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~4 BUENOS AIRES

DECRETO 9880/1963
PODER EJECUTIVO DE LA PROVINCIA DE BUENOS AIRES

Reglamentacion para laboratorios de especialidades
medicinales.
Del: 30/08/1963; Boletin Oficial 10/09/1963.

Articulo 1°.- Apruébase, de acuerdo con lo previsto por €l articulo 17 de la Ley 4534, la
siguiente Reglamentacion para | os |aboratorios de especialidades medicinales:

“Articulo 1.- A los fines de la presente Reglamentacion, la designacion de Especialidad
Farmacéutica tiene la acepcién que determinala Farmacopea Nacional Argentina.

Articulo 2.- Los establecimientos dedicados a la elaboracion de especialidades
farmacéuticas seran habilitados por el Ministerio de Salud Publica, através de la Direccién
de Farmaciay Medicamentos, de acuerdo con la presente Reglamentacion.

Articulo 3.- La preparacién, promocion y venta de productos medicinales, deben estar
sujetos ala aprobacion y control que emana de |a presente Reglamentacion.

Articulo 4.- Los establecimientos instalados y que se instalen para la elaboracién de
productos medicinales, deberan tener a su frente con atencién efectiva y personal, un
director técnico con titulo nacional de farmacéutico o bioguimico farmacéutico, que cumple
los requisitos de las Leyes 4534 y 6682.

Articulo 5.- La propiedad civil de un laboratorio de especialidades farmacéuticas podra ser
de un particular responsable o de cualquier tipo de sociedad constituida de acuerdo con las
Leyes vigentes. En los casos en que la propiedad fuera de un médico, odontélogo o
veterinario, se gjustaraalos articulos 4°y 55 delaLey 4534.

Articulo 6.- Los establecimientos dedicados a la elaboracion de productos medicinales en
los cuales intervengan sustancias quimicas definidas o no, para la elaboracion de formulas
magistrales, oficinales, sueros, vacunas, toxinas, extractos organicos, como cualquier otro
producto de naturaleza conocida 0 no y destinado como los otros a ser empleado como
agente terapéutico, dietético o profilactico en medicina humana, deberan estar desarrollados
como minimo, con los siguientes ambientes:

Ambiente de elaboracion.

Ambiente de fraccionamiento.

Ambiente para envasado y rotulado.

Ambiente para depdsito de materias primas.

Ambiente para depdsito de material elaborado.

Laboratorio de control analitico.

Los ambientes 1, 2 y 3 podran congtituir una sola unidad cuando razones técnicas lo
aconsgjen.

El depdsito de material elaborado podra ser comun con la “administracién”, en cuyo caso
deberan cumplimentarse las exigencias constructivas y otras de |os demas ambientes.

Todos los ambientes deberan funcionar separadamente.

La construccién debera estar hecha con material es autorizados.

Cuando los distintos ambientes se encuentren separados por tabiques, éstos deberan ser de
mamposteria, de este material y vidrio u otro aprobado, y la separacion habra de ser total.
Las dimensiones minimas de las dependencias destinadas a elaboracion deberan ser de 12
metros cuadrados y las correspondientes a envasado y rotulado, asimismo los depésitos,
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tendran una superficie minima de 9 metros cuadrados.

En los establecimientos donde se trabgja con inflamables o sustancias de reconocida
peligrosidad, éstos deberan conservarse de acuerdo con | as reglamentaciones vigentes:

a) Paredes: Las paredes de los laboratorios de elaboracion, deberén estar revestidas, hasta
una atura de 1,80 metros, con azulejos u otro material aprobado, que retina las condiciones
basicas de impermeabilizacion, resistencia e higiene que en la préactica puedan
reemplazarlos.

