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Ministerio de Salud Piiblica y Bienestar Social
395
Resolucion S.G. N°

POR LA CUAL SE APRUEBA EL REGLAMENTO TECNICO QUE
INSTITUYE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA Y
DISPENSACION DE FORMULAS MAGISTRALES/OFICINALES Y LA
GUIA DE INSPECCION CORRESPONDIENTE.

Asuncion, }$ de 8“*’“"\6/ de 2007

VISTA:

La nota D.IN.V.S AJ. D.G. N° 0745, recibida en fecha 4 de junio de 2007,
como expediente N° 4723, por medio de la cual la Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria, DN.V.S,, solicita la aprobacion del Reglamento Técnico que instituye las
Buenas Pricticas de Manufactura y Dispensacién de Férmulas Magistrales/Oficinales
y la Guia de Inspeccion correspondiente; y

CONSIDERANDO:

Que es necesario contar con normas claras y procedimientos adecuados
para el buen funcionamiento de las Farmacias Internas {Externas, con areas de
preparados magistrales.

Que dichas Farmacias deben ser habilitadas por la autoridad sanitaria y
cumplir con los requisitos técnicos desde su instalacién, equipamiento, recursos
humanos, adquisicion de materias primas, almacenamiento, conservacion, evaluacién
farmacéutica, manipulacién y dispensacion, para asegurar la calidad, seguridad y
eficacia de las preparaciones magistrales y de otros productos de interés de la Salud.

Que el proyecto presentado ha sido analizado, evaluado y consensuado por
una Comisién Interinstitucional de apoyo a la Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

POR TANTO, y en uso de sus atribuciones;

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL
RESUELVE:

Articulo 1°.  Aprobar el Reglamento Técnico que instituye las Buenas
Pricticas de Manufactura y Dispensacién de Férmulas
Magistrales/Oficinales, que forma parte de esta Resolucion,
como Anexo .

Articulo 2°.  Disponer la vigencia de la Guia de Inspeccion correspondiente a
las Buenas Practicas de Manufactura y Dispensacién de Formulas
Magistrales/Oficinales; la cual forma parte de esta Resolucion
como Anexo Il
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Articulo 3°.  Establecer que las disposiciones de la presente Resolucién son
de cumplimiento obligatorio; y que los infractores seran
sancionados de conformidad con lo dispuesto por la Ley N°
1.119/97 “De los productos para la Salud y otros”, y demis
concordancias previstas en la legislacion vigente.

Articulo 4°. Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar.

MINISTRO
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ANEXO |

REGLAMENTO TECNICO QUE INSTITUYE LAS BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA Y DISPENSACION DE
FORMULAS MAGISTRALES / OFICINALES

OBJETIVOS

Este reglamento técnico fija los requisitos minimos exigidos para el ejercicio de las actividades
de preparacién de medicamentos magistrales y oficinales por las farmacias; desde Sus
instalaciones, equipamientos y recursos humanos, adquisicion y control de la calidad de la
materia prima, almacenamiento, evaluacion farmacéutica de la prescripcion, manipulacion,
fraccionamiento, conservacion, transporte, dispensacion de preparaciones y de otros productos
de interés de la salud, ademas de la atencion farmacéutica a los usuarios 0 sus responsables,
asegurando la garantia de su calidad, seguridad, efectividad, ademés de su uso seguro y
racional.

ALCANCE

Las disposiciones de este reglamento técnico se aplican a todas las farmacias Intema y
Externas que realizan cualquiera de las actividades en él previstas, excluidas l0s
establecimientos farmacéuticos que manipulan soluciones para nutricion parenteral y enteral,
concentrado polielectrolitico para hemodiélisis (CPHD) y los medicamentos de uso exclusivo en
la medicina veterinaria que deben atender a las legislaciones especificas.




BUENAS PRACTICAS DE MANIPULACION EN FARMACIA

GENERALIDADES
Las BPMF establecen para las farmacias intemnas o externas que ademas manipulan
preparaciones magistrales; los requisitos minimos para la adquisicion y control de calidad de la
materia prima, almacenamiento, manipulacidn, fraccionamiento, conservacion, Wransporte y
dispensacion de formulas magisirales y oficinales, obligatorios a la habilitacién de farmacias
publicas o privadas y al ejercicio de esas actividades, debiendo compietar los requisitos
descriptos a sequir y ser previamente aprobadas en inspecciones sanitarias locales:

a) Estar regulada en los érganos de Vigilancia Sanitaria compstente, de acuerdo a legisiacion
vigenie;

b) Atender a las disposiciones de este reglamento técnico y de los anexos que son aplicables;
¢) Poseer el Manual de Buenas Précticas de Manipulacion;

d) Poseer Autorizacién de Funcionamiento de la Empress expedida por la D.NV.S del
Winisterio de Salud Pdblica y Bienestar Social

&) Estar inscripta en la D.N.V.S del Ministerio de Salud Pdblica y Bienestar Social y en la
8.E.N.AD, cuando manipule sustancias sujetas a control por la Ley 1340/88.

La farmacia debe seguir la reglamentacién farmacéutica vigente para su instalacién y
funcionamiento.

Para la manipulacién de las formulas magistrales es necesaric contar con las recstas
respectivas del prescriptor, las cuales justificarian ia preparacién y la cantidad para un
tratamiento individualizado. Serdn preparados en un dnico acto y para cada prescripaion.

£n el caso de haber necesidad de continuidad del ratamiento, el presuriptor debe indicar en la
receta ia duracion del tratamiento.

En las Farmacias con areas de Preparados Magistrales no deberdn ser fractionadas
especialidades farmacéuticas industiializadas existentes en el mercado como: comprimidos,
jarabes, capsulas, pornadas, geles, cremas, soluciones, pastas, supositorios, ovulos y otros ya
existentes.

Se justificarad el empleo de una Especialidad Farmacéutica como materia prima solo en los
siguientes casos:

« Cuando & peticibn del profesional de la salud prescriptor se precise modificar la
forma fanmacéutica de una especialidad debide a que las condiciones del paciente
requieren ese cambio

« Cuando a peticién del profesional de la salud prescriptor se requiere efectuar un
ajuste terapéutico, al no existir ninguna especialidad farmacéutica disponible con {a
dosis que el paciente necesite
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En estos casos, se debera indicar en el libro recetario la especialidad fammacéutica utilizada
con su numero de lote y vencimiento, agregando en el rotulo, el plazo de validez del preparado
magistral.

No esta permitida la manipulacién de formulas que se encuentran disponibles en forma de
especialidades farmacéuticas registradas ante la Autoridad Sanitaria

Se justificara, cuando no exista en el mercado farmacéutico el principio activo que forma parte
de la receta indicada por el profesional prescriptor.

Es facultado a la farmacia, en caso de que tenga varias sucursales; centralizar, en uno de sus
establecimientos, las actividades del control de calidad, sin perjuicio de los controles en
proceso necesarios para evaluacion de las preparaciones manipuladas.

La manipulacion y la dispensacién de medicamentos conteniendo sustancias sujetas a control
por la Ley 1340/88 deben ser realizadas en el mismo establecimiento, siendo prohibida la
captacién de prescripciones provenientes de cualquier otro establecimiento, aunque sea de la
misma empresa.

La autorizacién de funcionamiento, expedida por la D.N.V.S, debe mencionar los grupos de
actividades para los cuales la famacia esté habilitada. Cuando el titular de Ia habilitacién de
funcionamiento es una unidad hospitalar o cualquier equivalente de asistencia médica, la
inspeccién para otorgar la autorizacién debe llevar en cuenta las formas farmacéuticas para los
cuales la farmacia este habilitada a manipular.

Las justificaciones técnicas, los contratos y las recetas deben permanecer archivadas en la
farmacia por el plazo de dos afios, a disposicion de la Autoridad Sanitaria.

No esta permitida la exposicion al publico de productos manipulados, con el objetivo de
propaganda, publicidad o promocién.

Queda prohibida la tenencia o uso de compresoras rotativas y otros equipos con capacidad de
produccién industrial.

Tampoco se podrd manipular, fraccionar y/o preparar productos cuyos principios activos
representen riesgos para el operador, el paciente y el medio ambiente (hormonas, antibiéticos,
oncoldgicos, radio farmacos); asi como aquelios productos de rango terapéutico estrecho y
otros que determine la Autoridad Sanitaria; de acuerdo al Art. 3° del Decreto 8794/06.

Prescripcién de medicamentos manipulados

El profesional prescriptor autorizado; meédicos u odontélogos debera:
1) indicar claramente la composicién cuali-cuantitativa de los principios activos de la
formula, utilizando los nombres establecidos por la Fammacopea o la Denominacién Comun
Intemacional (DCI) de la OMS, aceptandose solamente sinonimias contempladas en las

Fammacopeas.
2) Respetar las dosis habituales, minimas y maximas, indicadas en la Farmacopea, 0 en
su ausencia, en la bibliografia intemacional de referencia. En el caso de que las dosis




Los profesionales legalmente habilitados, con sus respectivos Registros Profesionales, son los
responsables por la prescripeién de los medicamentos de que trata este Reglamento Técnico ¥
SUS ANBXOS.

La prescripcién del medicamento a ser manipulado deberd ser realizads en recetario propin
del profesional, contemplando la composicidn, forma farmacéutica, posologia, datos del
paciente y modo de usar.

Queda prohibido prescribir formulas magistrales coméniendo chdigo, simbolo, nombre de la
formula o nombre de fantasia, cobrar ¢ recibir cualguier ventaja pecuniaria o en productos que
jo obligue & hacer indicacion del establecimiento farmacéutico; molivo “por el cual el recetario
utitizado no podré contener cualquier tipo de identificacion o pmpaganda del estabiecimiento
farmacéutico.

Para la dispensacion de preparaciones magistrales conteniendo sustancias sujetas a control
por la Ley 1340/ 88, deben ser atendidas todas las demés exigencias de la legisiacion
aspecifica.

Responsabilidad Técnica
Serd responsabilidad del Farmacéutico escoger o seleccionar los excipientes adecuados ¥
declararios en ej rotulado del preparado o formula.

Todas las recetas seran archivadas durante 2 afios como minimo.

£l Responsable por ia manipulacién y la evaluacion de las prescripciones es el farmacéutico.
La evaluacién farmacéutica de las prescripciones, en o referente a la concentracion, viabilidad
y compatibilidad fisicoguimica y farmacologica de los componentes, dosis ¥ via de
administracion, debe ser hecha antes del inicio de la maniputacion.

Cuando ia dosis o posologia de los productos prescriptos sobrepase ios limites farmacolbgioos
o la prescripcion presente incompatibilidad o interacciones potencialmente peligrosas, el
famacéutico debe solicitar confirmadion y justificacion por escrito, del profesional prescriptor.
En la ausencia o negativa de confirmacion, a farmacia no puede preparar ylo dispensar el
produclo.

La evaluacién de la prescripcién debe observar los siguientes items:

a) legibilidad y ausencia de tachaduras y enmiendas;

b) identificacion de la institucion o det profesional prescriptor con el nimero de regisiro
profesional, direccién de su consuftorio o de la institucién a la cual pertenece,

¢) identificacién del paciente;

d) direccion residencial del paciente © la localizacién del lecho hospitalar para ins casos de
intemadion;

£) identificacion de la sustancia acliva segtin ia DCL, concentracitn / dosis, forma farmacéutica,
cantidades y respectivas unidades,
) maocdo de usar o posologia;

g) duracion del tratamiento;

i} lugar y fecha de la ernision;
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h) firma e identificacién del prescriptor.

La ausencia de cualquiera de los items anteriores como también el uso de codigos, siglas,
nameros, simbolos, nombre de fantasia en las prescripciones magistrales implica la
imposibilidad de recepcion de la prescripcién; con la obligatoriedad de copiar la receta y
comunicar a la Autoridad Sanitaria.

Cuando la prescripcion contenga sustancias sujetas a control por la Ley 1340/88, debe atender
también la legislacion especifica.

Todo el proceso de manipulacion debe ser documentado, con procedimientos escritos que
definan la especificidad de las operaciones y pemnitan el rastreo de los productos.

Los documentos normativos y los registros de las preparaciones magistrales y oficinales son de
propiedad exclusiva de la fammacia y deben ser presentados a la autoridad sanitaria, cuando
son solicitados.

Cuando sea solicitado por la D.N.V.S, los establecimientos deben prestar 1as informaciones y/o
proceder a la entrega de documentos, en los plazos fijados con la finalidad de no obstaculizar
la accién de vigilancia y las medidas que sean necesarias.

Inspecciones
Las farmacias estan sujetas a inspecciones sanitarias para verificacién del cumplimiento de las
buenas practicas de manipulacion en farmacias, en base a las exigencias de este reglamento,
debiendo la fiscalizacion ser realizada por equipo integrado, por lo menos, por un profesionat
farmacéutico.

Las inspecciones sanitarias deben ser realizadas con base en las disposiciones de la norma y
de la guia de inspeccién del Anexo II.

Los criterios para la evaluacion del cumplimiento de los items de la guia de inspeccién,
asegurando la calidad del medicamento manipulado, en base al riesgo potencial inherente a
cada item.

Se considera el item IMPRESCINDIBLE (l) aquel que puede influir en grado critico en la
calidad, seguridad y eficacia de las preparaciones magistrales u oficinales y en la seguridad de
los trabajadores en su interaccién con los productos y procesos durante la manipulacion.

Se considera el item NECESARIO (N) aquel que puede influir en grado menos critico en la
calidad, seguridad y eficacia de las preparaciones magistrales u oficinales y en la seguridad de
los trabajadores en su interaccién con los productos y procesos durante la manipulacién.

Se considera RECOMENDABLE (R) aquel item que puede influir en grado no critico en fa
calidad, seguridad y eficacia de las preparaciones magistrales u oficinales y en la seguridad de
los trabajadores en su interaccién con los productos y procesos durante la manipulacion.

Se considera el item INFORMATIVO (INF) aquel que ofrece auxilio para mejor interpretacién
de los demés items.

El item (N) no cumplido después de la primera inspeccidn pasa a ser tratado automaéticame
como (I) en la inspeccién subsiguiente,




El item (R) no cumplido después de la primera inspeccién pasa a ser fratado autométicamente
como (N) en la inspeccion subsiguiente, pero nunca pasa a (I); los items (I}, (N} y {(R) deben
ser respondidos con Sf o NO.

Son pasibles de sanciones aplicadas por la Autoridad Sanitaris, las infraccionss por el no
cumplimiento de este reglamento técnico y sus anexas , de los items de la guia de inspeccitn,
que consta en el anexo i, considerando & riesgo polencial a la salud inherente a cada tem,
sin perjuicio de otras acciones legales que puedan corresponder en cada caso.

OBJETIVOS

Establecer los requisitos minimos de Buenas Précticas de Manipulacién en Farmacias (BPMF)
a ser observados en la manipulacién, conservaciin y dispensacién de preparaciones
magistrales, oficinales y de otros productos de interés de la salud, bien como para adquisicién
de materias primas y materiales de embalaje.

CONDICIONES GENERALES

1. La farmadia es responsable por la calidad de las preparaciones magistrales, oficinales y de
otros productos de interés de la salud que manipula, conserva, dispensa y transporta.

