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Grilla de Categorizacion de Farmacia en Establecimientos de Salud

EQUIPO ELABORADOR

DIRECCION NACIONAL DE CALIDAD EN SERVICIOS DE SALUD Y REGULACION SANITARIA a
cargo de la COORDINACION GENERAL (por orden alfabético)

BUONO, Carla Andrea

Arquitecta Especialista en Planificacion del Recurso Fisico en Salud — CIRFS/FADU/UBA.
Asesora técnica de la Direcciéon Nacional de Calidad en Servicios de Salud y Regulacién
Sanitaria - DNCSSyRS. Ministerio de Salud de la Nacién.

SANTA MARIA, Cecilia Modnica

Médica Especialista en Dermatologia UBA y Auditoria Médica. Posgrado en Auditoriay
Liderazgo en Gestidn de Calidad Universidad Favaloro. Asesora técnica de la Direcciéon Nacional
de Calidad en Servicios de Salud y Regulacién Sanitaria- DNCSSyRS. Ministerio de Salud de la
Nacion.

TECILLA, Elsa Nélida

Arquitecta Especialista en Planificacion del Recurso Fisico en Salud — CIRFS/FADU/UBA.
Asesora técnica de la Direcciéon Nacional de Calidad en Servicios de Salud y Regulacién
Sanitaria - DNCSSyRS. Ministerio de Salud de la Nacién.

DIRECCION NACIONAL DE HABILITACION, FISCALIZACION y SANIDAD DE FRONTERAS
CORSI, Cristina

Farmacéutica y Abogada. Asesora de la Direccion Nacional de Habilitacidn, Fiscalizacidn y
Sanidad de Fronteras- DNHFYSF. Ministerio de Salud de la Nacion.

DIRECCION NACIONAL DE RECURSOS FISICOS (por orden alfabético)

CORDOBA, Ivana Natalia.

Bioingeniera. Especialista en Planificacidn del Recurso Fisico en Salud — CIRFS/FADU/UBA.
Asesora técnica de la Direccion Nacional de Recursos Fisicos - DNRF. Ministerio de Salud de la
Nacidn

INFANTE, Carlos Nicolas
Bioingeniero. Maestria en Planificacion y Disefio de Centros de Salud UOC-BAR. Asesor técnico
de la Direccion Nacional de Recursos Fisicos -DNRF. Ministerio de Salud de la Nacidn.

SANDA, Carolina.
Arquitecta. Asesora técnica de la Direccidon Nacional de Recursos Fisicos - DNRF. Ministerio de
Salud de la Nacidn.

ASOCIACION ARGENTINA DE FARMACEUTICOS DE HOSPITAL (por orden alfabético)

BAY, Maria Rosa

Farmacéutica. Especialista en Farmacia Hospitalaria AAFH. Diplomada en Gestion de la Calidad
y Auditoria Externa IRAM. Jefe de Servicio Farmacia y Esterilizacién HIGA San Roque M.B.
Gonnet. Protesorera AAFH

BERTOLDO, Pamela
Farmacéutica Especialista en Farmacia Hospitalaria. Dr. Ciencias de la Salud. Mg. Atencidn

Farmacéutica. Docente e investigador. Facultad. Cs Quimicas. Universidad Catélica de Cérdoba
Jefe Servicio Farmacia Hospital Municipal Principe de Asturias”. Presidente AAFH
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CAMPOS, Silvia Beatriz

Farmacéutica Especialista en Farmacia Sanitaria y Legal. Diplomada en Direccién y
Administracién de Servicios de Salud. Ex Directora Planificacién y Regulacién Sanitaria del
Ministerio Salud de Jujuy. Ex Jefe Departamento Provincial de Farmacia Ministerio de Salud de
Jujuy. Prosecretaria AAFH

PAZOS, Viviana

Farmacéutica especialista en Farmacia Hospitalaria, Jefe de Servicio de Farmaciay
Esterilizacion del HIGA General San Martin de La Plata.

Vice presidente AAFH

ROUSSEAU, Marcela
Farmacéutica Especialista en Farmacia Hospitalaria AAFH.
Secretaria CD AAFH

ASOCIACION DE FARMACEUTICOS MUNICIPALES DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES (por orden
alfabético)

FERRARIS, Marta Josefina

Farmacéutica. Especialista en Farmacia Hospitalaria. Jefa Divisidén Farmacia del Hospital
General de Agudos " Dr. Cosme Argerich" -GCABA

MORALES, Maria Inés

Farmacéutica- UBA. Magister en Administracién y Gestion de Sistemas u Servicios de Salud -
Universidad Favaloro. Jefa de Farmacia del Hospital General de Agudos “J. M. Ramos Mejia”
Miembro de la Comision Directiva de AFAM

CENTRO DE MEZCLAS INTRAVENOSAS S.A.
FELIP, Nuria
Farmacéutica y Bioquimica. Directora Técnica del Centro de Mezclas Intravenosas S.A.

CONFEDERACION FARMACEUTICA ARGENTINA

MERLO, Alicia

Farmacéutica egresada de la Universidad Nacional de Rosario. Secretaria Consejo Directivo en
el Colegio de Farmacéuticos de la Provincia de Entre Rios. Prosecretaria de la Confederacion
Farmacéutica Argentina. Secretaria Asuntos Universitarios de la Confederan General de
Profesionales de la Republica Argentina

RUGGIERI, José Enrique
Farmacéutico egresado de la Universidad Nacional de la Plata. Actividad Profesional en la
Confederacidon Farmacéutica Argentina en el cargo de Asuntos Profesionales.

REVISOR EXTERNO

DODERA MARTINEZ, Gustavo

Farmacéutico UBA. Maestria Investigacion Clinica Farmacoldgica UAIl. Maestria en Atencion
Farmacéutica Integral Universidad Barcelona. Especialista en Biofarmacia.

Coordinador de la Direccion Nacional de Habilitacidn, Fiscalizacidn y Sanidad de Fronteras-
DNHFYSF. Ministerio de Salud de la Nacidn.
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GRILLA DE CATEGORIZACION DE FARMACIA EN ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

PLANIFICACION SERVICIO FARMACIA S| |NO |OBSERVACIONES

Establecimiento publico (incluye Obra Social y Fuerzas de Seguridad)
Establecimiento privado

Establecimiento con internaciéon

Establecimiento sin internaciéon

Segun el perfil del Establecimiento de Salud, el Servicio de FARMACIA contara
con:

A. UNIDAD CENTRAL (Obligatorio)

B. ELABORACION Y FRACCIONAMIENTO (Agregado a la Unidad Central, segtin
perfil definido)

b1. Elaboracién y fraccionamiento de Formulaciones NO ESTERILES

b2. Elaboracién y fraccionamiento de Formulaciones ESTERILES

C. FARMACIA SATELITE

A. UNIDAD CENTRAL DEL SERVICIO DE FARMACIA (Obligatorio), ESTA
CONSTITUIDA POR:

Area de Dispensacion intrahospitalaria.

Area de Dispensacién ambulatoria.

Area Administrativa Funcional y Archivos y Soporte Clinico.

Depdsito / Almacenamiento Pasivo de medicamentos e insumos.

Depdsito / Almacenamiento Aactivo

Almacenamiento frio.

Estacionamiento transitorio de carros.

Depdsito de Inflamables (externo).

Area/Sector Recepcién material.

Oficina Direccion Técnica.

Secretaria (deseable).

Gabinete (deseable).

Office de Limpieza.

Sanitario para personal.

Estar de personal. Aclarar en observaciones si comparte con otro servicio.
Vestuario. Aclarar en observaciones si comparte con otro servicio.

Espera de publico. Aclarar en observaciones si comparte con otro servicio
Sanitario para publico y para personas con discapacidad. Aclarar en
observaciones si comparte con otro servicio.

SI |[NO (OBSERVACIONES

Habitacion de guardia. Aclarar en observaciones si comparte con otro servicio.

Local para Depdsito transitorio de residuos diferenciados por tipo: reciclables,
peligrosos/quimicos, biopatogénicos y domiciliarios. Aclarar en observaciones.

