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RESOL UCION 198/2009
MINISTERIO DE SALUD

Farmacias, droguerias farmacéuticas y herboristerias.
Aprobacion de los formularios de solicitudes.
Derogacion de lares. 218/2003 (RUGEPRESA).

Del: 01/04/2009; Boletin Oficial 22/04/2009

Visto: El Expediente N° 0425-183732/08, mediante el cual se gestiona la aprobacion de la
normativa que regula las actividades de fabricacién, fraccionamiento, envasado,
esterilizacion, depdsito, distribucién y comercializacion por mayor y/o menor de productos
meédicos y productos para diagnéstico de uso in vitro en € ambito de la Provincia de
Cordoba.

Y Considerando:

Que en relacion alas actividades mencionadas ut supra, se encuentra vigente la Resolucion
N° 218/2003 del Registro de Unidades de Gestiéon de Prestaciones de Salud
(RUGEPRESA).

Que se hace necesario ampliar €l @mbito de regulacion de la Resolucién citada en el parrafo
precedente y en consecuencia, establecer un cuerpo normativo que regule la organizacion y
funcionamiento de los establecimientos dedicados a las actividades antes descriptas,
resultando pertinente delegar en la Subdireccion de Jurisdiccion de Farmacia y en €
Registro de Unidades de Gestion de Prestaciones de Salud (RUGEPRESA) u organismo
gue en un futuro lals reemplace/n su aplicacién y e dictado de toda disposicion
complementaria.

Que atento la normativa prevista en €l Art. 26 de la Ley N° 9454 de Estructura Organica
del Poder Ejecutivo Provincial, compete a Ministerio de Salud entender en: "El gercicio
de poder de policia sanitaria en lo referente a productos, equipos e instrumental vinculados
con la salud" (apartado 7°, art. 26); "El control y fiscalizacion de todo o atinente a la
produccién, elaboracion, distribucion, disponibilidad y comercializacién de los productos
medicinales, bioldgicos, drogas, dietéticos, hierbas y otras tecnologias de aplicacion en
salud" (apartado 10°, art. 26).

Que en e ambito de la Provincia de Cordoba, el Ministerio de Salud es el organismo de
aplicacion de la Ley N° 8302 reglamentada por € Decreto N° 175/1994, regulatoria de la
organizaciéon y funcionamiento de las farmacias, droguerias farmacéuticas, |aboratorios
farmacéuticos y herboristerias, instalados o ainstalarse.

Que en & ambito nacional, la Ley N° 16463 (Reglamentada por Decreto N° 9763/64),
regula la importacién, exportacion, produccién, eaboracion, fraccionamiento,
comercializacion o depdsito en jurisdiccion nacional o con destino a comercio
interprovincial de las drogas, productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas,
medicamentos, elementos de diagndstico y todo otro producto de uso y aplicacion en la
medicina humana y las personas de existencia visible o ideal que intervengan en dichas
actividades.

Que por su parte, e Decreto N° 1490/92 crea la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, que tiene a su cargo e control y
fiscalizacion sobre la sanidad y calidad de las drogas, productos quimicos, reactivos,
formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagndstico, materiales y tecnologia
biomédicos, y todo otro producto de uso y aplicacion en medicina humana, y el contralor de
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las actividades, procesos y tecnologias involucrados en los aludidos productos (cfr. art. 3°,
incs.a) y e).

Que la presente resolucién contribuird a un mejor ordenamiento de las actividades de
deposito, fraccionamiento, distribucion y comercializacion por mayor y/o menor de
productos médicos y para diagnostico de uso in vitro, lo que posibilitard una mejor
fiscalizacion y contralor de las mismas y de los productos y personal involucrados en su
desarrollo en todo el &mbito provincial.

Que se hace necesario ampliar el ambito de regulacién de la Resolucion N° 218/2003 del
Registro de Unidades de Gestion de Prestaciones de Salud (RUGEPRESA) regulatoria de
la materia que se trata'y contemplar aspectos que no fueron considerados al momento de su
dictado.

Que e proyecto de resolucion sigue los lineamientos de la Ley Nacional N° 16.463 y su
Decreto Reglamentario N° 9763/64, e Decreto N° 1490/92 y las Disposiciones de la
Administracion Nacional de Medicamentos Alimentos 'y Tecnologia Médica N° 2318/02 y
N° 2674/99, y demas disposiciones relacionadas.

Que por lo expuesto, y atento las facultades conferidas ala Autoridad de Aplicacién por €l
art. 28 in fine del Decreto N° 175/94 reglamentario de la Ley N° 8302, a los efectos de
dictar las disposiciones reglamentarias 0 complementarias del presente decreto que sean
necesarias para € cumplimiento de sus finalidades y lo informado por la Direccion de
Jurisdiccion de Asuntos Legales,

El Ministro de Salud resuelve:

Articulo 1° - Apruébase la normativa que regula las actividades de fabricacion,
fraccionamiento, envasado, esterilizacion, deposito, distribucion y comercializacion por
mayor y/o menor de productos médicos y productos para diagnéstico de uso in vitro en €l
ambito de la Provincia de Cordoba, se rigen por la presente Resolucion, sus Anexosy toda
Disposicion complementaria, sin perjuicio del cumplimiento y aplicaciéon subsidiaria de la
Ley N° 8302 y su Decreto Reglamentario N° 175/94, que obraen Anexos|, I, 111 'y IV, que
compuestos de 12 fojas forman parte integrante de |a presente Resolucion.

Art. 2° - Delegar en la Subdireccion de Farmaciay en RUGEPRESA u organismos que en
el futuro los reemplacen; de acuerdo a la competencia especifica de cada organismo, la
aplicacion y el dictado de disposiciones complementarias de |a presente Resolucion.

Art. 3° - Derogar la Resolucion N° 218/2003 del Registro de Unidades de Gestion de
Prestaciones de Salud (RUGEPRESA) y toda norma que se oponga a la presente.

Art. 4° - Apruébanse los formularios de solicitudes de "Autorizacion para € desempefio
como Director Técnico", para "Habilitacion de establecimientos destinados a la fabricacion,
fraccionamiento y/o esterilizacion de productos médicos y productos para diagnéstico de
uso in vitro" y de "Habilitacién de establecimientos destinados a actividades de depdsito,
distribucién y comercializacion de productos médicos y productos para diagnéstico de uso
in vitro terminados’ que obran en Anexos I, 111 y IV, los que compuestos de una (1), dos
(2) y una (1) fojas respectivamente forman parte de la presente Resolucién.

Art. 5° - Comuniquese, €etc. -

Gonzalez.

L os Anexos se encuentran a disposicion de los interesados en el Ministerio de Salud.
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