- FORMOSA

RESOL UCION 4954/2012
MINISTERIO DE DESARROLLO HUMANO

Adquisicion de psicotropicosy estupefacientes.
Del: 23/11/2012; Boletin Oficial 29/05/2013

Visto:

La Ley Nacional N° 19.303/71 y su modif. Ley N° 19.678/72, la Ley Naciona N°
16.463/64 -Sobre productos de uso y aplicacion en la medicina humana: exportacion,
importacion, produccion, elaboracion, fraccionamiento, comercializacion o deposito- y su
Decreto Reglamentario 9.763/64, la Ley Nacional N° 17.818/68; la Ley Naciona N°
23.737/89 -Sobre tenenciay trafico de estupefacientes-; el Decreto Provincial N° 1.571/97 -
Reglamentario de laLey Nacional N° 17.565 - Regulacion de la Actividad Farmacéutica; la
Ley Provincial N° 1.578/11 - Modif. de laLey de Ministerios; laLey Provincial N° 1.197 -
Ley de Aranceles- vy,

Considerando:

Que, compete a este Ministerio cumplir y hacer cumplir las normas referidas a la proteccién
de la salud humana, y en particular extremar los recaudos reglamentarios para asegurar la
estricta observancia a las pautas establecidas para la presentacion y expendio de
psicotropicos y estupefacientes, dictando las normas necesarias para cumplir con dicho
cometido conforme se desprende como principal atribucién del mismo, o mencionado en €l
Articulo 14 inc. 7 dela Ley N° 1.578/11- Modif. de la Ley de Ministerios - que establece:
Compete al Ministerio de Desarrollo Humano ...inc. 7: Entender en el gercicio del Poder
de Policia Sanitaria en lo referente a productos, equipos e instrumental vinculadas a la
Salud...etc..

Que, dentro de los limites de su responsabilidad in vigilandi, este Ministerio gerce ta
potestad, como 6rgano de control y fiscalizacion de las actividades indicadas en € articulo
1 de la Ley 16.463/64 Quedan sometidas a la presente ley y a los reglamentos que en su
consecuencia se dicten, la importacion, exportacion, produccion, elaboracion,
fraccionamiento, comercializacion o deposito en jurisdiccion nacional o con destino al
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 e idea que
intervengan en dichas actividades y su Decreto Reglamentario 9.763/64 articulo 1: El
gjercicio del poder de policia sanitaria referido a las actividades indicadas en €l articulo 1
de laley N° 16.463 y a las personas de existencia visible o ideal que intervengan en las
mismas, se hara efectivo por el Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica, regulando
la produccién, elaboracién, fraccionamiento, comercializacion, importacion, exportacion y
deposito, en jurisdiccion nacional o don 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 humanay |as personas
de existenciavisible idea que intervengan en dichas actividades.

Que, en este contexto, este Ministerio esta facultado a dictar normas y e instrumentar
pautas complementarias, conforme a la facultad contenida en e Anexo a Decreto
Provincial N° 1571/97 que en articulo 1 dice: Compete al Ministerio de Desarrollo Humano
la aplicacion de la Ley N° 17.565 - en jurisdiccion de la Provincia de Formosa...; sin que
ello signifique aterar los resguardos previstos para € contralor y fiscalizacion de
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psicotropicos y estupefacientes tipificados en la Legislacién Nacional (Ley Nacional N°
19.303/71y su Modific. Ley N° 19.678/72), marcando €l aseguramiento de la calidad de las
drogas y principios activos involucrados en los medicamentos, estableciendo sus
especificaciones, métodos de control y de produccion.

Que, como e medicamento se ha convertido en un producto de laindustria farmacéutica, es
indispensable, para normalizar el mercado farmacéutico y para establecer las condiciones
minimas de calidad para que puedan distribuirse legamente en e mercado, €
cumplimiento de tal objetivo y orientar todas las disposiciones de las normas vigentes,
tanto en lo que se refiere ala evaluacion previa a su autorizacion sanitaria como en todo lo
relativo a su régimen de comercializacion.