VINCULACION FiSICA CON OTROS SERVICIOS SI |[NO |OBSERVACIONES
Centro Quirdrgico

Centro Obstétrico

Unidad de Emergencia

UTI — Unidad de Terapia Intensiva

UCI — Unidad de Cuidados Intermedias
Servicio de Internacion

Laboratorio

Servicio de Hemoterapia

Servicio de Imagenes

Otros. Aclarar: ....ccccceeeeeeeeecieeeecieee e,
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GRILLA DE CATEGORIZACION DE FARMACIA EN ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

CONSIDERACIONES GENERALES SI [NO |OBSERVACIONES
Los accesos cuentan con sistema de control de ingresos debidamente

identificados.

Cuenta con salida de emergencia, seglin normas vigentes.

El servicio es independiente.

Existen barreras arquitectdnicas.

El disefio del servicio es unidireccional. Aclarar.

El servicio se localiza en planta baja. Aclarar.

El ancho de las circulaciones es igual a mayor a 1.10m. Aclarar.

CARACTERISTICAS CONSTRUCTIVAS GENERALES SI [NO |OBSERVACIONES

Caracteristicas Constructivas : Las detalladas a continuacion, aplican a todos los
locales. Las Especificas por local se describen en planilla adjunta y las
completaradn.

Cumple con los cddigos de construccion y reglamentos locales.

Pisos: Resistente al desgaste y a la accidon de agentes quimicos de uso habitual,
liso, antideslizante, lavable, continuo, impermeable. Incombustibles y sin
emanacion de gases en caso de siniestro.

Paredes: Superficie lavable, lisa, de facil limpieza, sin molduras. Incombustibles y
sin emanacion de gases en caso de siniestro.

Cielorraso: Superficie lavable, lisa, continua. Incombustible y sin emanacién de
gases en caso de siniestro.

Ventanas: Seradn de abrir (adn si cuentan con acondicionamiento de aire). Con
protecciéon de visuales y mosquiteros. Aclarar.

Puertas: La luz Gtil admisible de paso sera de 0,80m (como minimo). En los locales
donde ingresen carros de transporte, la luz Util admisible de paso sera de 1,20m
(como minimo).

Revestimiento: Sobre mesada (alto minimo +0,60m) y como fondo de piletas
lavamanos (desde nivel de piso hasta +0,60m sobre el lavamanos y un ancho que
sobrepase por lo menos 0,10m a cada uno de los lados de la

pileta), se colocara revestimiento impermeable y resistente a golpes y productos
quimicos.

Instalacién Sanitaria: Provision de agua fria y caliente en lavamanos y/o en pileta
sobre mesada. El drenaje debe ser a pileta de piso cerrada.

Electricidad — lluminacién:

El sistema de iluminacion es estanco y queda al ras del cielo raso, en los
laboratorios y otras dreas de preparacion y/o fraccionamiento.

Posee un sistema de energia eléctrica de emergencia (grupo electrégeno general
del establecimiento o propio del servicio) para locales (detallar).

Cuenta con luz de emergencia en accesos, circulaciones y unidades funcionales.

Cuenta con puesta a tierra de toda la instalacion.

Las instalaciones poseen dispositivos de seguridad eléctrica: proteccidn
termomagnética y disyuntor.

Responde al Reglamento de la Asociacion Electrotécnica Argentina para
Instalaciones de uso hospitalario y al Reglamento de la Comisidon Electrotécnica
Internacional (IEC) para Instalaciones de uso hospitalario.

La iluminacidn es clara, intensa y no calérica.

Climatizacion: por aire acondicionado, calefaccién y refrigeracion, debera
garantizar la renovacién del aire.

IF-2021-86895317-APN-DNCSSY RSAEM S

Pégina 5 de 25



Grilla de Categorizacion de Farmacia en Establecimientos de Salud

GRILLA DE CATEGORIZACION DE FARMACIA EN ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

Cuenta con sistema central de climatizacion.

Cuenta con sistemas individuales de climatizacién (Split, aire de pared entre
otras). Aclarar en qué locales.

La temperatura promedio fluctia entre 202 a 252C en las areas de trabajo. La
humedad relativa promedio se mantendrd entre el 50 al 60%. Aclarar.

Seguridad: Cumple con la legislacidn jurisdiccional.

Dispone de un Plan de evacuacidn en caso de siniestros.

Cuentan con salidas de emergencia sefializadas.

Cuentan con matafuegos autorizados por autoridad competente y reglamentacion
vigente.

Cuentan con detectores de humo en todos los locales y circulaciones

Senalética: Todos los locales cuentan con carteles indicadores.

CONSIDERACIONES ESPECIALES

Se detallardn a continuacion las consideraciones especiales a cumplir por cada
local que se incluya en la unidad/servicio en analisis:

A. UNIDAD CENTRAL DEL SERVICIO DE FARMACIA (Obligatorio)

AREA DE DISPENSACION INTRAHOSPITALARIA

Sl

NO

OBSERVACIONES

Dispone de espacios diferenciados para la recepcion de las prescripciones y
validacidn, para la preparacién de los medicamentos y su posterior colocacién en
carros de traslado y revisidn de los mismos. Aclarar.

Estd situada cerca del depdsito pasivo y directamente comunicada con él.

a. Area de Preparacién (por puesto de trabajo): la superficie minima
recomendada 5 m2. Indicar en observaciones la cantidad de puestosy la
superficie observada.

b. Estacionamiento transitorio para carros de dispensacién (por unidad): la
superficie minima recomendada 2 m2. Indicar en observaciones la superficie
observada.

c. Almacenamiento/Depésito activo. Indicar en observaciones superficie
observada.

Caracteristicas Constructivas : Aplican las Caracteristicas Generales y las
Especificas detalladas a continuacion para este local:

Zoécalo: Sanitario (deseable).

Paredes: Cuenta con guardacarros.

Ventanas: deberan ser fijas.

Puertas: La minima luz util admisible de paso sera de 1.20m. Indicar dimensién
observada.

Revestimiento: Pintura tipo epoxi o lavable. Indicar en observaciones
terminacion.

Climatizacion: El drea ventila al menos 4 cambios de aire por hora.

La temperatura debe fluctia entre 20°C-25°C y con una humedad relativa
ambiente entre 50-60%. Aclarar.

Equipamiento:

Puesto de Trabajo informatico Aclarar cantidad de puestos en observaciones

Mesadas / Mostrador.

Impresora de Etiquetas (deseable).

Lector de Etiquetas (deseable).

Estanterias Modulares Fijas.
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GRILLA DE CATEGORIZACION DE FARMACIA EN ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

Estanterias Modulares Moviles.

Carros de transporte / Unidades de distribucion para dosis unitarias.

Sistema de Informacién de Farmacia

Registradores de temperatura y humedad del ambiente debidamente calibrados.

Unidades para conservacion de medicamentos termolabiles (heladeras y/o
freezers). Aclarar

Equipamiento Sugerido:

Sistemas Automatizados de dispensacién de medicamentos e insumos (con
posibilidad de sistema de manejo de cadena de frio):

a. Carruseles verticales automatizados.

b. Almacenes verticales automaticos.

c. Dispensadores automatizados periféricos para farmacias periféricas o satélites
dentro del establecimiento.

AREA DE DISPENSACION AMBULATORIA

SI

NO

OBSERVACIONES

Incluye las dreas de recepcidn de las prescripciones y validacion, registro y la
correspondiente preparacion de los medicamentos, con acceso al area de
almacenamiento de medicamentos y de medicamentos controlados

y la entrega al paciente en relacidn directa a la espera de publico. Aclarar

a. Area de Preparacién y entrega por ventanilla (por puesto de trabajo): la
superficie minima recomendada 4 m2. Indicar en observaciones la cantidad de
puestos y la superficie observada.

b. - Almacenamiento/Depdsito activo: es independiente o se comparte con el
depdsito activo de la dispensacion intrahospitalaria. Aclarar

Caracteristicas Constructivas : Aplican las Caracteristicas Generales y las
Especificas detalladas a continuacion para este local:

Zocalo: Sanitario (deseable).

Paredes: Cuenta con guardacarros.

Ventanas: deberan ser fijas.

