primas sean realizados de acuerdo con

procedimientos escritos y deb¡damente rcg¡strados;

d) los equipamientos sean calibrados, oon documentaciÓn comprobable;

e) sean elaborados procedimientos escritos relativos a todas las operaciones de manipulación,

control de calidad y demás operac¡onqs felac¡onadas al cumflimiento de las BPMF;

0 la preperación sea corectamente manipulada, según pmcedimientos apropiados;

g) la preparación sea manipulada y conservada de forma que la calidad de la rnisma sea

mantenida;

h) todos los procedim¡entos escritos sean cumplidos;

i) sean realizadas ar¡ditorias ¡ntemas para asegurar un prooeso de mejora conünua;

j) exista un pfqrama de capacitaciÓn inbialy continua;

k) exista la prohibición de uso de cosméticos, joyas y accesorios para el personal en

de pesada y manipulac¡ón;

las salas
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m) exiso un sisterns &ontr*lado, lnfcnnatinado o n$, psra *rnhiw ds lo$ düoumentos s$sidss

pmna *ustanef;as y medienmsntüs suieto$ s s#ntfls¡ pur la l*ey lS4S/fiS;

n) sean ü$tübles¡dos pNaans ds ualidsa, s$Í c'emo las insXmJt{Soneg de urn y de slril&sün$rn¡6ets

ds lns t$rmulas nnunlp.llndas"

tS. f," Hl estagsüim¡*nto detle $mse#r ñilanunl dw SuCInas Práciúcas de tu{anip:laciótl

presentando [*s direc*rices usaclsn por la e*npresa parm el gsrcnciarnisftto eie tn calMmd'

"!S. d Todn et pBrsünff¡ imvolunradp en ln* asivirlades de lü f0ffiüc¡fl dabe estar kwluido 8n

un p¡agrflrnfi ds entrrenarninnln" olnbCIrads ryr¡ bas* a un relevfirninntu dn nenesidffi*n y los

regiffros dohen dis¡roner en iO minümu de Ins siguient*s ififü$ffifi$¡Ongs:

e) ds*xiruentflciórl sq¡bre las sdividadus de ffiPsc¡tadÓn neall*adag;

b) fonlu de la renli¿nciÓn y caryn f¡srsris;

c) contmntdo déssnül¡sdü;

d) emrp*eedo* ca&a*itsdos y ouo nes@ív*$ lTrmfls;

s) {dentificacitin dol mquüpo rn*ponsnhle de lm *apacilnciún.

{üi. 4. 1. Todo et per*onnl, indusiv* ds $inr¡p*g¿s y rflflnt$Ílirninütü, dshs sür mntiv*do y rec*hir

entrenarniento ininicrl y u&ntlnuo, Indmyewdn ¡n*tnr$ciensfi de higiena, sfllud" *ondü(*s y

*lerngntos h6sisüs en micruh[*logím, r*levnutes parfl e¡ manl*ními*mto de Xon e$*ndnreg de

lirnpioea frmbfieütal y *atidnd de lnr prortru$o*"

t$. 4" ?. lssitantes y psn$$nr$ no capnnit*dss sülarnsnte deh*n t*nan 8üs*sff s lfis $*iH$ de

rnanip¡¡laai6n or¡ando $ea e$iricssmsnte n&$ssari$ y pre\r¡firf¡enls ¡r#ünrnfidss $r¡hre lfi cündo#tfr'

hkñsne p@rsónflt y ür$o de vestlrnentss protectoms, cde¡flüs dB B$tür &*${npnftadffi

uhligatnrüomente W)r per$onal autoriando.

{S" d. $. bebnn nen hpchss mpssitaclnnes especifreas cusndo la fsnnacia ds$áffnlla

8r*iv¡dedss Psnnitfdes.

l{i. 4. dü. Rn las cap*citacisnes deben ssr inelilidns: prrc¡nedlrnis$t$$ q mur adoptado$ s!,t¡ oa$o de

acsicleflts o irucidentm; infonna*iprms en lo ref*rsnte n !n mxistendn de riesgos en el ds*nnwllo

de te$ e*tivi{t&de$, s{.¡s t*{l$$s y rnedidas pneventivn* upnopiada*'

'{$" d. $" Toclo el personal, durnnte lss eapanitasiünes, dsh& $ünoc#r y di$clitir tmdisrnonto l$s

prin$F$s de las buey¡ss pr*c{tcas de mnniprlaclsn e0} furnnaci&$, sft e[ sñmtidn dm rfiBionaf fa

e*nrpmn*iün de ffisrar¡tín da Salidnd portodo ol equipn.

{$. 4. &. Lss sapacütacione* real*¿adns dshefi ter¡srs{¡ efec*tyidnd mvsluada.

1$. S. Pla¿o de validez

üads qug los pmparado$ fenüsg&utiü$$ $s r$gtisfln onn üu intmnulÓn rle dispen$sf$ü pün8 u{t$



15. 5. 1. La determinación tlel flazo de validez debe ser jusliñcada en la evaluación

fisicoquimica de las drogas y consideraciones sobre su estabilidad. El plazo de validez <tebe

ser vinculado al perlodo deltratamiento.

15. 5. 2. Fuentes de infomaciones sobne la estabililacl fisicoquímica de las drogas deben

induir referencias de compendios oñciales, recomendaciones de los productoms de las misrnas

y publicaciones en revislas indo<adas.

15. 5. 3. En la interprctación de las informaciones sobre estabilidad de las drogas deben ser

considerdas todas ¡as condiciones de almacenamiento y conservación.

15. 5. 4. Deben ser ¡ndilu¡dos pocedim¡entos que definan la polft¡ca de la empresa en lo

referente a las materias primas próximas al vencimiento.

15.8. Documentación

La documentación conslituye pade esencialdelsistema de ganantía de cali<lad.

15. 6. 1. La autorización de funcionamiento expedida por la D.N.V.S, deben estar füadas en

lugar visible, y la inspección para otorgar la autorización debe llevar en cuenta el(los) grupo(s)

de aclivilades para los cuales la farmacia puede ser hat¡ilitada.

f 5. 6. 2. Los libros de recetario, libros de registro específico y la flanilla de infome mensualde

drogas sujeto a comrol por la ley 13¿+0/88, las rec¿tas, y las facturas deben ser mantenidos en

el establecimiento, de úorma organizada, infomdizada o manual.

15. 6. 3. Deben ser mantenidos en archivo los documentos comprobantes de especificaciones

de Ios materiales usados, análisis de las materias primas, pmcedimientos operacionales y

respedivos reg¡slms, e ¡nfomes de autoinspeción.

15. 6. 4. La documentación debe posibilitar el rasilreo de informaciones para investi'gación de

amlquier sospecha de dewío de calidad.

15. 6. 5. Los documentos deben ser aprobados, firmados y fechados por el responsable técnico

o persone por él autorizada. Cualquier alteración introducida debe permitir el conocimiento de

su contenido original y, de acuerdo al e¿so, ser jusüficado el motivo de la altenación.

f 5. 6. 6. Los datos reg¡strados en los documentos durante la manipuladón deben ser claros,

legibles y sin tachaduras.

15. 6. 7. Los documentos referentes a la manipulación de fórmulas deben ser archivados

durante 6 (seis) meses después del vencimiento del plazo de validez del producto manipulado,

o durante 2 (dos) años cuando el producto contenga sustancias bajo control por la ley 1340/EE,

pudiendo ser usado sistema de fegistro electrónico de datos u otros medios confiables y

legales.

15.7. Autoinspeción

La autoinspeción es un recufso apropiado para la conslatac¡ón

de las BPMF, reafizada por la farmacia. Deben ser realizadas,

sus conclusiones debidamente documentades y archivadas.

y evaluación del cumplimiento

por lo menos una vez af año y
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1S. 7, 1" tsn h,asp ffir¡ lss conclusinnes dn las fr!.llrl ir¡$$)s#s¡enes, dmMn ssr estahlaeldss las

*nciones t$nsdiv&s nar#$eriss pfrrs e$eüurer *l cumSimienlü de lss BFMF.

1$. S. Atendün a Reclsff¡os

Todu resl#fls rnümrents o dewín da *alidnd de los prmduetos m*nipilfids.s d$h@ $Ér üB$i$trads

cnn el nnrnbre y dntou permsnale$ dml pmciente, dal proncriplrr, desnripciún d*f prsdmds,

üúrners do repis{rn de le f*tlnulm em sl lit}ro do recstnrip, naturnle¿m dgl rs*lmmo y {,éssonsffble

por el rsc|fl$rn, huc:¡énde$ü nl fafiT¡nc*utisü rosponsflb¡w pnr l* hrv*Si,gtt¡ón, l,oÍtl& de nned¡dsg

*sn€ctivas y rs$pus$ts üN rsdfrrnflnl*, Hf$ffi$sndo tsrorh¡i6n üCIs regiatnns de las prürridsnets$

N$ffiadfis.