Que, en la actualidad, los psicofarmacos representan aproximadamente e 8,8% de las
cantidades de dosis de medicamentos vendidos en nuestro pais, segiin muestras de datos del
estudio llevado a cabo por la SEDRONAR. Este estudio tiene los datos de los principales
distribuidores del pais y su objetivo fue reconocer la magnitud de la comercializacion de
los psicotropicos e identificar los comportamientos de la demanda en relacién con los
cambios de la oferta. El comercio ilegitimo de medicamentos constituye un problema grave
de salud publica, que afecta tanto a los habitantes de paises en desarrollo como
desarrollados y comprende a los medicamentos robados, a los que son objeto de
operaciones de contrabando, a los no registrados ante la autoridad sanitaria, a los
medicamentos y muestras de medicamentos vencidos, a los medicamentos adulterados 'y a
los medicamentos falsificados.

Que, es asi que laLey Nacional N° 19.303 menciona en su Articulo 11: La engjenacion, por
cualquier titulo, de los Psicotrépicos incluidos en las listas |1 y 111, solo podra efectuarse
mediante formularios aprobados por la autoridad sanitaria nacional y con las constancias
que determine la reglamentacion. El formulario se confeccionara por triplicado por el
adquiriente y se le dara el siguiente destino: a) el original sera remitido juntamente con lo
Psicotropicos y sera archivado por el adquirente, b) € duplicado sera remitido por €l
vendedor a la autoridad sanitaria competente dentro del plazo de cuarenta y ocho (48)
horas, c) € triplicado quedara en poder y archivado por € vendedor..., como también la
Ley Naciona N° 17.818 sobre estupefacientes que en su articulo 14 establece: La
enajenacion, por cualquier titulo, de estupefacientes destinados al comercio o ala industria
farmacéutica, solo podran efectuarse mediante formularios impresos de acuerdo al modelo
aprobado por la autoridad sanitaria nacional, en lo que deberd consignarse: especificacion
de ladroga o preparado, cantidades, unidad o tipo de envase y ser firmados y fechados. El
formulario se confeccionara por triplicado y se dara e siguiente destino: a) Original,
emitido juntamente con los estupefacientes y archivado por e adquirente; b) Duplicado
seraremitido a la autoridad sanitaria en € plazo que esta establezca; c) Triplicado. Quedara
en poder del cedente.

Que, en virtud de €llo, es necesario mejorar € control sobre la circulacién y expendio de
tales sustancias, que la adquisicién de dichas especialidades medicinales deban realizarse
en los nuevos Vales Oficiales parala adquisicion de psicotropicos y de Estupefacientes por
cuadruplicado, siendo los mismos adquiridos a través del Ministerio de Desarrollo Humano
- Direccion de Fiscalizacion. Dichos Vales deberan ser confeccionados en todos |os campos
obligatorios y firmado por e profesional farmacéutico (Director Técnico) que
posteriormente debera presentar ante este Ministerio para su autorizaciéon, dejando €l
gjemplar cuadruplicado para €l registro previo por el Departamento de Ejercicio Profesional
de laDireccion de Fiscalizacion.

Que, con relacion a la confeccion de los recetarios de prescripcion de psicotropicos (Lista
I, 111 'y 1V) y de estupefacientes (Listal, Il y I11), los mismos deberan ser solicitados por
los profesionales médicos y/o Director del establecimiento medico sea este publico o
privado mediante nota firmada y sellada, debiendo ser los mismos rellenados y rendidos
posteriormente para una nueva solicitud.

Que los recetarios para la prescripcion de Psicotrépicos pertenecientes ala Listall, deberan
ser rellenados en receta oficial archivada por triplicado, quedando €l original en poder del



profesional médico y e duplicado y triplicado se debera entregar a paciente, quien
entregara a la farmacia para la adquisicion del medicamento, debiendo posteriormente €
profesional farmacéutico hacer su rendicion ante la Direccion de Fiscalizacion del
Ministerio de Desarrollo Humano, conforme a procedimiento de estilo.

Que los recetarios para la prescripcion de estupefacientes de las Listas |, 11 y 111 los mismos
deberan ser solicitados mediante nota firmada y sellada por e profesional médico,
rellenados por triplicado, quedando el original en poder del profesional y e duplicado y
triplicado a paciente, siendo posteriormente rendidos por e meédico y/o farmacéutico ante
la Direccion de Fiscalizacién del Ministerio de Desarrollo Humano para solicitarlos
nuevamente. La no rendicion de los mismos acarreara la imposibilidad de una nueva
entrega.