2. La farmacia debe asegurar Ia calidad fisicoquimica y microbiolbgica (cuando aplicable) de
todos Ios producios preenvasados, reconstituides, diluidos, adicionados, mezclados o de
alguna manera manipulados antes de su dispensacién.

Es indispensable el acompafiamiento y el control de todo el proceso de manipulacion, para
garaniizar al paciente un producto de calidad, segum y eficaz,

RECURSOS HUMANOS Y ORGANIZACION

La farmacia debe fener un orgamigrama que demuestre poseer estructura organizada y
personal suficiente para garantizar gue el producto por elia preparado esté de acuerdo con los
requisiios de este reglamento Técnico.

1 - Responsabilidades y Atribuciones
Las atribuciones y responsabilidades individuales deben estsr formalmente descritas y
perfectamente comprensibies a todos los empleados, investidos de autoridad suficiente para
desempediarias, no pudiendo existir superposicién de atribuciones y responsabilidades en la
aplicacion de las BPMF,

1. 1. Del Farmacéutico

El farmacéuticn, responsable por la supervision de la manipulacidn y por la aplicacién de las
normas de Buenas Priclicas, debe poseer conocimientos cientificos sobre las actividades
desenvuelias por el establecimiento, previstas en esla resolucion, siendo sus atribuciones:

hacer cumplir Ia legislacién pertinente;




b) especificar, seleccionar, inspeccionar, adquirir, almacenar las materias primas y materiales
de embalaje necesarios at proceso de manipulacion;

c) establecer criterios y supervisar el proceso de adquisicion, asegurando que la recepcion de
las materias primas e insumos sea acompaiiada de certificado de andlisis emitido por el
fabricante / proveedor,

d) evaluar la prescripcién con respecto a la concentracién y compatibilidad fisicoquimica de los
componentes, dosis y via de administracion, forma farmacéutica y el grado de riesgo;

€) asegurar todas las condiciones necesarias al cumplimiento de las normas técnicas de
manipulacion, conservacién, transporte, dispensacién y evaluacién final del producto
manipulado;

f) garantizar que solamente personal autorizado y con indumentaria adecuada entre en el drea
de manipulacién;

g) mantener archivo, infformatizado o no, de toda la documentacion correspondiente a la
preparacion; por el témmino de 2 anos.

h) manipular la férmula de acuerdo con la prescripcién y/o supervisar los procedimientos para
que sea garantizada la calidad exigida;

i) establecer el plazo de validez para cada producto manipulado;

K) aprobar los procedimientos relativos a las operaciones de manipulacién, garantizando la
correcta implementacion de los mismos;

) asegurar que los rétulos de los productos manipulados presenten, de manera clara y precisa,
todas las informaciones exigidas en el item 12 de este anexo;

m) paricipar de estudios de fammacovigilancia y los destinados al desarrollo de nuevas
preparaciones;

n) informar a las autoridades sanitarias la ocurrencia de reacciones adversas y/o interacciones
medicamentosas, no previstas;

0) participar, promover y registrar las actividades de capacitacion operacional y de educacién
continua;

p) mantener actualizado los registros en los libros de recetario diario, de psicotropicos, de
estupefacientes, que pueden ser informatizados;

q) desarrollar y actualizar regularmente las directrices y procedimientos relativos a los aspectos
operacionales de la manipulacién;

r) guardar las sustancias sujetas a control por la Ley 1340/88, de acuerdo con la legisiacién
vigente;

s) prestar asistencia y atencién farmacéutica necesaria a los pacientes, infomando el uso
correcto de los productos;

t) supervisar y promover auto inspecciones periddicas.




1. 2. De la Gerencia

Son atribuciones de la gerencia superiordel establécimiento:
a} prever y proveer los recursos financleros, humanos y maleriales necesarios al
funcionamiento del establecimiento:
b} asequrar condiciones para el cumplimiento de las atribuciones generales de lodos los
involucrados, asegurando prioritariamente la calidad, eficacia y seguridad del producto
manipulado;
c) estar comprometido con las actividades de BPMF, garantizando la mejora continua vy ia
garantia de calidad;
d) favorecer e incentivar programa de educacién permanents para todos los invohicrados en
las actividades realizadas en la farmadia;
&) gerenciar aspectos técnico-administrativos de las actividades de manipulacion;
f) velar por el cumplimiento de las directrices de calidad establecidas en este reglamento;
g) esegurar la aclualizacién de los conocimientos téecnico cientificos relacionados con fa
manipulacion y su aplicacion;
i} garantizar fa calidad de los procedimientos de manipulacion.

2- CAPACITACION DE LOS RECURSOS HUMANOS

El farmacéutico deberd promover y actualizar 1a formacién de las personas que intervienen en
las operaciones de manipulacion y control. |
Ademds de procurar que el personsl alcance un nivel cientifico y técnico adecuado, esta
formacion también debe ir dirigida a destacar la importancia del estricte conocimiento y
cumplimiento de estas normas de correcta manipulacién y control de calidad de formulas
magistrales y preparados oficinales, para conseguir el nivel de calidad exigido.

3- BALUD, HIGIENE, VESTUARIO Y CONDUCTA

La farmacia debe asegurar a todos sus trabajadores la promocién de la salud y prevencién de
accidentes y enfermedades ocupacionales, priorizando las medidas preventivas, a nivel
colective, de acuerdo con las caracteristicas del establecimiento y sus factores de riesgo,
cumpliendo normas reglamentarias sobre seguridad y salud ocupacional.

3. 8. 1. La admisidn de los empleados debe ser precedida de exdmenes médicos, siendo
obligatoria la realizacion de evaluaciones médicas periddicas de todos los empleados de la
farmacia, atendiendo al programa de control médice de salud ocupacional,

3. 3. 2. En caso de sospecha o confirnacién de enfermedad o lesién expuesta, el empleado
debe ser alejado temporal o definiivamente de sus actividades, obedsciendo & la lepisiacion
espeifica.
3. 3. 3. En ¢l éirea de pesada y sales de manipulacién no es permitido ef uso de cosméti
jovas o cualquier objeto de adomo de uso personal,




3. 3. 4. No es pemmitido, fumar, comer, beber, mascar, mantener plantas, alimentos, bebidas,
medicamentos y objetos personales en las salas de pesada y manipulacién,

3. 3. 5. Todos los empleados deben ser instruidos e incentivados a informar a sus superiores
inmediatos cualquier condicién de riesgo relativa al producto, ambiente, equipamiento o
personal.

3. 3. 6. Las farmacias son responsables por la distribucitn de los equipamientos de proteccién
individual de forma gratuita, en cantidad suficiente y con reposicién periédica, ademés de la
orientacion del uso, mantenimiento, conservacion y descarte.

3. 3. 7. Los empleados involucrados en la manipulacién deben estar adecuadamente vestidos;
utilizando equipamientos de proteccion individual (EPIs), para asegurar su proteccién y la del
producto contra contaminacién, debiendo ser hecha la colocacion y cambio de los EPIs
siempre que sea necesario.

3. 3. 8. En las salas de manipulacién los procedimientos de higiene personal y sanitizacién
deben ser exigidos a todas las personas, sean ellas empleados, visitantes, administradores o
autoridades.

La farmacia debe disponer de vestuario para guardar los objetos personales de los empleados
y colocaci6én de uniformes.

4- INFRAESTRUTURA FiSICA
La superficie de las areas de la farmacia debera estar de acuerdo con la cantidad y naturaleza
de los productos que se preparen de manera tal que eviten confusiones en los procedimientos
y contaminaciones directas o cruzadas.

El diseflo y eleccién de los materiales de construccién y recubrimiento de paredes, techos,
pisos y mesadas de trabajo, deberd permitir una facil limpieza y desinfeccién de elios. Las
superficies interiores seran lisas, sin grietas y lavables, con un acabado que evite la
acumulacioén de polvo.

lluminacién adecuada, que penmita la ejecucién del trabajo con buena visibilidad, evitando la
exposicion directa de las materias primas a la luz durante sy almacenamiento y elaboracion.
Sistema de ventilacion y refrigeracién que contemple equipos de extraccidn en 4reas de
manipulacién y pesada para mantener el ambiente limpio, evitando asi la contaminacion de las
preparaciones y riesgo para el operador. Para mantener las condiciones de ambiente limpio, no
deberdn mantenerse puertas ni ventanas abiertas durante el proceso de pesada, elaboracion y
envasado.

La preparacién y el control de las formulas magistrales se efectuaran siempre en un érea
totaimente independiente del lugar de atencién al publico y el dep6sito. Esta &rea no debe tener
acceso directo a los sanitarios.

La fatmacia debe ser jocalizada, proyectada, construida o adaptada, con una infraestructura
adecuada a las actividades a ser desenvueltas, debiendo contar con las siguientes areas:
a) érea o sala para las actividades administrativas;

b) area o sala de almacenamiento de materias primas;
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¢) area o sala de control de calidad,

d) sala o local de pesada de materias primas;

g) sala(s) de manipulacion;

f) 4rea de dispensacion;

g) vestuario;

1) sanitarios,

i) 4rea o local para lavado de utensilios y materigles de embalaje;
j) depésito de material de limpieza.

4. 1. Area o sala para las actividades administrativas: La farmacia debe disponer de area o sala
para las actividades administrativas y archivos de documentacion.

4. 2. Area o sala de almacenamiento: debe tener acceso restringido solamente a personas
autorizadas y tener capacidad suficiente para aseguvar el almacenariento ordenado de las
diversas categorias de materias primas, materiales de embalaje y de productos manipulados,
cuando es el caso,

4.2, 1. El 4rea o sala de almacenamienio debe estar siempre limpia, seca y con femperatura y
humedad compatibles con 08 producios almacenados. Estas condiciones de temperatura ¥
humedad deben ser definidas, monitoreadas y registradas.

4. 2. 2. Las materias primas, materiales de embalaje y productos manipulados feben ser
almacenados bajo condiciones apropiadas para preservar la identidad, integridad, calidad y
seguridad de jos mismos.

4. 2. 3. Debe disponer de &rea ¢ local segregado e ideniificado o sistema que permita &l
almacenamiento de materias primas, materiales de embalaje y productos manipulados, cuando
es ol caso, en cuarenisna, en condiciones de seguridad.

4. 2. 4. Debe disponer de &rea o local segregado e identificado para el aimacenamiento de
materias primas, mateniales de embalaje y productos manipulados, reprobados, devueltos ¢
con plazo de validez vencido, en condiciones de seguridad.

4. 2. 5. Debe disponer de armario resistenie y/o sala propia, cerrados con fave u ofro
cispositivo que ofrezcs seguridad para guardar sustancias sujetos control porlta Ley 1340/88.
4. 2. 6. Debe disponer de local ¥ equipamientos Seguros y protegidos para el almacenamiento
de productos inflamables, cAusticos, Comosivos ¥ explosivos, siguiendo normas iécnicas.

4. 3. Area o sala de control de calidad: La fammacia debe disponer de érea 0 sala para l8s
actividades de control de calidad.

4 4. Sala o local de pesada de materias primas: La farmacia debe disponer de sala o local
especifico para 1a pesada de las materias primas, dotada de sistema de exiraccidn de aire, con
dimensionss e instalaciones compatibles con el volurmen de malerias primas a ser pesgé
pudiendo estar localizado dentro de cada sala de manipulacion. g:-,‘;‘v
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4. 4. 1. Los embalajes de las materias primas deben sufrir limpieza previa  antes de acceder al
area de pesada.

4. 5. Sala(s) de manipulacién: Deben existir sala(s) de manipulacién, con dimensiones que
faciliten al méadmo la limpieza, mantenimiento y otras operaciones a ser ejecutadas y
totaimente segregados cuando haya maniputacién de: -Soélidos; -Semisolidos y liquidos,
evitando la contaminacién cruzada

4. 5. 1. La manipulacién de sustancias volatiles, toxicas, comrosivas, céusticas e iritantes debe
ser realizada en campanas con extractor de aire.

4. 6. Area de dispensaci6n: La farrnacia debe poseer area de dispensacién con local de guarda
de productos manipulados y/o fraccionados racionalmente organizado, protegido del calor, de
la humedad y de la accién directa de los rayos solares.

4. 6. 1. Los productos manipulados que contengan sustancias sujetas a control por la Ley

1340/88 deben ser mantenidos en las condiciones previstas en el ftem 4. 2. 5. de este anexo.

4. 7. Sala de vestuario: La famacia debe disponer de sala destinada al cambio de ropa,
ventilada, preferentemente con dos ambientes (barrera sucio / limpio) y sirviendo como acceso
a las areas de pesada y manipulacién, conteniendo \avatorio con provision de jab6n liquido y
antiséptico, ademés de recursos para secado de las manos.

4. 8. Sanitarios: Los sanitarios y los vestuarios, deben ser de f4cil acceso y no deben tener
comunicacion directa con las areas de almacenamiento, manipulacién y control de la calidad.
Los sanitarios deben disponer, como minimo, de toalla de uso individual (desechable),
detergente liquido, basurero identificado con pedal y tapa.

4. 9. Area o local para el lavado de utensilios y materiales de embalaje: La farmacia debe
disponer de érea especifica para lavado de materiales de embalaje y de utensilios usados en fa
manipulacién, siendo permitido el lavado en local dentro del propio laboratorio de manipulacién,
que debera estar establecida por procedimiento escrito y en horario distinto del de las
actividades de manipulacion.

4. 10. Depésito de material de limpieza (DML): Los materiales de limpieza y desinfectantes en
stock deben ser almacenados en area o local especificamente designado e identificado,

pudiendo el favado de este material ser hecha en este local.

4. 11. Los ambientes de almacenamiento, manipulacion, pesada y de control de calidad deben
ser protegidos contra Ia entrada de aves, insectos, roedores u otros animales y del poivo.

4. 12. La farmacia debe disponer de “Programa de Contro! integrado de Plagas y Roedores”,

empresa licenciada para este fin ante los 6rganos competentes.
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4. 13. Los ambientes deben poseer superficies intemas (pisos, paredes y techo) lisas e
impenmeables, sin rajaduras, resistentes a los agentes sanitizantes y fécilmentes lavables.

4. 14. Las dreas e instalaciones deben ser adecuadas y suficientes al desenvoivimiento de las
operaciones, disponiendo de todos los equipamientos y materiales de forma organizada y
racional, evitando los riesgos de contaminacidn, mezclas de componentes y garantizando la
secuencia de las operaciones.

4. 15, Las rejillas deben ser sifonadas y con {apas removibles.

4. 16. La fluminacién v ventilacién deben ser compatibles con las operaciones y con Ios
materiales manipulados,

4. 17. Las salas de descanso y comedor, cuando existendes, deben eslar separadas de los
demas ambientes.