'lS. 8" 1. ffin el sssm ds prodil{tos d*v$eltüs por motivn ris dosvíos ds tslided cnrnprobndos, la

farmseia debc comunissr a Na autor*d;sd sanltania csnnpstsntn"

1$. S. ?. Ls {anns$¡a debe¡"ó fijer, de modm visibtre, $n el pnrncipml lotsü ds men$¡ón frN púhlüüCI"

f¡lasa infonn&ivs oonten¡endo direc*¡i$n y teléfCIrtos de lq autmrided $snitfiriü lomul, nrienüands

lou cmns*midorss qrre dnss*n, sncanrinar tos mdaffss $frb{s pmdud&s rmnnípt¡Nodm*.
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GLOSARIO

Agua purificada: es aquella que aüende a las especiñcaciones farmacopeicas para esle tipo

de agua.

Área de dispensación: Area de atención at usuario destinada especílicamente e la entrega de

los produc{os y oñentación farmacéut¡ca.

AsisGncia farmacéutica: conjunto de acciones y servicios relacionadas al medicamento,

desiinadas a apoyar las acciones de salud demandadas por una comunidad. Abarca el

abastecimiento de medicamentos en todas y en cada una de sus etapas conslitutivas, la

conservación y control de calidad, la seguridad y la eficacia terapéutica de los medbamentos,

el acompañamier¡to y la evaluacién de la utilización, la obtención y la difusión de información

sob¡e medicamentos y la educación pemanente de los profesionales de salud, del paciente y

de la cornunided pera asegurar el uso nacional de medirxmentos.

Árca de dispensación: Area de atención al usuario destinada específicamente a la entrega de

los productos y orientadón farmacá¡tkn.

Atención farmacéutica: es un modelo de prác{ica farmaéuüca, desenvuelto en el contexto de

la Asistencia Famacéutica. Comprende aclitudes, valores éticos, comportamientos,

habilidades, comprom¡sos y oorresponsabilidades en la prevención de erifemedades,

prcmoción y rccuperación de la salud, de forma integracla al equ¡po de salud. Es la interacción

dirccta del farmacéutico con el usuario, asegurando una farmacotera¡ia racional y la obtención

de resultados definklos y mediHes, orieritados pana una mejorcalldad de vila.

Ar¡to- isobrapico: Biotenapico cuyo insumo ac'tivo es obtenido del pmpio paciente (cálculos,

sangre, secreciones, odna y otros) y solo a el destinado.

Base @lenica: Preparación compuesla de una o mas mateñas primas, con formula definida,

deslinada a ser utilizada oomo vehículo/excip¡ente de pneparaciones farmacéuticas.

Bioterapico: Pneparación medicamentosa de uso homeopát¡co obtenida a padir de productos

triológicos, químicamente indefnidos, secreciones, excreciones, tej¡dos de órganos, patológicos

o no, producios de origen microtianos y alergenos.

Buenas Prácticas de ftlanipulación en Farmacias (BPMF): Conjunto de medidas que tienden

a asegurar que los productos manipulados sean consislentemente manipulados y controlados,

con petrones de calidad aprcpiaclos para el uso pletendido y requerido en la prescripción.

Calibración: Conjunto de operaciones que estaHecen, bajo condiciones especificadas, la

relación entrc los valores indicados por un instrumento de medición, sislema o valores

presentados por un materiat de medida, comparados a los obtenidos con un patrón de

referencia conespondiente.

Contaminación cruzada: Contaminación de determinada

¡ntemedio o producto acabado con otra materia prima o

manipulación.
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Sufirsmhn{i &etsnül$n tsmponsris d* Insurmss, prepann*ienes hásicos m praparauionms

nnanipulada*, filnlsdos físi*arnents o pür strss medios que impHan su utilizadón, mimntrss

e$psrfin decüsiórl dt $u l¡hffir&ciún s r*ohfifrs"

S**in$nctnnüac $afillhsnte dnstinods s dsdru¡r, indúsurirninn$m o ssle$ivamsrde,

rnicrrnorganfonns, {:tiafltlo ev aplicndc en üt}jet$$ inar¡[madns s arnt]isnts$.

Dssvis do rnlidndr hlegligencia dn loo pnrfinnwtros de sslüdmd es{whle$f,ss Ssfü un produdm o

pr$üE$ü.

mo$uünamfich*n monnutiua; Prorudlrn¡ünt$$ emritos qu* clefinsn [a mspotificwsd de {e$

opnrauiur*rs pmrm p*rnnlt[r el fiastrso dp Im prudutr$$ rnsn¡prlsdo$ pn üoa ca${r* de dwvlos ds

cslidad.

ffinngut $i¡stsnc{a e¡ rnaterim prirffi qu@ tenga finmlidad nndicetnento$ff s sanitsria.

ümabmlqie prirn*rim: Amncli,ninnanrui*n{n qNe eSá en üsntedo dlrer** mn el produdo y que

Í¡r¡ede mrlsi*ulrss sn racipiente o üJek{r¡¡er mnn fürma ds pfstsfiSón, mrnmfiile tr na, dsü*inmds

& smrñ$&r o rnüntener, uuMr o *n!üaELttst&r mnterias prirnas, prnduutan ssff¡lólfrbürffd$s ü

produc*ns fleshtrls$"

Hrnbafqf* mssundur¡o: Lo qus protsüo ol pmdunto y o[ ernb*lajq primerü* p$ro eltrmnspoile,

alrnaemns.ie, disüribucién y dispensa*iún,

Hquipruminntos de pr&tsrülón individuul {HFlx}: Hquiparnientos o wstlrTl&nüüs ñpüspiedüs

p$m prstsüGión de lus rulnn$s {gunrttew}, de lcs ojos {mntoojCIs}, de ls cahmas (cmñs*}, del

fit¡*rpo {delnntale* ssfi rmrgñ$ largae}, de Ins p¡es (ñ&pfrt$s propios para !a art{widad o

protedmmr de cnlaado*) y d* Nm* vlnu ne$p{rfitnrias {rn*scara*}.

ffistruühü rsnss tss&póilrtic6; So qlefine *crn* el *osisnts entrF ls mosis Nstal rnedia {ffiL$ü} y la

üosis efr$áa rnedln $fffi$ü), es ffi*|'lmr de 2. 6s el eocierte sfitre le snnc*ntmniúm t$xfr* rnÍnirne

y {n eonnontn*ciün ofiane rnlnimn ns nnenür de t,
Fnrnmrin d* pruparadüs r¡tng¡strskml us nqu*l estubteclrni*n{c faff¡ña$ut¡mo o sednr del

rmismo W¡* e* dodica a la pnopuraclún ds f6rffir*as rnagi-*rmlew y afreinals*. Far* ta e{sbCIrffi¡6n

de es-*os preparados Na fannscia i$tsrns s s],ilftfflfl, deberá *sntñr #ün $ná mcdÓn diferencisds

de ls$ mlrss session$s, qus pennüto y fac{lito la cCIns*rvmci6ü ds lfl$ csndicisri*s higi*nünas

ado*umdss y pennanenles. $r¡s instalnclsnes, equipns y d*m** implüffiBnts$ dshsf&n $er

adecuadns parn sl tipr ds fónnulss magistrai*s u oficinnlss que $s pr*pfireü.

Fs*ha d* wreimi*nto: Fechs irnp*'emn em el rec,ifd*n{e o en sl ¡*tuÍs dml produdo, inf*nr¡*rdo

ol tiernpCI dufams el aunl $e e$&6ffl que ül rnigrno rnamtenga üss e$WdfKaslon*$ sst6hlüs$dss,

aNnm*ensdo eü lffs fiondiciorr*$ nesmrnsndadas.

Ff,lüro H$FA: Fihru para aire de elts s$ieienda con Ia capa*idutl do retsner 6S,$7{h ds Ins

psrtlrulü$ müy{}rss de ü,s ilrn d6 d¡áfirütfü.

Fúnn$[g patnúnl ffioGumsnto s grupo ds dsffiJffi8fitss qu* *spncifienn le"* ffiat#rias Pnlrnas wn

$i¡$ rs$Sed¡vun nantMsde* y fus nruwtmfiol*p de smbalaje, jurntaunenle con fm deucr{pr¡ión ds f*s

procedimlionto*, inrsuyendn instft¡ceiones *ubrm contrm! nn Prsffi$CI y Prstsus¡ünes neü8s$ris$

para la pmduccitXn de d*t*rminada osntil$ffd de un pruduc*n.
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Ingumo: Materiales de embalaje usados en la manipulación y acondic¡onamiento de
prepanaciones magistrales y oficinales.

lsóterapico: Bioterapico aryo insumo ac{ivo puede ser de origen endógena o exfueno
(alergenos, al¡montos, cosméticos, medicamentos, toxinas y otros)
tlanipulación: Conjunto de openaciones fármaco técn¡cas, con la finatirtad de elaborar
prcparaciones magistrales y oficinales para uso humano.

