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1. Generalidades (Art. 3.8.11.8 CE)

Los edificios e instalaciones destinados a la preparacién y elaboracién de productos médicos o veterinarios
deben estar situados, disefiados y construidos para facilitar la limpieza, mantenimiento y operaciones
necesarias segun el tipo y etapa de fabricacién. Ademas, las instalaciones deben diseiarse para minimizar
una posible contaminacidn cruzada. Cuando se hayan establecido especificaciones microbiolégicas para el
intermediario o IFA, el disefio debe limitar la exposicidn a determinados contaminantes microbioldgicos.

2. Envasado (Art. 3.8.11.8.c. CE)

El local para envasado serd construido totalmente en mamposteria o materiales equivalentes, que cuenten
con caracteristicas de resistenciaestructural contra posibles impactos derivados de la manipulacion. Todos
los dngulos seran redondeados. Estara dotado de puerta metdlica.

El piso tendrd un declive del 2% en direccidn de la cloaca.

Todas las superficies de acabados, las instalaciones no embutidas, las carpinterias, herrerias y cualquier
elemento que forme parte de la construccion, debera estar acondicionado para evitar la contaminacién del
producto elaborado.

3. Depdsito para materia primay para productos elaborados (Art. 3.8.11.8.d. CE)
Sus caracteristicas constructivas son asimilables a las del punto anterior “Envasado”.

Cuando las modalidades del proceso o la naturaleza de las materias primas asilo requieran, se podra exigir
se efectle enlocales cerrados unaventilacion cenital o porconducto con tiraje forzadoy remate de azotea a
los cuatro vientos.

En caso que los medicamentos, materias primas y preparados de uso farmacéutico, por sus caracteristicas
termoldbileslorequieran, se conservaran en dispositivos frigorificos de funcionamiento permanente, los que
deberan contar con un instrumento con capacidad para indicar, al menos, la temperatura madximay minima
gue se produzca en su interior.

4. Depdsito de residuos (Art. 3.8.11.8.e. CE)
Sus caracteristicas constructivas son asimilables a las del punto 1.1 “Envasado”.

Ventilacion:

La salidaserdindependiente de cualquier otra del edificio y estard protegida contra el acceso de insectos y
roedores por mallas de material inoxidable. En el caso de materiales cuyo residuo genere algun tipo de gas
téxico o aroma que pueda producir molestias, se debe incorporar filtros adecuados para garantizar la
inocuidad del mismo.

En el caso de residuos susceptibles de descomposicién por temperaturas inadecuadas para su conservacion
hasta su retiro, se deberd acondicionar la sala a la temperatura y humedad necesaria para evitar su
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descomposicién o que la misma se incremente. Se podra disponer de diferentes salas dependiendo de las
caracteristicas de los residuos generados.

Instalaciones:

Sanitarias: Se proveera como minimo al local del sistema de un pico de abastecimiento de agua del tipo
"para manguera"y un desaglie primario, adonde se verterd el liquido que pueda resultar del contenido del
residuo. En ciertos casos cuyo vuelco pueda resultar contaminante, antes del mismo se debera interponer
una camara filtradora, de recoleccidn de residuo que permita su acceso para el correspondiente vaciado y
limpieza.

Eléctricas: La provisiéon eléctrica serd la necesaria para el sistema mas un tomacorriente monofasico
capsulado, mas alumbrado con una iluminacién de 150 luz, mas el eventual requerimiento ventilacién
mecanica.

En caso de haber compactador, la instalacién eléctrica se ajustard o lo dispuesto por el Reglamento de
Instalaciones Eléctricas.

Proteccion contra incendio: se debera colocar una instalacion de rociadores de agua con mando manual
desde el exterior o bien su extinguidor en las proximidades de la puerta del lado exterior.

4. Alojamiento para Animales (Art. 3.8.11.8.f. CE)

Los locales destinados para alojamiento de animales serdn construidos totalmente de mamposteria o
materiales equivalentes.

5. Referencias/Glosario

IFA:  Enfarmacologia, la denominacién del Ingrediente Farmacéutico Activo.
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