4. 18, Deben existir sistemas / equipamientos de seguridad para combalir  siniestros, de
acuendo a ia legislacidn vigente,

5- MATERIALES, EQUIPAMIENTOS Y UTENSILIOS

5.4~ La farmacia debe ser dotads de los siguientes materiales, equipamientos vy utensilios
indispensables:

a) balanza (s) de precisidn {semi-analitica), debidamente calibrada y certificads por omanismo
competente, con registros e instalada en local que ofrezca seguridad y estabilidad (superficie
anti vibratoria),

b} pesas patrones trazables;

¢) vidrieria verificada contra un patron calibrado o adquirida de proveedores confiables cuando
es el caso,

d) Mortero de vidrio y/o porcsiana.

e) Aparatos de medida de volumen de 0,5 mL hasta 500 mL (matraces aforados de distintas
capacidades, probetas, pipetas)

f) Sistema de bafio de agua

g} Agitador

h} Espétula de metal y goma

i) Sisterna de purificacion de agua;

I} Refrigerador para la conservacidn de productos termosensibles,
k) Termbmetros e higrimetros cestificados;

1) Mesadas revestidas de material liso, resistente y de facil limpieza;
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m) Basureros con tapa, pedal y bolsa pléstica, debidamente identificados;

n) Armario cerrado, de material liso, resistente y de fécil limpieza, u otro dispositivo equivalente
para guardar las materias primas y productos sensibles a la luz y/o humedad.

0) Recipientes y utensilios de metal.

5.2- Equipamientos especificos, sera de acuerdo a la forma galénica y altipo de preparacién
5.2.1 Para elaboraci6n de sélidos:

a) encapsuladora semi - automética o plancha de encapsular con sus discos y accesorios.

b) Aspiradora de polvo

¢) Balanza de precisién con impresora para certificacion de peso

d) Deshumificador

€) Sistema de Tratamiento de aire que asegure el no retorno de aire contaminado a las &reas
de manipulaci6n y pesada (extractor de polvo, aire acondicionado)

f) Tamices para polvo grueso, fino y muy fino.

5.2.2 Para elaboracién de semi sélidos

a) Sistema de produccién de calor

b) Campanas de gases

¢) Moldes para 6vulos y supositorios

$. 3. Localizacién e instalacién de los equipamientos

Los equipamientos deben ser instalados y localizados de forma a facilitar el mantenimiento, y
mantenidos de forma adecuada a sus operaciones.

5. 3. 1. La fammacia debe disponer de equipamientos, utensilios y vidrieria en cantidad
suficiente para atender a la demanda de! establecimiento y garantizar que el material este
limpio, desinfectado o esterilizado.

5. 3. 2. Las caifterias expuestas deben estar identificadas, de acuerdo con norma especifica.

5. 3. 3. La famrmacia debe poseer por lo menos una balanza en cada érea con capacidad /
sensibilidad compatible con las cantidades a ser pesadas o poseer una central de pesada
donde las balanzas estarén instaladas, debiendo ser adoptados procedimientos que impidan la
contaminacion cruzada y microbiana.

5. 3. 4. Los equipamientos de seguridad para combatir incendios deben atender a la legislacion
especifica.

5.4 Calibracién y certificacién de los equipamientos
5. 4. 1. Las calibraciones de los equipamientos e instrumentos de medicion deben ser
ejecutadas por empresa certificada, utilizando patrones trazables de calibracion, por lo menos
una vez al aiio o, en funcién de ia frecuencia de uso del equipamiento. Debe ser mantenido el
registro de las calibraciones realizadas de los equipamientos, instrumentos y patrones.
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5. 4. 2. La verificacion de los equipamientos debe ser hecha por persongl capacitado del propio
establecimiento, antes del inicio m_g las actividades diarias, usando procedimienios escritos ¥
patrones de referencia, con orientacitn especifica, manteniendo ios registros.

5.5, Mantenimiento de los Equipamientos ,

Todos los equipamienios deben ser sometidos al mantenimiento preventivo, de acuerdo con un
programa formal y, cuando necesario, comective, obadeciends a procedimientos operacionales
escritos, con base en las espacificaciones de los manuates de los fabricantes,

5. 5. 1. Todos los sistemas de climatizacién de ambientes deben ser mantenidos en
condiciones adecuadas de limpieza, conservacion, mantenimiento, operacidn y control.

5. 6. Utensilios

3. 6. 1. Los utensilios usados en la manipulacién de preparaciones para uso interno deben ser
diferenciados de aquellos usados para preparaciones de uso externo.

5. 8. 2. La fammacia debe identificar los utensilios para uso intemo y exiemo.

5. 7. Mobiliano
El mobiliario debe ser el estrictamente necesario al trabajo de cada area, de malerial liso,
impenmeable, resistents v de facil limpieza..

6 — LIMPIEZA ¥ SANITIZACION

Los procedimientos operacicnales de limpieza y sanitizacion de las &reas, instalaciones,
equipamientos y materiales deben estar disponibles y de fécil acceso al personal responsable y
operacionat,

6.1. Los equipamientos y utensilios deben ser mantenidos timplos, desinfectados y guardados
en local apropiado.

6.2. La basura y residuos de la manipulacion deben ser depositados en recipientes tapados,
ideniificados y ser vaciados fuera del rea de manipulacion, con descarte apropiado, rotulados
como tales; de acuerde con ia legislacion vigente.

6. 3. Los productos usados en la limpieza ¥y sanitizacién no deben contaminar con sustancias
toxicas, quimicas, volétiles y comosivas, las instalaciones y los equipamientos de preparacion,

6. 4. Es permitido a la farmacia la manipulacion de sanitizantes domisanitarios parg consumo
propio, en sala apropiada, teniendo en cuenta el fesgo de cada materia prima usada.

En los servicios de salud, la manipulacitn de sanitizantes, inclusive dilucitn y fraccions
debe ser realizada bajo responsabilidad de la farmacia,
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7 — MATERIAS PRIMAS Y MATERIALES DE EMBALAJE

7. 1. Adquisicién de materia prima y materiales de embalaje

7. 1. 1. Compete al fatmacéutico establecer los criterios y la supervision del proceso de
adquisicion.

7. 1. 2. Las especificaciones técnicas de todas las materias primas y de los materiales de
embalaje a ser usados en la manipulacién deben ser autorizadas, actualizadas y fechadas por
los responsables.

7. 1. 3. Las especificaciones de las materias primas deben contener como minimo:

a) Nombre de fa materia prima, DCI o CAS, cuando sea necesario;

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

c) Nombre y cddigo intemo de referencia, cuando haya;

d) En el caso de los insumos farmacéuticos activos y adyuvantes - referencia de monografia de
la Farmacopea o de otros compendios intemnacionales reconocidos por la D.N.V.S, de acuerdo
legislacién vigente. En la ausencia de monografia oficial puede ser usada como referencia la
especificacion establecida por el fabricante.

e) Requisitos cuantitativos y cualitativos con los respectivos limites de aceptacion;

f) Orientaciones sobre muestreo, ensayos de calidad, metodologias de anélisis y referencia
usada en los procedimientos de control.

g) Condiciones de aimacenamiento y precauciones.

h) Periodicidad, cuando sea ei caso, con que deben ser hechos nuevos ensayos de cada
materia prima para confirmacién de las especificaciones famacopeicas.

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

7. 1. 5. Los recipientes adquiridos y destinados al envase de los productos manipulados deben
ser atéxicos, compatibles fisico quimicamente con la composicién de su contenido y deben
mantener la calidad y estabilidad de los mismos durante su almacenamiento y transporte.

7. 2. Recepcién de materia prima y materiales de embalaje

Las materias primas deben ser recibidas por persona capacitada, identificadas, almacenadas,
colocadas en cuarentena, muestreadas, analizadas de acuerdo especificaciones y rotuladas en
lo referente a su situacién, de acuerdo con procedimientos escritos.

7. 2. 1. Todos los materiales deben ser sometidos a la inspeccién de recepcién, para verificar si
estan adecuadamente identificados, ia integridad y estado de limpieza del embalaje, la
correspondencia entre el pedido, la factura de entrega y los rétulos del material recibido que
deberan contener, por lo menos, las informaciones listadas a seguir, efectusndose el registro
de los datos:

a) nombre del proveedor;
b) direccion;
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¢} teléfono;

dy RUC

) nombre del Insumo farmacéutico ( m;! y CAS), en @sta orden, cuando posible;

f) en el caso de materia prima vegetal - nombre popular, nombre ciendifico, parte de la planta
usada; - |

g) cantidad v su respectiva unidad de medida;

b} ndmero del iote; K

i) fecha de Tabricacidn,

i plazo de validez;

k) condiciones especiales de almacenaje y observaciones pertinentes, cuando apticable;

) fecha de fraccionamiento del insumo, cuando sea el caso;

m) nombre del responsable técnico y N’ de registro piofesional correspondiente;

n) origen, con indicacion del fabricante.

7. 2. 2. Cualquier divergencia ¢ cuslquier otro problema que pueda afectar Ja calidad de la
materia prima debe ser analizada por el fammacéutico para 1a adopcidn de providencias.

7. 9. 3. Si una linica remesa de material contiene lotes distintos, cada lote debe ser levado en
consideracion, separadamente, para inspeccién, andlisis y liberacion.

7. 2. 4. Cada lote de la materia prima debe ser acompafiado del respectivo certificado de
andlisis del proveedor, gue debe permanémr archivado, por fo menos, duranie 6 (seis) meses
después de! término del plazo de validez del Gitimo producto con ella manipulado.

7. 2. & Cuando se trale de materia prima sujeta a control por la Ley 1340/881, el cerfificado de
anélisis debe ser archivado, por ol perfodo de, por lo menos, 2 (dos) afios después det término
del plazo de validez del tltimo producto con ella manipulado.

7. 2. 6. Los certificados de andfisis deben tener informaciones claras y conclusivas, con todas
las especificaciones acordadas con el farnaceutico, de acuerdo con el e 7. 1. 3. Deben ser
fechados, sefialados y con la identificacion del nombre del fabricanie o provesdor y de su

responsabie técnico con su respectivo N’ de registro profesional.

7. 2. 7. Todos los materiales deben ser mantenidos en cuarentena, inmediatamente después
de la recepcién, hasta que sean liberados por el control de calidad.

7 2. 8. Los materiales rechazados en la inspeccidn de recepcibn deben ser segregados v
devuetios al proveedor, atendiendo la legisiacién vigente.

7. 2. 9. En caso de que Ja famacia fraccione materias primas para uso propio, debe garantizar
1as mismas condiciones de embataje del producto original.

7 2. 10. Los r6tulos de las materias primas fraccionadas deben contener identificacion que
permita el rasirec desde su origen.

7. 3. Control de Cafidad de la Materia Primay Materiales de Embalaie
7. 3. 1. El drea o sala destinada al contro! de cafidad debe disponer de personal suﬁoie igor
sstar equipada para realizar los andlisis establecidos. :
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7. 3. 2. Debe haber instalaciones, instrumentos y equipamientos adecuados, procedimientos
operativos Standard aprobados para la realizacién de muestreo, inspeccion y ensayos de los
insumos famacéuticos y de los materiales de embalaje, ademas del monitoreo de las
condiciones ambientales de las areas involucradas en el proceso.

7. 3. 3. Los aspectos relativos a la calidad, conservacion y almacenamiento de las materias
primas y materiales de embalaje, deben ser mantenidos siempre de acuerdo con lo establecido
en este reglamento.

7. 3. 4. Las especificaciones y las respectivas referencias farmacopeicas, u otras fuentes de
consultas, oficialmente reconocidas, deben estar disponibles en el establecimiento.

7. 3. 5. La farmacia debe contar con profesional capacitado y habilitado para las actividades de
control de catidad y disponer de recursos adecuados que aseguren confiabilidad y efectividad
de todas las providencias relativas a la calidad de los productos.

7. 3. 6. Las materias primas deben ser inspeccionadas en la recepcion para verificar la
integridad fisica del embalaje y las informaciones de los rotulos.

7. 3. 7. Los diferentes lotes de materias primas deben venir acompafiados de los respectivos
certificados de anlisis realizados por el proveedor.

7. 3. 8. Los certificados de andlisis deben contener informaciones claras y concretas con todas
las especificaciones establecidas entre el fanmacéutico y el proveedor o fabricante. Deben ser
fechados, seftalados con la identificacién del Responsable Técnico y el respectivo nimero de
registro profesional.

7. 3. 9. Los certificados de andlisis deben ser evaluados para verificar la atencién a las
especificaciones.

7. 3. 10. Las materias primas, en el acto de su recepcion, deben ser sometidas a por lo menos
uno de los andlisis de identificacién, en todos los volimenes recibidos, de acuerdo a lo descrito
en la Farmacopea o en compendios internacionales reconocidos por la DNVS, de acuerdo con
el Decreto N° 8794/06. En el caso de los excipientes, en la ausencia de monografia
farmacopeica, el andlisis de identificacion podra ser realizado utilizando como referencia
documentacién cientifica compendial.

7. 3. 10. 1. El andlisis de identificacion de que trata el item 7. 3. 10 podra ser realizado por un
laboratorio de control de calidad tercerizado, en el caso de ser necesaria la utilizacion de
equipamiento aitamente especializado y/o de alto costo.

7. 3. 11. En las materias primas de origen vegetal deben practicarse todos los ensayos o
verificaciones que aseguren su identidad, pureza, e integridad; asi como la seguridad
microbiolégica de los mismos como conteo total de hongos y levaduras, siguiendo las
especificaciones de los compendios oficiales o en su defecto los ensayos generales para
drogas de origen vegetal de los mismos compendios.

7.3.11. 1. Los ensayos previstos en el item 7. 3. 11. podran ser ejecutados por laboratorios de
control de calidad tercerizados, bajo responsabilidad de la fammacia. Pueden ser ta

A%
ﬁr lo:

)

aceptados ensayos 0 verificaciones para materiales fragmentados o polvos realizad
fabricantes o proveedores.
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7. 3. 12. En caso de lercerizacidn de andlisis de control de calidad, e contrato debe ser
mutuamente acordado y controlado entre las partes, para evitar equivocaciones en e andlisis
de calidad. Debe ser fimmado un contrato escrito enire &l contratande v el contratado, que
establezea clargrnente las atribuciones de cada parte.

7.3.12. 1. Ei contrato escrito firnado debé establecer los métodos de andlisis usados.

7. 3. 12. 2. El contrato debe establecer que el contratants pusde hacer auditoria en las
instalaciones del conlratado.

7. 3. 12. 3. El contratante es responsable por la evaluacion de la calificacién del contratado
para realizar (0s servicios contratados. Adicionalimente, debe ser asegurado, por medio del
contrato fimado, que los principios de las buenas pricticas de laboratorio $ean cumplidos.

7. 3. 12. 4. £l contratado debe poseer instalaciones, equipamientos y conocimientos
adecuados, ademas de experiencia y personal calificado parg las actividades establecidas en
contrato. |

7. %, 12. 5. El contrato debe prever las acciones a ser adopiadas cuando haya reprobacitn de
matenial. ‘

7. 3. 13, Los certificados de andlisis emitidos por Ia farmacia o por empresa contratada deben
ser evaluados para verificar la atencidn & las especificaciones y contener informaciones claras
¥ concretas, con todas las especificationes, definicidn de los resultados; fechados, firnados y
con identificacitn del responsabie técnico vy respectivo nlimers de Registro Profesional.

7. 3. 14. Los equipamientos e instrumentos de medicion y ensayos deben ser periddicamente
verficados y calibrados, de acuerdo con of flem 5. 4 de este anexo.

7. 3. 15. Los equipamientos usados en el iaboratorio de control de calidad deben ser sometidos
a mantenimiento preventive y comectivo, cuando sea necesario, de acuerds con un programa
documentado y obedeciendo a los procedimientos operacionales escritos,

7. 3. 18. Los registros referentes a las calibraciones y mantenimiento prevendivos y correctivos
deben ser mantenidos por o menos 2 {dos) afios.