Matedal de embalafe: Reci¡Ierües, rótulos y cajas pera acondic¡onamiento de las
preparaoones manipuladas.

flfedicameno lfomeopático: Toda preparrac¡ón farmacéutica preparada slguiendo los
compendios homeopáticos reconocidos intemacionalmente, obtenida por el método de las
diluciones seguidas de succiones y/o tñturaciones su@s¡ves pare ser usada siguiendo la ley
de los semejantes de foma prwentiva y/o terapéutica.
Número de lorte: Designación impresa en cada rec¡p¡ente cons-titu¡da de comtjnaciones de
letras, números o sfrnbolos, que permite identificar el lote y, en caso de necesidad, localizar y
¡evisar todas las operaciones praüicadas durante todas las etapas de manipulación.
onfen de manipulación: Documento destinado a acompañar todas tas etapas de
manipulación.

Phzo de validez: PerÍodo de tiempo durante el cual el producto se mantiene dentro de los
límites especificados de ptreza, calidad e identkla<|, en elembalaje adoptado y almacenado en
las condiciones recomendadas en el útulo. Mnculando con el t¡empo de tratamiento en caso
de fomulas m4lstrales

Preparado oficinal: Son drogas fraccionados o medicamentos elaborados en la farmacia y
dispensados porel famaét¡tico en su farmacia, gue estén presentes en la Farmacopea Oficial
o en otras reconocidas por el país con la teyenda .Medicamento oficinal'
Procedimiento Normalizado de Trabajo: Son pmcedimientos escritos y aprobados según las
normas de conecta elaboración y contrcl de calidad que desoiben de forma especiftca, las
adivilades que se llevan a cabo tanto en la elaboración de una formula magistral o preparado
oñcinal oomo en su control de calitad.

Producto a grianel: Pmducto que ha pasado por todas las fases de preparación, exceflo el
acordicionam¡ento fi nal.

Rastr€o: Es el conjunto de informaciones que permite el acompañamiento y revisión de todo el
prooeso de la preperación manipulada.

Re análisis: Análisis realizúo e la müene prima preüamente anafizada y aprobada, p6
confirmar que mantiene las especificac¡ones establecilas por el fabricante, dentro de su plazo
de validez.

Recipiente: Embalaie primaño destinado al acondicionam¡ento, de vidrio o plástico, que
atiende a los requisitos eslablecidos en la legisfación @nte.
Registro: Reco¡ilación manual o informálica de todos los datos relativos a las materias primas,
productos intermedíos y productos termanados, ya sean formulas magis{rales o
oficinales.
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R$*ogo quinri**: f¡otensial rniltaüónins, cnrcinng&nlcCI y/q terstCI$énisü.

Riüsgs sdnifário nlto: Hs la prCIhetuil¡dacl de aparidón de onnnpliraciqrnes de lü s{¡f*ofimdsd

$m*ne¿ffntrs$ pana la vidn o p*ra {* ünt@f*dM psic*fi*ica ds le p8r$ütxa ylo de neoncion*s

adverua* grnv*s {#h{$} cunmds Ia oonqerüfrftt¡ón sangutnea cle lw drngu ns $e sñffi}sntm dsmrs

de [g verümna tsrffp*utisü.

Rüexgo rfifiitef¡$ ünt*rmodis: Hs la Wobsbitldad do mpmrüui$n de carnf¡linacfrünas de lff

er¡fermmdgd no flmensaflnte$ pnrn ta vlda o pana In inteprtrud pslcof{sl*a de la pnsono y/o do

rsacsicms adversas ns nmmssri,rrnerfie gnnr*es susndn tg cmno*ntración saüguínsffi ds ¡á

dnmga nn se e$srJsntra rientro dp Na wntana tenmpdutic*.

fi.l**go xunitnrio h*l*: ffi* la prnbxb{lidad $e apnrkión de una ffiffiplls&dón rn#nür de lü

erfennedad y/o re*minnes *dvsrsa* leves ül*ndo la emncsntrmci*n sanguínea de lg dr'ng* nu

se ensuentra üentro dmi r*lqo tsrüp*rltitr).

R$hdo; tdentifiuasión ür&pr8sfi, ys sefin leyandao pintadue u gruvadno ffi fu6go, presi$n o

ü&lc&do, ap{icmds {r¡re#&rnsüts sobrs sl arnhalaje pdmmrio y u*ctlndarfn def prududc.

$nln de münipü|fiüióm: Ssla qfestinsde I l* rnanipulaciún de fÓlvfiulas.

Sala *{nsificnda o sslü l¡ilftp¡el $ala mffi üontml amb{ental delinlds en téfin¡nüs de

sorrtarninoniófi por partfnulos viables y nm viableo, prby&stsde y m*ada de fsnms s n&d{¡oir Is

intre¡ducción, la g¡enerucl*n y la reienci$n dw sontarninunte$ sÍt $$ ilil8risr.

$aniü¡nnte $snltnr$c: Sustancis n prrepara*i6n destinada a la higienkaci*n, drutrnfes$ún *
desis#s{ltsciún dd ürfih{entüs y su@rlicies.

$ic,*Hma do fisran{üa d* Caliüadl Hlaunjunto d* nperacions$ y sd¡v¡dades organiaadas wt sl

nsietu d* Ssfafitlrar quCI los rnsdicsrnsntos po$sen Ia *sl¡dsd requeridm parn ol uso previsto.

S#stsnc{fl de bqio indisn *rH$*r.rüles: ffs aquella qüs prrB$ents estmc*la stflry*n dü

*wguridnd, euyn dasis tsrflp&ut¡üs s$ pr$x¡nná ds l& túx¡sa.

Tintu¡nr Hlndre: *s la preparanl$n líquida, regultante de la accl6n disolvpnte ylo flxtre{üivs ds

r¡n inu¡mer ¡nerts $shre uflü det&ffnlr¡&dü dtüSfl, cc¡nsiderada una fi¡rgna fnrmac$utlsu búslca"

Unidad forn¡n¡Iora de ct¡lonia {UFü}: *mlonias ai$ladms de m¡eroorgün¡$no$ vlaH&*, pasihlps

ds rú{'tt&ü y $müni{${¡$ ñ pürt¡rds la sl&flihnn, €n rnüdis de üuttl¡ra e$se#ffiso.

Uüen*üt¡s: ñbjets gue niruo do rnedio o ing{rurnent$ Fflrffi las npera*ions$ de rnanipulmcién

farmac*Ntina.

Salidncisn; Auto doeurnenffidü q{.!s tes{iflque qus üualqu¡Br pmcedimicnto, plocoso, ffilütGri&*,

ac{tvüdad $ $¡SesÍm sst$ rnalmmnl* cnnduciendn a lng re$sltads$ üspsrqdos.

Vmr$ficaci*n; üpera*i$n d*c¡¡mentadm Í)sr& evsh.rñr el desnnnpwfio de un lns{rurnnnto,

corxp*nunrJn un par$rnetnn cnn detonntna$ffi patrún.

Yestunrio: Ar*e pann gu*rSmr l&s perlÉnencian per**nmles, pnra can¡hin y cnlonon{ún de

uüifsrnna$"
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ANEXO II

GI,¡A DE INSPECCIÓNPARA FARMACIAS CON AREA DE MANIPUT3CION DE FORMUI¡S
MAGISTRALES / OFIC|I'¡ALES

. 8. Tipo de preparación que ( ) Alopatía (

( ) Llqu¡dos Orales o

1lt El tocalse halla LS!ili!ad9-P9ll99
1.12 Cuenta con un sector de



?. üor{r}rü$NEs sEHf;RJtt-É$ $f ht*

2"1 R [-as íflrnedino¡ones de ta farmasia e$táfi lirilp¡üs y en huen estñdn de

rsnss¡vac¡ón?

?. "¿. $.¡F F:dsten ü.¡ontes do p$luuión o co$t4ü¡¡n*eión affibients¡ prñxinms * la
farnacia?

3. $. I Ls dhpen*aci&l de fá$ preparneiones nugistraloo de medirnmenttrs
as t¡ornha sohrursÍnte baj* prescri6rclsn ds afirsrds con la lagialacién
vigento?

2.4" F,¡ La nnanipulad*n du lo* prepw&cisfles oücinnles e* hecha de as{¡erdo

*o* la Ingi#aci&n vi¡¡*nte?