Que los recetarios para la prescripcion de psicotropicos de las Listas Il y 1V, seran
rellenados por triplicado, quedando un original y el duplicado en manos del paciente,
siendo € original restante, utilizado por €l profesional médico para su posterior rendicion
ante la Direccion de Fiscalizacion del Ministerio de Desarrollo Humano. El profesional no
tendra derecho a la entrega de los mismos si no realiza la rendicion de los recetarios
entregados.

Que dicho procedimiento se redlizara, teniendo en cuenta las particulares caracteristicas de
medicamentos, siendo necesario lograr un mayor control y transparencia en su utilizacion y
consumo, resultando tal medida, un fortalecimiento de las acciones preventivas en la lucha
contralas adiccionesy el uso ilegal de las especialidades medicinales.

Que es necesario también, un sustento normativo que permita aplicar las sanciones, a
aguellas personas o establecimientos de salud gue infrinjan tales normas; de acuerdo a una
graduacion en los casos que correspondiere, de apercibimientos y/o sanciones previstas por
laley, graduando las mismas en cada caso, teniendo en cuenta para ello la gravedad de la
faltay su proyeccién desde € punto de vista sanitario.

Que tal proyecto desde el punto de vista sanitario, se refiere a impacto que produce o hade
producir e incumplimiento que constituye la falta, con un grado de probabilidad, en la
salud de los consumidores, teniendo en presente |os antecedentes del imputado, la gravedad
de la faltay su proyeccion desde € punto de vista sanitario a mayor peligro, mayor es la
intensidad de la proyeccién sanitaria (articulo 1 del Decreto 341/92).

Que atento a todo lo expuesto, resulta necesario la implementacion de los nuevos Vales
Oficiales y Recetarios, disefiados y numerados en forma correlativa, que obran adjuntos al
presente instrumento legal como Anexos, como también la aplicacion del procedimiento
establecido en el Anexo VI para e expendio y prescripcion de psicotropicos (incluidos en
laListall, Il y 1V) y de prescripcion de estupefacientes (Listal, 11 y 111).

Que en virtud alo expuesto y o actuado por la Direccion de Fiscalizacion, el Departamento
Ejercicio Profesional y a las facultades previstas en la Ley Provincial N° 1.578/11 y la
designacién conforme Dcto. Pcial. N° 05/11 corresponde dictar el acto administrativo,

Por dllo:

El Ministro de Desarrollo Humano de la Provincia de Formosa resuel ve:

Articulo 1°- Dégase sin efecto, la aplicacion de todos los formularios de Vales y de
Recetarios de prescripcién y/o de adquisicion de Psicotropicos y Estupefacientes utilizados
a la fecha de la presente resolucién por los profesionales médicos, Farmacias, Droguerias,
Establecimientos de Salud publicos y privados, etc., a los efectos de extremar |os recaudos
reglamentarios para asegurar la estricta observancia a las pautas establecidas para la
prescripcion y expendio de los mismos.

Art. 2°- Apruébase e impleméntase como Vaes Oficiades para la adquisicion de
Psicotropicos y Estupefacientes, numerados en forma correlativa, que se disefian adjunto
como anexos que forman parte de la presente Resolucién. Anexo |: Formulario oficializado
para adquisicion de Psicotropicos; Anexo Il: Formulario oficializado de adquisicion de
estupefacientes;, Anexo I11: Formulario oficializado de Prescripcion de Psicotropicos Lista
I1; Anexo IV: Formulario oficializado para la prescripcion de Psicotropicos Listas 111 y 1V;



Anexo V: Formulario oficializado de Prescripcion de Estupefaciente Listas|, 11 y I11.

Art. 3°- Establécese e Procedimiento para la adquisicion y rendicion de los Vales y/o
Recetarios para psicotrépicos y estupefacientes (Listas 11, 111 y V) y Estupefacientes (Listas
[, 11y 111), cuyo circuito se detalla como Anexo V1 dela presente.