Puertas: La minima luz util admisible de paso serd de 1.20m. Indicar dimension
observada.

Revestimiento: Pintura tipo epoxi o lavable. Indicar en observaciones
terminacion.

Climatizacion: El area ventila al menos 4 cambios de aire por hora.

La temperatura debe fluctia entre 20°C-25°C con una humedad relativa
ambiente entre 50-60%. Aclarar.

Equipamiento:

Puesto de Trabajo informatico Aclarar cantidad de puestos en observaciones.

Mesadas / Mostrador.

Impresora de Etiquetas.

Lector de Codigo de Barras.

Estanterias Modulares.

Sistema de Informacion de Farmacia

Registradores de temperatura y humedad del ambiente debidamente calibrados.

Unidades para conservacién de medicamentos termolabiles (heladeras y/o
freezers). Aclarar
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GRILLA DE CATEGORIZACION DE FARMACIA EN ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

Equipamiento Sugerido:

Sistemas Automatizados de dispensacion de medicamentos e insumos (con
posibilidad de sistema de manejo de cadena de frio):

a. Carruseles verticales automatizados.

b. Almacenes verticales automaticos.

AREA ADMINISTRATIVA FUNCIONAL Y ARCHIVOS SI |[NO |OBSERVACIONES
Se encuentra préxima a la zona de dispensacion y contigua con la oficina para
Jefatura del servicio y la Secretaria.

a. Area Administrativa Funcional (por puesto de trabajo): la superficie minima
recomendada 4 m2. Indicar en observaciones la cantidad de puestos y la
superficie observada.

b. Archivo de documentacién: la superficie minima recomendada 4 m2. Indicar
en observaciones la superficie observada.

Caracteristicas Constructivas : Aplican las Caracteristicas Generales y las
Especificas detalladas a continuacion para este local:

Zébcalo: Recto.

Equipamiento:

Puesto de Trabajo informatico con conexion internet.

Archiveros.

Sistema de Informacién de Farmacia.

AREA DE SOPORTE CLINICO SI |[NO |OBSERVACIONES
Area de Soporte Clinico (por puesto de trabajo): la superficie minima
recomendada 4 m2. Indicar en observaciones la cantidad de puestos y la
superficie observada.

Caracteristicas Constructivas : Aplican las Caracteristicas Generales y las
Especificas detalladas a continuacion para este local:

Zocalo: Recto.

Equipamiento:

Puesto de Trabajo informatico con conexion internet.

Cesto residuos.

Perchero.

Sistema de Informacién de Farmacia.

DEPOSITO / ALMACENAMIENTO PASIVO SI |[NO |OBSERVACIONES

Cuenta con areas fisicamente separadas, para los distintos productos a
almacenar, tales como: medicamentos, productos médicos, textiles y termolabiles
y sustancias bajo control especial. Aclarar e indicar superficie observada.

Cuenta con un area separada bajo llave, para ubicar materiales o productos
rechazados, retirados del mercado o en espera de devolucién o cambio. Aclarare
indicar superficie observada.

Cuenta con Espacio libre para insumos de gran volumen. Aclarar e indicar
superficie observada.

Area de Preparacién (por puesto de trabajo): la superficie minima recomendada
5 m2. Indicar en observaciones la cantidad de puestos y la superficie observada.

Estacionamiento transitorio para carros de dispensacion (por unidad): la
superficie minima recomendada 2 m2. Indicar en observaciones la superficie
observada.

Caracteristicas Constructivas : Aplican las Caracteristicas Generales y las
Especificas detalladas a continuacion para este local:

Zocalo: Sanitario (deseable).
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GRILLA DE CATEGORIZACION DE FARMACIA EN ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

Paredes: Contara con guardacarros.

Ventanas: en caso de existir, deberan ser fijas.

Puertas: La minima luz util admisible de paso sera de 1.20m.

Revestimiento: Pintura tipo epoxi o lavable.

Electricidad — lluminacion: Las dreas de almacenamiento con temperaturas
controladas poseen un sistema efectivo de alarma en intervalos definidos, que
permita prevenir desviaciones no permitidas.

Los sistemas de alarmas estan periédicamente testeados en dichos intervalos.
Aclarar.

Climatizacion: El area ventila al menos 4 cambios de aire por hora.

La temperatura debe fluctuar entre 20°C-25°C con una humedad relativa
ambiente entre 50-60%. Aclarar.

Equipamiento:

Puesto de Trabajo.

Estanterias modulares fijas.

Estanterias modulares moviles

Armario de seguridad para estupefacientes y psicotrépicos.

Registradores de temperatura y humedad del ambiente debidamente calibrados.

Carro de transporte para material palletizado (Transpaleta)
Carros de transporte

Sistema de Informacidn de Farmacia

Equipamiento Sugerido:

Sistemas Automatizados de dispensacion de medicamentos
a. Equipos carruseles horizontales automaticos.

b. Almacenes verticales automaticos.
ALMACENAMIENTO FRiO SI [NO |OBSERVACIONES
Cuenta con Almacenamieto de frio. La Unidad (heladera con termodgrafo y/o
freezer) para conservacion de insumos: superfice minima recomenda 2m?2
(Incluye circulacion de 0.80 de ancho). Indicar en observaciones superficie
observada cantidad.

Cuenta con Camara frontal. Incluye bandejas para ordenar y lotear los elementos
a almacenar. Indicar en observaciones superficie observada y cantidad.

Almacenamiento en freezer: asegura una temperatura entre -25 y -10°C.
Almacenamiento en heladera/refrigerador: asegura una temperatura entre 2 y
89C.

Almacenamiento en camaras frias, asegura una temperatura entre 8 y 15 °C.
Caracteristicas Constructivas : Aplican las Caracteristicas Generales y las
Especificas detalladas a continuacion para este local:

Electricidad — lluminacidn:cuenta con una energia alternativa en caso de
emergencia para el equipamiento de refrigeracién. Aclarar.

Climatizacion: La temperatura de los equipos frigorificos estdn monitorados en
forma continua por equipos registradores de temperatura calibrados por
laboratorios acreditados. Aclarar.

Equipamiento:

Unidades para conservacion (Camaras, heladeras y/o freezers).

Registradores de temperatura y humedad del ambiente calibrados.
Estanterias modulares de acero inoxidable para cdmaras.
Carros de transporte.
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GRILLA DE CATEGORIZACION DE FARMACIA EN ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

ESTACIONAMIENTO TRANSITORIO DE CARROS

Si

NO

OBSERVACIONES

Cuenta con Estacionamiento transitorio de carros (Unidad estacionam. transitorio
de carro la superficie minima/recom. es de 2 m2).

Caracteristicas Constructivas : Aplican las Caracteristicas Generales y las del local
donde se localice.

Equipamiento:

Carros de transporte

Unidades de distribucién para dosis unitarias

DEPOSITO DE INFLAMABLES

S/

NO

OBSERVACIONES

Cuenta con un depésito de inflamables independiente fuera del servicio en el
predio del establec. (caract. segun legislacién vigente). Aclarar.

El depdsito es propio del servicio. Aclarar en observaciones.

Cuenta en el interior del servico con armario de seguridad de 1 o 2 puertas (hasta
200 litros), superficie minima y recomedada 2 m2. Aclarar.

Cuenta con Depdsito externo (hasta 500 litros), superficie minima y recomedada
6 m2. Aclarar

Depdsito externo (hasta 1.000 litros), superficie minima y recomedada 12 m2.
Aclarar

Caracteristicas Constructivas : Aplican las Caracteristicas Generales y las
Especificas detalladas a continuacion para este local (hasta 500 litros y “de
acuerdo legislacion vigente”).

Pisos y equipamiento: impermeable y estanterias antichisposas e incombustibles,
formando cubeta capaz de contener un volumen superior al 110% del inflamable
depositado cuando éste no sea miscible en agua

y si fuera miscible en agua, dicha capacidad deberd ser mayor del 120%. La
distancia minima entre la parte superior de las estanterias y el techo sera de 1
metro y las mismas seran accesibles. Aclarar.

Paredes y Techo: Muros de cemento y techo liviano para canalizar la onda
expansiva en caso de explosion. Aclarar.

