RESOLUCION 751/2018
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA (M.S.P.)

Ejercicio de la actividad farmacéutica. Requisitos.
Del: 16/04/2018; Boletin Oficial: 04/05/2018

VISTO: El Expte. N° 6200-32/2018, caratulado: “DCCION. DE FCIA. E/ PROYECTO
RESOLUCION APROB. REQUISITOS § LEY XVII N° 93 Y SU DCTO.
REGLAMENTARIO N° 1539/16", registro de la Subsecretaria de Prevencion de
Adiccionesy Control de Drogas, dependiente de este Ministerio; vy,

CONSIDERANDO:

QUE, en fecha 21/10/16 se sanciono la Ley Provincial XVII N° 93 que regula €l gercicio
de la actividad farmacéutica, y através del Decreto N° 1539/16 se reglamenta la aplicacion
de la misma. En e marco de la facultad conferida a este organismo, en su caracter de
autoridad de aplicacion, resulta de suma importancia establecer requisitos para los distintos
tramites dispuestos por la nueva legislacion, los que serdn enumerados en e anexo que
forma parte de la presente, en pos de contribuir a su correcta aplicacion y optimizar los
procesos administrativos inherentes,

QUE, atento a la importancia que reviste para con la actividad en cuestion, y no existiendo
objeciones legales al respecto, resulta pertinente su dictado y aprobacion;

PORELLO:

EL MINISTRO SECRETARIO DE SALUD PUBLICARESUEL VE:

Articulo 1°.- APRUEBASE, en todos sus términos y alcances, |os requisitos establecidos en
el Anexo |, que forma parte de la presente Resolucion, en el marco de lo establecido por la
Ley XVII N° 93y su Decreto Reglamentario N° 1539/16, que en cada caso se indican.-

Art. 2°.- REGISTRESE, comuniquese, publiquese, tomen conocimiento: Subsecretarias
dependientes y sus respectivas dependencias y Colegio de Farmacéuticos y Quimicos de
Misiones. CUMPLIDO. ARCHIVESE.-

Villalba

ANEXO -

1- LIBRO | - TITULO | - DISPOSICIONES GENERALES - AUTORIDAD DE
APLICACION, HABILITACIONES.

Todos los trdmites contemplados en e Art. 2° del Decreto Reglamentario N° 1539/16,
inclusive las habilitaciones de establecimientos farmacéuticos deberan abonar un arancel
establ ecido oportunamente por Resolucién Ministerial.

Se creara un Registro de Inicio de Tramites, € cua otorgard un plazo de 30 dias para
cumplimentar los requisitos estipulados, prorrogable por Unica vez por otros 15 dias a
solicitud de parte.

La fecha de inicio registrada otorgara prioridad sobre otro trémite realizado con
posterioridad.

El registro sera llevado por Inspectoria de Farmacias al momento en que los interesados se
presenten aretirar lalista de requisitos.

2- TITULO I - FARMACEUTICO - EJERCICIO DE LA PROFESION
FARMACEUTICA.

Respecto del Art. 4 del Decreto Reg. N° 1539/16 € farmacéutico procedera de la siguiente
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manera

Segregara los medicamentos y productos medicos vencidos en un lugar separado del resto
de los otros productos, destinados exclusivamente a ellos, colocandolos en un estante
Separado.

Estos medicamentos deben estar en cgas perfectamente identificadas, rotuladas de la
siguiente manera:

1. Una cagja con medicamentos vencidos que diga “MEDICAMENTOS VENCIDOS NO
COMERCIALIZABLES’ querecibiran el tratamiento correspondiente.

2. Otra cgja con medicamentos vencidos que diga “MEDICAMENTOS VENCIDOS
PARA DEVOLVER A LABORATORIOS'.

Respecto de los Psicotropicos y Estupefacientes, la Autoridad de Aplicacion a través de la
Inspectoria de Farmacias, sera responsable de proceder ala destruccion y baja en los libros
correspondientes. Esto se llevard a cabo previa solicitud por escrito presentada por el
Director Técnico del establecimiento farmacéutico ante la Autoridad Sanitaria.

3- TITULO 11l - OFICINAS DE FARMACIAS - GENERALIDADES.

