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Resolucién 192/1998
SECRETARIA DE POLITICASY REGULACION SANITARIA (SP.yR.S)

Reglamento para e funcionamiento de farmacias -
Aprobacion - Derogacion de la res. 55/92 (ex-S.
Salud) y del art. 1° delares. 113/97.

Fecha de Emision: 19/08/1998; Publicado en: Boletin
Oficial 24/08/1998

Articulo 1° - ElI funcionamiento de las farmacias requerira autorizacion previa de la
Autoridad Sanitaria. El interesado en solicitar la apertura de una farmacia debera adjuntar
con € pedido de habilitacion la siguiente documentacion:

a) Declaracion Jurada con firmas certificadas suscripta en forma conjunta por el
Farmacéutico Director Técnico y las personas fisicas propietarias de la farmacia o €
representante legal de la persona juridica propietaria, consignando:

I) Nombrey ubicacién de lafarmacia.

[1) Nombres, apellido y nimero de matricula del Farmacéutico que se desempefiard como
Director Técnicoy, si correspondiera, de los Farmacéuticos Auxiliares.

[11) Nombres, apellido, nimero y tipo de documento de cada una de las personas fisicas
propietarias de la farmacia o del representante legal de la persona juridica propietaria.

V) Modalidad de funcionamiento en relacion con los articulos 5°, 6°, 7°y 8° de la presente
Resolucion.

V) Si cumpliraturnos voluntarios y/u horario extendido o de VEINTICUATRO (24) horas.
V1) Que lafarmacia cumple con las normas legales vigentes.

b) Certificado de libre regencia del Director Técnico y, en caso de corresponder, de los
Farmacéuticos Auxiliares.

c) En el caso de que la propiedad de la farmacia corresponda a una persona juridica, copia
autenticada de los instrumentos legales que acreditan su personeria, los que deberan incluir
la actividad de farmacia en su objeto social y copia autenticada del acta de designacion de
su representante legal.

d) UN (1) plano original del local y DOS (2) copias, con indicacion de la distribucion de
areasy sus medidas.

Art. 2°- LaDIRECCION NACIONAL DE FISCALIZACION SANITARIA redizard, en e
lapso de TREINTA (30) dias, la evaluacion de la documentaciéon presentada como asi
también las inspecciones y asesorias que considere necesarias, procediendo ala habilitacién
de lafarmacia en caso de corresponder. Excedido dicho plazo y no habiendo objeciones ala
documentacion presentada, se considerara que €l establecimiento est4 en condiciones de
funcionar, para lo cua €l peticionante comunicara fehacientemente la apertura del local,
debiendo la Direccion Nacional antes mencionada ratificar posteriormente la habilitacion o,
en caso de incumplimiento insalvable de las condiciones reglamentarias, proceder al cierre
del establecimiento.

Art. 3° - Los locales de las farmacias deben reunir las condiciones de higiene, seguridad,
limpieza, amplitud, luz y ventilaciéon adecuadas. Sus pisos, paredes y cielorrasos deben ser
de fécil limpieza. Cuando la farmacia funcione dentro de otro establecimiento comercial o
conjuntamente con otras dependencias comerciales, deberdn cumplir ademas con los
siguientes requisitos:
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a) Que € loca sea independiente del resto de las areas donde se comercialicen otros
productos y pueda cerrarse totalmente en los horarios en que no se realice atencion a
publico.

b) Que cuente con un sistema de comunicacion a la zona de acceso peatonal para asegurar
el cumplimiento del turno obligatorio.

Art. 4° - Todas las farmacias deben contar como minimo con:

a) UN (1) ambiente parala atencién a publico con una superficie minima de TREINTA Y
CINCO METROS CUADRADOS (35 m2) a fin de permitir una correcta atencion
farmaceéutica.

b) UN (1) ambiente para laboratorio de preparaciones oficinales y/o magistrales con una
superficie minima de QUINCE METROS CUADRADOS (15 m2).

¢) Los medicamentos de urgencia, materiales de curacién y elementos que se detallan en el
Anexo | que forma parte integrante de la presente Resolucion.

d) UNA (1) heladera de capacidad adecuada y en funcionamiento continuo a los efectos de
mantener una temperatura entre DOS'Y OCHO GRADOS CENTIGRADOS (2-8°C) parala
correcta conservacion de las drogas y medicamentos que asi |o requieran.

Art. 5° - El laboratorio de preparaciones oficinales y/o magistrales alopaticas debera tener
piso liso y resistente a la accion de los agentes quimicos de uso habitual en las farmacias.
Las paredes y la mesada de trabajo serén azulejadas o recubiertas de algin otro material
impermeable de facil limpieza. Contara con una pileta, provision de agua potable y estara
dotado de las drogas, reactivos, equipos, instrumental y elementos de laboratorio que exigen
las reglas del arte para complementar las buenas précticas de manufactura.

Art. 6° - Las farmacias que preparen recetas homeopéticas deberdn contar con un
laboratorio destinado atal fin

separado del resto de los ambientes, con una superficie minima de OCHO METROS
CUADRADOS (8 m2). Debera tener las mismas caracteristicas que las indicadas en €l
articulo anterior y estara dotado de las drogas, reactivos, instrumental y elementos de
laboratorio que exigen las reglas del arte.