7. 3. 17. El muestreo de los materiales debe ser ejecuiado en local especifico vy bajo
condiciones ambientsles adecuadas, obedeciendo a procedimientos operacionales que
impidan la contaminacitén cruzada.

7. 3. 18. Todos los utensilios usados en el proceso de muesireo qus entren en contacto con los
materiales deben estar impios, sanitizedos y guardados en jocales apropiados.

7. 3. 19 El re andlisis de las materias primas, cuando realizada, debs ser realizado dentro de
sus plazos de validez, contemplando todos los flerns gue comprueben su especificacion v que
paraatizan su concentracidn, pureza s integridad.

7. 4. Almacenamiento
Todos los materiales deben ser almacenados y maniputados bajo condiciones apropiadas y de
forma ordenada, para preservar la identidad e integridad quimica, fisica y microbiol6gica,

garantizando ia calidad y seguridad de los mismos,
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7. 4. 1. Los materiales almacenados deben ser mantenidos alejados del piso, paredes y techo,
con espaciamiento apropiado para permitir la limpieza e inspeccion.

7. 4. 2. Los materiales deben ser almacenados en (ocales identificados, para facilitar su
localizacion, sin riesgos de cambio.

7. 4. 3. Para las materias primas que exigen condiciones especiales de temperatura y
humedad, deben contar con refrigerador y / 0 airea condicionado con sus registros y controles
que comprueben la atencién a esas especificaciones; y en caso de sustancia fotosensibles
almacenarlos en condiciones adecuadas.

7. 4. 4. Los productos corosivos, inflamables y explosivos deben ser almacenados lejos de
fuentes de calor y de materiales que provoquen chispas, de acuerdo con la legisiacién en vigor.
7. 4. 5. Los rotulos de las materias primas almacenadas deben presentar, por lo menos:

a) denominacion del producto (en DCI o CAS) y cédigo de referencia intemo, cuando aplicable;

b) identificacién del proveedor;

c) nimero del lote atribuido por el proveedor y el nimero dado en la recepcién, caso haya
alguno;

d) concentracién y/o potencia, cuando sea necesario;

e) fecha de fabricaci6n, plazo de validez y fecha de re anélisis (cuando es el caso);

f) condiciones de almacenamiento y advertencia, cuando sea necesario;

@) ia situacion intema de la materia prima (en cuarentena, en andlisis, aprobado, reprobado).

7. 4. 6. Las sustancias sometidas a proceso de dilucion deben estar claramente identificadas
con los alertas: .

a) concentrado: “ATENCION! ESTA SUSTANCIA SOLO DEBE SER USADA DILUIDA".

b) diluido: *“SUSTANCIA DILUIDA” — nombre de la sustancia + factor de comeccion.

7. 4. 7. La farmacia deber4 realizar el control de stock de las materias primas registrando las
entradas y salidas de cada una de ellas.

7. 4. 8. El registro de entrada debe contener, por lo menos, nombre de la materia prima, cédigo
intemno, lote, nimero de la factura y nombre del fabricante o proveedor.

7. 4. 9. El registro de salida debe ser efectuado por medio del orden de manipulacién del
producto en el cual la materia prima sera usada.

7. 5. Agua
El agua usada en la manipulacién de productos es considerada materia prima producida por la

propia fanmacia por purificacién del agua potable, debiendo las instalaciones y reservorios ser
debidamente protegidos para evitar contaminacion.

7. 5. 1. Agua Potable: La fanmacia debe ser abastecida con agua potable y, cuando posea
tanque de agua adecuado, éste debe estar debidamente protegido para evitar la entrada de
animales de cualquier porte o cualquier otro contaminante, debiendo definir procedimientos
escritos para la limpieza y mantener los registros que comprueben su realizacion.
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7. 5. 1. 1. En el caso de que se U*ate de un tanque de agua de uso colectivo, la farmacia debe
tener acceso alos documenms refemntes a fa hmpieza de los reservorios, mamenaendo copia
de los mismos. "

7. 5. 1. 2. La farmacia debe poseer pmceﬁ mientos escnws; p.ara raa!nzar muestreo del agua y
periodicidad de los andlisis.

7. 5. 1. 3. Deben ser hechos andlisis t" s:coquimmos ¥ mncmbwwgmos periddicamente segin
necesidad para monitorear la c,ahdad ded agua de sbhastacimiento, manteniéndose ios
respectivos registros. Las especificaciones para agua Mabie deben ser establecidas con base
en ia legistacion vigente.

7.5. 1. 4. Deben ser realizadas, por lo menos, los siguientes anélisis:

a) pH

b) color aparente .

¢} turbidez

d) cloro residusl libre

) sblidos totales disueltos

) sustancias orgdnicas faciimente carbonizables

@) conteo tolal de bacterias

h} coliformes totales

i} presencia de E. coli.

J} coliformes termonesistentes ‘ ‘

7. 5. 1. 5. Es facultado a la farmacia tercerizar los andlisis de que trata el ftem anterior,
debiendo establecer para ef laborstorio contratado las especificaciones para agua potable, de
acuerdo con la legislacitn vigenie. 7

7. 5. 1. 6. La farmacia debe establecer y registrar las medidas adopladas en caso de resuliado
insatisfactorio del agua de abastecimiento.

7. 5. 2. Agua Purificada: ! agua usada en la manipulacién debe ser obtenida a partir del agua
potable, tratada en un sistema que asegure la obtencién del agua con especificaciones
farmacopeicas para agua purificada, o de olros compendios intemacionales reconocidos por ia
D.NV.S, de acuerdo legisiacion vigente.

7. 5. 2. 1. Debe haber procedimientos escritos para la limpieza y mantenimiento del sistema de
purificacidn del agua con los debidos registros.

7. 5. 2. 2. Deben ser hechos analisis fisicoquimicos diarios y microbiolgicos del agua
purificada, por lo menos mensualmente, con el objetivo de monitorear el proceso de obtencién
de agua, pudiendo la farmacia tercerizarios.

7.5. 2. 3. La fanmacia debe poseer procedimienta escrito para la colecta y muestreo del agua.
Uno de los puntos de muestreo debe ser el tanque reservorio de agua.

7. 5. 2. 4. La fannacia debe establecer, regisirar y evaluar ia efectividad de las medidas
adoptadas, por medio de un nuevo andlisis, en caso de resultado de andlisis insatisfactorio det

agua purificada. El agua purificada debe ser almacenada por un periodo inferior g 24 horas Y.
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en condiciones que garanticen el mantenimiento de la calidad de la misma, incluyendo la
sanitizacion de los recipientes a cada cambio de agua

8 — MANIPULACION

Deben existir procedimientos operacionales escritos para manipulacién de las diferentes
formas fammacéuticas preparadas en la fammacia.

8. 1. La farmacia debe garantizar que todos los productos manipulados sean rastreables.

8. 2. Los excipientes usados en la preparacion de medicamentos deben ser estandarizados por
la farmacia de acuerdo con justificativo técnico cientifico.

8. 3. La famacia debe poseer libro de recetario, informatizado o no, y registrar las
informaciones referentes a la prescripcion de cada medicamento manipulado.

8. 3. 1. El libro de recetario, informatizado o no, debe estar debidamente rubricado en cierre por
la Autoridad Sanitaria , '

8. 3. 2. - El registro debe contener, por lo menos, los siguientes items:

a) Numero de orden del libro de recetario;

b) Nombre y direccién del paciente o la localizacion del lecho hospitalar para los casos de
internacion;

¢) Nombre del prescriptor y N° de registro profesional

d) Descripcion de la férmula conteniendo todos los componentes y concentraciones;

€) Fecha de produccién.

8. 4. La farmacia también debe mantener los siguientes registros en el orden de manipulacién:
a) Numero de orden del libro de recetario;

b) Descripci6n de la férmula conteniendo todos los componentes (inclusive los excipientes) y
concentraciones;

c) Lote de cada materia prima, proveedor y cantidad pesada;

d) Nombre y firma de los responsables por la pesada y manipulacién;

€) Firma del fammacéutico;

f) Fecha de la manipulacion;

9) En el caso de la forma famacéutica “capsulas® debe constar también, el tamafio y el color
de la c4psula usada.

8. 5. Todas las superficies de trabajo y los equipamientos del 4rea de manipulacién deben ser
limpios y desinfectadas antes y después de cada manipulacion.

8. 6. Deben existir procedimientos operacionales escritos para la prevencién de contaminacién
cruzada.
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8. 7. En las etapas del proceso de man iputacion, cuando son usadas materias primas en la
forna de polvo, se deben tomar pmcaucaonﬁs especiales, con la instalacién de sistema de
extraccion de aire, debidamente calificado, para evitar su msspermén en of amblente.

8 8. Las salas de manipulacin deben ser manienidas con temperatura y humedad
compalibies con las sustancias / materias primas . almacenadas { manipuladas. Las condiciones
de tempsratura y humedad deben sev deﬁmdas. mandoreada& ¥ regnsaradas

§ — CONTROL DE CALIDAD
9. 1. Control de calidad de los medicamentos manibulados Es de suma importancia asegurar
la calidad de los pasos intermedios de tabricacion, fundamentaimente en lo que se refiere a la

idoneidad de las materias primas y al corvecto seguimiento del protocolo de olaboracion.

9. 1. 1. Deben ser realizados, en todas 1as formulas manipuladas, los siguientes ansayos, de
acuerdo con la Farmacopea u otro compendio oficial reconocido por la D.NV.S:

FORMA ENSAYOS
FARMACEUTICA
Capsulas, Descripeién, aspecto, caracteristicas  organolépticas, peso

medio, Deben ser calculados el desvio patron y el coeficiente de
variacién con relacion al peso medio,

Polvos Descnpcmn aspecto, caracteristicas organolépticas, peso
medio, reconstitucion (en el caso de que el preparadc deba
reconstituirse antes de la administracion, debe confimnar su
adecuada obtencién).

Cremas, geles, Descripcion, aspecto, caracteristicas organoiépticas,

unglientos y pastas homogeneidad, pH (cuando aplicable), peso, ausencig de
burbujas de aire.

Supositovios y dvulos Descripcién, aspecto, caracieristicas organolépticas, peso,
Hiempo de fusion,

Solucionss Descripeion, aspedlo, caracteristicas organolépticas, pH, peso ©

volumen antes del envasado, hermeticidad  del  dlere,
transparencia, ausencia de particulas en suspension.

Suspensiones y Descripci6n, aspecto, caracteristicas organoiépticas, pH, peso ©
emulsiones (orales vy volumen antes del envasado, dispersabilidad, tiempo de

topicas) sedimentacion, ausencia de burbujas de aire, hermeticidad del
ciere. ‘




9. 1. 2. Los resultados de los ensayos deben ser registrados en el orden de manipulacion, junto
con las deméas informaciones del medicamento manipulado. El farmacéutico debe evaluar 10s
resultados, aprobando o no el medicamento para dispensacion.

9. 2. Monitoreo del proceso magistral.

9. 2. 1. El establecimiento que manipula formas farmacéuticas s6lidas debe monitorear el
proceso de manipulacién.

9. 2. 2. Deben ser realizadas analisis de concentracién y uniformidad del contenido de por lo
menos un preparado final que contenga un diluido, trimestraimente.

9. 2. 3. Deben ser realizadas analisis de concentraciéon y uniformidad de contenido del principio
activo, de férmulas cuya unidad farmacotécnica contenga farmaco(s) en cantidad igual o
inferior a veinticinco miligramos, dando prioridad a aquellas que contengan farmacos en
cantidad iguat o inferior a cinco miligramos.

9. 2. 3. 1. La farmacia debe realizar el anélisis de por lo menos una férmula cada tres meses. El
nGmero de unidades para componer la muestra debe ser suficiente para la realizacion de los
andlisis de que trata el item 9. 2. 3.

9. 2. 4. Los anélisis, tanto del producto que contenga un diluido como de otra férmula, deben
ser realizadas en laboratorio analitico propio o tercerizado.

9. 2. 5. Las muestras de que tratan los items 8. 2. 2 y 9. 2. 3 deben contemplar diferentes
manipuladores, farmacos y dosis / concentraciones, siendo adoptado sistema rotativo.

9. 2. 6. Debe ser establecido en procedimiento operacional toda la metodologia para la
ejecucién del monitoreo del proceso magistral.

9. 2. 7. Los resultados de todos los andlisis deben ser registrados y archivados en el
establecimiento a disposicion de la autoridad sanitaria, por lo menos durante 2 (dos) afios.

9. 2. 8. La farmacia debe establecer, registrar y evaluar la efectividad de las medidas
adoptadas, por medio de un nuevo andlisis, en caso de resultado de andlisis insatisfactorio.

9. 3. Quedan excluidos de los controles de que trata el item 9 los medicamentos homeopéticos.

10 — MANIPULACION DEL STOCK MINIMO

10. 1. La farmacia puede manipular y mantener stock minimo de preparaciones oficinales
constantes en la Farmacopea Nacional, debidamente identificadas y de bases galénicas, de
acuerdo con las necesidades técnicas y gerenciamiento del establecimiento, que garantice la
calidad y estabilidad de las preparaciones.

10. 2. La fanmacia puede manipular y mantener stock minimo de bases galénicas y oficinales,
debidamente identificadas, en cantidades que atiendan una demanda previamente estimada
por el establecimiento no mayor a 30 dias, de acuerdo con sus necesidades técnicas y
gerenciales, y que garantice la calidad y estabilidad de las preparaciones.
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10. 3. Las preparaciones para componer stock minimo deben atender a una orden de
manipulacién especifica para cadg lote, siguiendo una 0mmule patrdn. La orden de
manipulacién debe comtener, por 1o menos, {as siguiemes informaciones:

#) nombre y s forma farmacéutics;

b} lista de las sustancias que entran en Ja composicion de la preparacién y sus respectivas
cantidades;

¢) tamafio del icte;

d) fecha de la preparacidn;

&) plazo de validez;

) ntmero de identificacidn del lote;

g) namero de lote de cada componente usado en la fdnula;

b} registros debidamente firmados de todas las operaciones realizadas;

i) registro de los controles realizados durante &) proceso;

i) registro de las precauciones adoptadas;

k) registro de las observadiones especiales hechas durante la preparacidn del lote,

1y evaluacion del producto manipulado.

10. 4. Los rotulos de las preparaciones de stock minimo, antes de la dispensacidn, deben
comtener:. identificacion del producto, fecha de 1s manipulacidn, nimero del lote y plazo de
validez.

10. 5. Los rdtulos de las preparaciones del stock minimo, deben presentar, en el momento de la
dispensacién, las informaciones establecidas en el item 12 de este anexo, provistas del N° de
fote de la preparacion.

Después de Ia manipulacin, el producto debe ser sometido a la inspaccién visual y revision de
todas las etapas del proceso de manipulacion, verificando la claridad y la exactiiud de Jas
informaciones del rétulo.

11— CONTROL DE CALIDAD DEL STOCK MINIMO

11. 1. En la manipulacién del preparado oficinal y de bases galenitas, debe ser realizado el
cordrol en proceso, debidamente documnentado, para garantizar la atencién a lss
especificaciones eslablecidas para el producto, no siendo permitida la tercerizacién del control
de proceso.

