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Nombre Farmacia

MARQUE CON / SI ES POSITIVO O CON UNA X 1 ES NEGATIVO, NA CUANDO NO APLIQUE

MODULO I: CONDICIONES TECNICAS Y REQUERIMIENTOS FiSICOS (Art. 40 — 40A)

Planta fisica en sector circunscrito / diferenciado de otras dreas/exclusivo fraccionamiento

Acceso restringido a publico general

Superficie de material liso e impermeable sin grietas de facil limpieza y desinfeccion

Estanteria (mueble o drea) de materias primas (medicamentos a fraccionar)

Estanterias para material de envase

Acceso directo a lavamanos

Implementos de uso exclusivo (tijeras, guantes, otros)

N° de estaciones de trabajo en zona de fraccionamiento ‘ | Separacion fisica o barrera de material liso impermeable

Formas farmacéuticas que se fraccionaran en establecimiento

| Liquidas ‘ ‘ Sélidas ‘ ‘ Semisdlidas ‘ ‘ Polvos ‘ ‘ Transdérmicos

MODULO Il: ENVASE Y ROTULACION (Art. 40B)

Tipo de material de envase:

Capacidad de envase apropiado a su contenido

Sello de envase, asegura su inviolabilidad

Rotulacion cuenta con caracteres indelebles y legible, en forma y tamafio apropiado (ejemplo ARIAL 7)

NUmero correlativo / afio (ejemplo 001/16)

Nombre y RUT de paciente

Nombre, teléfono y direccion del establecimiento (farmacia, botiquin, etc.)

“Para mayor informacién, consulte a su prescriptor o quimico farmacéutico. Visite www.ispch.cl y www.minsal.cl”

Datos de producto:

DClI (principio activo) Forma farmacéutica Dosis Dosificacion y cantidad

Via de administraciéon N° registro sanitario N° lote Fecha de vencimiento

MODULO Il1: REGISTROS Y PROCEDIMIENTOS (Art. 40C — 40 E)
a) Registro de Fraccionamiento de envase

N° correlativo / afio asignado en la farmacia para cada fraccionamiento

Fecha del fraccionamiento

Nombre, RUT y teléfono del paciente

Nombre y RUT del prescriptor

Medicamento prescrito

Datos de producto

DClI (principio activo) Forma farmacéutica Dosis Cantidad
. N Fecha de F supervisor y quien
N° registro sanitario N° lote e Q . p . ya .
vencimiento realiz6 fraccionamiento



http://www.ispch.cl/
http://www.minsal.cl/
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b) Procedimientos

Almacenamiento de medicamentos a fraccionar

Recepcidn y almacenamiento de material de envase

Fases del fraccionamiento, desde preparacidn de estacidn de trabajo hasta posterior despeje de la zona

Envasado y rotulado

Dispensacion

Higiene del personal

Procedimientos y medidas de proteccion para evitar contaminacion del producto

Limpieza general del sector de fraccionamiento

Documentacion y registros

c) Otros

| Folletos de informacion al paciente autorizados en el registro sanitario.

OBSERVACIONES