Los depositos y otros locales no afectados a la elaboracion de productos medicinales,
deberan tener superficies blanqueadas con cal u otro material similar, que retina condiciones
de higiene aceptables.

b) Cielos rasos. Deberan estar hechos con material incombustible, cuyas caracteristicas no
puedan afectar |as preparaciones aredizar;

c) Pisos: Los pisos deberan ser planos, de material solido, no resbaladizos, resistentes a la
accion de grasas y detergentes, de facil limpieza, sin intersticios en sus juntas o angul os.

d) Piletas: Las piletas, ubicadas en los lugares adecuados, deberan tener no menos de 75
centimetros de largo y poseer sus desaglies correspondientes. La aguas y desechos deberan
ser evacuados en forma que su inocuidad se encuentre asegurada.

En todos los lugares donde las operaciones provoquen la humedad del suelo, existiran
drengjes y desaglies adecuados.

€) Aberturas. Las ventanas u otros claros, estaran colocados en forma que difundan
convenientemente la luz del dia. Deberan ser de facil limpiezay llevar protectores contra
insectos, donde se consideren necesarios.

f) Huminacion: Ademas de la iluminacion natural, todos los locales tendran iluminacion
artificial, de acuerdo con las reglamentaciones vigentes al respecto.

g) Ventilacion: Los ambientes tendran ventilacion suficiente, que evite su enviciamiento.
Cuando la ventilacion natural sea insuficiente, se complementara con medios artificiales
gue permitan |a apropiada renovacion del aire.

h) Calefaccion: Cuando se necesite calefaccion, se preferirdn los sistemas que no vicien la
atmosferay que tengan la propiedad de mantener una humedad rel ativa apropiada.

Los hornos y camaras de desecacion y demas instalaciones que generen calor que pueda
irradiarse, deberan estar convenientemente aisladas.

i) Polvos y emanaciones. Debera evitarse la existencia de suspensiones toxicas irritantes o
alergizantes. Las condiciones higiénicas de excepcién emergentes de procedimientos
industriales especializados, del empleo de sustancias infectantes o de otras causas y que, a
juicio de las autoridades sanitarias de la Provincia deben tenerse en cuenta, seran
determinadas especificamente, en cada caso, por las oficinas técnicas correspondientes.
Articulo 7.- Las mesas de trabagjo, ubicadas en los lugares adecuados, deberan estar
recubiertas de material liso, de facil limpiezay previamente aprobadas por €l Ministerio de
Salud Publica.

Articulo 8.- Los laboratorios deben estar provistos de |os siguientes elementos generales de
trabgjo:

a) Equipos industriales adecuados en capacidad y condiciones técnicas, a los procesos de
fabricacion de la planta

b) Todos los elementos volumétricos y gravimeétricos que por |ogica sean necesarios para
una correcta fabricacion de los productos autorizados a elaborar en la planta, elementos que
deberén estar debidamente controlados por la Direccidn de Pesasy Medidas.

c¢) Complementariamente, deberan tener los elementos de trabajo especificamente
vinculados a las especialidades medicinales que se elaboren, tales como: tableteadoras,
llenadorasy cerradoras de ampollas, pailas, estufas de desecacidn, etc.

A esos efectos, podra utilizarse la colaboracion de otros |aboratorios autorizados, hasta para
los procesos parciales como maximo, en la elaboracion de una especialidad medicinal,
cuando razones economico-industriales lo justifiquen, dejando expresa constancia en el
“libro de produccion” del laboratorio propio y del que ha colaborado; correspondiendo la
responsabilidad al director técnico del laboratorio original.

Se podra hacer procedimientos totales en otros laboratorios, sdlo cuando la naturaleza del



producto lo justifigue ampliamente, como por eemplo: cdpsulas de gelating,
fraccionamiento de antibidticos y siempre y cuando esta franquicia no constituya la
principal actividad en volumen unitario del laboratorio original.

Articulo 9.- Laboratorio de control analitico. Las caracteristicas constructivas deberan ser
las generales. Sus medidas no seran menos de 6 metros cuadrados.

Estara provisto de drogas y reactivos adecuados alos andlisis de los productos que elaboren
y paradeterminar la calidad de las sustancias que utilicen en la preparacion de los mismos.
Del mismo modo contara por lo menos con los elementos de control necesarios para dar
cumplimiento a la realizacion préctica de las determinaciones que establece la Farmacopea
Nacional Argentina.

