Areas Minimas Para Droguerias / Laboratorios
El local deber&ontar con las siguientes areas minimas:
Entrada propia de vehiculos para carga y descdogage el
funcionamiento de este sector se realice a puegtagdas;
Recepcion
Expedicion
Deposito: el almacenamiento de productos psicatodpy estupefaciente y
todos aquellos que exigen condiciones especialesaieara en ambientes
separados dentro del depdsito;
Devoluciones/ retiros de | mercado;
Administracion;
Areas auxiliares: descanso refrigerio, vestuasasitarios, etc;
En caso de droguerias que fraccionan drogas pakesah contar con las
siguientes areas adicionales.
Laboratorio del Control de Calidad
Area de Recepcion de drogas (en cuarentena ydiagya
Area de fraccionamiento
Area de depdsito de producto terminado (en cuanery liberado)
En caso de droguerias que fraccionen especialicaeéginales a partir de
envases hospitalarios deberan contar con la siiguéeaa adicional:
Area de fraccionamiento con superficie minima den20
Debera contar con el Equipamiento frigorifico sep@productos que se
comercializan.
Heladera — freezer — camara fria;
Red alternativa de energia (generador):
Termdmetros/ registradores de temperatura parpes|frigorificos;
Termdmetros e higrémetros para medicién de tempergthumedad
ambiental.

1- En las solicitudes de apertura y traslado de dmiasiedebera
presentarse el plano correspondiente, donde s&goama la
distribucion, asignacion de destino, medidas y Sigie de cada
ambiente.

El mismo deberéa estar firmado por profesional dmlsstruccion

matriculado ( maestro mayor de obra, arquitectngeniero).

Toda modificacion al funcionamiento de la drogueeae ser

autorizado previamente por la Autoridad de Aplidaci

2 — Los locales deben instalarse en planta bagasrtacceso directo
desde la calle uno para ingresos de personas pataingreso
vehicular (carga y descarga de medicamentos).



Deben reunir las condiciones de higiene , seguyidagieza, amplitud,
luz y ventilacion adecuada.

Como minimo deben contar en planta baja con loseartds de carga y
descarga , area de recepcion — expedicion y depppudiendo las
restantes areas estar en planta alta.

Las areas deben ser secas, contar con higromeprarelé, protegidas
del sol, libre de polvos, basura, roedores, avesextos. Deben
mantener una temperatura entre 15° y 30°C y unadhaninentre 40% y
70%. Las mediciones de las mismas se efectuararadera constantes
y segura mediante registros escritos.

Su construccion debe ser con pisos, pared Yy tdistogs recubiertos de
material impermeable, de facil limpieza, resiste@@gentes quimicos
y a altas temperaturas, no pudiendo en ningun oéirarse madera
simple o tratada o derivados de las mismas. Laaatthinima de piso a
techo no podra ser menor a 2.20 metros.

En ningln caso se permitira el uso de sétanos suslds para ninguno
de los ambientes de las droguerias.

Los locales de las droguerias deben ser totalmedigpendientes de
casas o0 habitaciones u otros locales ajenos divadad de la misma.
Todos los ambientes de las droguerias deberandememicacion
directa o indirecta entre si y no podran estarrselps por habitaciones
o dependencias ajenas a la misma, debiendo canstitaomplejo
anico.

3 — Todas las droguerias deben contar como minomo ¢

a) Area de carga y descargaentrada y salida propia de vehiculos
para la carga y descarga de medicamentos, corupa#isie
minima de 21 m2, donde el funcionamiento del aea@aliza
normalmente a puertas cerradas. Debe ser intezuhigrta.

b) Area de recepcion — expediciGrecon una superficie minima de 15
m2, debiendo estar comunicadas en forma direct&icarea de
carga y descarga.

c) Area de dep0sito con una superficie minima de 60 m2 o varios
depdsitos cuya sumatoria de superficie no sea neeh6mMm2 cada
ambiente. En caso que corresponda dentro del depesieral
deberan detallarse los sectores de almacenaj@deqgios que
exigen condiciones especiales de almacenamier® ¢amo
termolabiles, oncologicos, hormonales, fotosensijble
hemoderivadas, soluciones parentales de gran valume
fitoterapicos, radiofarmacos, inflamables, gasaslilos, reactivos
de diagndsticos, psicotropicos y estupefacientesdiltimos
deberan estar bajo llave o en sectores de ingessingido.

d) Area de Administracion: las dimensiones de las oficinas seran
acordadas con las tareas a desarrollar.




e) Areas auxiliares vestuarios, bafio con antebafio sin comunicacion
directa con las areas de almacenaje, laboratdracgionamiento.

f) Area de fraccionamiento de especialidades medicires a partir
del envase hospitalario ( si correspondiereflebe contar con una
superficie minima de 20 m2 y dar cumplimiento dikpuesto en
la orden Provincial 10/02.