Asimismo, debera contar con UN (1) gemplar de la farmacopea utilizada para el despacho
de prescripciones homeopaticasy UN (1) libro recetario en € que serén copiadas las recetas
gue se preparen, dejando constancia de la farmacopea a la que corresponden y las escalas
respectivas.

Las farmacias que no relinan estas condiciones no podran preparar ni recepcionar recetas
homeopaticas.

Art. 7° - Las farmacias que preparen inyectables prescritos en la receta médica deberan
contar con ambientes destinados a tal fin, previamente autorizados por la Autoridad
Sanitaria. Los mismos incluiran como minimo UN (1) loca destinado a la preparacion de
las soluciones inyectables y su fraccionamiento y otro separado destinado a los
procedimientos de lavado de materiales y esterilizacion.

El ambiente para elaborar inyectables debera ser absolutamente independiente, sin aberturas
hacia su exterior, salvo puerta de ingreso de persona o ingreso de materiales o rejillas de
sistemas de renovacion de aire.

Las superficies de las paredes, pisos, cielorrasos y mesas seran lisas, duras, impermeablesy
sin fisuras, para minimizar la contaminacion y permitir la correctalimpiezay desinfeccion.
El acceso a ambiente de elaboracion sera a través de un preambiente destinado al cambio
de vestimenta.

Estara provisto de una adecuada renovacion de aire, utilizando prefiltros y filtros de
adecuada eficiencia para asegurar un arealimpia. Este sistema asegurard presion positiva en
el ambiente de trabgjo.

Las caferias, conductos y luminarias se instalaran de modo de evitar acumulacion de
particulas.

Poseerén a menos UN (1) autoclave de esterilizacion, UNA (1) estufa de aire seco, UN (1)
destilador de agua, UNA (1) campana de area estéril para aquellas preparaciones que
requieran utilizar el Procedimiento Aséptico descripto en € capitulo "Esterilizacion" de la
Farmacopa Argentina, VI Edicidn, y todos los elementos necesarios que exige la tecnologia



delosinyectables.

Art. 8° - Las farmacias que apliquen inyecciones y/o vacunas deberan contar al menos con
UN (1) ambiente destinado para tal fin, con una superficie minima de CINCO METROS
CUADRADOS (5 m2), separado del resto de los ambientes y con UNA (1) camilla, UNA
(1) pileta, provision de agua potable y jeringas y agujas descartables en tamafio y cantidad
suficientes.

Art. 9° - La Autoridad Sanitaria podra eximir del cumplimiento del turno obligatorio a las
farmacias que asi |o soliciten en razén de hallarse amenos de UN MIL METROS (1.000 m)
de otras que funcionen las VEINTICUATRO (24) horas o cumplan turnos voluntarios. El
incumplimiento del turno obligatorio declarado ser& considerado como falta grave desde el
punto de vista sanitario, aplicandose | as sanciones previstas en el Decreto N° 341/92.

Art. 10 - Derdganse la Resolucion N° 55/92 de la ex-SECRETARIA DE SALUD vy €
articulo 1° de la Resolucion N° 113/97 de la SECRETARIA DE POLITICA Y
REGULACION DE SALUD.

Art. 11 - Comuniquese, publiquese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficia y
archivese.

- Guillermo R. Bonamassa.

ANEXOI

MEDICAMENTOS DE URGENCIA'Y

MATERIALES DE CURACION

Adrenalinainyectable.

Algodon.

Analgésicos comunes y narcéticos, comprimidos e inyectables.
Anestésicos locales.

Ansioliticos, comprimidos e inyectables.

Antiarritmicos.

Anticonvulsivos (Antiepil épticos).

Antidiabéticos para insulinodependientes y no dependientes.
Antidiarreicos.

Antieméticos, comprimidos, inyectablesy solucion.
Antiespasmaodicos, comprimidos, inyectablesy solucion.
Antihipertensivos, comprimidos e inyectables.
Antihipotensivos.

Antihistaminicos, comprimidos e inyectables.
Antiinfecciosos, comprimidos, inyectablesy suspensiones:
Aminoglucésidos

Cefalosporinas

Penicilinas

Sulfas.

Antiinflamatorios no esteroides.

Antisépticos bactericidas de uso topico.

Antitérmicos, comprimidos e inyectables.
Broncodilatadores, comprimidos, inyectables, solucién y aerosoles.
Carbon activado.

Coagulantes.

Corticoides, comprimidos, inyectablesy tépicos.
Digitalicos.

Diuréticos, comprimidos e inyectables.

Gammaglobulina (Antitetanica).

Gasas estériles.

Jeringas y agujas descartables.

Purgante salino.

Sales de rehidratacion oral.



Soluciones parenteral es.

Suerosy antitoxinas.

Vasoconstrictores, comprimidos e inyectables.

V asodilatadores coronarios, comprimidos e inyectables.
Vendas estériles.

HYLEGISALUD

A& B E M T IR &

Copyright © BIREME =l Contéctenos


http://regional.bvsalud.org/php/index.php?lang=es
mailto:legisalud@msal.gov.ar
mailto:legisalud@msal.gov.ar