Llevara debidamente clasificados y archivados los protocolos analiticos de cada partida de
adquisicién de drogas de |los productos elaborados.

Articulo 10.- Disposiciones generales. Todo laboratorio productor de especialidades
medicinales, llevara un “libro de produccion”, previamente habilitado por €l Ministerio de
Salud Publica a través de la Direccidn de Farmaciay Medicamentos, en € que se anotara
cada serie de produccién realizada de cada producto, entendiendo por “serie” la cantidad
elaborada y terminada de cada producto discriminando las destinadas a “ unidades de venta”
y “muestras gratis’ con sus respectivos “contenidos netos” .

Cuando se trate de productos con actividades caducables, deberén llevar, asimismo, lafecha
de preparacion y vencimiento de actividades.

Cada serie llevara un nimero de identificacion, € que se anotara en cada unidad del
producto elaborado y se asentara en € “libro de produccion” con la fecha de terminada su
elaboracion, debiendo ser refrendados todos estos datos con la firma del director y/o
codirector técnico.

De cada “serie” elaborada, €l laboratorio debera conservar contra-muestras identificadas,
por un plazo no menor de 3 anos desde lafecha de |a respectiva elaboracion.

L os productos destinados ala aplicacién en la medicina veterinaria, deberan llevar un rétulo
o selloindeleble con laleyenda bien visible de “ Uso veterinario”.

Cuaquier diferencia de cantidad en los componentes que exceda de los limites del 10% en
mas 0 en menos de tolerancia, determinard el comiso de la partida y retiro con cargo a
laboratorio productor, de las unidades existentes en el mercado, con prohibicion de venta de
esa “serie”. Lareincidencia determinara la cancelacion del “certificado de aprobacion” del
producto y si producida esa circunstancia, el laboratorio siguiera preparandolo, la clausura
del [aboratorio.

Articulo 11.- El director y/o co-directores técnicos de un laboratorio de especialidades
medicinales, deberan controlar personal y permanentemente la elaboracion de los
productos, hasta que se encuentren listos para su comercializacion, asumiendo el director
técnico titular, las responsabilidades inherentes.

Debera colocarse en sitio bien visible el diplomadel director técnico y en la puerta principal
del establecimiento una placa indicadora del laboratorio y otra del profesional que lo dirige
técnicamente. Asimismo, tendra un sello de mano con & nombre completo del director
técnico vy titulo profesional y un gemplar de la Ultima edicion de la Farmacopea Nacional
Argentina

Articulo 12.- La solicitud de “habilitacion” de estos establ ecimientos o ampliaciones de sus
actividades, serd diligenciada ante la Direccion de Farmacia 'y Medicamentos, reparticion
que realizarg, a su vez, las inspecciones técnicas convenientes.

Tanto los laboratorios que se encuentren funcionando, como los que se instalen
posteriormente, deberan acompafiar planos del establecimiento en escala 1:100 con
determinacion de todos sus ambientes y medidas respectivas. Un plano en telay 2 copias
heliogréficas, una de las cuales, con las anotaciones que crea conveniente el Ministerio de
Salud Publica, se devolvera al laboratorio interesado, que debera mantenerlo en la planta de
fabricacion, a disposicion de las autoridades.

Toda modificacion de estructura debera ser proyectada y aprobada con anterioridad a su
gjecucion por la Direccion de Farmaciay Medicamentos y serd motivo de nuevos planos de
acuerdo con la ulterior estructura.



Articulo 13.- Los establecimientos que se encuentren funcionando en € territorio de la
Provincia de Buenos Aires deberan gjustarse a la presente Reglamentacion dentro del
término de 360 dias, a partir de la fecha de su promulgacion.

Articulo 14.- Las infracciones a la presente Reglamentacion seran penadas con multas de
m$n. 1.000 am$n. 10.000 y podran llegar ala clausura del laboratorio cuando la falta pueda
afectar, acriterio del Ministerio de Salud Publica, 1a salud de la poblacion”.

Art. 2°.- El presente Decreto sera refrendado por el sefior Ministro Secretario en el
Departamento de Salud Publica.

Art. 3°.- Comuniquese, €etc.
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