Electricidad — lluminacion: Si la iluminacion del local fuera artificial, la instalacion
sera antiexplosiva. Aclarar.

Climatizacion: La ventilacion es natural mediante ventana con tejido arrestallama
o conducto.

Cuenta con un sistema de control de temperatura que asegure un rango de 12 a
159 con su correspondiente sistema de alarma.

Seguridad: cuenta con matafuegos de clase y en cantidad apropiada. Aclarar.

Se agrega para depdsitos de 1000 litros hasta 10.000 litros:

Cumple con la distancia minima a otro ambiente, via publica o lindero, segun su
capacidad de almacenamiento (distancia minima 3m para 1.000 litros,
adicionandose 1m por cada 1.000 litros o fraccion.

Cuenta con dos accesos opuestos entre si.

Las puertes abren hacia el exterior.

Las puertes abren tienen cerraduras que permiten abrirlas desde el interior sin
llave.

El piso tiene pendiente hacia los lados opuestos de los escapes.

En caso de derrame, cuenta con canaletas y rejillas en cada lado, y mediante un
sifon ciego de 0,102 metros de didmetro se lo conduce a un estanque
subterraneo.

La capacidad de almacenamiento del estanque es por lo menos un 50% mayor
que la del depésito. Aclarar.
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GRILLA DE CATEGORIZACION DE FARMACIA EN ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

Equipamiento:

Armarios Ignifugos (cantidad segln necesidad de almacenaje).

Matafuegos AAAF O FAAA de CO2 de 3,5 kg de capacidad.

AREA/SECTOR RECEPCION MATERIAL

S

NO

OBSERVACIONES

Cuenta con area/sector para Recepcion de Material (Area recepcién superficie
minima/recomendada: 6 m2). Aclarar superficie observada.

Caracteristicas Constructivas : Aplican las Caracteristicas Generales y las
Especificas detalladas a continuacion para este local:

Zocalo: Recto.

Equipamiento:

Puesto de Trabajo. Aclarar cantidad.

Mesadas / Mostrador

Sillas

Estanterias

Impresora de Etiquetas

Lector de Cédigo de Barras

Carro de transporte para material palletizado (Transpaleta)

Computadora y scanner (deseable)

Sistema de Informacién de Farmacia

OFICINA DIRECCION TECNICA

S

NO

OBSERVACIONES

Cuenta con oficina para Direccidén Técnica. Aclarar superficie observada.

Caracteristicas Constructivas : Aplican las Caracteristicas Generales

Equipamiento:

Puesto de Trabajo Informatico

Escritorio y sillas

Mueble guardado

Impresora con scanner (deseable)

Sistema de Informacion de Farmacia

SECRETARIA (DESEABLE)

S/

NO

OBSERVACIONES

Cuenta con secretaria. Aclarar superficie observada.

Equipamiento:

Escritorio o mostrador. Aclarar cantidad de puestos de trabajo.

Sillas

Mueble de guardado

GABINETE (DESEABLE)

S

NO

OBSERVACIONES

Cuenta con gabinete. Aclarar superficie observada.

Equipamiento:

Puesto de Trabajo Informatico

Escritorio y sillas

Mueble de guardado

OFFICE DE LIMPIEZA

S

NO

OBSERVACIONES

o 2. 2
Superficie minima: 3m” En local cerrado: 4m®. Aclarar.

Mesada y pileta profunda (agua fria y caliente).

Mueble para guardado de insumos

Espacio libre para estacionamiento transitorio del carro de limpieza

Caracteristicas Constructivas : Aplican las Caracteristicas Generales y las
Especificas detalladas a continuacion para este local:

Zdbcalos: Recto.
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GRILLA DE CATEGORIZACION DE FARMACIA EN ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

Paredes: Con revestimiento minimo hasta 0.60m sobre mesada. Con guardacarros

Instalacion Sanitaria: Provision de agua fria y caliente en pileta.

Canilla de servicio a 0.50cm del piso para carga de balde, con pileta de piso
abierta.

Equipamiento:

Carro de limpieza

SANITARIOS Para PERSONAL

S/

NO

OBSERVACIONES

Cuenta con sanitarios para personal. Aclarar cantidad de receptaculos.

SERVICIO DEL ESTABLECIMIENTO.

TODOS LOS LOCALES QUE SE DESCRIBIRAN A CONTINUACION PODRAN COMPARTIRSE CON OTRO

ESTAR DE PERSONAL

SI

NO

OBSERVACIONES

Cuenta con Estar para personal. Indicar superficie.

Equipamiento:

Mesa con sillas

Anafe

Heladera

Horno microondas

VESTUARIO CON SANITARIO PARA PERSONAL

SI

NO

OBSERVACIONES

Existe diferenciacidn entre area himeda y seca.

Cuenta con receptaculo para inodoro, para ducha y con piletas (agua fria y
caliente). Aclarar cantidades.

Cuenta con gabinetes individuales para guardado de pertenencias y banco.
Aclarar cantidad de gabinetes.

ESPERA

SI

NO

OBSERVACIONES

Superficie: Médulo por asiento: 1 m? . Médulo por silla de ruedas: 2.5 m?®. Aclarar
superficie total.

Equipamiento:

Sillas / tandem. Aclarar cantidad total.

SANITARIOS Para PUBLICO

SI

NO

OBSERVACIONES

Cuenta con sanitario para publico. Aclarar cantidad de receptaculos.

Incluye bafio para personas con movilidad reducida segun ley vigente.

HABITACION DE GUARDIA

S/

NO

OBSERVACIONES

Cuenta con habitacién de guardia propia o compartida. Aclarar.

Equipamiento:

Cama

Placard

Sanitario con ducha

DEPOSITO DE RESIDUOS

SI

NO

OBSERVACIONES

Cuenta con locales, sectores o recipientes para residuos diferenciados por tipo:
reciclables, peligrosos/quimicos, biopatogénicos y domiciliarios. Aclarar en
observaciones.

Equipamiento:

Contenedores para residuos segin necesidad

Carro de transporte

PLACARD / LOCAL DE INGENIERIA

Sl

NO

OBSERVACIONES

Placard (minimo/recomendado): 2m’. Aclarar superficie observada.

. . , s 2 . .
Local de ingenieria (minimo/recomendado): 6m*. Aclarar superficie observada.
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Grilla de Categorizacion de Farmacia en Establecimientos de Salud

GRILLA DE CATEGORIZACION DE FARMACIA EN ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

Caracteristicas Constructivas : Aplican las Caracteristicas Generales y las
Especificas detalladas a continuacion para este local:

Puertas: Amplia luz util de apertura (minimo 1.20m). Indicar ancho.

Electricidad — lluminacidn: General uniforme y focalizada.

[CTIMTITaUZaCTOTT, COTT EXTTdCCIOTT UT dITt y aCOTTOICTOTTIarTieTto teTTTTCO SEgUTT IToTTTTd.
B. ELABORACION ESTA CONSTITUIDA POR:

b1. PREPARACIONES NO ESTERILES SI |[NO |OBSERVACIONES
b.1.a Elaboracién y fraccionamiento con manipulacién de drogas o medicamentos
peligrosos no estériles.

b.1.b Elaboracién y fraccionamiento con manipulacién de otras drogas o
medicamentos.

b.1.c Re envasado de preparados sélidos y liquidos.

b2. PREPARACIONES ESTERILES SI |[NO |OBSERVACIONES
b.2.a Elaboracién y fraccionamiento de medicamentos peligrosos estériles;

b.2.b Elaboracién y fraccionamiento con manipulacidn de otras drogas o

b.2.c Elaboracién y fraccionamiento de mezclas de nutricion parenteral
extemporanea.

bl.a Elaboracion y fraccionamiento con manipulacién de DROGAS O
MEDICAMENTOS PELIGROSOS NO ESTERILES.

SALA PARA PELIGROSOS NO ESTERILES SI | NO | OBSERVACIONES
Sala para No estériles con 1 cabina superficie minima/ recomendada 6m2. Indicar
en observaciones la cantidad de cabinas y la superficie observada.