q) Area devolucion—retiro del Mercado: Debera contar con un
sector segregado, correctamente identificado. Sdlecibiran
aquellos que previamente hayan sido vendido pdrdgueria. La
drogueria debera contar con la documentacion desjoaia
suficiente que acredite la devolucion por partéeadarmacia
debiendo detallar nombre del Farmacéutico propeeti la
Oficina de la Farmacia, nombre comercial y presadiiedel
medicamento, niamero de lote, fecha de vencimiemotyo de la
devolucion. Esta area puede formar parte integidaitdepdsito
general.

h) Area de productos vencidos/ producto de desechesta area
debe estar correctamente identificada y segregadizendo
formar parte integrante del depdsito general.

4 — Las droguerias que realicen fraccionamientdrdgas puras

deberan contar como minimo con las siguientes adamas de las

descriptas precedentemente:

a) Area de depésito de drogas puras en cuarentena

b).Areas de dep0sito de drogas puras liberadas

c) Laboratorio de control de calidad contara como minimo con
una superficie del2 m2. Este debera piso lisoigtezde a la
accion de agentes quimicos de uso habitual, tdisossy paredes
recubiertas de material de facil limpieza. Deberdar con una
mesada de trabajo de acero inoxidable u otra sajedifa,
impermeable, continua y resistentes a agentesfdesintes, con
pileta y agua potable con el correspondiente desadiiente
caldrica. Ventilacion adecuada artificial con cames
ambientales controladas.

El ambiente de laboratorio solamente se utilizara pealizar
tareas de control de calidad de las drogas pueasejfraccionen y
material a utilizar en el mismo, no pudiendo otesgée ningun
otro destino.

d) d) Area de fraccionamiento de drogas purasdebera tener una
superficie minima de 16 m2 y contar contar corsada de
trabajo de acero inoxidable u otra superficie isgermeable,
continua y resistentes a agentes desinfectantegileta y agua
potable con el correspondiente desaglie y campagaidecion




de polvos. Ventilacion adecuada artificial con doiwthes
ambientales controladas.

e) Area de pesado

f) Area de envasado

q) Area de depésito de producto terminado ( drogas pas
fraccionadas)en cuarentena

h) Area de depdsito de producto terminado liberado

Condiciones especificas para los para los productes que
requieren cadena de frio

El manipuleo de estos productos debe tener prgda relacion a
los demas, al igual que su liberacion para la gatre
Debe ser evitada la exposicion de estos produataalguier tipo de
luz.
El almacenaje debe ser, segun los productos guensercialicen, en
equipo frigorifico constituidos de refrigeradoregiipamientos que
permitan temperaturas entre 2 y 8 centigrado®zéns
(equipamientos que permitan temperaturas no supsreomenos 10
grados centigrados); camaras frias ( equipamiepi@permitan
temperaturas entre 8 y 15 grados centigrados).
El equipo frigorifico debe ser controlado diariauteepor:
termémetros en las camaras frias, registradoréengigeraturas en
refrigeradores freezers.
Las mediciones de temperaturas deben ser contsofeniael
responsable del sector y cualquier anormalidaé debcorregida lo
ante posible.
La distribucion de los productos dentro de los pogiifrigorificos
debe permitir la libre circulaciéon del frio entos Idiversos embalajes
contenidos en los mismos.
En caso de camaras frias se exige la presenciatelmaemaras para
evitar la perdida de frio cuando se abren las aseRor cuestiones de
seguridad las camaras de frio deberan contar ceistema de
apertura que permita que las mismas tanto deliextzyrmo del
interior.
Las entradas y salidas de producto de cualquiepedugorifico
deben ser programadas anticipadamente, cuidanchindis al
maximo, las variaciones internas de temperatura.
Los equipos frigorificos deben estar permanentesnemt
funcionamiento, conectados en red eléctrica logaiseer una red
alternativa de energia (generador) para atendetueles faltas de
energia del sistema.



Cada equipo de sistema frigorifico debe tener aia@on eléctrica
adecuada, para evitar sobrecargas de instalaeiiaidb de energia
eléctrica y facilitar su control de uso.

Tanto los refrigeradores como los freezers debeamepiados para
la conservacién de refrigerantes congelados atdieados en el

envio de los productos y para seguridad del pregiopo y los
productos que €l contiene, ante una eventualdallsu sistema
interno de refrigeracion.

El personal de la empresa ligado al almacenajga psoductos, debe
estar familiarizado con las técnicas de almacenamige los mismos
para poder atender cualquier situacion de emergetmnsecuencia
de un eventual corte de energia eléctrica o délitisistema de
refrigeracion.

Todos los equipos, heladeras, freezers y cAmasasdeben poseer un
sistema de alarma confiable, que indique rapidaenamdlquier tipo

de anomalia en su funcionamiento.