Requisitos para solicitar la habilitacion o traslado de una Oficina de Farmacia:

A) Toda persona humana o juridica que desee instalar una Oficina de Farmacia debera
solicitar por escrito la habilitacion mencionada ante la Direccion de Farmacia, cumpliendo
con los requisitos que se establecen en la presente Resolucion, en cuanto a condiciones
higiénico-sanitarias, de seguridad del local, laboratorio, drogas, reactivos, productos
guimicos, preparaciones oficinales, suerosy vacunas.

A tales fines, el/los propietario/os o la persona debidamente autorizada por éste, deberan
presentar |0s siguientes requisitos:

- Nota de solicitud de Apertura o traslado de la Farmacia, aclarando €l tipo de habilitacion
requerida:

* oficina,

* oficina con laboratorio de preparados magistrales, * oficina con laboratorio de preparados
homeopaticos.

Ademas debera reunir los siguientes requisitos:

1. a) S el Propietario es una Persona Humana: Nombres, Apellido y DNI del mismo. b) Si
el Propietario es una Persona Juridica: Nombres, Apellido y DNI de su representante legal,
quien debera acompafiar €l instrumento que lo acredite para actuar como tal; debe
acompariar copia del Contrato Constitutivo de la sociedad y la Inscripcion ante el Registro
Publico de Comercio. Ambos instrumentos seran legalizados.

2. Denominacion o Nombre de Fantasia del Establecimiento.

3. Constanciade inscripcion en AFIP, N° CUIT.

4. Domicilio real, lega y fiscal.

5. Localidad.

6. N° deteléfono y direccion de correo electrénico.

7. Apellido y Nombres del Farmacéutico Director Técnico.

8. N° de Matricula Profesional.

9. Constancia de Matriculacion Profesional del Director Técnico expedida por € Colegio de
Farmaceéuticos y Quimicos de Misiones. Como asi también del/los farmacéuticos auxiliares
(s lostuviera).

10. Constancia de Domicilio rea del Director Técnico y Farmacéutico/s auxiliar/es si los
tuviera

11. Dos fotografias de tipo carnet de 4 x 4 cm del Farmacéutico Director Técnico.

12. Plano con dos copias heliogréficas en escala 1:100, donde figuren claramente las
subdivisiones:

- Despacho a Puablico: con acceso directo alacalley ventanas vidriadas.

- Laboratorio: con instalacién de bachay mesada, con conexion de agua.

- Deposito.

- Bafo: con instalacion sanitaria completa dentro de la estructura edilicia del
establ ecimiento.

Sin perjuicio de los requerimientos especiales seglin el tipo de habilitacion.



13. Copia del Titulo de Propiedad, Contrato de locacion o comodato, debidamente
legalizado y sellado por ante la Direccion General de Rentas.

14. Habilitacion Comercia otorgada por la Municipalidad o constancia de inicio de tramite.
Una vez otorgada la Habilitacion sanitaria el/los interesado/s deberdn presentar la
habilitacion comercial definitiva de la Municipalidad en un plazo no mayor a 30 dias
habiles. Al cabo del plazo establecido de no cumplimentarse con el requerimiento, la
Autoridad Sanitaria podrarevocar la habilitacién otorgada.

15. Sello y Roétulos de fondo Blanco (Uso Interno) y de fondo Rojo (Uso Externo) del
establ ecimiento.

16. Informe de distancia entre la oficina de farmacia a instalarse y la més proxima
habilitada, certificado por €l Colegio de Agrimensores, realizado por un agrimensor
matriculado en la Provincia designado a los efectos por el Colegio de Agrimensura.

17. Libre regencia expedida por la Autoridad de Aplicacion.

18. Sello de Direccion General de Rentas, correspondiente a: Actuacion administrativa y
Habilitacion de Establecimientos Farmacéuticos.

19. Libros de registros Oficiaes: recetario, estupefacientes, psicotropicosy toxicos.

20. Declarar horario de atencion.

21. Pago del arancel correspondiente.

B) CONDICIONES EDILICIAS NECESARIAS PARA LA HABILITACION DE
OFICINAS DE FARMACIA.

Los locales para instalacion de Farmacias deberan ser de construccion sdlida, pisos de
mosaicos 0 similar material, ventilacion adecuada, sin humedad y abundante iluminacion
natural y artificial. Las estanterias serén de construccion solida, buen aspecto y en cantidad
suficiente para las necesidades del establecimiento, separadas del suelo por un minimo de
veinte centimetros, dispuestas en forma que permita una fécil limpieza y cémodo
desplazamiento del personal.