*. s. I Hs re*p$*da ta prohibieión de recihir retde$ en cúdigo. sifllfl$ s
¡rúrnerpE?

p.6. I $e racpot* ta prohihinién de In rnanipulfr*ion de f$fl'fi{tla$ qils se
nncunnt¡am dispnnibleu en fonna de especlalidades fafinacéqlti*es
replstr*dns en el nr*rna& larmad$uticq?

a-L f\¡ Se re*peta la prnhihwión ds intonnsdladón ds fnnnulas *sntÉntends
s¡,¡stanci*s en$úrtas fr sonüol psr lil Ley 134ff¡8fr, entre larmacias de

diferentm dfiprsse$ nsusurua$s$ de In mi$m& empffca?

e' ,l Ih¡F 0{rk'nnro tnüa| de nmpleadnu: {M} * {f} * f"¡Nel Frlünsris:

$*cund*rin: t"Ilr¡e{ Teruiflrbl
qf,

I Exlste farffinséutico Presente?

s" s. t-s fnrüracis fo¡-ry ur! {}rqaniü1ryrua?*

Demumtra pe$6sr estili$um urgani*aclonaf y de porunfial su

qss 4r j g9rglg3g.l.y3s*ffi 3 -
l-a* atribucianes y reupon**bilidades lndividuales mü&n fuvn¿ggs$M-rygü--l$S'N.1fg
Hxiet* wuperposkidfi de aúrihur$snes y raaponsabilidmdm quo

sornprofflÉüor 16 apfituclón ds lüs büena$ prócticas ds rnünipuk

3.4. Fü

s" s. R

?Á ¡8.¡[:

s. 7. h¡ Hr pr*rhiHdu la entrsdm do penronai no aultmris&do en [ot

x*'girlg?3 dP gglq.,H$úr:-
$i e$ rNe$eüfirir¡ &l lngron* dn per*ona* e:q{rnfiss sl
rnmnipuleciún, sxists Msc'ed¡nliento wcritt¡?

"{ .a c¡

3.*"'t fq Son pr*viarnonte infonnadas sobre la ffndüds, h¡gi{eno

{x$g ds ve$tim$¡xtfls Prntüstffas?
tt¡ N Hgg$gt*i$-ggy*Le--w91" de-ggrg9ln

Son rsalkadas s¡aluaciones m*di*as ssffw ¡mfrülfflü otdfl un
tod** lcs ernpleados ds la f¿r¡nacia?

3. 10. f'¡

t .14 R Cuenta osh un pÍegrsnna de wntrsl rnédku y salud

fin cass de sorpeeha o uunfnnnsién de enfermedad
expue$l&, ef wnploadn oo atnjado de s{¡s afr*¡vidadee?

d. t¿, I

3_ 13. Í{ Hn el rArefi de peoeda y *a!aa de nranipuiaclún se re*

pnohibición dsl uso de co*rn*ti*st, icyas n zualquier nhte& dt
gy-3l9ff.ry913-
Hs respotada lm prohibici6n de csnvertar, fumar, cnm*r'
rnascsü ryrüntdner planta*, alinrentos, b&t}idüs, praductoa fun

rnsd,lcsm*ntos y ohietns psrs$nales sil ¡a$ salas de pt

m$sggl^
Los omploados $ü0r instru¡do$ e ir¡centivadne ñ rspo{'ml

euporiorÁs innnedialos sualqu¡ür cnndiei$n de rie*gn rel

efsgsjguglr*5 -Legwgi
La famrania es rsspensable por fa di$tribu$i$n de los equipami

&rotecoiún individual de fcnna grduitn, sil SE@¡gsd- $q$Sg¡1j

#.'t4.

3. 15. l'{

3. {6.

$. RHtURSCIS l{U$¡lA,f{O$ YüRSAf{üAü|ÜL - - -

sHficisnts

$ü&n fü{rüalmff'*te
enl$e*dus?

*dm quo puedn
rnünipu¡ac¡óft?

d¡vers0s

áren *ls

persnnul y

t¡*dicw?
nülo rle

ocupacional?

o lasi*n

re$pela lñ
de odornu

$r, bsber,
fu{fit$enss,
ps$eda y

t6¡r & $u$
rel*tiw al

equipeffiisntüo de
ttrfrdcnte



repos¡ción periódica?

3. 17. N Existe procedimiento Ñ.i"ntu fou 
"*pl""d* 

;" b *f"r""t" 
"l 

,,*,
manton¡míento, conservación y.descarte de los equipan¡ientos de
protección indMdual?

3. 18. N L9" empleados involucrados en la manipulación rfilizan
adecuadamente los equÍpamientos de protección indiüdua(Epls)?

3. 19. INF Cuál es la frecuencia de reposición de los uniformes?
3. 20. R El lavado de los equipamientos de protección ind¡v¡dual de los

empleados involucrados en la manipulación es de responsabilidad de
la farmach?

3.21. I exjsfe nrooeOlmiento para desinfección e higiene de las manos y
antebrazos antes del inicio de la manipulacióni

3.2.. R La. desinfección y ta higiene de las manos y antebrazos es realizado
antes de la manipulación?

4. INFRAESTRUTURA FISICA sl NO

it,
-...'

:¿

4. 1. N La farmacia está local¡zada, proyectada, constuida o adaptada, con una
inftaestuctura adecuada a las actiüdades desenweltas?

4.2. N Las áreas e instalaciones son adecuadas y suñcientes al desanolro de
las operaciones?

4.2. 1 INF Posee, como mfnimo:
a) área o sala para las activídades administrativas:
b) área o sala de almacenaje;
c) área o sala de conüol de calidadl
d) sala o local de pesacla de materias primas;
e) sala(s) de manipulación;
f) área de dispensación;
g) vestuario;
h) sanitarios;
i) área o local para lar¡a<|o de r¡tensilios y materiales de embalaje;
j) depósito de material de lim¡ieza.

4" 3. N Los ambientes poseen superficies intemas (pisos, pared€s y tecfio) lisas
9. 

impermeables, sin r{aduras, resilentes'á bs igentes ánltizantes y
fácilmente hrrables?.

4.3.1 N Están en buen estado de higiene y conservación?
4.4. N Las salas, áreas y locales están limpios?
4. 5. N No oristen filtraciones y /o moho y/ o acumulación de basura?
4.6. N La iluminación y ventilación son compatibles con las operaciones y con

los produdos mani¡tlados?
4.7. R Las instalaciones elécfricas están en buen estado de conservación.

seguridad y uso?

4. 8. N Los desagües y callerlas externas eslán en buen estado?
4. 9. INF Existen cañerias expuestas?
4.9.1. R Están identifpadas?

4. 10. N Las cañerias son sifonadas y las rejillas con tapas remoübles?
4.11. R Existen sanitarios en cant¡dad suficiente?
4.11.1. N Están limpios?

4. 11.2. N Sgn de fácil acceso y están adecuadamente toc,alizados?
4. 11.3. N Los.sanitarios disponen de papel higiénico, basurero con tapa y pedal,

toallas desechables, jabón llquido y pitAa con agua corriente?
4.12. R La farmacia dispone de vestuario destinado a guardar los ob¡etos

personafe de los empleados y colocación de uniformes? l;"" .,'-*-lil

3
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[-ú fá$nacia posee sa¡e dest¡nada al eárnbic de rspü?

t-a sale dg v*stuariu $Íruq ooff¡o ttcflsü a lfi$ área$ ds Fcsada y

manipulaci$n?

l-a aeln *s vsntilad& y pgsüs dss a{rrbiontÉ$ {hanerm sus¡o { hmpio}?

La üarmacla dirpune dn ármn es¡m*ifica pw* travado de matarialés de

snh{s1s ge-sms v:dn-g$ls:w- $t}ssuvgsqry-
Hl tawado $s rssl¡áfl on e{ hcai qtentiq del laboratorio dG inüriipuldciún?

--'i**l-:;-;'*
üb*dücr a proc*dimi*ntos *n*rito*'y *o{,[rrin 6r¡ horaric dktinte ds ltr$
actividades de rnanipulae!ún?

l*or tavatsriffis nuol$an con previsi*n de iwb$n llquido y $ntisépüso,
ad*#¡ás ds res$rs*s pnra sowdn ds las rnans$?

Éxi$ts local ade*uadc¡ pare guardar los rnatwiales lirnpios?

t-ss rnstsfialas de llmpier.a y g*rmicidas en Sssk $qn ñlrnacmnado$ sn
ároa o xocal sspeoffis&ryleñts designadc para ta! fin e idont¡liaado?

Hxiste lo$st destirnrio mpecffiwmente al hvsdo de lm¡ rnatsriales

usade$ *n lu llmpl*ea?

l-os smhiente* d# drnaüsneio, rnanipulaciÓn y del controt d# la ffil{dtd
sein protegido* eontra lm entrmda de arres, tnsect*s, roudores u e'tr*s

anirnales y de polvo?

t^as ucti\'idtdet adminis*rqt¡\ffic y el archivo ds ¡ff doo{¡rnenhclsn *on
ranliasdos *n área * splp üsps$ffica?

t- k*--d- Fü$4- $frls d- dÑ y eornndur?

4" 30. 1" Estón *npnrndss de lss dernás flffihientes?

