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o ' ‘RESISTENCIA, Y

VISTO: |

efiarme
{,-m.‘.

!
} La actuacion simple N° E-6-2012-13236/A; y

CONSIDERANDO:
| Que por la misma, se tramita la reglamentacion de 2 Ley N° 6670 —
Ejercicio|de la Actividad Farmacéutica en la Provincia d=l Chaco-, oromulgada por
Decreto N° 2462/10, -conforme con lo determinado pai la Ley '\lacmnal N° 17.565 y su
modificatoria parcial N° 26.567 que regula el ejercic o de la aciividad farmacéutica en
todo el pais-; y establece que la autoridad de aplizazior-de ia misma sera el Ministerio
de Salud!‘Pubhca

Que no obstante el ahsolutc ambito de aplicacién del mencionado
instrumento legal, el mismo rcspeta plenamente el poder de policia de la provincia en la
materia;

AL e consecuentemente, el Ministerio de Salud Pdblica ha elaborado
el correspondiente vroyecio de adecuacion de tales normas;

. | Que el nuevc marco legal que regira para las actividades regutadas
poi-ia retma marco, citadas en el primer Considerando del presente, en funcion de lo
pr’-\svnmo en Articulo 4° de ia Ley N° 6670, ha tenido la intervencion de los estamentos
técnicos y legales del Ministerio de Salud Publica y de la Asesoria General de Gobierno;

Por ello:

EL GOBERNADOR DE LA PROVINCIA DEL CHACO
DECRETA:

Articulo 1° Apruebase la Reglamentacion de la Ley N° 6670 “Ejercicio de la Actividad
Farmaceutlca en la Provincia del Chaco”, que como Anexo, forma parte integrante del
presente Decreto.

Articulo 2°: Comuniguese dése al Registro Provincial, publiquese en el Boletin Oficial y
archivese!

|
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' ANEXO AL DECRETO N°

)

- De las Farmacias -

Articulo1°:| Los medicamentos deberan ser dispensados en el mostrador por el
farmacéutico, no debiendo estar al alcance del publico, cualquiera sea su modalidad,
venta libre, venta bajo receta o venta bajo receta de archivo.

Articulo 2°: Los programas nacionales, provinciales, municipales © comunales
destinados |a la provision de medicamentos o productos mencionados en el Articulo 1°
de la presente reglamentacion, deben contar con i stipervision de farmaceéuticos
conforme lo regule la autoridad jurisdiccional competsnte.

La Autoridad Sanitaria competente, autorizara a titulo precario, ia instalacion de
botiquines de farmacia en el territorio Jde la Provincia, de acuerdo con el petitorio que se
determine, |los que se limitaran a! expendio ce especialidades medicinales envasadas,
no pudiendo preparar recetas ni raneiur alcaloides (estupefacientes), psicotrépicos y
otras sustancias que determine la misma. Es incompatible la existencia en la misma
localidad de botiquines de farmacia con farmacia, y los permisos previamente
acordados caducaran de pleno derecho a los cuatro (4) meses de la instalacion de una
farmacia.
: |

Articuln 2% Toda persona fisica o juridica que decida instalar una farmacia debera
solicitar [a nabilitacion ante la Autoridad Sanitaria competente, cumpliendo los requisitos
estabiecidos en el presente Reglamento, en cuanto a condiciones higiénico-sanitarias y
de seguridad del local, faboratorio, instalaciones, reactives, productos quimicos,
instrumental, elementos de laboratorio, drogas, preparaciones oficinales, sueros vy
vacunas.

a) Solicitud: En la solicitud deberan hacerse constar los datos que a continuacion se
detallan; I) Nombre de la farmacia. 1) Nombre o razén social, segin corresponda,
del propietario. 1ll) Detalle de locales de acuerdo a lo exigido por la Ley N° 17.565 -
tv.- y la presente reglamentacién. Debera presentarse el plano correspondiente
autonzado por el organismo municipal y croquis donde se consignara la distribucion,
aS|gnac:|on de destino, medidas y superficie de cada ambiente. El plano debera estar
firmado|por profesional de la construccidén matriculado, el propietario del inmueble y
el profesional farmacéutico que ejercera la direccion teécnica. 1V) Domicilio de la
farmacuia V) Datos de identificacion del Director Técnico. VI) Declaracién del tipo y
ramas de actividad que desarrollara la farmacia.