Las mesadas de trabajo del |aboratorio deberan ser recubiertas de vidrio, marmol, maydlica
u otro material de facil limpieza. Asimismo debera instalarse una pileta de por 10 menos
cuarenta por cincuenta centimetros (40x50cm.) con provisién de agua potable y con su
correspondiente friso de azulejos 0 material similar en la pared donde se ubique.

Debera tener piso liso y resistente a la accién de los agentes quimicos de uso habitual en las
farmacias. Las paredes y mesa de trabajo seran recubiertas de algun material impermeable
de fécil limpieza.

Estar4 dotado de las drogas, reactivos, instrumental y elementos de laboratorio necesarios
segun €l tipo de medicamentos que prepare.

Debera contar, ademds, con una heladera para la conservacion de medicamentos que
requieran de baja temperatura.

El bafio deberd estar dentro de las instalaciones del local de farmacia, y contar con la
instalacion sanitaria completa (agua corriente, inodoro, lavatorio y acceso para
discapacitados).

4- TITULO VI - CENTRALES DE ESTERILIZACION.

A) Toda persona humana o juridica, que quiera habilitar una Central de Esterilizacion,
deberd gjustarse alo establecido en lalegislacion vigente y su decreto reglamentario.

A los fines de solicitar la habilitacion de la central de esterilizacion, el/los interesados
deberan presentar:

Nota dirigida a la Direccion de Farmacia solicitando la habilitacion de la Central de
Esterilizacion y procesamiento de productos medicos con |os siguientes requisitos:

1. @) Si e Propietario es una Persona Humana: Nombres, Apellido y DNI del mismo.

b) Si e Propietario es una Persona Juridica: Nombres, Apellido y DNI de su representante
legal, quien debera acompariar €l instrumento que lo acredite para actuar como tal; ademéas
una copia del Contrato Constitutivo de la sociedad y la Inscripcion ante el Registro Publico
de Comercio. Estos instrumentos deberan ser debidamente legalizados.

2. Denominacion o Nombre de Fantasia del Establecimiento.

3. Constanciade inscripcion en AFIP, N° CUIT.

4. Domicilio real, lega y fiscal.



5. Localidad.

6. N° de teléfono y direccion de correo electrénico.

7. Apellido y Nombres del Farmacéutico Director Técnico.

8. N° de Matricula Profesional.

9. Constancia de Matriculacion Profesional del Director técnico expedida por €l Colegio de
Farmacéuticos y Quimicos de Misiones. Como asi también del/os farmacéuticos auxiliares
(s lostuviera).

10. Constancia de Domicilio rea del Director Técnico y Farmacéutico/s auxiliar/es si los
tuviera

11. Dos fotografias de tipo carnet de 4 x 4 cm del Farmacéutico Director Técnico.

12. Plano con dos copias heliogréficas en escala 1:100, donde figuren claramente las
subdivisiones.

Sin perjuicio de los requerimientos especiales seguin el tipo de habilitacion.

13. Copia del Titulo de Propiedad, Contrato de locacion o comodato, debidamente
legalizado y sellado por ante la Direccion General de Rentas.

14. Habilitacion Municipal 6 constanciade inicio de tramite de habilitacion.

15. Libre regenciadel Director Técnico expedida por la Autoridad de Aplicacion.

B) Se debera pedir autorizacion previaala Autoridad de Aplicacién para efectuar:

- Cambio de propietario y/o razén socia del establecimiento. - Cambio de nombre de
fantasia.

- Cambio de Direccion Técnica y/o cambio o incorporacion de Farmacéuticos auxiliares si
lostuviere.

- Cambio de domicilio.

- Reformas edilicias (ampliaciones, cambio en la distribucion de los ambientes, reduccion
de los ambientes).

- Nuevas actividades 0 procesos que realizaran en el establecimiento.-

TITULO VIl - GASES MEDICINALES.

Toda persona humana o juridica que desee instalar una empresa que fabrique, importe,
comercialice y/o dispense gases medicinales debera solicitar |a habilitacion previa ante la
autoridad de aplicacion.

