APLICACION DE LA GBPP
EN UN SERVICIO DE

FARMACIA
Caso practico 1: checklist de
instalaciones controles y
documentacion




Objetivos

*Elaboracién de un manual prdctico

que recoja los requisitos minimos de
los SFH de la CAM para adecuar su actividad a las
directrices de la GBPP y sus actualizaciones

*Elaboracion de una guia de acreditacién de los

SFH para fraccionamiento, dosificacion y

remanipulacién de medicamentos industriales
conforme a la GBPP.
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* 2 Subdireccion General de Inspeccion Sanitariay

Farmacéutica
» 2 Subdireccion General de Evaluacién y Control

2 Subdireccién General de Ordenacion




Grupo de Trabajo

- H Doce de Octubre
*H Gregorio Marafion
*H Gémez Ulla
*Fundacion de Alcorcén
*H Infanta Leonor

*H Nifio Jests
*H Cruz Roja

*H Santa Cristina
H Sanitas La Moraleja




¢Como?




PERSONAL




PERSONAL

l‘cy Sociedad Espafiola de
_J:\E_ Farmacia Hospitalaria

Curso de Area Esteril

Descripcion General RESUMEN DEL PROGRAMA DEL CURSO

TEMARIO GEMNERAL

La evaluacidn se realiza mediante pruebas multirrespuesta online.
Por cada tema se debera realizar un test de evaluadian,

Se requisre el B0% de respuestas correctas,

Programa General del Curso

TEMAS NOMBRE DEL TEMA FECHAS

Terna 1 FORMACION v ACREDITACION DEL PERSOMAL 20-05-2015 4 20-07-2015

Tema 2 EQUIPAMIENTO v MAMTEMIMIENTO 20-05-2015 4l 20-07-2015

Terna 3 WESTLIARIO E HIGIEME 20-05-2015 4 20-07-2015

Enmarcado en las actvidades del ... Termna 4 PRODUCTOS v MATERIAS PRIMAS 20-05-2015 al 20-07-2015
Tema 5 ELAEORACION DE PRODUCTOS ESTERILES 20-05-2015 4l 20-07-2015

PFC  DESARROLLO Tema & CONTROLES MICROBIOLOGICOS 20-05-2015 &l 20-07-2015

PROFESIONAL .
Tema 7 COMTROLES DE CALIDAD DE PRODUCTOS ESTERILES 20-05-2015 4l 20-07-2015

s . CONTINUO




JJFII
il
| .'Ill

Elab .
oraci
Clén . 4

Us

oo
iquet
ado
y CC




PERSONAL LIMPIEZA

TABLA CINCO

REGISTRO DE LIMPIEZA EN ALISTAMIENTO DE
GALPONES

GALPON No. FECHA

NOMBRE DEL OPERARIO DEL GALPON__

i
LGALPON
RESPONSABLE

RESPONSABLE

FECHA DE INICIO) DE LAVADO DE GALPFON
FECHA FINALIZACION DE LAV ADO DE
GALPON

RESPONSABLE

FECHA DE INICIO DE PINTADO DEL
GALPON

FECHA FINALIZACION DE FINTADD DEL
GALPON

RESPONSABLE

FECHA DE INICIO DE INMUNIZADO DE
NIDALES

VALIZACION INMUNIZADO DE

ABLE

NOMBRE DE QUIEN SUPERVISO LABORES

FIRMA




INSTALACIONES Y
EQUIPOS

INSTRUCCION N°1/2011Por la que se concretan las precauciones complementarias
exigibles a las oficinas de farmacia y servicios de farmacia para la elaboracion de
formulas magistrales y preparados oficinales estériles
(Dir. G de Ordenacion e Inspeccién)




INSTALACIONES Y
EQUIPOS




INSTALACIONES Y
EQUIPOS




DOCUMENTACION

Dificultades

*Registros material de acondicionamiento
*Registros lote y cad en MIV
*Trazabilidad del lote administrado ante
una retirada

*Auditorias internas




PREPARACIONES

Recomendaciones
Generales de Elaboracion
de Preparaciones




PREPARACIONES

Matrices de riesgo de la GBPP a todos los
ﬂreparados. Las condiciones en cada
ospital son distintas



PREPARACIONES

Utilizacion de
fracciones de viales

*Adecuada conservacion

‘Periodos de  estabilidad segin
estabilidad fis-quim (FT y estudios de
estabilidad y microbioldgica)

*Aplicar la matrices de riesgo




PREPARACIONES

*PNT escrito y aprobado
*Hoja de devolucion

«Comprobar en el SFH:

sintegridad del envase

carac. Fis-quim

condiciones de conservacion

*no se ha manipulado
*Fecha de caducidad en funcién de la fecha
de elaboracion




PREPARACIONES

Preparados no estériles

Plazos de validez

Preparaciones no acuosas (capsulas, comprimidos,

supositorios, efc)

25% de la
original,

Hasta el
caducidad

maximo 6 meses.

Preparaciones acuosas

Via oral

suspensiones, etc)

(soluciones,

14 dias a temperatura
entre 2y 8°C

Via no oral (cremas,

soluciones topicas, eig)

del
maximo 30

La duracion
tratamiento,

dias.
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FARMACOTECNIA

BOLETIN INFORMATIVO

Volumen 4. N®* 1 ENERO - ABRIL 2015

AR L im Tee del

Grupo de Trabajo de Farmacotecnia de la Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria

SUMARIO

Periodo de validez y caducidad de formas farmacéuticas no estériles orales liguidas
Resolucion de la AEMPS sobre el plasma autélogo y sus fracciones

Formulas magistrales anestésicas de aplicacion topica: gel LAT

Bibliografia formulas magistrales

Bibliografia mezclas intravenosas

Otras referencias bibliogrificas

http://gruposdetrabajo.sefh.es/farmacotecnia/images/stories/

Boletines/BOLETIN_1_2015.pdf




CONTROL DE CALIDAD
2 & Im

Productos terminados



¢Y para el futuro?