Caracteristicas Constructivas : Aplican las Caracteristicas Generales y las
Especificas detalladas a continuacion para este local:

Climatizacion: la sala debera contar con presidn negativa con el exterior de -2,5 a
7,5 pascales, con un minimo de 12 recambios de aire por hora.

Gases Medicinales: Cuenta con aire comprimido y nitrogeno, segin técnica de
elaboracion.

Equipamiento:

Cabina Seguridad Bioldgica Clase | (campana de extraccidn) o superior. Aclarar en
obsevaciones.

Mesa rodante de apoyo.

Medidor de diferencial de presion.

b1.b Elaboracion y fraccionamiento con manipulacion de OTRAS DROGAS
O MEDICAMENTOS

LABORATORIO PARA OTRAS DROGAS O MEDICAMENTOS SI | NO | OBSERVACIONES
Laboratorio otras drogas y medicamentos puerficie minima/recomendada 15m2.
Indicar en observaciones la superficie observada.

Caracteristicas Constructivas : Aplican las Caracteristicas Generales y las
Especificas detalladas a continuacion para este local:

Instalacion sanitaria: Mesada preferentemente de acero inoxidable o de otra
superficie lisa, no porosa y de facil limpieza, inerte a colorantes y sustancias
agresivas de 0,75m de profundidad y ancho a definir segin proyecto.

Con dos piletas profundas y desagiie con sifén antirretorno. Con soporte
antivibratorio en la zona para balanzas, a fin de garantizar una correcta pesada.
Aclarar.
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Grilla de Categorizacion de Farmacia en Establecimientos de Salud

GRILLA DE CATEGORIZACION DE FARMACIA EN ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

Electricidad — lluminacién: cuenta con iluminacion general y localizada.

Gases Medicinales: cuenta con aire comprimido y nitréogeno, segun técnica de
elaboracion.

Equipamiento:

Balanza de Precision, con sistema antivibratorio.

Placa térmica o Mechero Bunsen.

Termdmetro.

PH-metro

Equipamiento Sugerido:

Heladera con termémetro de maxima y minima, con toma de registro. Con
certificacion y calibracién anual (segun perfil del centro).

Estufa (200°C)

Medidor de punto de fusidon

Bafios termostaticos

Agitadores magnéticos

Lavadora de material de laboratorio

b1.c Re envasado de PREPARADOS SOLIDOS Y LIQUIDOS

SALA RE ENVASADO SOLIDOS Y LIQUIDOS

S/

NO

OBSERVACIONES

Sala re envasado sdlidos y liquidos superficie minima/recomendada  12m2.
Indicar en observaciones la superficie observada.

Caracteristicas Constructivas : Aplican las Caracteristicas Generales y las
Especificas detalladas a continuacion para este local:

Instalacion sanitaria: Mesada preferentemente de acero inoxidable o de otra
superficie lisa, no porosa y de facil limpieza inerte a colorantes y sustancias
agresivas de 0,75m de profundidad y ancho a definir segun proyecto.

Electricidad — lluminacion: Con iluminacién general y localizada.

Equipamiento:

Unidades para conservacion de medicamentos y sustancias termolabiles
(heladeras/refrigeradores) con termémetro y alarma.

Dosificador de liquidos

Empaquetadora para unidosis de sélidos orales

Selladoras de plastico

Impresora de etiquetas

Equipamiento Sugerido:

Unidades automatizadas de fraccionamiento de medicamentos (reenvasadora de
sélidos orales en dosis unitarias / reenvasadora de liquidos orales en dosis
unitarias).

Sistemas de autollenado.

Contador de capsulas.

Equipo para cerrar ampollas y capsular viales.

b2.a Elaboracion y fraccionamiento de formulaciones estériles con
sustancias o medicamentos PELIGROSOS (-)

SALA DE ELABORACION DE FORMULACIONES ESTERILES

S

NO

OBSERVACIONES

Sala de elaboracidn formulaciones estériles superficie minima/recomendada 6m2.
Aclarar en observaciones la superficie.
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Grilla de Categorizacion de Farmacia en Establecimientos de Salud

GRILLA DE CATEGORIZACION DE FARMACIA EN ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

Caracteristicas Constructivas : Aplican las Caracteristicas Generales y las
Especificas detalladas a continuacion para este local:

Ventanas: Esclusa de transferencia (pastruth), una para ingreso y otra para
egreso de productos elaborados. No deben abrir simultdaneamente. Debe existir
un sistema de interbloqueo y/o un sistema de alarma visual

o auditivo para prevenir su apertura al mismo tiempo o que una de ella
permanezca abierta por un tiempo prolongado.

Climatizacion: El sistema de tratamiento de aire debera generar el caudal de aire
filtrado necesario, provocando diferencia de presién entre las distintas areas.

La sala tiene presidn negativa.

La diferencia de presidn con el exterior es de 15 Pa y con las salas clasificadas
contiguas de 10 Pa.

La Unidad manejadora de aire (UMA) es exclusiva e independiente para este
sector, contando con prefiltros y filtros terminales de alta eficacia (HEPA) que
aseguren la calidad de aire que se inyecta y el caudal requerido en cada sala.

Se aseguran 20 cambios de aire por hora.

Cuenta con un sistema de alarma para detectar fallas en el suministro de aire.

Equipamiento:

Cabina de Seguridad Bioldgica para manipulacién de sustancias peligrosas. Aclarar
tipo existente.

Cumple con el plazo recomendado desde la ultima validacién: 6 meses, o como
limite 12 meses. Indicar fecha ultima validacion.

Mesa rodante de apoyo

Medidor de diferencial de presién

Visor de particulas

Balanza de Precision con sistema antivibratorio.

Dosificador de liquidos

Impresora de Etiquetas

Selladora de plastico

AREA ADMINISTRATIVA

Si

NO

OBSERVACIONES

a. Area Administrativa (por puesto de trabajo): la superficie minima
recomendada 4 m2. Indicar en observaciones la cantidad de puestosy la
superficie observada.

b. Archivo de documentacidn: la superficie minima recomendada 4 m2. Indicar
en observaciones la superficie observada.

Caracteristicas Constructivas : Aplican las Caracteristicas Generales y las
Especificas detalladas a continuacion para este local:

Zocalos: Recto.

Equipamiento:

Puesto de Trabajo Informatico

Archiveros

Sistema de Informacion de Farmacia
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GRILLA DE CATEGORIZACION DE FARMACIA EN ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

ANTECAMARA DE ACCESO SI |NO | OBSERVACIONES
Local de Acceso superficie minima/recomendada 3m2. Aclarar superficie en
observaciones.

Cuenta con un sistema de inyeccion de aire filtrado para generar una diferencia
de presidn con el exterior 15 Pa.

Equipamiento:

Estantes

Banco de transferencia

Medidor de diferencial de presién

SALA PREPARACION DE MATERIALES SI |NO | OBSERVACIONES
Sala preparacion de materiales superficie minima/recomendada 12m2

Cuenta con una esclusa de aire con puertas interbloqueadas, que lo vinculard a la
sala de elaboracién.

Caracteristicas Constructivas : Aplican las Caracteristicas Generales y las
Especificas detalladas a continuacion para este local:

Instalacidn sanitaria: Provisién de agua fria y caliente en ambas piletas sobre
mesada. El drenaje debe ser a pileta de piso cerrada. Con vélvula antiretorno.
Electricidad — lluminacién: cuenta con iluminacién general (uniforme y focalizada)
con disefio embutido con tapa sanitaria.

Climatizacion: Sistema de tratamiento de aire, esta sala debe ser clase D 0 ISO 8 o
sus modificatorias.

El sistema de ventilacion mantiene una temperatura ambiente de 20 + 2°C.
Equipamiento:

Estantes y alacenas (a dimensionar segtin volumen de trabajo).

Carro de transporte para citostaticos

Medidor de diferencial de presion

VESTUARIO DE ACCESO SI |NO | OBSERVACIONES
Local de Acceso superficie minima/recomendada 3m2. Aclarar superficie en
observaciones.

Cuenta con puertas interbloqueadas.