En la solicitud deberd hacerse constar los datos que a continuacién se detallan, siendo
causante de suspension y/o denegatoria del tramite la omision, no cumplimiento o falsedad
de los mismos.

Nota de solicitud de Aperturay Funcionamiento firmada por el propietario y por el Director
Técnico. Deberan reunir los siguientes requisitos:

1. @) Si el propietario es una Persona Humana: Nombres, Apellido y DNI del mismo.

b) Si e Propietario es una Persona Juridica: Nombres, Apellido y DNI de su representante
legal, quien debera acompariar € instrumento que lo acredite para actuar como tal; ademéas
una copia del Contrato Constitutivo de la sociedad y la Inscripcion ante el Registro Pablico
de Comercio. Estos instrumentos deberan ser debidamente legalizados.

2. Denominacion o Nombre de Fantasia del Establecimiento.

3. Constanciade inscripcion en AFIP, N° CUIT.

5. Domicilioreal, fiscal y legal.

6. Localidad.

7. N° deteléfono y direccion de correo electrénico.

8. Apellido y Nombres del Farmacéutico Director Técnico.

9. N° de Matricula Profesional.

10. Declaracion relacionada con €l tipo y ramas de actividad que desarrollara la misma.

11. Constancia de Matriculacion del Profesional Farmacéutico expedida por el Colegio de
Farmacéuticos y Quimicos de Misiones.

12. Constancia de Domicilio real del Director Técnico.

13. Plano confeccionado en escala 1:100, donde figuren claramente las subdivisiones.

- Area de Recepcion y expedicion

- Area de deposito general Laboratorio de Control de calidad

- Sector de administracion



- Sanitarios.-

14. Copia de Titulo de Propiedad, Contrato de locacion o comodato, debidamente
legalizado y sellado por ante la Direccion General de Rentas.

15. Habilitacion Municipal 6 constanciade inicio de tramite de habilitacion.

16. Libre regencia expedida por Inspectoria de Farmacia.

17. Sello de Direccion Genera de Rentas, correspondiente a:

* Actuacion administrativa.

* Habilitacion de Establecimientos Farmacéuti cos.-

Reunidos estos requisitos, la autoridad de aplicacion inspeccionard €l local y las
instalaciones, y s correspondiere, otorgard la habilitacién. 6- TITULO VIII -
DROGUERIAS.

A) Toda persona humana o juridica que desee instalar una drogueria debera solicitar la
habilitacién previa ante la autoridad de aplicacion, cumpliendo con los requisitos que esta
establezca en cuanto a condiciones higiénico-sanitarias y seguridad del local, laboratorio de
control de calidad, instrumental Utiles'y equipos. En la solicitud debera hacerse constar 10s
datos que a continuacion se detallan, siendo causante de suspension y/o denegatoria del
tramite la omision, no cumplimiento o falsedad de los mismos.

Nota de solicitud de Aperturay Funcionamiento de la Drogueria firmada por €l propietario
y por el Director Técnico. Deberan reunir 1os siguientes requisitos:

1. @) Si e Propietario es una Persona Humana: Nombres, Apellido y DNI del mismo.

b) Si e Propietario es una Persona Juridica: Nombres, Apellido y DNI de su representante
legal, quien debera acompafiar el instrumento que lo acredite para actuar como tal; ademés
una copia del Contrato Constitutivo de la sociedad y la Inscripcion ante el Registro Pablico
de Comercio. Estos instrumentos deberan ser debidamente legalizados.

2. Denominacion o Nombre de Fantasia del Establecimiento.

3. N° CUIT.

4. Domicilio redl, legal vy fiscal.

5. Localidad.

6. N° de teléfono y direccion de correo electrénico.

7. Apellido y Nombres del Farmacéutico Director Técnico.

8. N° de Matricula Profesional.

9. Declaracion relacionada con €l tipo y ramas de actividad que desarrollara lamisma, alos
fines de establecer |os requisitos especificos necesarios establecidos en laLey XVII N° 93.
10. Constancia de Matriculacion del Profesional Farmacéutico expedida por el Colegio de
Farmacéuticos y Quimicos de Misiones.