11. 2. La farmacia debe poseer procedimienios operacionales escritos y estar debidamente
equipada para reslizar andlisis lote a lote de los producios de stock minime, de acuendo los
ftems a, b, ¢, d, &, T g, vy como minimoe un icde cada tres meses del los lems h} e (i
mantenlendo los registros de los resultados: LN BIER

a) caracteristicas organoléplicas; /
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b) pH;

c) peso medio;

d) viscosidad;

€) grados o concentracion alcohdlica;

f) densidad;

g) volumen;

h) control higiénico.

i) identificacion y cuantificacién cuando comresponda

11. 2. 1. Los anélisis descriptos en el item 11. 2 deben ser realizadas de acuerdo a la
metodologia oficial y en muestreo estadisticamente representativa del tamafio del lote.

11. 2. 2. La farmacia debe disponer de laboratorio de control de calidad capacitado para
realizacién de control en proceso y andlisis de la preparacion manipulada del stock minimo,
referidos en las letras de "a” a 9" del item 11. 2.

11. 2. 3. Es facultado a Ia famacia tercerizar ei control de calidad de preparaciones
manipuladas del stock minimo, en laboratorios técnicamente capacitados para este fin,
mediante contrato formal, para la realizaci6n del item “h* e “i" antes referido. La Farmacia debe
mantener muestra de referencia de cada lote de stock minimo preparado, hasta 4 (cuatro)
meses después del vencimiento del preparado oficinal o de la base galénica. La cantidad de
muestra mantenida debe ser suficiente para la realizacién de dos anélisis completos.

12 — ROTULACION Y EMBALAJE

Deben existir procedimientos operacionales escritos para rotulacién y embalaje de productos
manipulados. Los rétulos deben ser almacenados de forma segura y con acceso restringido.

12. 1. Toda preparaci6n magistral debe contener obligatoriamente los siguientes datos:;

a) Nombre (s) y Apeliido(s) del paciente.

b) Formula de! producto (componentes y cantidad), con el nombre genérico de los activos.

¢) Forma Farmacéutica

d) Posologia

€) Contenido (ndmero de unidades 0 peso o volumen contenidos)

f) Nombre del Doctor en Famacia / Quimico Fammacéutico / Farmacéutico, responsable de ia
preparacion de la formula; con su N° de Registro.

@) Nombre del Médico prescriptor de la formula

h) Fecha de Preparaci6n

i) Fecha de vencimiento. Vinculado con el tiempo de tratamiento.
J) Identificacién de la farmacia (logo, raz6n social, rubro, RUC)

k) Direccion completa del establecimiento:;
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I) Numero de registro intemo de la formula magistral

12.2. Para algunas preparaciones magistrales u oficinales son necesarios rilulos o eliguelas
con advertencias complementarios impresas, tales como: "Agite antes de usar”, "Conservar en
heladera®, "Uso inferno®, "Uso Extemo”, "No deje al alcance de nifios”, "Diluir antes de usar y
olras que sean previstas en iegislacion especifica y que vengan a auxiliar el uso correcto del
producto.

12. 3 Los recipientes usados en el envase de los productos manipulados deben garantizar ia
estabilidad fisicoguimica y microbiolfgica de ia preparacion.

12. 4. Las sustancias que componen las preparaciones magistrales deben ser denominadss de
acuerdo con la DCI o el CAS vigentes, cuando haya.

12.5. Rétulos de preparaciones magistrales conteniendo sustancias sujetas a control por la ley
1340/88 deben contener también informaciones previsias en legislacion sanitaria especifica.

13 — CONSERVACION

La empresa debe mantener procedimientos escritos sobre I8 conservacién, hasta la
dispensacién de los productos manipulados que garanticen el mantenimiento de sus
especificaciones e integridad.

13. 1. Los medicamentos termosensibles deben ser mantenidos en condiciones de temperalura
compatibies con su conservacion, manteniéndose los respectivos registros y controles.

13, 2. Los productos manipulados no deben ser almacenados con los siguientes materiales:
a) alimentos y materiales perecederos;

) animales;

) solventes organicos;

o) gases,

e) sustancias comosivas o t6xicas;

fy pesticidas y agrotéxicos,

g) materiales radioaciivos;

) otros productos que puedan afectar la calidad, seguridad y eficacia de los productos
rpanipulados. L
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14 — DISPENSACION

14.1. El farmacéutico debe prestar orientacién fanmacéutica necesaria a los pacientes,
enfatizando el uso correcto de los productos.

14. 2. Todas las recetas manipuladas deben ser selladas por la farmacia, con identificacién del
establecimiento, fecha de la dispensacion y namero de registro de manipulacion, para
comprobar su produccion.

La repeticién de una misma receta solamente es permitida si hay indicacién expresa del
prescriptor en lo referente a la duracion del tratamiento.

15 — GARANTIA DE CALIDAD

La garantia de calidad tiene como objetivo asegurar que los productos y servicios estén dentro
de los patrones de calidad exigidos.

15. 1. Para asegurar la calidad de las férmulas manipuladas, la farmacia debe poseer un
Sistema de Garantia de Calidad (SGC ) que incorpore las buenas practicas de manipulacién en
farmacias (BPMF), totalmente documentado y monitoreado.

15. 2. El sistema de garantia de calidad para la manipulacién de férmulas debe asegurar que:
a) las operaciones de manipulacién sean claramente especificadas por escritc y que las
exigencias de BPMF sean cumplidas;,

b) la aceptacién de demanda de manipulaciones sea compatible con la capacidad instalada de
la farmacia;

¢) los controles necesarios para evaluar las materias primas sean realizados de acuerdo con
procedimientos escritos y debidamente registrados;

d) los equipamientos sean calibrados, con documentaciéon comprobable;

€) sean elaborados procedimientos escritos relativos a todas las operaciones de manipulacién,
control de calidad y demés operaciones relacionadas al cumplimiento de las BPMF;

f) la preparacion sea comrectamente manipulada, segin procedimientos apropiados;

g) la preparacion sea manipulada y conservada de forma que la calidad de la misma sea
mantenida;

h) todos los procedimientos escritos sean cumplidos;

i) sean realizadas auditorias intemas para asegurar un proceso de mejora continua;

i) exista un programa de capacitacion inicial y continua;

k) exista la prohibicién de uso de cosméticos, joyas y accesorios para el personal en las salas
de pesada y manipulacién;
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m) exista un sistema controlado, informatizado o no, para archivo de los documentos exigidos
para sustancias y medicamentos sujetos a control por la Ley 1340/88;

n) sean establecidos plazos de validez, asi como las instrucciones de uso y de almacenamiento
de las fémulas manipuladas.

15. 3. E! establecimiento debe poseer Manual de Buenas Précticas de Manipulacién
presentando las directrices usadas por la empresa para el gerenciamiento de la calidad.

15. 4 Todo el personal involucrado en las actividades de la fammacia debe estar inchuido en
un programa de entrenamiento, elaborado en base a un relevamiento de necesidades y los
registros deben disponer en fo minimo de las siguientes informaciones:

a) documentacidn sobre las actividades de capacitacion realizadas;

b) fecha de la realizacitn y carga horaria;

¢) contenido desarrollado;

d) empleados capacitados y sus respectivas finmas;

@) identificacion del equipo responsable de la capacitacion.

15. 4. 1. Todo el personal, inclusive de fimpieza y mantenimiento, debe ser motivado y recibir
entrenamiento inicial v continuo, incluyendo instrucciones de higiene, salud, conducta v
elementos basicos en microbiologia, relevantes para el mantenimiento de los esténdares de
limpieza ambiental y calidad de los productos.

15. 4. 2. Visitantes y personas no capacitadas solamente deben tener acceso a las salas de
manipulacién cuando sea estrictamente necesario y previamenie informadas sobre la conducta,
higiene personal y uso de vestimentas protectoras, ademas de estar acompaiiadas
obligatonamente por personal autorizado,

1% 4. 3. Deben ser hechas capacitaciones especificas cuando la farmacia desamolla
actividades permitidas.

15. 4. 4. En las capacitaciones deben ser incluidos: procedimientos a ser adoptados en caso de
accidente ¢ incidente; informaciones en lo referente a la existencia de riesgos en el desamolio
de las actividades, sus causas y medidas preventivas apropiadas.

15. 4. 5. Todo el personal, duranie las capacitaciones, debe conocer y discutir ampliarmente los
principios de las buenas practicas de manipulacion en farmacias, en el sentido de mejorar a
comprensién de Garantis de Calidad por todo el equipo.

15. 4. 6. Las capacitaciones realizadas deben tener su efectividad evaluada.

15, 5. Plazo de validez
Dado que los preparados farmacéuticos se realizan con la intencién de dispensarse para una
adminisiracién a corto piazo, deben asignarse fechas de vencimiento sobre la base de criterios
diferentes a los empleados para productos elaborados en escala industrial.
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15. 5. 1. La determinacion del plazo de validez debe ser justificada en la evaluacion

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

ser vinculado al periodo del tratamiento.

15. 5. 2. Fuentes de informaciones sobre la estabilidad fisicoquimica de las drogas deben
. incluir referencias de compendios oficiales, recomendaciones de los productores de las mismas

y publicaciones en revistas indexadas.

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

consideradas todas las condiciones de almacenamiento y conservacion.

15. 5. 4. Deben ser instituidos procedimientos que definan la politica de la empresa en lo

referente a las materias primas pr6ximas al vencimiento.

15. 8. Documentacion
La documentaci6n constituye parte esencial del sistema de garantia de calidad.

‘ 15. 6. 1. La autorizacién de funcionamiento expedida por la D.N.V.S, deben estar fijadas en
lugar visible, y la inspeccién para otorgar la autorizacion debe llevar en cuenta el(los) grupo(s)
de actividades para los cuales la farmacia puede ser habilitada.

15. 6. 2. Los libros de recetario, libros de registro especifico y la planilla de informe mensual de
drogas sujeto a control por la ley 1340/88, ias recetas, y las facturas deben ser mantenidos en
el establecimiento, de forma organizada, infonmatizada o manual.

15. 6. 3. Deben ser mantenidos en archivo los documentos comprobantes de especificaciones
de los materiales usados, andlisis de las materias primas, procedimientos operacionales y
respectivos registros, e informes de autoinspecion.

15. 6. 4. La documentacién debe posibilitar el rastreo de informaciones para investigacion de
cualquier sospecha de desvio de calidad.

15. 6. 5. Los documentos deben ser aprobados, firmados y fechados por el responsable técnico
o persona por él autorizada. Cualquier alteracion introducida debe permitir el conocimiento de
su contenido original y, de acuerdo al caso, ser justificado el motivo de la alteracién.

‘ 15. 6. 6. Los datos registrados en los documentos durante ia manipulacién deben ser claros,

legibles y sin tachaduras.
15. 6. 7. Los documentos referentes a la manipulacion de férmulas deben ser archivados
durante 6 (seis) meses después del vencimiento del plazo de validez del producto manipulado,
o durante 2 (dos) afios cuando el producto contenga sustancias bajo control por la ley 1340/88,
pudiendo ser usado sistema de registro electrénico de datos u otros medios confiables y
legales.

15. 7. Autoinspecion
La autoinspecién es un recurso apropiado para la constatacion y evaluacién del cumptimiento

de las BPMF, realizada por la farmacia. Deben ser realizadas, por lo menos una vez al afio y
sus conclusiones debidamente documentadas y archivadas.
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15. 7. 1. Con base en las conclusiones de las auto inspecciones, deben ser establacidas las
acciones corectivas necesarias pars asegurar e cumplimiento de las BPMF.

15. 8. Atencibn a Reclamos

Todo reclamo referente a desvio de calidad de los productos manipulados debe ser registrado
con @ nombre y datos personales del paciente, del prescriptor, descripcién del producto,
nimero de regisiro de la fénmula en el libro de recetario, naturaleza del reclamo y responsable
por e reclamo, haciéndose el farmacéutico responsable por la investigacidn, loma de medidas
comectivas y respuesta al reclamante, efecluando también los regisiros de las providencias
tomadas.

15. 8. 1. En el caso de productos devuelios por motivo de desvios de calidad comprobados, la
farmacia debe comunicar a ia autoridad sanitaria competenta.

15, 8. 2. La farmacia deberd fijar, de modo visible, en el principal local de atencitn al piblico,
placa informativa conteniendo direccidn vy teléfonos de Ia autoridad saniteria local, orlentando
los consumidores gue deseen, encaminar los reclamos sobre produclos manipulados.

BANERIURRITHCADEND srsoEbuanEIe aene
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GLOSARIO

Agua purificada: es aquella que atiende a las especificaciones farmacopeicas para este tipo
de agua.

Area de dispensacion: Area de atencién al usuario destinada especificamente a la entrega de
los productos y orientacién farmacéutica.

Asistencia farmacéutica: conjunto de acciones y servicios relacionadas al medicamento,
destinadas a apoyar las acciones de salud demandadas por una comunidad. Abarca el
abastecimiento de medicamentos en todas y en cada una de sus etapas constitutivas, la
conservacion y control de calidad, la seguridad y la eficacia terapéutica de los medicamentos,
el acompailamiento y la evaluacion de la utilizacion, la obtencion y la difusién de informacion
sobre medicamentos y la educacién pemmanente de los profesionales de salud, del paciente y
de la comunidad para asegurar el uso racional de medicamentos.

Area de dispensacion: Area de atencion al usuario destinada especificamente a la entrega de
los productos y orientacién fanmacéutica.

Atencién farmacéutica: es un modelo de practica farmacéutica, desenvuelto en el contexto de
la Asistencia Fammacéutica. Comprende actitudes, valores éticos, comportamientos,
habilidades, compromisos y corresponsabilidades en la prevencién de enfermedades,
promocion y recuperacion de la salud, de forma integrada al equipo de salud. Es la interaccién
directa del farmacéutico con el usuario, asegurando una farmacoterapia racional y la obtencion
de resultados definidos y medibles, orientados para una mejor calidad de vida.

Auto- isoterapico: Bioterapico cuyo insumo activo es obtenido del propio paciente (célculos,
sangre, secreciones, orina y otros) y solo a el destinado.

Base Galenica: Preparacién compuesta de una o mas materias primas, con formula definida,
destinada a ser utilizada como vehiculo/excipiente de preparaciones fammacéuticas.
Bioterapico: Preparacion medicamentosa de uso homeopatico obtenida a parlir de productos
biol6gicos, quimicamente indefinidos, secreciones, excreciones, tejidos de érganos, patol6égicos
0 no, productos de origen microbianos y alergenos.

Buenas Practicas de Manipulacién en Farmacias (BPMF): Conjunto de medidas que tienden
a asegurar que los productos manipulados sean consistentemente manipulados y controlados,
con patrones de calidad apropiados para el uso pretendido y requerido en la prescripcién.
Calibracién: Conjunto de operaciones que establecen, bajo condiciones especificadas, la
relacién entre los valores indicados por un instrumento de medicién, sistema o valores
presentados por un material de medida, comparados a los obtenidos con un patrén de
referencia correspondiente.