Cuenta con un sistema de inyeccién de aire filtrado para generar una diferencia
de presidn positiva respecto a la sala clase D (ISO 8) y a la sala clase C (ISO 7).
Caracteristicas Constructivas : Aplican las Caracteristicas Generales y las
Especificas detalladas a continuacion para este local:

Climatizacion: cuenta con inyeccion de aire filtrado con filtro HEPA.
Equipamiento:

Estantes

Banco de transferencia

VESTUARIO DE SALIDA SI [NO |OBSERVACIONES
Local de Acceso superficie minima/recomendada 3m2. Aclarar superficie en
observaciones.

Caracteristicas Constructivas : Aplican las Caracteristicas Generales y las
Especificas detalladas a continuacion para este local:

Climatizacion: Se recomienda inyeccion de aire filtrado con filtro HEPA que
genere una presion positiva hacia la sala de preparacién y negativa respecto al
exterior.
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GRILLA DE CATEGORIZACION DE FARMACIA EN ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

Equipamiento:

Recipiente con tapa

Banco de transferencia

AREA DE CONTROL Y ALMACENAMIENTO

SI

NO

OBSERVACIONES

Area de control (por puesto de trabajo) superficie minima / recomendada 3 m2.
Aclarar cantidad de puestos y superficie en observaciones.

Area Administrativa (por puesto de trabajo) uperficie minima / recomendada 4
m2. Aclarar cantidad de puestos y superficie en observaciones.

Area de almacenamiento: Unidad (heladera y/o freezer) 2m2. Aclarar cantidad en
observaciones.

Caracteristicas Constructivas : Aplican las Caracteristicas Generales y las
Especificas detalladas a continuacion para este local:

Ventanas: Esclusa que comunique con el area de elaboracion para la transferencia
del producto elaborado.

Equipamiento:

Elementos (visor de particulas, entre otros segiin necesidad), para control del
producto terminado (segun los procedimientos operativos vigentes).

Estanterias (cantidad a definir segun produccién).

Unidades para conservacion de medicamentos y sustancias termolabiles
(heladeras/refrigeradores) con termémetro y alarma.

Escritorio y silla.

Puesto de trabajo informatico con impresora y escéner.

Elementos para control del producto terminado (segun los procedimientos
operativos vigentes).

Ldmpara de trabajo focaliza.

Balanza de Precisidn con sistema antivibratorio.

Armario de seguridad con extraccion

b2.b Elaboracion y fraccionamiento de FORMULACIONES ESTERILES con
OTRAS SUSTANCIAS O MEDICAMENTOS (+)

SALA DE ELABORACION DE FORMULACIONES ESTERILES

Sl

NO

OBSERVACIONES

Sala de elaboracion formulaciones estériles superficie minima/recomendada
12m2. Aclarar superficie en observaciones.

Caracteristicas Constructivas : Aplican las Caracteristicas Generales y las
Especificas detalladas a continuacion para este local:

Ventanas: Esclusa de transferencia (pastruth), una para ingreso y otra para egreso
de productos terminados. No deben abrir simultdneamente.

Cuenta con un sistema de interbloqueo y/o un sistema de alarma visual o auditivo
para prevenir su apertura al mismo tiempo o que una de ella permanezca abierta
por un tiempo prolongado. Aclarar.

Climatizacion: El flujo de aire sera unidireccional, desde las dreas de mayor
presidn a las de menor presidn. El sistema de tratamiento de aire deberd generar
el caudal de aire filtrado necesario, provocando diferencia de presion entre las
distintas dreas

Esta sala debe tener presidn negativa y la diferencia de presion con el exterior
debera ser de 15 Pa y con las salas clasificadas contiguas de 10 Pa.

Cuenta con Unidad manejadora de aire (UMA) exclusiva e independiente para
este sector,
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Cuenta con prefiltros y filtros terminales de alta eficacia (HEPA) que aseguren la
calidad de aire que se inyecta y el caudal requerido en cada sala.

Cuenta con 20 cambios de aire por hora.

Cuenta con un sistema de alarma para detectar fallas en el suministro de aire.

Gases Medicinales: cuentan con aire comprimido y nitrégeno, segln técnica de
elaboracion.

Equipamiento:

Cabina de flujo laminar vertical u horizontal Plazo recomendado desde la ultima
validacion: 6 meses, o como limite 12 meses.. Contard con sistema de alarma
luminica y sonora.

Mesa rodante de apoyo

Medidor de diferencial de presién

Balanza de Precisidn, con sistema antivibratorio

Placa térmica o Mechero Bunsen

Termometro

PH-metro

Equipamiento Sugerido:

Bomba peristaltica (para dosificacién semiautomatica)

Mezclador automatizado para dosificacién (para dosificacién automatica)

Equipos para esterilizacidon o equipo de filtracidn esterilizante

ANTECAMARA DE ACCESO

S/

NO

OBSERVACIONES

Local de Acceso superficie minima/recomendada 3m2. Aclarar superficie en
observaciones.

Cuenta con un sistema de inyeccion de aire filtrado para generar una diferencia
de presién con el exterior 15 Pa.

Equipamiento:

Estantes

Banco de transferencia

Medidor de diferencial de presion

SALA PREPARACION DE MATERIALES

S/

NO

OBSERVACIONES

Sala preparacién de materiales superficie minima/recomendada 12m2

Cuenta con una esclusa de aire con puertas interbloqueadas, que lo vinculard a la
sala de elaboracion.

Caracteristicas Constructivas : Aplican las Caracteristicas Generales y las
Especificas detalladas a continuacion para este local:

Instalacion sanitaria: Provision de agua fria y caliente en ambas piletas sobre
mesada. El drenaje debe ser a pileta de piso cerrada. Con valvula antiretorno.

Electricidad — lluminacién: cuenta con iluminacién general (uniforme y focalizada)
con disefio embutido con tapa sanitaria.

Climatizacion: Sistema de tratamiento de aire, esta sala debe ser clase D 0 ISO 8 o
sus modificatorias.

El sistema de ventilacidn mantiene una temperatura ambiente de 20 + 2°C.
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Equipamiento:

Estantes y alacenas (a dimensionar segin volumen de trabajo).

Carro de transporte para citostaticos

Medidor de diferencial de presion

VESTUARIO (ingreso y egreso)

Sl

NO

OBSERVACIONES

Local de Acceso superficie minima/recomendada 4m2. Aclarar superficie en
observaciones.

Cuenta con puertas interbloqueadas.

Caracteristicas Constructivas : Aplican las Caracteristicas Generales y las
Especificas detalladas a continuacion para este local:

Climatizacion: cuenta con inyeccion de aire filtrado con filtro HEPA.

Mantiene cascada de presiones diferenciales entre la sala de elaboracion, el
vestuario de acceso y la sala de preparacién de materiales de manera

tal que el flujo de aire sea unidireccional con barrido hacia el exterior (el
diferencial de presidn entre salas clasificadas debe ser de 10 Pa).

Equipamiento:

Estantes para una minima cantidad de equipos de elementos de proteccion
personal (EPP) estériles.

Banco de transferencia.

Cesto residuos con tapa.

Medidor de diferencial de presion.

AREA DE CONTROL Y ALMACENAMIENTO

Sl

NO

OBSERVACIONES

Area de control (por puesto de trabajo) superficie minima / recomendada 3 m2.
Aclarar cantidad de puestos y superficie en observaciones.

Area Administrativa (por puesto de trabajo) uperficie minima / recomendada 4
m2. Aclarar cantidad de puestos y superficie en observaciones.

Area de almacenamiento: Unidad (heladera y/o freezer) 2m2. Aclarar cantidad en
observaciones.

Caracteristicas Constructivas : Aplican las Caracteristicas Generales y las
Especificas detalladas a continuacion para este local:

Ventanas: Esclusa que comunique con el drea de elaboracidn para la transferencia
del producto elaborado.

Equipamiento:

Elementos (visor de particulas, entre otros segin necesidad), para control del
producto terminado (segun los procedimientos operativos vigentes).

Estanterias (cantidad a definir seguin produccion).

Unidades para conservacion de medicamentos y sustancias termolabiles
(heladeras/refrigeradores) con termdmetro y alarma.

Escritorio y silla.

Puesto de trabajo informatico con impresora y escaner.

Elementos para control del producto terminado (segun los procedimientos
operativos vigentes).