4. ?ü

S. frit&TERl,At.É$, $&{rlPAfülEh¡TSS Y {rTEf'¡Sl*-}OS s¡ N$

&1 fs La hrmacim e$t$ de{ada de lnn Sguienteo mrtor[fl¡s$, equipos y
utensilios b$sicns?

a! halanxm{s}
h) pesü$ pñtrsnes trarable*;
c) vidrierla vorifisüdfl Éontra un ps$ñn colibrado o adquirida cnn

certiñgacl&r¡ eufin{to es el cü$$;

n) *i.rtama de puriffcau*ón dm ugua,

d) refiigerador püfiá la üsnü€fv*lci*n de PK"duqtss tÉffnoü*n$lhle$;

e) tqrur'¡S¡netrss e hisrúffiBtrs$;

fi nresadas rs\¡estidas de nnntsria| liso, renistente y de fácil
ll,rNp¡€Ht¡;

S) h,fr$ursros oon tüpfl, pedal y nncn pldstieu, debidmmentn
idc,nti$cadae;

h] nnrwriü &rradrm, de r¡rutmrinl li$ü, rssistente y SÉ f*s¡l lirnpisgs' u

sirc dispnnltivo equivalnnts psra guürdñr mnrterimn primas y
prsdudsr fqtqaensibles y l* uenrible* s la humes¡ad'

s" ?" tt¡F l-a tsrmaeia pss€6 unm cenkal dm p*$úda?

5.?.1 I Frsoo halan¿a analftica dol ordsn dn mlligrnrnnc para ta pamada do
nnnterias primas durante sf profi*$$ de rnanipuloción.

5.#"S I Estón cfllibradas?

5.?.4 N $0$ nxúntenidos lo* rcg¡dr@ de salib¡rüción?

cá I $mc na¡¡ativn, la {ffin$ola püs*sr por lo tYran*s una bshfttü en o8ds
¡áhüratorús?

$. ¡1. f.¿ Lfls bÉ¡lsme d*& M8Í$dfl6en k6fll q{re oÍr€üns Ge$üridsd y
srtshitidad:?

b. fl" sffi adossdffi Ff,$esd¡{rdsrd{rsqu6 impfolan la rordominec'idnffi¡á'f,d{ y
mif¡ob¡ana durünte lq$ edfvidá& ds p€sfrdo?

W
$.$ H L06 *quipffi €*t$ri ln$tsla{t$s Y lsüliE*dos dó fürnnq ñ faoiÍ¡tar eú

mñr*enimiefils?

4
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5.7. N Los equipos y materiales son mantenldos de forma organizada y
racional, e'nitando los riesgos de contaminarjón, mezclas de
componsntes y garanüzando la secuencia de las operaciones?

5. 8. N La farmaáa ¿¡Jp*" oe eqrupar¡ento@
canüdad sufciente para atender a ¡a den¡anda de¡ eGtablec¡m¡ento
y garantizar material limpio, sanitizado o esterilizado?

5.9. N Las calibraciones de los equrpamientos e instrumentos de
medic¡ón son ejecutadas por empresá certificada, utitizando
patrones tazables.

5.9. 1. INF Cual la frecuencia de las calibraciones?

5. 9. 2. N Son mantenidos los registros?

5. 10. N Es realizada \reriñcación de los equipos por personal capacitado
del propio establecimiento?

5. r0. 1. INF Cual es la Fecuencia?

5.10.2 N Son martenidos los registros?

5. 11. N Existen procedimientos escritos para la reafización <le la
verificación de los equipos?

5. 11. 1 N Existen registros?

5. 11.2 N Existen patrones de referencia?

5.12. R Todos los equipos son someüdos a mantenimiento prwentirrc?
At2 R Existe un programa formal para mantenimiento prwentivo de lc

equipos?

5. 14 R Existen procedimientos escritos para mantenimiento preventivo y
correcrtivo de los equipos?

5.14.1 N Existen registros de los mantenimientos realizados?

5. 15. N Todos los sistemas de climatización de ambientes son mar¡tenidos
en condiciones adecuadas de limpieza, consenración,
manteriim¡ento, operación y conkol?

5. 16. N Existen equipamientos de prdección rndividual y colec.tiva?

5- 16.1 N Existen sisteÍras para combatir accidentes, duchas de emergencia
y equipos lava ojos?.

5.16.2 N Existen equipos para cumbatir incendios de acaerdo a la
leg¡slac¡ón esp€ctñca?

5. 16.3. R Los extintores están dento dd plazo devdrrce/?
5.'t6.4. R El acceso a los extintores y mangueras está libre?
5. 17. N El mot¡iliario es hecho de material liso, impermeable, resistente y

<le fáci! limpieza?

5. 17.1 R El rnobiliario es el estrictamente necesario al trabajo de cada área?

6. LITIPIEZA Y SANITIZACóN sl NO
6. l. N Existen procedimientos operacionales de limpieza y sanitización de las

áreas, instalaciones, equipos y materiales?
6.2. N Los equipos y utensilios son manten¡dos limpios, sanitizados y

guardados en local apro¡{ado?

6.3. N La basura y residuos de la manipulación son depositados en recipientes
tapados e identilicados?

6.3. 1 R Son vaciados fuera del área de manipulación?

6.4. N Existe procedimiento de eliminación de basuras y residuos que asegure
su efcacia?

6. 5. N Existen r€gistros? ¿4
6. 6. N La fannacia posee'Programa de Control de Plagas y Roedores'?

ATDS
6.6. 1. N Son mantenidos los registros? g\
5 ffi



l-a aplicaniún cle lom produc.tou ss fffil¡#sd* ps¡^smprs.s& hahilitadm pmra
este Sn?

flpn utillrndus qustafidas de gratlo ta[, qus m¡niffNiüsn lo* riesgns en la
eulud (Hj" Ftrdr*ides y sLrstancias prennitidas)?

["ou prududou usados s$ lry lirnp¡@s y sanitixndsn son apnrpiadm*,
negün lryis,l*ci6n vigent*?

7. 1"A$ss¡$ir$ú$

3. MATH$ilAS pRlü,tA$YM&THHIAl""trs üü HMmeÁJH

€xistmn q6ps6ilt*adons$ párü tndan lar n¡qterinw Wrnas y rnste[idé$ de
wnbmlaje?

Est¡4n aduallafldú$, autü{irfldas y finnadur pon el nesponsable?

Lau. esp*ciñcaciqnes de l*s rflütwiás prirnas contierron Nrx reqwi*iton
üonstünlos en el fkrn 7. '1. 3. del ansxo l?

Ssn nnw**nidos lso docwrentus presentadns pmr cmda prüds#tor/
febricsmts?

Es ver¡fi*ado el sertifi*mdu únmll*im de odgen atendiendo a que cunnpNan
üsn lu$ e$peü¡f*fl*innm* sstablecidas?.

Hs rea{icado oi afiálisi$ & üsn&61 dn ffitidád, por b tmmmnis?

ExiEten n*dlücadue?

f;* realizada wnluncidn d*l f¡istórlÉs de los sr¡ministro$ üfllerisre,$?

üxlste un ro*pwn*ahle por la rauli*achlñ ds las enrah¡adones a [$s
proveodores?

!-a funnada mant¡sns sopifi d$i lnf$ms de la s,ffifusfii6n?

Los rwipionleu ldquiridns y ds$bnadns sl e,nvase de lno prrndudo*
rnor$p{dfidos som d*xlsos y m,r},tpf,úihle$ fi$issquffftiüflrnwtts esn la
c*mpn*ici6n d6 $u fisütsn¡dü?

?.?.Kwifu st t{ü
t "4. l. N Las rfiffterin* primas $&n reü€pnionsdes pür p*rso{r6l

capaaltadn?

{,¿-e, F{ Hxiste prnmdirniwnto para recep*ién de lss mnteriss prirna* y
mst*rift¡es de ennbalaÍe?

7"?.3. f.J Todss lss $latsrialgs sün $ornd¡ds$ n In inspecci*n ds
racsncir$n?

7.?"4. t{ üxint*n regl*ros do rewpción ds rnflteriss prinnas y rnntmrinks
de ernbm{aje?

v.2"b. f'd $l uns úníra rsrnes& ste rr{aterial üsÍ*ienq lotee distlntos, ffida
lpte es llevado en considerqci$n, *epnradarnsfite, pers
ln*penoión, an$lisis y liberacién?

7.?.fl. N *xda lote de Na nnqterla prírna es a*crnpnftodo dnü rmpnc{ivu
cnrtiñmds ds ur¡álisk Sal proveedot?

7.?.0.1. h{ Los ru$fie"ad*s dp ar¡áfisis deJ nroveedsr son variftüedes v
archivados?

7.?.6.?. NI t-üs $süifissd*s dw an*lisis eont¡srxen infonnaction*n dur*m y
sürlc¡$as, con todm lqs +*psoifim$inr¡eo a*srdadE* csr¡ el
tHnne*6ut¡s$?