Contaminacién cruzada: Contaminacién de determinada materia prima, insumos, producto
intemedio o producto acabado con otra materia prima o producto, durante el proceso de
manipulacién.
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Cuarentena: Retencibn temporaria de insumos, preparaciones bésicas o preparaciones
manipuladas, aislados fisicamente ¢ por otros medios que impidan su ulilizacion, mientras
esperan decision de su liberacion o rechazo.
Desinfectante: Sanilizante destinado 8  destrulr, indiscriminada ¢ seleciivamente,
- microonganismos, cuando as aplicado en objetos inanimados o ambientes.
Desvio de calidad: Negligencia de los pardmetros de calidad establecidos para un producio o
proceso.
Documentacién normativa: Procedimientos escritos que definen la especificidad de tas
operaciones para permitir ef rastreo de los productos manipulades en los casos de desvios de
calidad.
Droga: Sustancia o matenia prima que tenga finalidad medicamentosa o sanitaria.
Embalaje primario: Acondicionamiento que estd en contacio directo con ef producto y que
puede constituirse en recipiente o cualkquier otra forma de proteccidn, removible o no, destinado
m a envasar 0 mantener, cubrir o empaguetar materias primas, productos semielaborados o
productos acabados.
Embalaje secundario: Lo gue protege al producio v al embalaje primaric para el transporie,
almacenaje, distribucién y dispensacion,
Equipamientos de proteccion individual (EPis): Equipamientos o vestimentas apropiadas
para proteccién de las manos {guantes), de los ojos (anteojos), de la cabeza (cofias), del
cuerpo (delantales con mangas largas), de los pies (zapatos propios para ia actividad o
protectores de calzados) y de las vias respiratorias (méscaras).
Estrecho rango terapéutico: Se define como el cociente entre fa Dosis letal media (DLS0) v la
Dosis eficaz media (DESO), es menor de 2. Es el cociente entre la concentracidn tédca minima
y la concentracitn eficaz minima &5 menor de 2.
Farmacia de preparados magistrales: es aque! establecimienio farmacéutico o sector del
mismo que se dedica & la preparacion de formulas magistrales y oficinales. Para la elaboracién
de estos preparados la farmacia intema o externa, deberd contar con una seccién diferenciada
m de jas olras secciones, que permiia vy facilite la conservacion de fas condiciones higiénicas
adecuadas y permanenies. Sus instalaciones, equipos y demés implementos deberén ser
adecuados para el tipo de férmulas magistrales u oficinales que se preparen.
Fecha de vencimiento: Fecha impresa en el recipiente o en el nétulo del producto, informando
el tiempo duramte el cusl se espera que &l mismo mantenga las especificaciones establecidas,
gimacenado en las condiciones recomendadas.
Fittro HEPA: Filtro para aire de alta eficiencia con Iz capacidad de retener 99,97% de las
particulas mayores de 0,3 pm de didmetro.
Formula patrén: Documento o grupo de documendtos que especifican las materas primas con
sus respectivas cantidades y los materiales de embalaje, juntamenie con la descripcién de ios
procedimientos, incluyendo instrucciones sobre control en proceso y precauciones necesarias
para ia produccitn de determineda cantidad de un producto. “
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insumo: Materiales de embalaje usados en la manipulacién y acondicionamiento de
preparaciones magistrales y oficinales. ‘

Is6terapico: Bioterapico cuyo insumo activo puede ser de origen enddgena o exégeno
(alergenos, alimentos, cosméticos, medicamentos, toxinas y otros)

Manipulacién: Conjunto de operaciones fammaco técnicas, con la finalidad de elaborar
preparaciones magistrales y oficinales para uso humano.

Material de embalaje: Recipientes, rétulos y cajas para acondicionamiento de las
preparaciones manipuladas.

Medicamento Homeopético: Toda preparacion farmacéutica preparada siguiendo los
compendios homeopéticos reconocidos intemacionalmente, obtenida por el método de las
diluciones seguidas de succiones y/o trituraciones sucesivas para ser usada siguiendo la ley
de los semejantes de forma preventiva y/o terapéutica.

Numero de lote: Designacion impresa en cada recipiente constituida de combinaciones de
letras, nimeros o simbolos, que permite identificar el lote Y. en caso de necesidad, localizar y
revisar todas las operaciones practicadas durante todas las etapas de manipulacion.

Orden de manipulacién: Documento destinado a acompafiar todas las etapas de
manipulacion.

Plazo de validez: Periodo de tiempo durante el cual el producto se mantiene dentro de los
limites especificados de pureza, calidad e identidad, en el embalaje adoptado y almacenado en
las condiciones recomendadas en el rétulo. Vinculando con el tiempo de tratamiento en caso
de formulas magistrales

Preparado oficinal: Son drogas fraccionados o medicamentos elaborados en la farmacia y
dispensados por el farmacéutico en su farmacia, que estén presentes en la Farmacaopea Oficial
0 en otras reconocidas por el pais con la leyenda “Medicamento Oficinal®

Procedimiento Nommalizado de Trabajo: Son procedimientos escritos y aprobados segin las
normas de correcta elaboracion y control de calidad que describen de forma especifica, las
actividades que se llevan a cabo tanto en la elaboracién de una formula magistral o preparado
oficinal como en su control de calidad.

Producto a granel: Producto que ha pasado por todas las fases de preparacion, excepto el
acondicionamiento final.

Rastreo: Es el conjunto de informaciones que permite el acompaiiamiento y revision de todo el
proceso de la preparacién manipulada.

Re andlisis: Andlisis realizado a la materia prima previamente analizada y aprobada, para
confimnar que mantiene las especificaciones establecidas por ei fabricante, dentro de su plazo
de validez.

Recipiente: Embalaje primario destinado al acondicionamiento, de vidrio o plastico, que
atiende a los requisitos establecidos en la legislaci6n vigente.

Registro: Recopilacién manual o informética de todos los datos relativos a las materias primas,
productos intermedios y productos terminados, ya sean formulas magistrales o prepara
oficinales.
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Riesgo quimico: Potencial mutagénico, carcinogénico v/io teratogénico.

Riesgo sanitario alto: Es la probabilidad de aparicién de complicaciones de la enferrmedad
smenazanies para la vida o para lu integridad psicofisica de la persona y/o de rescciones
adversas graves (OMS) cuando la concentracidn sanguinea de la droga no se encuentra dentro
de Ia ventana terapéutica.

Riesgo sanitario intermedio: Es la probabilidad de spavicidn de complicaciones de la
enfermedad no amenazantes para la vida o para le integridad psicofisica de la persona y/o de
reaccionas adversas no necesariamente graves cuando la concentracion sanguinea de la
gdroga no se encuenira dentro de la vendana terapéutica.

Riesgo sanitario bajo: Es la probabilidad de aparicidn de una complicacién menor de la
enfermedad yo reacciones adversas leves cuando la concentracion sanguinea de Ia droga no
se encuenira dentro del rango terapéutico.

Rétulo: Wdentificacion impresa, va sean levendas pintadas o gravados a fuego, presidn o
calcado, aplicado directamente sobre sl embalaje primario y secundario del producto.

Sala de manipulacidn: Sala destinagda a la manipulacidn de fomulas.

Sala clasificada o sala Vinpia: Sala con control ambiental definido en témmninos de
contaminacion por parifculas viables vy no viables, proyectada y usada de forma a reducir la
introduccién, la generacién y la retencién de centaminantes en su interior.

Sanitizante Sanitario: Sustancia o preparacitn destinada a la higienizacion, desinfeccién o
desinfectacion de ambientes y superficies.

Sistema de Garantia de Calidad: El conjunto de operaciones y adlividades organizadas con el
obieto de garantizér que los medicamentos posean la calidad requerida para el uso previsto,
Sustancia de bajo indice terapéutico: Es aquells que presenta estrecha margen de
seguridad, cuya dosis lerapéutice es proxima de ia tdxca.

Tintura Madre: es la preparacién liquida, resultante de la accitn disolvente yfo extractiva de
un insumo inerte sobre una determinada droga, considerada una forma fanmacéutica bésica.
Unidad formadora de colonia {UFC): Colonias aisladas de microorganismos viables, pasibles
de comteo y obtenidas a partir de la siembra, en medio de cultura especifico.

Litensilio: Objeto que sirve de medio o instrumento para las operaciones de manipulacion
farmacéutica.

Validacion: Acto documentado gue testifique que cualguier procedimiento, proceso, matenial,
actividad o sistema esté realmente conduciendo a 10s resultados esperados.

Verificacién: Operacion documentada para evaluar el desempefio de un instrumanto,
comparando un pardmetro con determinado patrdn.

Vestuario: Area para guardar las pertenencias personales, para cambio y cologacién de

uniformes.
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ANEXO 1
GUIA DE INSPECCION PARA FARMACIAS CON AREA DE MANIPULACION DE FORMULAS
MAGISTRALES / OFICINALES

IDENTIFICACION DE LA FARMACIA:

Razén Social:

Denominacién comercial:

1.

1.1.

1.2 RUC
1.3

1.

4. N. ° de Resolucién de Apertura: Fecha emisién

1.5. Fijada en local visible? ( ) Sf( ) No

1. 6. Direccién:
Calle: Numero: Barrio: Ciudad:
Teléfono: Fax: E-mail:

1. 7. Nombre del Responsable Técnico:

Registro Profesional N°:

Presente? () Si () No

1. 8. Tipo de preparacién que manipula: Homeopatia () Alopatia ( )

1.9, Cuales Ias formas farmacéuticas preparadas? ( ) Sélidos ( ) Semisdlidos ( ) Liquidos Orales ( ) Liquidos
uso externo Otras. Identificar

7.10 Posee sucursales? Cuantas? OBS. Anexar relacién con datos completos.

1.11_El Local se halla habilitado por los organismos competentes?

1.2 Cuenta con un sector de control de calidad propio o tercerizado. Presentar contrato.

1. 13. Personas contactadas / funcion:




proteccion individual de forma gratuita, en canlidad suficiente y con

2. CONDICIONES GENERALES sl NO

2.1 R Las inmediaciones de la farmacia estan limpias ¥ en buen estado de
conservacion?

2.2 INF | Existen fuentes de polucidn o contaminacion amblental priximas a la
tarmacia? .o L

2.3 ! La dispensacion de las preparaciones magfistrales de medicamantos
es hecha solamente bajo prescripeién de acuerdo con la legislacién
vigente?

2.4 N L.a manipulacién de las preparaciones oficinales es hecha de acuerdo
con la legislacitn vigente?

2.5 { £3 respetada la prohibicion de recibir recetas en cddigo, sigias o
nameros?

2.8 | Se respeta la prohibicién de la manipulacion de fmulas que se
encuentran disponibles en forma de especialidades farmacéulicas
registradas en el mercado farmacéutice?

2.7 N Se respela la prohibicién de intermediacién de formulas conteniendo
sustancias suietas a control por la Ley 1340/868, entre farmacias de
diferentes empresas o sucursales de la misma empresa?

3. RECURSOS HUMANOS Y ORGANIZACION 8l NO

31 INE | Mirnero total de empleados: (M) ___ (F) __ Nivel Primario; ___ Nivel
Secundario: Mivet Terciario.

3.2 H Existe famacéutiw presente?

3.3 R La farmacia posee un organigrama?

4 M Demuestra poseer estructura organizacional y de personal suficiente
para el desamollo de sus actividades?

35 R Las atribuciones y responsabilidades individuales estén formalments
desgritas y perfectamente comprensibles a todes los empleados?

3.8 INF | Existe superposicién de atribuciones y responsabilidades que pueds
comprometer la aplicacion de las buenas précticas de manipulacién?

3.7 N Es prohibida ta entrada de personal no autorizado en los diversos
sectores del drea de manipulacién?

3.8 R Si es necesaric el ingreso de personas extrafias & érea de
manipulacion, existe procedimiento escrito?

381 N Son previamente informadas sobre la conducta, higiene personal y
uso de vestimentas protectoras?

38 N { & admision de los empleados es precedida de exdmenes médicos?

3. 10. N Son reslizadas evaluaciones médicas como minimo cada un aflo de
todos los empleados de la farmacia?

31 R Cuenta con un programa de control médico y selud scupacional?

3. 12 i En caso de sospecha o confirmacién de enfermedad o lesién
expuesta, o empleado es alsjado de sus adlividades?

313 N En e area de pesada y salas de manipulacion se respela la
prohibicidn del uso de cosméticos, joyas o cualquier objeto de adormno
de uso personal?

3. 14, | Es respetada la prohibicidn de conversar, fumar, comer, beber,
mascar, mantener plantas, alimentos, bebidas, productos fumigenos,
medicamentos y objetos personales en les salas de pesada Y
manipulacién?

3. 18 M Los empleados son instruidos e incentivados o reportar a sus
superiores inmediatos cualquier condicibn de riesgo relativa al
producto, ambiente, equiparnisnto o personal?

3.186. ! La farmacia es responsable por fa distibucion de los equipamientos de




reposicion periédica?

3.17. N Existe procedimiento que oriente I;;;ﬁ—;;l-eadss en lo referente al uso,
mantenimiento, conservacion y ‘descarte de los equipamientos de
proteccién individual?

3. 18. N Los empleados involucrados en |a manipulacién  utilizan
adecuadamente los equipamientos de proteccién individual(EP{s)?

3.19. INF | Cuél es la frecuencia de reposici6n de los uniformes?

3. 20. R El lavado de los equipamientos de proteccién individual de los
empleados involucrados en la manipulacion es de responsabilidad de
la farmacia?

3 21, | Existe procedimiento para desinfeccién e higiene de las manos y
antebrazos antes del inicio de la manipulacién?

3. 22 R La desinfeccion y la higiene de las manos y antebrazos es realizado
antes de la manipulacién?

4. INFRAESTRUTURA FiSICA S| NO

4. 1. N La farmacia esta localizada, proyectada, construida o adaptada, con una
infraestructura adecuada a tas actividades desenvueltas?

4.2 N Las dreas e instalaciones son adecuadas y suficientes al desarrolio de
las operaciones?

4.2.1. INF | Posee, como minimo;

a) area o sala para las actividades administrativas;

b} érea o sala de almacenaije;

c) area o sala de control de calidad;

d} sala o local de pesada de materias primas;

e) sala(s) de manipulacién;

1) 4rea de dispensacion;

g) vestuario;

h) sanitarios;

i} érea o local para lavado de utensilios y materiales de embalaje;
J) dep6sito de material de limpieza.

4. 3 N Los ambientes poseen superficies internas (pisos, paredes y techo) lisas
e impermeables, sin rajaduras, fesistentes a los agentes sanitizantes y
facilmente lavables?.

431 N Estén en buen estado de higiene y conservacion?

4 4 N Las salas, areas y locales estan limpios?

4.5, N No existen fittraciones y /o moho y/ o acumulacién de basura?

4.6 N La iluminaci6n y ventilacién son compatibles con las operaciones y con
los productos manipulados?

4.7 R Las instalaciones eléctricas estdn en buen estado de conservacion,
seguridad y uso?

4.8 N Los desagies y cafierlas externas estan en buen estado?

4.9 INF | Existen cafierias expuestas?

4.9.1, R Estén identificadas?

4.10. N Las cafierias son sifonadas y fas rejillas con tapas removibles?

4. 1. R Existen sanitarios en cantidad suficiente?

4.11.1 [N Estan limpios?

4. 1.2 N Son de fécil acceso y estan adecuadamente localizados?

4.11.3. N Los sanitarios disponen de papel higiénico, basurero con tapa y pedal,
toallas desechables, jabén liquido y pileta con agua corriente?