11. Constanciade Domicilio real del Director Técnico.

12. Dos fotografias de tipo carnet de 4 x 4 cm del Farmacéutico Director Técnico.

13. Plano confeccionado en escala 1:100, donde figuren claramente las subdivisiones
establecidas en el Articulo

113 delaLey XVII N° 93:

- Entrada y salida propia de vehiculos para cargay descarga.

- Area de Recepcion y expedicion.

- Area de deposito general.

- Laboratorio de Control de calidad, de ser necesario.

- Sector de administracion.

- Sanitarios.

14. Copia de Titulo de Propiedad, Contrato de locacion o comodato, debidamente
legalizado y sellado por ante la

Direccién General de Rentas.

15. Habilitacion Municipa o constanciade inicio de tramite de habilitacion.

16. Sello y Rétulos de fondo Blanco (Uso Interno) y de fondo Rojo (Uso Externo) del
establecimiento.

17. Libre regencia expedida por Inspectoria de Farmacia.

18. Sello de Direccion Genera de Rentas, correspondiente a:

* Actuacion administrativa.



* Habilitacion de Establecimientos Farmacéuticos.

19. Libros de Toxicos, Estupefacientes y Psicotropicos. Reunidos estos requisitos, la
autoridad de aplicacién inspeccionara el local y las instalaciones, y s correspondiere,
otorgarala habilitacion.

B) El sector destinado al fraccionamiento de drogas debera tener piso liso y resistente a la
accién de agentes quimicos de uso habitual, techos lisos y paredes azulgjadas o recubiertas
de algun otro material impermeable de facil limpieza.

Debera contar con una mesada de trabajo de acero inoxidable u otra superficie lisa,
impermeable, continuay resistente a agentes desinfectantes.

En la etiqueta debe constar como minimo e nombre del farmacéutico, calidad, pureza y
procedenciadel producto.-

7. TITULO X - ESTABLECIMIENTOS DISTRIBUIDORES DE PRODUCTOS
MEDICOS DEFINICION DE

PRODUCTO MEDICO.

Se entiende por Productos Médicos a todo aquel producto para la salud tal como
equipamiento, aparato, material, articulo o sSistema de uso o aplicacion médica,
odontolégica o laboratorial, destinada a la prevencion, diagnostico, tratamiento,
rehabilitacion o anticoncepcion y que no utiliza medio farmacoldgico, inmunoldgico o
metabolico para realizar su funcion principal en seres humanos, pudiendo entre tanto ser
auxiliado en su funcion, por tales medios.

Toda persona humana o juridica que desee instalar una distribuidora de productos médicos
deberd solicitar la habilitacion previa ante la autoridad de aplicacion. En la solicitud debera
hacerse constar |0s datos que a continuacion se detallan:

Nota de solicitud de Aperturay Funcionamiento firmada por el propietario y por €l Director
Técnico. Deberan reunir los siguientes requisitos:

1. @) Si e Propietario es una Persona Humana: Nombres, Apellido y DNI del mismo.

b) Si e Propietario es una Persona Juridica: Nombres, Apellido y DNI de su representante
legal, quien debera acompafiar el instrumento que lo acredite para actuar como tal; ademés
una copia del Contrato Constitutivo de la sociedad y la Inscripcion ante el Registro Publico
de Comercio. Estos instrumentos deberan ser debidamente legalizados.

2. Denominacion o Nombre de Fantasia del Establecimiento.

3. N° CUIT.

4 Domicilioreal, legal y fiscal.

5. Localidad.

6. N° deteléfono y direccion de correo electrénico.

7. Apellido y Nombres del Farmacéutico Director Técnico.

8. N° de Matricula Profesional.

9. Declaracion relacionada con el tipo y ramas de actividad que desarrollara la misma.

10. Constancia de Matriculacién del Profesional expedida por €l Colegio correspondiente.
11. Constancia de Domicilio real del Director Técnico.

12. Plano confeccionado en escala 1:100, donde figuren claramente las subdivisiones con €l
detalle de los ambientes y destino de cada uno:

- Area de Recepcion y expedicion con una superficie minima de 10 mt cuadrados.

- Area de deposito general con una superficie minima de 20 mts. cuadrados.

- Comercio a por menor, sector de atencion al publico, con una superficie minima de 10
mts. cuadrados.

- Sanitarios.

13. Copia dd Titulo de Propiedad, Contrato de locacion o comodato, debidamente
legalizado y sellado por ante la Direccion General de Rentas.