Ldmpara de trabajo focaliza.

Balanza de Precisidn con sistema antivibratorio.

Armario de seguridad con extraccidn.

b2.c Elaboracién y fraccionamiento de MEZCLAS DE NUTRICION
PARENTERAL EXTEMPORANEA (+)

SALA DE ELABORACION DE NUTRICIONES PARENTERALES

Sl

NO

OBSERVACIONES

Sala de elaboracidn de nutriciones parenterales superficie minima/recomendada
12m2. Aclarar superficie en las observaciones.
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Grilla de Categorizacion de Farmacia en Establecimientos de Salud

GRILLA DE CATEGORIZACION DE FARMACIA EN ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

Caracteristicas Constructivas : Aplican las Caracteristicas Generales y las
Especificas detalladas a continuacion para este local:

Ventanas: cuenta con esclusa de transferencia (pastruth), una para ingreso y otra
para egreso del material. No deben abrir simultaneamente.

Cuenta con un sistema de interbloqueo y/o un sistema de alarma visual o auditivo
para prevenir su apertura al mismo tiempo o que una de ella permanezca abierta
por un tiempo prolongado.

Climatizacion: cuenta con inyeccion de aire filtrado a través de filtros HEPA o
ULPA para poder generar una presion positiva de 15 Pa con el exterior y 10 Pa con
las salas contiguas con un flujo de aire hacia las zonas adyacentes.

La temperatura de la sala es de 20°. Aclarar

La sala cumple con los requisitos para ser un drea clase C o superior, con un
numero de cambio de aire que debe ser en lo posible mayor a 20 recambios de
aire por hora.

Cuenta con un sistema de alarma para detectar fallas en el suministro de aire. La
clasificacion de las areas debe ser certificada anualmente.

Equipamiento:

Cabina de flujo laminar horizontal.

Mesa rodante de apoyo

Medidor de diferencial de presion

Balanza de Precisidn, con sistema antivibratorio.

Termdémetro

PH-metro

Dosificador de liquidos

Equipo de filtracidn esterilizante

Impresora de Etiquetas

Selladora de plastico

Equipamiento Sugerido:

Bomba peristaltica (para dosificacion semiautomatica)

Mezclador automatizado (para dosificacién automatica)

ANTECAMARA DE ACCESO

Sl

NO

OBSERVACIONES

Local de Acceso superficie minima/recomendada 3m2. Aclarar superficie en
observaciones.

Cuenta con un sistema de inyeccion de aire filtrado para generar una diferencia
de presion con el exterior 15 Pa.

Equipamiento:

Estantes

Banco de transferencia

Medidor de diferencial de presion

VESTUARIO (ingreso y egreso)

SI

NO

OBSERVACIONES

Local de Acceso superficie minima/recomendada 4m2. Aclarar superficie en
observaciones.

Cuenta con puertas interbloqueadas.

Caracteristicas Constructivas : Aplican las Caracteristicas Generales y las
Especificas detalladas a continuacion para este local:

Climatizacion: cuenta con inyeccion de aire filtrado con filtro HEPA.
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Grilla de Categorizacion de Farmacia en Establecimientos de Salud

GRILLA DE CATEGORIZACION DE FARMACIA EN ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

Mantiene cascada de presiones diferenciales entre la sala de elaboraciodn, el
vestuario de acceso y la sala de preparacion de materiales de manera

tal que el flujo de aire sea unidireccional con barrido hacia el exterior (el
diferencial de presién entre salas clasificadas debe ser de 10 Pa).

Equipamiento:

Estantes para una minima cantidad de equipos de elementos de proteccidn
personal (EPP) estériles.

Banco de transferencia.

Cesto residuos con tapa.

Medidor de diferencial de presion.

SALA PREPARACION DE MATERIALES SI | NO | OBSERVACIONES
Sala preparacidn de materiales superficie minima/recomendada 12m?2

Cuenta con una esclusa de aire con puertas interbloqueadas, que lo vinculara a la

sala de elaboracién.

Caracteristicas Constructivas : Aplican las Caracteristicas Generales y las

Especificas detalladas a continuacion para este local:

Instalacidn sanitaria: Provision de agua fria y caliente en ambas piletas sobre

mesada. El drenaje debe ser a pileta de piso cerrada. Con valvula antiretorno.

Electricidad — lluminacién: cuenta con iluminacién general (uniforme y focalizada)

con disefio embutido con tapa sanitaria.

Climatizacion: Sistema de tratamiento de aire, esta sala debe ser clase D 0 ISO 8 o

sus modificatorias.

El sistema de ventilacion mantiene una temperatura ambiente de 20 + 2°C.

Equipamiento:

Estantes y alacenas (a dimensionar seglin volumen de trabajo).

Carro de transporte para citostaticos

Medidor de diferencial de presion

ANTECAMARA INGRESO MATERIALES SI |NO |OBSERVACIONES
Cuenta con antecamara tipo esclusa (doble puerta) para ingreso del material

previamente acondicionado y descontaminado al area de preparacion.

AREA DE CONTROL Y ALMACENAMIENTO SI |[NO |OBSERVACIONES

Area de control (por puesto de trabajo) superficie minima / recomendada 3 m2.
Aclarar cantidad de puestos y superficie en observaciones.

Area Administrativa (por puesto de trabajo) uperficie minima / recomendada 4
m2. Aclarar cantidad de puestos y superficie en observaciones.

Area de almacenamiento: Unidad (heladera y/o freezer) 2m2. Aclarar cantidad en
observaciones.

Caracteristicas Constructivas : Aplican las Caracteristicas Generales y las
Especificas detalladas a continuacion para este local:

Ventanas: Esclusa que comunique con el drea de elaboracidn para la transferencia
del producto elaborado.

Equipamiento:

Elementos (visor de particulas, entre otros segun necesidad), para control del
producto terminado (segun los procedimientos operativos vigentes).

Estanterias (cantidad a definir segtin produccion).

Unidades para conservacion de medicamentos y sustancias termolabiles
(heladeras/refrigeradores) con termdmetro y alarma.

Escritorio vy silla.
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Grilla de Categorizacion de Farmacia en Establecimientos de Salud

GRILLA DE CATEGORIZACION DE FARMACIA EN ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

Puesto de trabajo informatico con impresora y escaner.

Elementos para control del producto terminado (segun los procedimientos
operativos vigentes).

Ldmpara de trabajo focaliza.

Balanza de Precisién con sistema antivibratorio.

Armario de seguridad con extraccion

C. FARMACIA SATELITE

FARMACIA SATELITE O PERIFERICA SI |[NO |OBSERVACIONES
Cuenta con farmacia/s satélites o periféricas. Indicar cantidad y ubicacion

Local independiente superficie minima/recomendada 6m2. Aclarar superfice
observada de cada una.

Caracteristicas Constructivas : Aplican las Caracteristicas Generales y las
Especificas detalladas a continuacion para este local:

Zdcalo: Sanitario (deseable).

Paredes: Con guardacarros.

Ventanas: en caso de existir, deberan ser fijas.

Revestimiento: Pintura tipo epoxi o lavable.

Equipamiento:

Puesto de Trabajo (escritorio y silla con teléfono, computadora con internet y en
red con Farmacia Central, e impresora). Aclarar.

Estanterias modulares.

Armario de seguridad para estupefacientes y psicotropicos.

Heladera.

Carro de transporte.

Equipamiento Sugerido:

Dispensadores automatizados periféricos.

RECURSOS HUMANOS

AREA PROFESIONAL SI |[NO |OBSERVACIONES
Los profesionales actuantes estan matriculados en la jurisdiccion. Aclarar.

El Jefe de del Servicio de farmacia tiene el titulo de Farmacéutico especialista en
Farmacia Hospitalaria (deseable). Aclarar

El Subjefe de del Servicio de farmacia tiene el titulo de Farmacéutico especialista
en Farmacia Hospitalaria. Aclarar

Cuenta con Farmacéuticos de guardia activa. Aclarar carga horaria y modalidad.
Cuentan con otros profesionales Farmacéuticos con formacion especifica y
especializada demostrable en el campo de la Farmacia Hospitalaria y
profundizacién de conocimientos en algin/os procesos subespecializados dentro
de la misma. Aclarar cantidad.

