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	 1. OBJETIVO


Determinar las caraterísticas de la zona destinada a la elaboración de fórmulas magistrales y preparados oficinales y su limpieza.

	 2. RESPONSABILIDAD DE APLICACIÓN


La responsabilidad este procedimiento recae sobre el personal responsable y sobre la persona responsable del cumplimiento de este PNT.

	3. DEFINICIONES


LOCAL DE PREPARACIÓN: Local o zona diferenciada del local  reservada a las operaciones de elaboración, acondicionamiento, etiquetado y control, que se encuentra situada en el interior de la Oficina de Farmacia o Servicio Farmacéutico.

 En esta zona también se podrán elaborar aquellos preparados cuya elaboración es competencia del farmacéutico según la normativa vigente, no pudiéndose realizar en la misma actividades que puedan producir contaminación en las fórmulas que se preparen.

	4. DESCRIPCIÓN


4.1 CARACTERÍSTICAS  GENERALES

El local de preparación dispondrá de espacio suficiente para evitar los riesgos de confusión y contaminación durante el periodo de preparación y se adecuará  a las cantidades y naturaleza de los productos que se manejan.

Se compondrá al menos de:

· Superficies (suelo, paredes, techos) lisas y sin grietas.

· Una superficie de trabajo suficiente, de material liso e impermeable, fácil de limpiar y desinfectar, inerte a colorantes y sustancias agresivas.

· Una pila con agua potable, fría y caliente, de material liso y resistente provista de un sifón antirretorno.

· Fuente de energía, iluminación, ventilación, temperatura y humedad adecuadas.

· Una zona diferenciada donde se disponen los recipientes y utensilios pendientes de limpieza.
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· Un soporte horizontal para evitar las vibraciones con espacio suficiente para la/s balanza/s y que garantice una correcta pesada.

· Armarios y estanterías con suficiente capacidad para colocar todo aquello que es necesario para las preparaciones. 

· Frigorífico dotado de termómetros de temperatura de máxima y mínima. 

· Un espacio reservado para la lectura y redacción de documentos donde se localice además toda la documentación reglamentaria, incluida la Real Farmacopea Española, el Formulario Nacional y libros de consulta útiles para las preparaciones.

4.2 CONDICIONES ESPECIALES

En el caso de elaboración de preparados estériles, será necesario que esta zona se encuentre aislada con suelos, techos y paredes que hagan posible la limpieza con agentes antisépticos y con los mecanismos de filtración del aire adecuados. Los requisitos de la zona en cuanto a contaminación microbiana y de partículas se establecerán por el responsable en función del tipo de preparado, proceso de fabricación y tecnología de esterilización que minimice el riesgo de contaminación cruzada. 

4.3 MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA DE LA ZONA

Se procederá según el plan de limpieza establecido :

· Diariamente: limpieza de la superficie de trabajo, pila y suelos.

· Semanalmente: estantaterías, ordenador y teléfono si se dispone de ellos en la zona.

· Mensualmente: armarios cerrados y cajones.

· Semestralmente: Paredes y revisión del estado de la zona.

y que figura en los anexos III y IV. La realizará el personal de limpieza y será supervisada diariamente por el responsable del local que firmará en la casilla que corresponda.

Además tras cada operación de elaboración es necesario limpiar la superficie de trabajo.

Para la limpieza se emplearán productos adecuados y paños limpios (que se detallarán en el anexo V) y una vez utilizados, se ubicarán en el lugar designado para su almacenamiento.

La zona de preparación contará además con adecuada protección contra insectos y otros animales y los residuos de cualquier tipo se evacuarán en recipientes adecuados. 
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4.4 LOCALES ANEJOS

· Diariamente: mantenimiento y limpieza de vestuarios sanitarios y lavabo.

· El retrete no tendrá acceso directo desde la zona de preparación.

· Para evitar la contaminación del personal se emplearán:

- Jabón líquido.

- Toallas de un sólo uso.

- Etc.

	5. BIBLIOGRAFÍA


- Real Decreto 175/2001 de 23 de febrero por el que se aprueban las normas de correcta elaboración y control de calidad de fórmulas magistrales y preparados oficinales.

	6. ANEXOS


Anexo I.  Control de cambios.

Anexo II. Control de copias.

Anexo III:  Revisión de limpieza diaria, semanal y mensual.

Anexo IV:  Revisión de limpieza diaria, semanal y mensual.

Anexo V:  Productos empleados para la limpieza del local de preparación.
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ANEXO I

CONTROL DE CAMBIOS

	Versión nº
	Cambios realizados
	Fecha

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


	[image: image6.png]



	LOCAL DE PREPARACIÓN
	

	CÓDIGO:  PN/L/PG/005/01
	FECHA EDICIÓN: 1/1/03

	PÁG: 6 de 9


ANEXO II

CONTROL DE COPIAS

	Número de copia
	Nombre
	Cargo
	Firma
	Fecha
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ANEXO III:  REVISIÓN DE LIMPIEZA DIARIA SEMANAL Y MENSUAL

	LIMPIEZA DEL LOCAL DE  PREPARACIÓN DIARIA, SEMANAL Y MENSUAL



	AÑO:                                                     MES:

	DIARIO

( superficie de trabajo, pila, suelos, vestuarios, sanitarios y lavabo)
	SEMANAL

(estanterías, ordenador, teléfono)

	1
	2
	3
	4
	5
	6 


	7
	

	8
	9
	10


	11
	12
	13
	14
	

	15
	16
	17


	18
	19
	20
	21
	

	22
	23
	24


	25
	26
	27
	28
	

	29
	30
	31


	
	

	MENSUAL (armarios cerrados, cajones)
	FECHA:
	FIRMA:
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ANEXO IV:  REVISIÓN DE LIMPIEZA SEMESTRAL

	LIMPIEZA SEMESTRAL DEL LOCAL DE  PREPARACIÓN



	AÑO:

	 1erSEMESTRE

(paredes y revisión del estado de la zona)
	FECHA:
	FIRMA:

	2OSEMESTRE

(paredes y revisión del estado de la zona)
	FECHA:
	FIRMA:
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ANEXO V:  PRODUCTOS EMPLEADOS PARA LA LIMPIEZA DEL LOCAL DE PREPARACIÓN

	Limpieza de:
	Productos empleados
	Material empleado
	

	Superficie de trabajo
	
	
	

	Pila
	
	
	

	Suelos
	
	
	

	Ordenador 
	
	
	

	Teléfono
	
	
	

	Estanterías
	
	
	

	Armarios cerrados
	
	
	

	Cajones
	
	
	

	Paredes
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE TRABAJO 


GENERALES