14. Habilitacion Municipa 6 constanciade inicio de tramite de habilitacion.

15. Libre regencia expedida por Inspectoria de Farmacia para € Director Técnico
Farmacéutico 16. Sello de Direccién General de Rentas, correspondiente a:

* Actuacion administrativa; y

* Habilitacion de Establecimientos Farmacéuticos.

17. Pago del Arancel Correspondiente.



Reunidos estos requisitos, la autoridad de aplicacion inspeccionara el local y las
instalaciones, y si correspondiere, otorgara la habilitacion.

8. TITULO XIV - EMPRESAS DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS Y
OPERADORES LOGISTICOS.

Las empresas distribuidoras de medicamentos y operadores logisticos deberan
cumplimentar los requerimientos establecidos en la normativa Nacional (Disposicion N°
3475/05 y 7439/99 ANMAT Yy las que un futuro se dicten), informando el detalles de los
moviles que se utilizardan para e transporte de los medicamentos, asi como las
especificaciones técnicas de los mismos, mediante nota dirigida a la autoridad de aplicacion
y mantenerla actualizada cuando se modifique.

L os medicamentos deben transportarse de manera segura, protegidos del frio, del calor, la
incidencia de luz, humedad, como asi también del atague de microorganismosy plagas.

Las empresas que distribuyan productos farmacéuticos deben garantizar que €l transporte de
los mismos se realice en las condiciones de conservacion y temperatura requeridas,
conforme alas especificaciones del fabricante.

Es recomendable el uso de vehiculos exclusivos para €l transporte de medicamentos. Si esto
no fuera posible, lacalidad del producto no debe comprometerse nunca.

Cuando se trate del traslado de productos que requieran cadena de frio, siempre deberdn
verificarse las condiciones de temperatura en que son entregados.

Siempre es condicion fundamental que el envase esté integro, y verificar que no haya sido
transportado junto ainsecticidas u 6rganos fosforados.

Plasmay hemoderivados: especial cuidado en este tipo de productos. La recepcion debe ser
certificada por un profesional autorizado. Deben poseer condiciones aptas de
amacenamiento y tiempo y |os envases deben estar en buen estado.

En todos los casos, sin excepcion, los vehiculos que transporten productos farmacéuticos
deberan encontrarse en buenas condiciones técnicas.-

CONDICIONES PARA EL TRANSPORTE DE MEDICAMENTOS

1. La empresa transportadora para gjercer sus actividades, debe estar legalmente constituida
y debe contar con autorizaci én/habilitacion técnica emitida por 1a autoridad competente.

2. Laempresa transportadora debe disponer de lainfraestructura necesaria para garantizar el
desenvolvimiento de sus actividades de transporte de medicamentos considerando sus
necesi dades especificas de conservacion, incluyendo cadena de frio.

3. El traslado de la mercaderia debera realizarse en unidades con condiciones apropiadas de
seguridad e higiene.

4. Asimismo los depositos de trasbordo utilizados por e transportista deben reunir
condiciones adecuadas de seguridad e higiene.

5. La mercaderia que se transporte deberd considerarse fréagil, por lo que resulta
imprescindible tener especia cuidado en la manipulacion de los bultos, no debiendo €l
transportista modificar en ningin caso e acondicionamiento, tipo de embalge y/o
identificacion con la cua los productos salieron de la distribuidora, e que se mantendra
hasta su llegada al domicilio de destino.

6. A fin de evitar la contaminacion de los medicamentos transportados, éstos no deberan
transportarse con otros elementos que sean contaminantes (insecticidas, agrotoxicos, etc. o
gue corrompan su composicion.

7. No deben exponerse los productos a sol ni a ambientes himedos.

8. La mercaderia debe ser entregada por el transportista solamente en los domicilios
indicados en los Remitos/gulas correspondientes. No se deberia atender 10 pedidos de
clientes de entrega de la mercaderia en un domicilio diferente a detallado en e
Remito/Guia.

9. Si se registrara una devolucion de productos por parte del cliente en el momento de la
entrega, se debe proceder a su inmediata restitucién a la distribuidora de origen.

10. El transportista deberd contar con procedimientos y registros claros que evidencien
objetivamente el respeto de las practicas anteriormente descriptas.
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