7.3,S"$. N Ssn finmdo*, úsdipfren ls iderúific€fión del norfihre del ¿
ffihññar¡tef prffi*s{ror y de uu tq$ponsmbl# túsnisü?. fA

ffi: x\ '%
7.?^Í t{ | Lao rnderius primae y rnuteriqfe* de embataJ* unn 3' d"* *"¡,

fu,W !]
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identilicados, almacenados y colocados en cuarentena?

7.2.7.1 I Son muestreados y analizados de acuerdo a especiñcaciones?

7.2.7.2. I Son rotulados en lo referente a su sltuación?

7-2.8- N Los materiales reprobados en la inspección de recepción son
segregados y der/ueltos al proveedon

7.2.9. INF La farmacia fracciona materias primas para uso propio?

7.2.9.1. I El fraccionamiento ocune en instalaciones y condiciones
adecuadas?

7.2.9.2. I Los rótr¡los de las materias primas fiaccionadas contienen
identiñcación que permita la,rastreabilidad desde su origen?

7.3 Contol de c.lid¡d de hs m#das primas y material de embalaje

7.3.'t. I La farmacia posee área o sala de control de calidad?

7.3.2. INF La empresa centraliza las actiüdades de control de calidad de
materias primas?

7.3.3- N La lbnnacia cuenta con profesional capacitado y habilitado
para las ac'tividades de contol de calidad?

7.3.4. I Posee los equipos para real¡zar los análisis que sean
necesarios?

7.3.5. N Los eguipamientos y aparatos están instalados de manera
adecuada para su conecto funcionamiento?

7.3.6. N Existen procedimientos operativos aprobados para la
realizac¡ón de muesteo, inspección y ensayos de las materias
primas y de los materiales de ernbalaje?

7.3.7. N La fa¡macia realiza monitoreo de temperatura y humedad
relahva ambiente de las áre¿s innolrcradas en el proceso de
manipulación?

7.3.7.1, R Existen procedimientos para el monitoreo?

7.3.7.2. R Existen registros?

7.3.8. N Las especiñcaciones y ¡as respectivas referencias
fannacopeicas, u dras fuentes de consulta, oficialmer¡te
reconocidas, están disponibles en el establecimiento?

7.3.9. I Los certificados de análisis de los prorreedorcs son evaluadoo
para veriñcar la atención a las especificaciones?

7.3.9.1. N Existen registros de esa ervaluaqón?

7.3.10. I Las materias primas, en el acfo de su recepción, son
somelidas a por lo menos uno de los anális¡s de idenüficación
de la base y de la sal (cuando es el caso), en todos los
volúmenes recibidos?

7.3.11 N En caso que los proveedores de materias primas no estén
calificados, la farmac¡a real¡za los demás ensayoe
farmacopeicos previstos para cada materia prima?

7.3.12. N En h a¡¡sencia de monografla oficial y nÉtodos generales
inscriptos en los compendios reconocidos por la D.N.V.S, los
ensayos de control de calidad son realizados en base a las
especificaciones y metodologfas provistas por el fabricante?

7.3.13. N Las mdodologfas provistas por el fabricante fueron
debidamente validadas y fue realizada la transferencia
analfüca de las metodologlas para d laboratorio responsable
por la tercerización de los análisis?

7.3.14. INF La farmacia terceriza alguna acrtividad de contol de calidad de
materia pdma?

7.3.14.1 N La tercerización atiende a las disposiciones del anexo l? l,fvtcI v¿D$L{:

il
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ñ
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7. ¿1. Alnnacenarflientn

Lfi fannsrd* realima, NEs anr*lisis indicadss en sl purúü ? 3.'ll
del anexo l?

$nn nrsntsnidns lon registrm de los anúlisis realimdo* pnr la
tannaeix y de ¡$s qse $en ob.ido d*tercorisaciór¡

l-o$ c#rüfffifidos de mn$lisis en¡itidt¡s pon la farmudft e pür lt
e[r¡pff]se unntratmda $ün s/fllueds$ per6 v6r!üüer {a stsnql$n a
las espoulfissdorifls?

Éxisie un pff¡grárnq para rnantorÉrnients de lom equipot du
conkol de nrolídad?

$on rnfrntenidüs lus regi$ros d8 ffiflntefiinn¡ent$?

El m$ffiü'so de l*s mtaterisn prirfl*$ y {r@twifiles ds smklais
*s *jecutado en loqal ospecff,co y haia e*ndicionnc
ambist¡talpo adnüufl da$?

Hl n'¡ü.r@strso do lus tuuteriales ol¡edqcs a prumedhllentpo
operntfvos?
gl m$e$trso es r€slhüdü de fs,üm e erditsr {a csntarnlnución
cruzada?

Tüds$ los uter¡silis,s usados en el prsoffio ds m{¡$Étreü qu*
sntr6n en
r/Büte{*o *.q¡n i&s materias pnmas y ma{qris| de wlbda}e son
tiffrpir¡$, san¡ti¿adoE y guardados en ln*alee apropiadroo?

ffil r* an*lisi* de bs rnfltería$ pflmm$, cuandq rsüh¿üda, qcune
dont¡o de eus ¡llagós de velide?

Hl áraa s sela dn almacsfierñisnts tiene capacidad $uücient*
ptrrs u$esursr sl alrnesefiemisnts sr$efisdo da lm* diversas
cát6gorf*$ de matnrias prinms, rnqtsriales ds #mhñtsi* y dms
Früd{rt*ss?

ül úrsa o sa[a de H¡nxflcsnsmién{o #$tü lims¡a?

Las wtndicinne$ de tsmperat{lre y humedad retntiva qmh'ionte

son cornpatibles ü¡¡r los ¡lroducto* almacenndes?

i'l"1r:L

LS.'t?.?.

Ocntiene¡l inf*mwcünns* {da{&$ y *uncisn$, $on todü$ Nas

especificnci*nem y dofinici*n de lor r*sufkdus?

$sn fsehadp$, tlrnmdsc y mn ¡dsfttiflcfloiün del respnnsable
t6enicu y rs$ps6't¡vü númsr$ de rqlutro ¡lrcfesional?

Los aquipamiontos e lnsfi"umentst de rqt@disi*ri y 6{t$flysü se}!
peri6dioarnente verificados y cuiihrodns?

[-ü verifreffción de lo* equipamionts$ e$ tm$lxfi psr por**nml
cmp*citado, dol prnpio eotablaüi$rist'¡ts?

{*a ffilibrüe¡ón de lor aquiparnientrys *s ejecutada por porsonai
capmitado, rdili¿ando patnonss de calibracién &'a¿ables.?

Los equlpos usfidü$ eo el laboraüprio de cuntnol ds sslidad $oü1

sometidsn a sl mantsr¡in*ento prwrerrtivo y 6r*st¡\,ro?

[-sr *or¡diciones d{0 tsmperflturt y hufl"Nedüd relativq smbisnto
d@l ñlmüe,sntrnientu @$tán defirridas sn prü4edimlsntü$?

$trn rnp¡'ritoremdo* y regfr*hadan?

ffi

J

i



Las mateúas primas, materiales de embataje y otros Productos
son almacenados bajo condiciones apropiadas para pr€servar

la identidad, integridad, cel¡dad y seguridad de los mismos?

Existe área o local segregado e identifcado o sistana que

permita el almacenamiento de ptodudos, 6n cuarentena, en

condiciones de seguridadz

I

o

:.

'l
.l

É<iste área o focal segregado e identificado o sistema para

almacenamiento de materias primas' materiales de embalaie y
productos, reprobados, devueftos o con plazo dé val¡d€z

vencido, en cond¡ciones de seguridad?

La farnacia dispone de armario resisiente y/o sala propia'

cerrados con llaw u oüo dispositivo que ofrezca seguridad
para gua'rdar sustancias y medicamentos sujetos a control por

Las su$ancias que fueron somdidas a proceso de diluc'tón

son almacenadas en local disünto de sus materias primas

La farmacia dispone de ¡ocal y equ¡pamientos seguros y
protegirCos para el almac.enamiento de produdos inframables'
cáusticos, conosúos y exPlosivos?

Existe necesidad de cámara frigorffica y o reftigerador?

Los productos y materias primas termo sensibles están

Ese refrigerador es exclusivo para guardar materim primas y7.4.12.1.

Existen control y registro de temperatura?

Todos las malerias primas y materiales de embahjq son
aln¡acenadas y manipulados bajo condiciones apropiadas y de
forma ordenáda, para preservar la idenüdad, integridad
gufmba, f,sica y i'ricrobiolÓgica, garantizando la ca[dad y

Las materias pnmas y materiales de embalaie almacenados
son manten¡dos alejados del piso, paredes y techo' con
espaciamiento apropiado para permiürla limpieza e

Las materias primas y materiales de embalaje son

afmacenados en locales ídenüficados, Para facilitar su
localización, sin riesgos de alteraciones?

