SANTA FE

DECRETO 4194/1991
PODER EJECUTIVO DE LA PROVINCIA DE SANTA FE

Productos de uso y aplicacion en la medicina humana.
Adhiere aley nacional 16463.
Del: 27/09/1991

VISTO:

Las funciones que la Ley 16.463 atribuye a las Provincias como agentes naturales del
Gobierno Federal en la aplicacion de sus normas; y

CONSIDERANDO:

Que para el logro de los objetivos propuestos por el Gobierno Provincial como garante de
la salud de la poblacion en cuanto a la calidad, inocuidad y eficacia de los productos
medicinales, es necesario reglamentar la instrumentacion de la Ley 16.463 en cuanto &l
tramite de inscripcion y andlisis, de los que se produzcan, elaboren y comercialicen dentro
de sujurisdiccion;

Que mediante e articulo 85° de la Ley 2287 se autoriza a Departamento de Inspeccién
Genera de Farmacia, Drogas y Medicamentos, dependiente de la Direccién Genera de
Farmacia, Bioquimica y Drogueria Central del Ministerio de Salud y Medio Ambiente, a
proponer, cuando o crea oportuno, la reglamentacién respecto a la venta de especificos
medicinales;

Que todas las especiaidades medicindes o farmacéuticas, drogas, medicamentos,
materiales y medicamentos de curacion que se produzcan, elaboren y comerciaicen en la
Provincia deberan registrarse para su fiscalizacion y control en Inspeccion de Farmacia del
Ministerio de Salud y Medio Ambiente de la Provincia de Santa Fe, dictandose a tales
efectos las normas de registro correspondiente;

Que dentro de las facultades instructorias de la autoridad sanitaria, es necesaria la fijacion
de plazos méximos para los establecimientos elaboradores con el fin de garantizar la
celeridad y buena marcha del tramite;

Que tales normativas relnen el carécter de complementarias de las disposiciones
emergentes delaLey 16.463 y su Decreto Reglamentario n® 9763/64;

Por €llo;

EL GOBERNADOR DE LA PROVINCIA

DECRETA:

Articulo 1°- Adhiérase la Provincia de Santa Fe integramente a lo establecido en la Ley
Nacional n° 16.463 y los reglamentos que regulen las actividades sobre: Droga, productos
guimicos reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagnostico y
productos de uso y aplicacién en la persona humana.

Art. 2°- Designese a la Direccion General de Farmacia, Bioquimica y Drogueria Central
dependiente del Ministerio de Salud y Medio Ambiente como organismo encargado de
vigilar y hacer cumplir en la Provincia de Santa Fe la citada ley y sus reglamentos.

Art. 3°- La solicitud de inscripcion del producto, medicamento o especialidad medicinal
debera presentarse en la Direccion General de Farmacia, Bioquimica 'y Drogueria Central,
juntamente con la documentacion exigidaen Anexo |11 del presente decreto.

Art. 4° La Direccion General de Farmacia, Bioquimica y Drogueria Central podra
determinar € contenido maximo y minimo de los envases de acuerdo con la naturaleza del
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producto y normas de tratamiento, asi como € procedimiento para su fraccionamiento,
distribucion y expendio, que permitan una economia en la medicacion, reguardando los
intereses de la salud publica.

Art. 5°- Los proyectos de rétulos y prospectos deberédn acompariarse por triplicado.

El prospecto deberaindicar minimamentey en el orden que se menciona a continuacion:
Nombre del Genérico

Nombre de fantasia

Descripcion de la Droga

Indicaciones

Contraindicaciones

Precauciones (nifios, ancianos, mujer embarazaday lactancia, carcinogénesis, teratogénesis)
Efectos adversos y toxicos

Vias de administracion y dosis

Sobredosis, sintomasy tratamiento

Presentacion

Farmacologia Clinica (breve resefia de su mecanismo de accion)

Enmarcar en forma sobresaliente €l item ALERTA, que se refiere a los efectos adversos
serios que puede producir la droga y que requieran suspension o tratamiento especia por
parte del médico. Este item debe ubicarse al comienzo de la informacion sobre la droga,
cuando la situacion de alerta asi lo requiera.

Art. 6°- La Direccion General de Farmacia, Bioquimica y Drogueria Central procedera a
determinar los aranceles por las prestaciones que debe redlizar, |as que seré establ ecidas por
decreto del Poder Ejecutivo, fijando a sus efectos un plazo para que se abonen los mismos
por el solicitante bajo apercibimiento de no dar curso alo peticionado.

Art. 7°- La Direccion General de Farmacia, Bioquimicay Drogueria Central procedera ala
evaluacion de la documentacion y bibliografia presentada sobre la accion terapéutica y
farmacol 6gica atribuida a producto, asi como sobre el proceso de elaboracién del mismo,
elaborando un informe médico-farmacéutico en un plazo no inferior a los 90 dias de
presentados dichos documentos.

Art. 8- Cumplidas integramente las normas establecidas en los articulos 3°, 6° y 7° del
presente decreto, la Direccion General de Farmacia, bioquimica'y Drogueria Central, en el
plazo que estime pertinente, procedera a tomar las muestras y ordenar la realizacion de las
andlisis correspondientes del producto en elaboracion a fin de determinar su aptitud para el
consumo de la poblacién.

Art. 9°- La Direccidon General de Farmacia, Bioquimica y Drogueria Central ordenara la
realizacion de los andlisis citados en €l articulo anterior por intermedio del Laboratorio de
control de calidad de la Direccion General de Produccién de Farmacos Medicinaes y la
direccion General de Bromatologia y Quimica, dependientes del Ministerio de Salud y
Medio Ambiente de la Provincia de Santa Fe y/o por medio de los organismos
universitarios e institutos que acrediten la condicion de proveer los laboratorios y medios
suficientes para evaluar los requisitos exigidos en el control de calidad segiin Anexo I11.

Art. 10° Las observaciones realizadas por la Direccion General de Farmacia, Bioquimicay
Drogueria Central a la documentacién presentada con la solicitud de inscripcion, proyectos
de rétulos y prospectos, como asi también el proceso de elaboracion o aptitud del producto
medicinal, deberdn ser subsanados por € interesado en el plazo que sus efectos y a su
criterio se sefiale por la autoridad, lo que se le hard saber por medios fehacientes.

Art. 11°- Si & producto o especialidad medicina retine las condiciones necesarias en cuanto
a calidad, inocuidad y eficacia, por resolucion ministerial se otorgara €l certificado de
Inscripcion, que habilitard su elaboracion, comerciaizacion y circulacion, Unicamente en la
Provincia de Santa Fe.

Art. 12°- Transcurrido € plazo de 180 dias habiles a la que € interesado impulse €l
procedimiento de inscripcion y cuando € mismo no dependa de un acto de la
Administracion, se producira la caducidad de todo |o actuado, debiendo en su caso reiniciar
|as actuaciones en un nuevo expediente.

Art. 13° El titular del Certificado de Inscripcién de medicamentos o especialidad



medicinal, para su inscripcion, debera cumplimentar con la debida antelacion todos los
recaudos sefialados en el presenté decreto paratal fin.

Acaecido € vencimiento del mismo, operard en forma automética la caducidad del
certificado y la consecuente autorizaciéon de elaboracion y venta que le fuera concedida
oportunamente.

Art. 14°- Registrese, comuniquese, publiquese y archivese.

Victor F. Reviglio

ANEXO
Enlace a presente decreto incluyendo el texto completo de sus respectivos anexos desde

agui.
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http://www.legisalud.gov.ar/pdf/sfdec4194_1991anexo.pdf
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