4.12. R La famada dispone de vestuario destinado a guardar los objetos
personales de los empleados y colocacion de uniformes?
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4.13. N La farmacia posee sala destinada al cambio de rope?
4,131 |R La ssla de vestuaric sifve como acceso a las 4reas de pesads y
manipulacion’? o
Y. 4132 |R La sala es ventitada y posee dos ambientes (batrera sucio / limpio)?
4, 14, R La farmacia dispone de &res especifica para lavado de misteriales de
b embalaje ¥ de utensitios usados, en cada sectw defa manipulacion?
4141 [N El tavado se realiza en ef local tientro del laboratorio de manipulacién?
’ 4,14.2. | N Obedece a provedimientos escritos y ocurre en horario distinto de las
actividades de manipulacion? ,
4.14.3 N Los lavatorios cuendan con provision de jabon lquido y enbiséptico,
’ ademds de recursos pora secadn de las manos?
4. 15, N Existe local adecuado para guardar los materiales limplos?
4. 18, N Los matenales de limpieza y genmicidas en stock son almacenados en
4roa o loval especiicamente designado para tal fin e identificado?
4. 17. R Existe local destinads especificamente al tavado de los maleriales
usados en la limpiexa’?
4, 18, N Los ambientes de aimacenaje, manipulacion y del control de la calidad
0 son protegidos contra fa entrada de aves, mssclos, roedores u olros
animales y de polvo?
4. 18. R Las actividades adminisirativas y el archivo de la documentacion son
realizados en drea o sala especifica?
4. 20. INF | La farmacia poses sala de descanso y comedor?
4.20.1 IN Estan separados de los demés ambientes?
&, MATERIALES, EQUIPAMIENTOS Y UTENSILIOS 8i NO
51 N La farmacia estd dotada de los siguientes materiales, equipos ¥
utensilios bésicos?
a) balanza(s)
b} pesas patrones trazables;
¢} vidrieria verificada contra un patrén calibrado o adquirida con
cerdificacidn cuando es 8l caso,
¢} sistermna de purficaciin de agua,
d) refrigerador para la conservacion de producios termosensibles,
&) termbretros e higrometros,
0 f) mesadas revestidas de material liso, resistente y de facil
{impieza,
) basurercs con tapa, pedal y saco pléstico, debidamenta
identificadas;
h) armaric cerrado, de malerial liso, resistente y de fécil limpieza, u
otro dispositive equivalents para guardar meterias primas y
productos fotosensibles y /o sensibiss 2 fa humedad.
52 INF La farmacia posee una central de pesada?
521 i Posee balanza analitica de! orden de miligramos para la pesada de
materias primas durante el proceso de manipulacién.
523 H Estan calibradas?
524 N Son mantenidos los ragistros de calibracidn?
5. 3. [ Caso nagativo, Ia fanmacia posee por lo menos una balanza en cada
labosatosio?
5. 4. N Las balanzas estan instalsdas en looal gue ofrerce seguridad ¥
estabilidad?
5.5 i Son adoptades procedimisntos que impidan fa conteminacién cruzada y
microbiana durante las actividades de pesada? ~
56, R Los aquipos satédn instalados ¥ locafizados de forma 2 facilitar et
mantenimiento?
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5.7 N Los equipos y materiales son mantenidos de forma organizada y
racional, evitando los riesgos de contaminacién, mezclas de
componentes y garantizando la secuencia de las operaciones?

5. 8. N La farmacia dispone de equipamientos, utensilios y vidrierfa en
cantidad suficiente para atender a ia demanda del establecimiento
y garantizar material limpio, sanitizado o esterilizado?

5.9 N Las calibraciones de los equipamientos e instrumentos de
medicién son ejecutadas por empresa certificada, utilizando
patrones trazables.

5481 INF Cual la frecuencia de fas calibraciones?

592 N Son mantenidos los registros?

5. 10. N Es realizada verificacién de los equipos por personal capacitado
del propio establecimiento?

5.10. 1. INF Cual es la frecuencia?

5.10.2 N Son mantenidos los registros?

5 11. N Existen procedimientos escritos para la realizacién de la
verificacién de los equipos?

5. 1. 1. N Existen registros?

§511.2 N Existen patrones de referencia?

5.12. R Todos los equipos son sometidos a mantenimiento preventivo?

5.13. R Existe un programa formal para mantenimiento preventivo de los
equipos?

5. 14 R Existen procedimientos escritos para mantenimiento preventivo y
correctivo de los equipos?

5.14.1 N Existen registros de los mantenimientos realizados?

5.15. N Todos los sistemas de ciimatizacion de ambientes son mantenidos
en condiciones adecuadas de limpieza, conservacién,
mantenimiento, operacién y control?

5 16. N Existen equipamientos de proteccién individual y colectiva?

5 16.1 N Existen sistemas para combatir accidentes, duchas de emergencia
y equipos lava 0jos?.

5.16.2 N Existen equipos para combatir incendios de acuerdo a la
legislacién especifica?

5.18.3. R Los extintores estan dentro del plazo de validez?

5.16.4. R El acceso a los extintores y mangueras est4 libre?

5.17. N El mobiliario es hecho de material liso, impermeable, resistente y
de facil limpieza?

5.171 R El mobiliario es el estrictamente necesario al trabajo de cada area?

6. LIMPIEZA Y SANITIZACION sl NO

6.1 N Existen procedimientos operacionales de limpieza y sanitizacion de las

éreas, instalaciones, equipos y materiales?

6.2 N Los equipos y utensilios son mantenidos limpios, sanitizados y

guardados en local apropiado?

6.3 N La basura y residuos de la manipulacion son depositados en recipientes

tapados e identificados?

6.3.1 R Son vaciados fuera del &rea de manipulacién?

6.4 N Existe procedimiento de eliminacién de basuras y residuos que asegure

su eficacia?

6. 5. N Existen registros?

6.6. N La farmacia posee “Programa de Control de Plagas y Roedores”?

6.6. 1. N Son mantenidos los registros?
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6.6 2. M La aplicacion de los productos es reslizada por empress habilitada para ;
este fin? ' K
. 68.8.3 i Son utilizadas sustencias de grado tal, que minimicen los riesgos en la E
. satud (E]. Piretroides y sustancias permitidas)? .
6. 4. N Los productos usados en la impleza y sanitizacién son aproplados, )
segan legisiacion vigente?
. 7. MATERIAS PRIMAS Y MATERIALES DE EMBALAJE
. 7. 1. Adauisicidn : ' 8i No
7.1 1 N Existen espacificaciones para todas las materias primas y materiales de
* embaiaje?
N 7. 1.2 M Estén actualizadas, autorizadas y firmadas por el responsable?
7.1. 3 N Las especificaciones de las materias primas coniensn ios requisitos
constantes en e flem 7. 1. 3. del anexo 17
7.1. 4. R La farmacia mantiene registro del{los) provesdor(es) de los materiales?
7. 1.5 N Son mantenidos los documentos presentados por cada proveedor /
fabricante?
0 7.1.8. N Es verificado el certificado analitico de origen atendiendo 2 que cumplan
con las especificacionss establecidas?.
71861 M Es reafizado of andlisis de controd de calidad, por Ia farmacia?
7162 |N | Existen certificados? )
747 N Es realizada evaluacidn del histérico de los suministros anteriores?
7.1. 8 INF | Existe un responsable por la realizecion de las evaluadiones a los
proveedores?
7.1 8 N La farmarcia mantiene copia del informe de la evaluacién?
7110 11 Los reciplentes adquiridos y destinados al envase de los producios
manipulados son aidwicos vy compatibles fisicoquimicamente con la
composicién de su contenido?
7. 2. Recepcién Bl NG
721 M Las materias primas son recepeionadas por personal
capacitado?
0 7.2.2. N Existe procedimiento para recepcitn de las materias primas y
materiales de embalaje?
7.23. M Todos los materiales son sometidos a la inspectién de
recepcién?
7.24, N Existen registros de recapcion de materias primas y materales
de embalaje? N
7.2.5. M Si una Gnica remesa de material contiene lotes distintos, cada

lote es llevado en consideracién, separadamente, para
inspeccidn, andlisis y Uberacién?

728, N Cada lote ds la materia prima es acompafado del respectivo
certificado de andlisis del proveedor?

7261 ] Los cattificados de andlisis del proveedor son verificados y
archivados?

7262 N Los certificados de andlisis contienen informaciones clares y
concisas, con todas les especificaciones acordadas con ef
farmacdution?

7.28.3 N Son firmados, contienen s identificacion del nombre del
fabricantef proveedor y de su responsable téenico?.

7.27. M Las materias primes y materiales de smbalaje son




identificados, aimacenados y colocados en cuarentena?

7271 | Son muestreados y analizados de acuerdo a especificaciones?

7272 | Son rotulados en lo referente a su situacién?

728 N Los materiales reprobados en ia inspeccion de recepcién son
segregados y devueltos al proveedor?

7.29. INF La farmacia fracciona materias primas para uso propio?

7.291. | El fraccionamiento ocurre en instalaciones y condiciones
adecuadas?

7.29.2 I Los rétulos de las materias primas fraccionadas contienen

identificacion que permita la rastreabilidad desde su origen?

7.3 Control de calidad de las materias primas y material de embalaje

7.31. 1 La farmacia posee area o sala de control de calidad?

7.3.2 INF La empresa centraliza las actividades de control de calidad de
materias primas?

7.33. N La farmacia cuenta con profesional capacitado y habilitado
para las actividades de control de calidad?

7.34. ! Posee los equipos para realizar los andlisis que sean
necesarios?

7.35. N Los equipamientos y aparatos estan instalados de manera
adecuada para su correcto funcionamiento?

7.3.6. N Existen procedimientos operativos aprobados para la
realizacién de muestreo, inspeccién y ensayos de las materias
primas y de los materiales de embalaje?

7.3.7. N La farmacia realiza monitoreo de temperatura y humedad
relativa ambiente de las areas involucradas en el proceso de
manipulacién?

7.3.7.1 R Existen procedimientos para el monitoreo?

7.37.2 R Existen registros?

7.3.8. N Las especificaciones y las respectivas referencias
farmacopeicas, u otras fuentes de consulta, oficiaimente
reconocidas, estan disponibles en el establecimiento?

7.39. | Los certificados de analisis de los proveedores son evaluados
para verificar ia atencion a las especificaciones?

7.3.9.1. N Existen registros de esa evaluacién?

7.3.10. I Las materias primas, en el acto de su recepcion, son
sometidas a por lo menos uno de los andlisis de identificacion
de la base y de la sal (cuando es el caso), en todos los
volimenes recibidos?

7.3.11. N En caso que los proveedores de materias primas no estén
calificados, la farmacia realiza los demas ensayos
farmacopeicos previstos para cada materia prima?

7.3.12. N En la ausencia de monografia oficial y métodos 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 metodologias provistas por ef fabricante?

7.3.13. N Las metodologlas provistas por el fabricante fueron
debidamente validadas y fue realizada la transferencia
analitica de las metodologias para el laboratorio responsable
por la tercerizacién de los andlisis?

7.3.14. INF La farmacia terceriza alguna actividad de control de calidad de
materia prima?

7.3.14.1. N La tercerizacién atiende a las disposiciones del anexo 1?
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7.3.15. l La farmacia realiza, los analisis indicados en ¢l punte 7 3.1
del anexo |?

7.3.18 ! Son mantenidos los registros de los andlisis realizadeos porla
farmacia y de los que son objeto de tercerizacian

7.3.47. M Los cedificados de andlisis emitidos por la farmacia o por fa
empresa cortratads son evaluados para vedficar e atencidn a
las especificaciones?

73471 M Contienen informaciones claras y concisas, con todas las

‘ especificaciones v definicién de los resultados?

73172 M Son fechados, firmados y con identificacidn del responsable
técnicn y respective nimero de registre profesional?

7.3.48 M Los equipamientos e instrumentos de medicidn y ansayos son
periddicamente verificados y calibrados?

7.3.18. R La verificacion de jos equipamientos &s hecha por personal
capacitado, del propio establecimiento?

7.3.181 N Usa procedimiento escrito?

7.3.20 } L3 calibracitn de los equipamientos es ejecutada por personal
capatitado, utilizando patrones de calibracion trazables.?

7.3.201. N Existen registros?

7.321. R Los equipos usados en el laboratorio de control de calidad son
somelidos a el mantenimiento preventivo y comrective?

7.3.22. R Existe un programa para mantenimiento de ios equipos de
control de calidad?

7.3.23. e Son mantenidos los registros de mantenimiento?

7.3.24. N El muestrao de las materias primas y materisles de embalaje
o5 gjecutado en local especifico y bajo condiciones
ambientales adecuadas?

7.3.25. N E! muestrec de los muteriales obedece a procedimientos
operativos?

7.3.26. i El muestreo es realizado de forma a evilar la contaminacion
cruzada®?

7.3.27 W Todus los utensilios usades en el procese de rmuesireo que
antran en
contacto oon los materas pamas v material de embalaje son
fimpios, sanitizados y guardados en locales apropiados?

7.3.28, | Ei re andlisis de las materias pnmas, cuanto realizada, oocurre
dentro de sus plazos de validez?

7. 4. Aimacenamiento 8 NG

7.4.1. i El drea o sala de almacenamiento fiene capacidad suficiente
para asegurar e almacenamiento ordenade de ias diversas
categorfas de malerias primas, materiales de embalaje ¥ olros
productos?

7.4.2. N £ frea o sala de slmacenamiento estéd impia?

743 M L.as condiciones de temperatura y humedad relativa amblente
son compatibles con los productos almacenados?

7.4.4. N Las condiviones de temperatura y humedad relativa ambiente
del alrnacenamiento estan definidas en procedimientos?

7.4.4.1. N Son monitoreadas v registradas? BLiCA4 13




745.

Las materias primas, materiales de embalaje y otros productos
son almacenados bajo condiciones apropiadas para preservar
fa identidad, integridad, calidad y seguridad de los mismos?

7.46.

Existe area o local segregado e identificado o sistema que
permita el almacenamiento de productos, en cuarentena, en
condiciones de seguridad?

7.4.7.

Existe area o local segregado e identificado o sistema para
almacenamiento de materias primas, materiales de embalaje y
productos, reprobados, devuseltos o con plazo de validez
vencido, en condiciones de segutidad?

74.8.

La farmacia dispone de armario resistente y/o saia propia,
cerrados con Yave u otro dispositivo que ofrezca seguridad
para guardar sustancias y medicamentos sujetos a control por
la Ley 1340/887

7.4.9.

Las sustancias que fueron sometidas a proceso de dilucion
son almacenadas en local distinto de sus materias primas
activas de origen?

7.4.10.

La fammacia dispone de local y equipamientos seguros y
protegidos para el almacenamiento de productos inflamables,
causticos, corrosivos y explosivos?

7.4.11.

INF

Existe necesidad de camara frigorifica y o refrigerador?

7.412.

Los productos y materias primas termo sensibles estan
almacenados en refrigerador?

7.4.12.1.

Ese refrigerador es exclusivo para guardar materias primas y
productos farmacéuticos?

7.4122

Existen control y registro de temperatura?

7.413.

Todos las materias primas y materiales de embalaje, son
almacenadas y manipulados bajo condiciones apropiadas y de
forma ordenada, para preservar fa identidad, integridad
quimica, fisica y microbiolégica, garantizando la calidad y
seguridad de los mismos?