Los rótr¡los de las materias primas almacenadas presentan,

c,omo mlnimo:
a) denominación del producto (DCl o CAS) y cúdigo de
referencia intemo, cuando sea aplicable;

b) idenüñcación del Pro\reedor;
c) nrlmero del lote atribuido por el proveedor y el número
dado en la recepción de la farmacia, en caso que haya
alguno;
d) concentnac¡ón y/o potencia, cuando sea necesario;

e) fecha de fabricación, plazo de validez y fecha de re
análisis (cuando es el caso),

f) condiclone de almacenamiento y adrertenc¡a, cuando
sea necesario,
g) la situación intema de la materia prima (en c;uarentena,

en análisis, aprobado, reProbado).

Las materias primas de origen y sus diluidos están claramente
identitcadoo con los alertas:

a) concentrado:'ATENCfÓN ! ESTA SUSTAT'IC|A
sbnr'¡E¡¡rE DEBE SER USADA DILUfDA.-

b) diluido' 'SUSTANCIA DILUÍDN - nombre de la sustanc¡a
+ factor de conecciÓn.



7. 4. 18

7. 4. '|g

La fsffnacia rssÍkn el csnkol de Rtack d6 lau materiat primas

resr*nan{glqq3$'*dgu Alqg:igsq|l3 gng93lq6:
Lag nraterias prima* almnnnuradas Ee eflct¡entratt dentro del
plaxp de validsir?

7. 4. zCI.

rnatsrian prims*?

fixiste procedimientn os*rits?

Fxl$t*n registras?

&. ASU&

8. 1.Assc-PsS&
Le tannacis es absstecida sün 6gün potahNe?

hüantiene onpia ds lssr$i*mos"¡

Ua tárnrac¡a poseo praeedirnlgntn sssrl{o para renluar musskeo del flSug,

qüe dd6ffn¡ns ls psdsdi*¡dsd de loe enáliais?

cslidad del asua d# übfiSnsiffiientu?

Son mantenidom los

S$n r;nlixadas, 6srnü ñntniffió, lnr slguientc* ümális¡s dol ag*m SstqbNe?

ñ) p["{

h) ütrlsr fipfrr#nts

6¡tutulds#
d) de{o re$idual llh'r's

e) sólidss tnklss disueltss
f su$tanc¡ae org¡dnlcms fáeilsx*r*e csrhorii*fl bles'

$*-t-á¡kd;" t"átisit inürnm¡ár*g¡*u, periúdieos, para monit*rear h
*alidnd elcl *gua do chs$tss¡misrdc?

ss" ,*iidrdfir'. *r---*[r*q l*.*iguiemter análisis det ngun putable?

a) conte* {dal de bsc{erias

b) mNifornnestotal6$

c) presenuin ds H. cnt¡

&.1"S

$- ?..4susfgsfieagq

8.2.'.t. ffir .$uü usatio ffi rá rnáninulacron eujgn$gg-tgütlggjggfggg

ü¡¡ál es e'l prooedirnientn mdoptado pnr la $anrmciu en los
cfisos er! qüe o*ilnü e[ ventcimic*tts del SsHü de vnlidw de lmt

&.3..2

8.3.?.1

Hs tt€tad; Án *nr süst$!$fi q{¡s fisqtire la nbten*{Ón dd agun con

gaglryf [g j{yryPg3-g"gsJ1-tsggff 
-tuál sl sistema tlsado? fiopeclñqqre.

t0

Fowo+ tanque dn agua PrsP!*?

F-t6;-bü"m-ttb- e*t-$rmo p*ra wütar la

*ualgr"lier porte n cu*lg*iar otro cs¡'¡tarninarrte?

üxisten pro*edimientoo pura la tlmpiena del tanqtrn de agua?

$sn n¡antwicloa los reglsrus que comprueher¡ su r'sali¿ación?

gn*8u*dequene{rotedetmlquedeaguadeunocc*ec'{ivo,lqfarmgcig
t¡*ne stffiso h bs rloeurner*ss rafsentes n Ia lirnpie*a de {oo

8.1.7.4.

&.1.S,'!

ü"f .fi"fr



8.2.2.2 INF Cuáf es la capacidad en litos lhoa?
8.2.3. N Hay procedimientos escritos para la lirnpieza y mantenimiento del

sistenra de purificación del agua?

8.2.3.1. N Son mantenidos los registros?

8.2.4. N Son realizados análisis fisicoqulmrcc y microtiolÓgicos del agua
purifcada, como mfnimo mensualmente, con el objetivo de monitorear el
proceso de obtención de agua?

8.2.5. N La farmacia posee procedimiento escrito para la colecta y muestreo del

agua?

8.2.5.r. N Está ¡nduado como purúo de muestreo el tanque resenrorio del local
usado para almacenaje del agua purificada?

8.2.6. Están establecidas y regis{radas las medidas adoptadas en caso de
resultados fuera de rango del agua purificada?

8.2.6.1. Es er¡aluada la efec'tividad de las medidas adoptadas por medio de un

nuenro análisis?

8.2.7. INF F¡<isten depósilos para el agua purificada?

8.2.7.1. INF Cuál es la capacftlad?

8.2.7.2. INF Cuál es el material usado?

8.2.8. R Existe cuidado alguno para evitar la contaminaciSn microtiológica del
agua utilizada en la manipulación?

8.2.8.1. INF Cual es ?

8.2.9. N Es respetada la exigencia de almacenamiento del agua purificada Por un
perlodo inferior a 24 horas y en condiciones que garanticen el

mantenimiento de la calidad de la misma?

8.2.9.1. R Es realizada la sanitización de los recipientes a cada cambÍo de agua?

8.2.10. INF Cuál es e¡ consurro medio de agua purificada?

o

9. MAIi¡|PUI-ACóN
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La farmacia dispone de sala o local especffco para la pesada de las
r¡aterias primas, dobdo de sisema de extracción de aire?

El local desünado a la pesada está tocalizado dentro de cada sala de

Las dimensiones e instalaciones de la sala o local de p6ada son
compatibles con el volumen de rnaterias primas a ser pesadas?

Los ernbalajes de las mater¡as primas son sometidos a la limpieza prenria

antes de la pesada?

Los materiales para pesada y medirta (recipientes, espátulas, pipetas y
otros) e€tán limpios?

Después de la pesada y /o medida, los materiales son et¡quetados
inmediatamente, cuando es el caso, para evitar confusiones?

Los recipientes usados en la Pesada / medida de las sustanciag cuando
éstos nó sean descartables, son rer¡titizados para obas pesadas?

En el caso de ser rer¡tilizados, son limpiados adecuadamente?

Los laboratorios de manipulac¡ón poseen dimensiones que faciliten' al
máximo, la lim¡Íeza, mantenimiento y otas operaciones a ser

El laboratorio de manipulación de sólidos es totalmente segregado de los
demás?

El laboratorio de manipulación de sernisdidos y lfquidos es totalmente

segregado de los dernás?
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$nn ilssdss efi lá rüañigufiaci*n gmstancias vol¡iüÍes, t$Nlegs, cs¡rosi\tü$'
aáus$pas o iruitartes?

La nianipu{ación de sutas $ustfifi$¡üs ss rssliaads efl c{lmpsns csn
sx{rs*nién d* ñire?

ül pers6nat üt¡ka sq$ipss do proie*ciÓn individu,nl, adecurüdo$ ff [a

autivüdad que realfaan?

Existe procedirnler*s para evalua*iÓn fannfic6[.¡tisa ds lñs
prescripciunes?

ffil procedirmiento conternpla a lao exiginncian del r*glamento téc¡tico?

tsn b*an en l** dalns de l* prmeripiÓn, ssn r*ühtados y resi$trfld$s
üus Mlsdss ne*esfirinq ppra la manipula*i$n del nqrgdicarn*ntu?

Hxhste* pnrcedirnienl*s operativotl *6srits$ para manipulaci$n dB lü$
difsrentes furnras farrurac$uticürs prsp&r*das en la fnrunacia?

La farmncia Sarantisa que todos los productus rnanipuladm seron

traeables?

[-ps excipinrrt*e uss&]$ en Na prwpnrnci*n de medicafilff*og son
estandsr'Htds$ sor 16 fnnnacim, de a*uer,r$o con iuotiñcuüiw* tótxt¡M
científicq?

