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 1. OBJETIVO

Describir los pasos a seguir para una correcta recepción, registro y almacenamiento del  material de acondicionamiento.

 2. RESPONSABILIDAD DE APLICACIÓN

La responsabilidad de este procedimiento recae sobre todo el personal que proceda a la recepción, registro y almacenamiento del material de acondicionamiento.

3. DEFINICIONES

ACONDICIONAMIENTO: todas las operaciones, incluido el envasado y etiquetado, a que debe someterse un producto a granel para convertirse en un producto terminado.

MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO: cualquier material empleado en el acondicionamiento de medicamentos, a excepción de los embalajes utilizados para el transporte o envío. El material de acondicionamiento se clasifica en primario o secundario según esté o no en contacto con el producto.

PRODUCTO A GRANEL: producto que ha pasado por todas las fases de preparación, excepto el acondicionamiento.

PRODUCTO TERMINADO: medicamento que ha pasado por todas las fases de preparación incluyendo su acondicionamiento en el envase final.

4. DESCRIPCIÓN

4.1 RECEPCIÓN: 

El personal que recepciona los materiales realiza la comprobación de que lo recepcionado se corresponde con el material pedido. Para ello debe:
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· Comprobar que el albarán de entrega coincide con el material pedido.

· Comprobar que el material recibido se corresponde con lo indicado en el albarán de entrega.

· Inspeccionar el estado de envases, embalajes y etiquetado. Los textos impresos deberán revisarse.

Después de esta inspección, los materiales aceptados deberán registrarse inmediatamente. Los no aceptados se devolverán al proveedor.

4.2 REGISTRO

Debe contener al menos:

· Número de registro interno.

· Identificación del producto: tipo de envase.

· Proveedor.

· Número de lote, en el caso del acondicionamiento primario.

· Fecha de recepción.

· Cantidad y número de envases.

· Fecha de caducidad, si procede.

· Condiciones de conservación, si procede.

· Decisión de aceptación o rechazo, fechada y firmada por el farmacéutico. 

4.3 ALMACENAMIENTO

El almacén deberá contar con áreas perfectamente delimitadas para los productos aceptados y los rechazados.

Se tendrán en cuenta estos principios básicos de almacenamiento para el material de acondicionamiento:

· Deben almacenarse sobre estanterías, nunca sobre el suelo o sobre la mesa de trabajo.

· Medios de acceso adaptados a productos y al mantenimiento.

· Evitar almacenar en sitios de paso.

· No deben recibir la luz natural directa.

· Deben mantenerse libres de basura, plagas y polvo.

· Deberá estar bien ventilado.

· No almacenar envases voluminosos o pesados en altura.
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· Control del tiempo de estados y almacenados: Reglas de recepción y prioridad, retirar productos caducados o inútiles.

· Etiquetado legible y dispuesto hacia el usuario.

Al menos una vez al año el farmacéutico realizará una evaluación del estado de los envases almacenados, quedando registrada dicha comprobación, por ejemplo, en el registro de material de acondicionamiento, en el campo de observaciones. En este mismo campo se debe registrar la eliminación de los materiales de acondicionamiento primario o impresos que hayan quedado caducados u obsoletos.

5. BIBLIOGRAFÍA

- Recepción y almacenamiento del material de acondicionamiento. Procedimientos Normalizados de Trabajo Generales. División de Farmacopea y Formulario. Subdirección General de Seguridad de Medicamentos. Agencia Española del Medicamento. Ministerio de Sanidad y Consumo. 2001.

- 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  Hoja de registro de material  de acondicionamiento.
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ANEXO I

CONTROL DE CAMBIOS

Versión nº
Cambios realizados
Fecha
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ANEXO II

CONTROL DE COPIAS

Número de copia
Nombre
Cargo
Firma
Fecha
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ANEXO III

HOJA DE REGISTRO DEL MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO

NOMBRE DEL MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO
ALMACEN

 (Ubicación)
MATERIAL  DE ACONDICIONAMIENTO 





- PRIMARIO                    (   

- SECUNDARIO              (

DESCRIPCIÓN / COMPOSICIÓN





PROVEEDOR
Nº LOTE


Nº CONTROL CALIDAD
REGISTRO INTERNO
FECHA DE RECEPCIÓN
FECHA DE CADUCIDAD
CANTIDAD ADQUIRIDA
PRECIO

UNIDAD
ACEPTACIÓN/RECHAZO

FECHA-FIRMA
FECHA CONTROL

DECISIÓN DE ACEPTACIÓN-RECHAZO  FIRMA
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