7.414.

Las matefias primas y materiales de embalaje almacenados
son mantenidos alejados del piso, paredes y techo, con
espaciamiento  apropiado para permitiia limpieza e
inspeccion?

7.4.15.

Las materias primas y materiales de embalaje son
almacenados en locales identificados, para facilitar su
localizacion, sin riesgos de alteraciones?

7.4.16.

Los rétulos de las materias primas almacenadas presentan,
como minimo:
a) denominacién del producto (DCI o CAS) y codigo de
referencia interno, cuando sea aplicable;
b) identificacion del proveedor,
¢) namero del lote atribuido por el proveedor y el numero
dado en la recepcion de la farmacia, en caso que haya
alguno,
d) concentracion y/o potencia, cuando sea necesario;
e) fecha de fabricacién, plazo de validez y fecha de re
analisis (cuando es el caso),
f) condiciones de almacenamiento y advertencia, cuando
sea hecesario;
g) la situacién interna de la materia prima (en cuarentena,
en andlisis, aprobado, reprobado).

7.4.17.

Las materias primas de origen y sus diluidos estan claramente
identificados con los alertas:
a) concentrado: "ATENCION ! ESTA SUSTANCIA
SOLAMENTE DEBE SER USADA DILUIDA".
b) diluido’ “SUSTANCIA DILUIDA" — nombre de la sustancia
+ factor de correccion.




7.4.18.

L La farmacia realiza el control de stock de fas materias primas
registrando las entrades y salidas de cada una de ellas?

7.4 18 ! Las materias primas almacenadas se encuentran dentro del
4 plaze de validez?
7. 4.20. INF Cudl es e procedimiento adoptado por la farmacie en los
’ Cas0s en que ocurra ef vencimiento del plazo de validez de las
materias primas?
7.420.1. N Existe procedimiento escrito?
7.420.2 M Existen registros?

8. AGUA

8. 1. Agua Potable

e -

8.1.1. i La farmacia es abastecida con agua potable?

812 iNF | Posee tanque de agua propio?

8.1.2.1 | Estd debidamente protegido para evitar la entrada de animales de
cualquisr porte o cualquier otro contaminante?

8.1.3. N Existen procedimientos para la impieza del tanque de agua?

8131 | Son mantenidos los registros gue comprueben su realizacion?

81.4 ] En caso de que se irete de tangue de agua de uso colectivo, 1a farmacia
tiene acceso a los documentos referentes a la limpleza de los
reservorios? '

L_8.1 A1 M Mantiene copia e los mismos?

8.1.6. N La farmacia posee procedimiento sscrilo para reahzar muestreo ded agua,
que determine la periodicidad de los andlisis?

8.18. M Existen especificaciones para agua poiable?

8.1.7. M Son realizados analisis fisicoguimicos, periddicos, para manitorear fa
calidad del ague de abastecimiento?

8171 | N Son mantenidos los registros? L

817.2 N Son realizadas, como minimo, los siguientes anélisis del agua potable?

a) pH

b} color aparents

¢} turbidez

o) cloro residual libre

&) sélidos totales disuettos

f sustancias organicas Mcilmente carbonizables.

8.18.1 KN Son realizados andlisis microbiolbgicos, periédicos, para monitorear la
calidnd del agua de abastecimiento?

8182 i Son realizadas, como mimme, los siguientes andlisis del agua potable?

a) conteo total de bacterias

b) coliformes totales

¢) presencia de E. coli

d} coliftwnes tenmorresistentes N :

8.1.9 ] Estan establecidas y registradas las medidas adoptadag en caso de
resultados insatisfactorios del agua de abasiecimiento?

8. 2. Agua Purificada

8.21. { El agua usada en la manipulacidn es obtenida a partir def agua polable?

B22 { Es tratade en un sistema que asegure la obtencidn del agua con
especificaciones farmacoepelcas para agua purificada?

221 NF | Cudl ol sistema usado? Especifique.
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8.222. INF | Cudl es la capacidad en litros / hora?

823. N Hay procedimientos escritos para la limpieza y mantenimiento del
sistema de purificacién del agua?

8.23.1. N Son mantenidos los registros?

8.2.4. N Son realizados anélisis fisicoquimicos y microbiologicos del agua
purificada, como minimo mensuaimente, con el objetivo de monitorear el
proceso de obtencion de agua?

8.255. N La farmacia posee procedimiento escrito para la colecta y muestreo del
agua?

8.25.1. N Esta incluido como punto de muestreo el tanque reservorio del local
usado para almacenaje del agua purificada?

8.26. | Estan establecidas y registradas las medidas adoptadas en caso de
resultados fuera de rango del agua purificada?

8.26.1. 1 Es evaluada la efectividad de las medidas adoptadas por medio de un
nuevo andalisis?

8.27. INF | Existen depositos para el agua purificada?

8271 INF | Cuél es la capacidad?

8.27.2 INF | Cudl es el material usado?

8.28. R Existe cuidado alguno para evitar la contaminacion microbiolégica del
agua utilizada en la manipulacién?

8.28.1. INF | Cuales ?

8.2.9. N Es respetada la exigencia de almacenamiento del agua purificada por un
periodo inferior a 24 horas y en condiciones que garanticen el
mantenimiento de la calidad de la misma?

8.29.1. R Es realizada la sanitizacion de fos recipientes a cada cambio de agua?

8.2.10. INF | Cual es el consumo medio de agua purificada?

9. MANIPULACION Sl -

‘9.1, N La farmacia dispone de sala o local especifico para la pesada de las
materias primas, dotado de sistema de extraccion de aire?

9.2 INF | El local destinado a la pesada est4 localizado dentro de cada sala de
manipulacién?

93 N Las dimensiones e instalaciones de la sala o local de pesada son
compatibles con el volumen de materias primas a ser pesadas?

9.4, N Los embalajes de las materias primas son sometidos a la limpieza previa
antes de la pesada?

9.5. N Los materiales para pesada y medida (recipientes, espéatulas, pipetas y
otros) estan limpios?

9.6. N Después de la pesada y /o medida, los materiales son etiquetados
inmediatamente, cuando es el caso, para evitar confusiones?

9.7. INF | Los recipientes usados en la pesada / medida de las sustancias, cuando
éstos no sean descartables, son reutilizados para otras pesadas?

9.7.1. N En el caso de ser reutilizados, son limpiados adecuadamente?

9.7.2 N Existen procedimientos escritos?

9.8. N Los laboratorios de manipulacién poseen dimensiones que faciiiten, al
méaximo, la limpieza, mantenimiento y ofras operaciones a ser
ejecutadas?

9.9 1 El laboratorio de manipulacion de sélidos es totaimente segregado de los
demas?

9.10. 1 El laboratorio de manipulacién de semisélidos y liquidos es totalmente
segregado de los demas?
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9.11. INF | Son usadas en la manipulacion sustancias voldtiles, toxicas, corrosivas,
causticas o inritantes?

8.11.1. N La manipulacién de estas sustancigs es realizada en campana con
extraccion de sire?

9112 W £l personal ubliza equipos de proteccitn individual, adecuados a la

' aclividad que rgaljmn? ]

8.12. N Existe procedimiento para evaluacién farmacéutica de las
presoripoiones’?

9.12.1. N Ef procedimiento contempla a las exigencias del reglamento téonics?

EXE N Con base en los detos de & prescripcidn, son reakizados y registrados
ios célculos necesarios para la manipulacién del medicamento?

8.14. N Existen procedimientos operativos escrites pars manipulacin de las
diferentes formas tarrnacéuticas preparadas en la farmacia?

9.15. N La farmacia gerantiza gue todos los productos manipulados sean
trazables?

9.18. N Los excipientes usados en la preparacién de medicamenios son
estandarizados por ls farmadia, de ascuerdo con justificative técnico
cientifico?

9.17. ! La farmacia posee libro de recetario y registra las informaciones
referontes s la prescrincién de cada medicamento maniputado?

2.17.1. iWNF | Ellibro de recetario es informatizado?

918 R El fitvo de recetario, informatizado, se encuentra rubrdcado al cierre por
fa autoridad sanitaria?

8.19. N Son registradas en el libro de recetario las informationss sobre:

a) Nimero de orden del fibro de recetario;

b} Nombre y direccion del paciente o la locelizacién del lecho
hospitalar para los casos de internacibn,

c) Mombre del prescriptor y N° de registro profesional.

d) Descripeién de la formula conteniendo todos los componentes ¥
conceniraciones,;

, e) Fecha de la produccibn.

8.20. M La farmacia mantiene también los siguientes registros en la orden de
manipulacion?

a) Nomero de orden del libro de recetario;

b} Descripcién de la #rnula conteniendo todos los componentes
{inclusive los excipientes) y concentraciones;

c) Lote de cada materia prime, proveedor y cantidad pesada;

d) Nomiwe y firma de los responsables por la pesada y manipulacion;
¢) Firma det farmacéulico;

f} Fecha de la manipulacién,

g) En e caso de la forma farmactutica “cApsulas’, ¢ tamalio y e
color de la cépsula usada,

g.21. I Todas las superficies de trabajo vy los equipamientos del 4drea de
manipulacién son limpiados v sanibzados antes y después de cada
manipulacitn?

9.22. | Existen procedimisntos operacioneles esciitos para I8 prevencidn de
contaminacidn cruzada’?

823 | {os wensilios usados en la manipulacion de preparaciongs pars uso
interno son diferenciados de los usados para preparaciones de uso
externa?

8.24. i El producto manipulado es irnediatamente identificado?

0.25. ! En las etapas del proceso de manipulacion, cuando son usadas materias
primas baic ia forma de polvo, son lomadas precauciones especiales,
con la instalacion del sistema de exiraccion de aire, debidarnente
calificado, para evitar ja dispersion del polvo en ef ambiente?

.26, i Las selas de manipulacidn son mantenidas con temperatura y humedad

e

cai i




15.8.Atencién a reclamos Si NO
15.9.1. N La fammacia registra los reciamos recibidos referentes a desvios
de calidad?
15.9.2. N Los reclamos son investigados?
15.9.3. N Son adoptadas y registradas las medidas correctivas?
15.9.4 N Son dadas aclaraciones al reclamante?
15.9.5. N Esta fijada, de modo visible, en el fugar visible de atencién al
publico, placa informativa conteniendo direccion y teléfonos de
la autoridad sanitaria local, orientando los consumidores que
deseen, presentar reclamos sobre productos manipulados?
16. Sustancias sujetas a control por la Ley 1340/ 88 sl NO

16.1. INF | La manipulacién y dispensacion de medicamentos sujetos a control
son realizadas en el mismo establecimiento?

16.1.1. 1 Es realizado el control de stock de fas materias primas sujetas a
control?

16.1.2. i La manipulacion de las sustancias bajo control se da exclusivamente
bajo prescripcién?

16.1.3 | Fueron presentados los libros de registros especificos debidamente
autorizados por la autoridad sanitaria para registros de las sustancias
y productos?

16.1.4. I Los balances son realizados obedeciendo Ia legislacion sanitaria en
vigor?

16.1.5. ] La documentaci6n (libros de registros especificos, libro de recetario,
facturas, recetas de control especial, notificaciones de receta y otros
documentos) relativa a la escrituracién es archivada y mantenida en
el establecimiento por un periodo de 2 (dos) aftos?

16.1.7. N Las recetas que contienen drogas sujetas a control estan llenadas
correctamente y de acuerdo con la legislacién especifica?

La famacia envia los balances mensuales y anuales a la autoridad
sanitaria, respetando los plazos establecidos en la legislacién

16.1.8 i sanitaria en vigor?

16.1.8.1. I Present6 las planillas de medicamentos controlados por ley 1340
188?

16 1.9. i Son registradas las eventuales pérdidas y/o mermas en los libros de
registros especificos y en los balances?

16.1.9.1 N Estan debidamente justificadas?

16.1 10. { El peso de las materias primas sujetas a control es verificado en el
momento de la recepciéon?

16.1.10.1 INF | Caso exista diferencia entre el peso constante en la factura y el peso
real, cual el procedimiento adoptado por la farmacia?

16.1.10.2 N Existen registros?

16.1.11. I La rotulacibn de las preparaciones magistrales conteniendo
sustancias sujetas a control obedece la legislacion especifica en
vigente?

16.1.12 INF | Cudl el procedimiento adoptado por la farmacia en los casos en que
ocurra el vencimiento del plazo de validez de dichas sustancias?

16.1.13.1 N Existe procedimiento escrito?

16.1.13.2 N Existen registros?

16.1.14. ) Los productos manipulados que contengan sustancias sujetas a
control son mantenidos en local cerrado con llave u otro dispositivo
que ofrezca seguridad?

16
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11821 | N i.a farmadia posee proceduriantos operacionales escrifos.

_1T€; .1572“ N Son mantenidos ias» @s%u&" T T

11623 | N Los andligis son reaizados de aruema snetodologia oficial y an

] muestreo eﬁtadfstmamemra represerdativa del tamaiio del lote?

11.6.3. M La farmacla dmpone de laboratorio de control de calidad capacitado
para realizacion de contrel en proceso y andlisis de la preparacion
manipulada, del stock minimo, refendos en las lelras *a” a “g" del
ftern 11. 2 del anexo I?

11.64. | INF Los andlisis referidos en el ftem 1" del fem 11 2 del anexo | son
tercer izados?

118641 11 Existe contrato?

11.8.5. N Es mantenida muestra de referencia de cada lote de stock minimo
preparado, haste 4 {cuatro} meses después del vencimiento de la
base galénica? ]

11651 | N L.a cantidad de “muestra mantenida es wﬁueme para la realizacidn
de dos andlisis completos?

12. ROTULACION Y EMBALAJE st NO

12.1 M Existen procedimientos operacionales esciitos para rotulacién y
smbalsje de productos manipulados?

2.2 R Los rétulps son almacenados de forma segura y Con &ccess
restringido?

12.3 I Las preparaciones magisirales vy oficinales estén rotuladas
correctamente?

124, i Los recipientes usados en el envase de los productos manipulados
garantizan la estabilidad fisicoquimica y microbloldgica de la
preparacion?

13. GQNSERVAC!DN st NO

13.1. N Existen procedimientos sobre conservacion de los productos
manipulados? )

13.2 i L.0s medicarnsnios termosensibles son mantenidos en condicionss
de termperatura compatibles con su conservacion?

133 N Ei local de conservacibn y dispensacion de los productos
manipulados y fraccionados estd organizado y limpio?

13.4. M tos productos manipulados préximos a dispensarse  eslan
almacenados al abrigo de fa luz directa, sin polve, protegidos de
temperatura y humedad excesivas?

13.4.1 i Los productos estén dentro del plazo de va‘hdez'?

13.8. N Existe procedimiento para e destino de jos medicamentos que
estén con ¢l plaze de validez vencido, 0 gue no han sido refirados?

13.6. ! Los medicamentos sujetos a confrol por la Ley 1340/88 estdn
guardados en local con llave u ofro dispositive de seguridad?

13.7. N Los producios para ser entregados en forma inmediata a los
pacientes estén debidamente identificados y guardados de forma a
oirecer seguridad?

138 N Es respetada la prohibicion de exposicidn al piblico de productos
manipulados, con el objetivo de propaganda, publicidad o
promocién?
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