Son registradus eri el librg ds fa,Getario la$ inf${nna$¡onas sü'bro:

a) Núruern rie $ndryn del Nlbrq d* remtarlo;

b) Idsruhr* y dlrecclsr¡ del paciente o la trscafifficiútl del trftjho

hospitalar pura los *&$es de intorr¡ac{ún:

c) Mombre dsl prs$üri$itsr y N" de reg¡s8o profosimnal'

di Daac.ripcitán de la lsnnula üonteniendo todos los csrnpsnentffis y

x¡r¡centrucignep:

s) F€shfr de la produc*iólt"

[.a farmasia rmntiens t*mhiÉrt los miguiatrt*s ru$i$trs$ sn la srdén dq
rnaniFuleci*n?

a) F,i{rmwo de ondsn del lihrs de re#tsrio;
h) Í)e*uripci6n ds la fünnula anntsniendo tndqr los ter$psmñn{oe

{indwsiv* tou excipientws} y ffine€iltra$iones;

c) l-ote da *ada r$et€rah prirnü, prst/ssder y catrtidad Fsssda;
d) f,'[srnhre y fitrnn d* los respnnsable* por la pewda y rnanin¡tesiÓn;

e) Fitlaa del formmc&¡ticq

8 Fecha de ls rnsrdpulaci6n;
g) Hn el ease de üq fonr¡a farena$r$ina 'cápuulao-, @l knffifi& y sl

manipllani$n son t¡rüpiadss T sanihu,adot finte$ y d6spr¡6s ds oadfl

HxlEten prücsdimi&ntos pp*rasionüles e$üftss $I*ra In prs'/sn*¡ün dü
contarninaci tl n cru*adu?

Lps utenwilisx msads* *n la munipulaci$n de pr*paraeiones parfl Lts$

inlerrro son diferen*{adgs do los uradus para preparacisne$ de Hsü

extern0?

El produ*to maniputado es ¡nrnedimtamsr*te identi$cado?

En laa etapns del precmc de rnanipr.rleciñn, cuands snn ilsedn* finiltsries
priwme t¡afr¡ la fonna do psl'/q" son tcnnadug pre*aucion** sspeciales,
csn la instñlmción del sistffira de extra+ción de sirs, d&bidfrrn*nt*
eslificsdo, paÍe evitar la dispersi$n del polvo wn el ambicntsl

[-as salas d* rnaruipulaci*n ton mantenidas con temperetura y hunrcdad

tft

l-a fannacis posce librn de necetariu y r*gistra lms infsnümÉisne*

r*fsrsntss E ls prss*rip$ün de *ada rnndiesmonto rnani¡lulmdo?

Hl librs de recdario es infonsatixndo?

Él llhrs de recotmrin, infsmatixado, se ennusntra ruh,ricadn fll cisrro p6r

ü ftis&ffi H
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1 S.9.Atención a reclamos SI NO

15.9.L N La farmacia regisha los reclamos recit¡idos ref€rentes a desvfos
de calidad?

15.9.2. N Los reclamos son investigados?

15.9.3. N Son adoptadas y registradas las medidas corec't¡vas?

15.9.4 N Son dadas aclaraciones a¡ recfamante?

15.9.5. N Está lijada, de modo üsible, en d lugar üsible de atendón al
público, placa infornativa conteniendo dirección y tdébnc de
la aúoridad sanitaria locaf, orientando los consumidores que
deseen, presentar reclamos sobre produclos manipulados?

a

,
'16. Sustancias sujetas a control por la Ley 1340 / 88 SI NO

16.1. INF La manipulación y dispensación de medicamentos sujetos a contol
son real¡zadas en el mismo establecimiento?

l¡",

16.1.r I Es realizado el cor¡trol de stock de fas materias primas sujetas a
conbol?

16.1.2. I La manipulación de las sustancias bajo control se da exclusiwmente
bajo presaipción?

16.1.3 I Fueron presentados lc libros de registos especlficos debidamente
autorizados por la autoridad sanilaria para regi*os de las sustancias
y producfos?

16"1.4. I Los balances son realizados obedeciendo la legislación sanitaria en
vigor?

16.1.5 I La documentación (libms de registros especffcos, libro de rccetario,
faduras, recetas de contrd especial, notficaciones de receta y otros
documentoa) relaüva a la escrituracjón es archinada y manten¡da en
el establecimierito por un período de 2 (dos) años?

16.'t.7. N Las recetas que cont¡en€n drogas sujetas a contol están llenadas
conecbmente y de acuerdo con la legislación espec¡fca?

16.1.8 I

La ñarmacia envfa los balances mensuales y anuales a la autoridad
sanitaria, respetando los plazos establecidos en la legslación
saniha¡ia en vigoá

16.1-8.1. I Presentó las planillas de medicamentos controlados por ley 1340
/88?

161.9. I Son registradas las enentuales pérdidas y/o mermas en los libros de
registos especffcos y en los balances?

16.1.9.1 N Están debidamente jusüf cadas?

16.1 10. f Ef peso de las mderias primas sujetas a conüol es verifcado en el
momento de la recepción?

16.1.10.1 INF Caso exista diferencia entre el peso constante en la fac{ura y el peso
real, cual el procedimiento adoptado por la fannacia?

16.1.10.2 N Existen registros?

16.1.11. I La rdulación de las preparaciones magislrales conteniendo
sustanchs sujetas a clntrol obedece la legislación especffica en
ügente?

16.1.',t2 ¡NF Cuál el proc€dlm¡ento adoptado por la farmacia en los cáso6 en gue
ocuna el vencimiento del plazo de validez de dichas sustancias?

16.1.13.r N Existe proc€dimiento escrito?

16.1.13.2 N Existen registros?

16.1.14. I Los produdos manipulados que contengan sustancias suj€tas a
contol son mantenidos en local cerrado con llave u otro dispositivo
que ofrezca seguridad? 1/21

l6

,)
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l-a farüseiñ p*aee pr**drmluntcs eperacinnales eterüos

S&n rnnntenidr¡s lor regiwtrus?

Lsm enáliuls s*¡r realuad*$ *e sü{.¡erd6 r$*tüd$rogla oüeJal y en
rnr.,s$trso entadlsiia.srner¡te repraserrtativa dei tarnaño del lute?

Lr fnrn¡Eda drspüfie de laboruttlrio de eur¡tral qla cnlidad capncitndn
para rsálk*f¡én ds sontrol sn prstssü y anál¡$$ de ffl prop*raciÓn
ry|&n¡pulsdffi, del gtpnk mlni¡r'¡s, rsfendps *ñ las letrss oa' a "9" de!

Itern tr'|. ? dol anqxE f?

Los ur¡ülisis refnridos en of iterfl.h'del í*€rn 11 ? del ünüx$ ¡ $on
tercer imados?

Existe *untrats?

Hs rnantenida muestfe d,s rcfsrensiü de cada lotre de $t&tk r$fnirfiü
preparadu, h*stü 4 {cuatroi metes despuét del vsnclnniento de la
hasB

l-* cantidad de nruestra n¡antenida et *ufi$lente püra la realiaoeión
de dos an*li*is mrnplet*$?

kxstnn procedimíent*s $ohre cansüwación de loo pr$du${üs

manipulados?

l-ss ¡'nedi*nmor{tos tennüsensibles ssn nnsmtenidrs Én $tnd¡*isng$
de tsffipetetufa cornpatibles cün s{¡ tsn$*rrrüciÓr¡?

HN lswl dw *onssraci6n y dispen$ac¡Sn do loa prndut{eu
mmnipdad*x y fraseionados est{á nrganixrudo y lirryio?

Lo* productos nnanipulado* pr$xi{vrü* a dispenmme e*tán
fr¡mfrd*r¡ffdss af akigo da la lus dirssta, sin pillvo, prot*$¡do$ de
ternperatura y humad*d exee$i!'a$?

l-os prnductoo sfmrr dÉntrs d*l ptfruo {Xs \¡al¡dsd¡

fi.xiste procmdtuil¡ññto p6re el do$t¡nü de lps wediearneüts$ qus
estún mn el pissn dewliden vencido, o que no han sido retirsdns?

Lo$ m*dlcfifftentoo sujetos {r conkol por la Loy 134{i/SS estún
guardado* en local con llnr¿s u otro dispositivo de *eguridad?

Los pr*duntcs p6m $Br entregadou Bn fsnña innwdiat¿ a los
pacientm mMn dshidarmsmt* idontifrcpds$ y Suardedo$ do fsmnfi ff
*fre*er seguri$ad?

ff"s r**petada !a prchihiafón de expnsiciófl ef prihlicu de prodalr.{os

rnaniputados, cc¡n sl objetivo de propaganda, puhlicidad o
pron"roclén?

&

I¿}

1'N.S"4.1

1?.1. N Hxistan prn

sgg*_ge
Los rñtulo*
r*stringido?

1?-?. m

1?.3. , Los pr@srne'
cprrectamer¡te?

13.4. Los recipiente*
gar8ilt¡¿an In
preparación?

rs. R0Tr.¡il.4f3,69 v gMsfi[-AJffi

son alril*oenados ds furnrn sogura y c$n ac*ssü

pr*perrneiones rnaglslrales y *frcin*l*s es{án r*tulades

usüd$s sri el srwa$e rre lss
estabilidsd fisicoquírnica y