AREA TECNICA SI |[NO |OBSERVACIONES
Cuenta con Técnicos con Formacion terciaria (tecnicatura) en Farmacia
Hospitalaria. Aclarar cantidad.

Los técnicos cuentan con Titulo habilitante y matricula profesional segun
corresponda a la jurisdiccion.

Cuenta con Auxiliares de Farmacia. Aclarar cantidad.

Los auxiliares cuentan con secundario completo, con capacitacion y experiencia
especifica en Farmacia Hospitalaria.
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Grilla de Categorizacion de Farmacia en Establecimientos de Salud

GRILLA DE CATEGORIZACION DE FARMACIA EN ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

AREA ADMINISTRATIVA Y SERVICIOS AUXILIARES SI [NO |OBSERVACIONES
Cuenta con Personal con tareas administrativas. Aclarar cantidad.

Cuenta con Personal de maestranza y logistica. Aclarar cantidad.

PROCESOS

GESTION SI [NO |OBSERVACIONES
Realiza una Gestion estratégica.

Cuenta con Listado Farmaco-terapéutico.

Cuenta con una Guia Farmaco-terapéutica elaborada por comité.

Funciona y participa el Comité Farmaco-Terapéutico

Establece relaciones interdisciplinarias con areas involucradas en disefio e

innovacion en el marco del Sistema de Gestién Calidad. Aclarar.

DISPENSACION SI [NO |OBSERVACIONES
Revisa, interpreta y valida las prescripciones médicas previo a que los

medicamentos sean dispensados y administrados, excepto en medicamentos de

urgencia.

Establece procedimientos normalizados de trabajo (PNT).

Implementa sistemas de dispensacién seguros.

ELABORACION SI [NO |OBSERVACIONES
Establece procedimientos normalizados de trabajo (PNT).

Establece procedimientos de gestidn de riesgos.

Determina Y APLICA requisitos que permitan realizar una practica de calidad,

considerarando infraestructura, equipamiento, calidad de los insumos, rétulos,

sistema de control y aseguramiento de la calidad y

trazabilidad para los medicamentos preparados en la farmacia.

CLINICA SI [NO |OBSERVACIONES
Realiza Intervenciones farmacéuticas en las prescripciones de los medicamentos y

registrar en historia clinica/Formulario. Aclarar.

Disefia e implementa Programa multidisciplinario de Atencion Farmacéutica (AF).

Implementar herramientas de farmacocinética clinica y farmacogenética para la

optimizacion de los tratamientos farmacoldgicos.

Disefia e implementa Programas de Prevencion de errores y Uso seguro de

medicamentos y Productos Médicos.

Establece procedimientos para favorecer el reporte y prevencion de errores de

medicacion, errores potenciales y promocién de la cultura de la seguridad.

Establece procedimientos normalizados de trabajo para el uso seguro de

medicamentos de alto riesgo.

Implementa Programas de Farmacovigilancia y tecnovigilancia

DOCENCIA, INVESTIGACION E INNOVACION SI [NO |OBSERVACIONES
Planifica y realiza capacitaciones internas al equipo de salud. Aclarar en

observaciones.

El personal del servicio realiza y participa en capacitaciones externas. Aclarar en

observaciones.

Participa y dispone de procedimientos para el desarrollo de ensayos clinicos, en

interrelacidon con Comité Farmaco-Terapéutico y otros Comités hospitalarios

implicados, tales como Docencia, Investigacion y Bioética. Aclarar.
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Grilla de Categorizacién de Farmacia en Establecimientos de Salud

GRILLA DE CATEGORIZACION DE FARMACIA EN ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

AUTOEVALUACION | | |

Segun su criterio, a qué nivel de complejidad calificaria al presente Servicio de Farmacia.

Segun su criterio qué areas o mejoras deberia incluir en un plan de mejora para alcanzar el nivel necesario.

IF-2021-86895317-APN-DNCSSY RSAEM S

Pégina 24 de 25



argentina.gob.ar/salud



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Informe gréfico

Numero: 1F-2021-86895317-APN-DNCSSY RS#M S

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 15 de Septiembre de 2021

Referencia: ANEXO 4

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 25 paginals.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.09.15 13:41:43 -03:00

Claudio Antonio Ortiz
Director Nacional

Direccion Nacional de Calidad en Servicios de Salud y Regulacion Sanitaria
Ministerio de Salud

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.09.15 13:41:44 -03:00



	Pagina_1: Página 1 de 25
	Pagina_2: Página 2 de 25
	Pagina_3: Página 3 de 25
	Pagina_4: Página 4 de 25
	Pagina_5: Página 5 de 25
	Pagina_6: Página 6 de 25
	Pagina_7: Página 7 de 25
	Pagina_8: Página 8 de 25
	numero_documento: IF-2021-86895317-APN-DNCSSYRS#MS
		2021-09-15T13:41:43-0300


	Numero_18: IF-2021-86895317-APN-DNCSSYRS#MS
	Numero_19: IF-2021-86895317-APN-DNCSSYRS#MS
	Numero_16: IF-2021-86895317-APN-DNCSSYRS#MS
	Numero_17: IF-2021-86895317-APN-DNCSSYRS#MS
	Numero_14: IF-2021-86895317-APN-DNCSSYRS#MS
	Numero_15: IF-2021-86895317-APN-DNCSSYRS#MS
	Numero_12: IF-2021-86895317-APN-DNCSSYRS#MS
	Numero_13: IF-2021-86895317-APN-DNCSSYRS#MS
	Numero_10: IF-2021-86895317-APN-DNCSSYRS#MS
	Numero_11: IF-2021-86895317-APN-DNCSSYRS#MS
	fecha: Miércoles 15 de Septiembre de 2021
	Pagina_9: Página 9 de 25
	Numero_25: IF-2021-86895317-APN-DNCSSYRS#MS
	Numero_23: IF-2021-86895317-APN-DNCSSYRS#MS
	Numero_24: IF-2021-86895317-APN-DNCSSYRS#MS
	Numero_21: IF-2021-86895317-APN-DNCSSYRS#MS
	Numero_22: IF-2021-86895317-APN-DNCSSYRS#MS
	Numero_20: IF-2021-86895317-APN-DNCSSYRS#MS
	Pagina_25: Página 25 de 25
	Pagina_23: Página 23 de 25
	Pagina_24: Página 24 de 25
	Pagina_21: Página 21 de 25
	Pagina_22: Página 22 de 25
	Pagina_20: Página 20 de 25
	reparticion_0: Dirección Nacional de Calidad en Servicios de Salud y Regulación Sanitaria
Ministerio de Salud
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2021-09-15T13:41:44-0300


	Pagina_18: Página 18 de 25
	Pagina_19: Página 19 de 25
	Pagina_16: Página 16 de 25
	Pagina_17: Página 17 de 25
	Pagina_14: Página 14 de 25
	Pagina_15: Página 15 de 25
	Pagina_12: Página 12 de 25
	Pagina_13: Página 13 de 25
	Pagina_10: Página 10 de 25
	Pagina_11: Página 11 de 25
	Numero_4: IF-2021-86895317-APN-DNCSSYRS#MS
	cargo_0: Director Nacional
	Numero_3: IF-2021-86895317-APN-DNCSSYRS#MS
	Numero_6: IF-2021-86895317-APN-DNCSSYRS#MS
	Numero_5: IF-2021-86895317-APN-DNCSSYRS#MS
	Numero_8: IF-2021-86895317-APN-DNCSSYRS#MS
	Numero_7: IF-2021-86895317-APN-DNCSSYRS#MS
	Numero_9: IF-2021-86895317-APN-DNCSSYRS#MS
	Numero_2: IF-2021-86895317-APN-DNCSSYRS#MS
	Numero_1: IF-2021-86895317-APN-DNCSSYRS#MS
	usuario_0: Claudio Antonio Ortiz
		2022-03-20T21:25:27-0300
	República Argentina
	CN=Boletin Oficial de la Republica Argentina OU=Direccion de Informatica O=Secretaria Legal y Tecnica
	Certificación de autenticidad