Art. 4°- Establécese que las Listas aprobadas de Psicotropicos y Estupefacientes son las
determinadas por el ANMAT los cuales serén actualizadas por |a autoridad competente.

Art. 5°- Autorizace a la Direccion de Fiscalizacion a crear un Registro de entrega y
rendicion de los Valesy Recetarios aprobados por |a presente Resolucion.

Art. 6°- Comuniquese, etc.

ANEXO VI

Procedimiento para la adquisicion de vaes oficiales y rendicion de psicotrépicos y
estupefacientes:

1.- Para la Adquisicion de los Vaes Oficiades de psicotropicos y estupefacientes, los
mismos se solicitaran mediante nota firmada y sellada por el profesional requirente
(Director Técnico Farmacéutico), ante la Direccion de Fiscalizacion, con los datos
completos referentes a establecimiento, debiendo adjuntarse con la misma el pago del
arancel correspondiente conforme Ley Provincial N° 1.197, y de acuerdo a la cantidad de
Vales solicitados.

2.- Los Vades Oficiadles y/o Formularios deberdn ser rellenados en todos sus campos
obligatorios, quedando un gjemplar para el solicitante, dos parala Drogueria, la misma debe
posteriormente rendir su utilizacion ante este Ministerio con una copia, deandose
previamente e gemplar cuadruplicado para € registro previo y posterior archivo del
Departamento de Ejercicio Profesional, dependiente de la Direccion de Fiscalizacion del
Ministerio de Desarrollo Humano, una vez autorizado y suscripto por la autoridad
competente.

3.- El tramite de adquisicion de los Vales Oficiales, podra ser realizado por un tercero
legalmente autorizado quien deberd presentar una nota firmada por e Director Técnico
donde se lo autoriza para €l retiro de los mismos y siempre que exista razones fundadas. En
estos supuestos sera responsabilidad del autorizante el uso indebido del Vale.

4.- En e caso de anularse un Vale Oficia y/o Formulario, se deben adjuntar los tres cuerpos
al talonario. En €l caso de pérdida y/o sustraccion de Vales Oficiales y Recetarios debera
realizarse la denuncia correspondiente ante | as autoridades sanitarias (especificando nimero
delos mismos) y ante la Policia de la Provincia de lajurisdiccion.

Procedimiento para la adquisicion de recetarios oficiales de prescripcion de psicotropicos
(Lista Il) y para la adquisicion de recetarios oficiales de prescripcion de estupefacientes
(Listal, [Ty 1)

1.- El profesiona médico debera solicitar mediante nota firmada y sellada por ante la
Direccion de Fiscalizacion los Recetarios de Prescripciéon de Psicotropicos (Lista Il) y/o
Recetarios de Estupefacientes (Listas I, Il y Il1); una vez autorizado debera rellenar las
recetas oficiales archivadas, por Triplicado, quedando en poder del profesional médico el
original, y € duplicado y triplicado en manos del paciente quien debe entregar en la
farmacia y/o a la autoridad requirente para su adquisicion, debiendo posteriormente el
profesional farmacéutico o a quien corresponda hacer su rendicion, ante la Direccion de
Fiscalizacion del Ministerio de Desarrollo Humano. El médico debera asimismo rendir el
uso los recetarios otorgados, previo a la autorizacion de nuevas entregas por el
Departamento de Ejercicio Profesional dependiente de la Direccion de Fiscalizacion.
Procedimiento parala prescripcion de psicotropicos (Listalll y 1V)

1.- Los Recetarios para la prescripcion de Psicotropicos pertenecientes a la Lista lll y 1V,
deberan solicitarse conforme nota firmada y sellada por el profesional, debiendo ser
rellenados con receta comun archivada (modelo Anexo V), quedando un original y el
duplicado en manos del paciente, siendo el original restante, utilizado por el profesional
médico para su posterior rendicion ante la Direccidon de Fiscalizacion del Ministerio de
Desarrollo Humano. Las Farmacias y/o Establecimientos Asistenciales: (Hospitales, Centro



de Salud, etc.) deberén rendir mediante sus planillas habituales mensuales y copia del libro
Recetario, conforme ala normativa vigente y procedimiento de estilo.
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