b) Requisitos: Las farmacias que se instalen en el futuro o cambien de edificio
deberan cumplir los siguientes reguisitos:

B Contar con un local apto para atencién al publico de una superficie minima de
4 x4 metros, o sea de 16 metros cuadrados. Debera estar situada en la planta
baJaE tentendo acceso directo sobre la linea municipal de edificacion. A los
efectos del presente, se entiende por linea mumupal de edificacion, a aquella

que deilmlta un terreno pnvado del espacio vereda”. Debera tener
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Laslestanterias estaran separadas del suelo un minimo de 0,20 mts. y del techo
0, 4@ mts., y su disposiciéon permitira una facil limpieza y una buena presentacion;
debera estar situada en la planta baja, teniendo acceso directo sobre la linea
mugnmpal de edificacion.

Cuando la farmacia funcione dentro de otro establecimiento comercial o
con'juntamente con otras dependencias, debera tener un local independiente del
resto de otras areas y que pueda cerrarse totalmente en los horarios gue no se
at:e'nda al publico. Debe contar con un sistema de comunicaczion a ia zona de
acceso peatonal, para asegurar el cumplimiento d= {as obligaciones gue se

determma para las farmacias.

i) Contar con un local destmado al lacoratorio farimacéutico de las mismas
condiciones de higiene que el anterior y una sugerticie minima de 3 x 3 metros, o
sea 9 metros cuadrados, con buena iluminacion, ventilacién natural o forzada
adecuada y dimensiones que pzrinitan uin eficiente ejercicio profesional. Debera
tener una mesada de frabajo de 110 menos de 1.50 x 0.50 mts, de acero
|nox1dable marmol, granito, az:!ejo u otro material resistente a agentes quimicos,
del facil limpizza, con plleta, conexién de agua corriente y desagie. Cubrir la
pared dzsde el mvel ael piso y por sobre la mesa, con azulejos o material
resistente a agenies quimicos y que sea de facn limpieza. El mismo
Je»estmuenco tendra el bajo mesada.

La pileta sera de medidas acordes a las tareas que se deban desarroiflar en un
chl‘:ItOI’IO

H ambiente del laboratorio solamente se utilizara para realizar preparaciones
mﬁglstrales alopaticas y contara con material e instrumental a utilizar, para
complementar segun el arte de las buenas practicas de manufacturas, no

pud|endo otorgarsele ningun otro destino.

III) Contar con un local destinado al depésito de drogas y productos quimicos,
con una superficie minima de 4 x 4 metros, o sea 16 metros cuadrados, buena
qu y ventilacion y condiciones necesarias para la conservacion de los
medlcamentos, que incluyan medidas de proteccion contra la humedad,
almacenamiento a temperatura ambiente controlada y también proteccién de la
luz si fuera necesario. Asimismo, deberadn mantenerse adecuadas condiciones de
higiene. Este depoésito podra estar integrado por mas de una unidad, los que
deberan reunir idénticas condiciones.

|
IV) En todos los ambientes los pisos deberan ser lisos, de materiales aprobados,
impermeables, antidesiizantes, resistentes a agentes quimicos y a altas
temperaturas (ignifugos). Las paredes serdn de mamposterias, revocadas,

p'intadas o revestidas con material liso y pintados, resistentes y de facil limpieza..

tlos cielorrasos deberan ser uniformes, lisos, revocados y pintados o de
matenales resistentes de facil limpieza. Queda excluido el uso de madera, simple
o g tratada o derivados tipo aglomerado, etc., como material para piso, tablques

cielorrasos o recubrimiento de paredes.

V) Tener una heladera para la conservacion de aquellos medicamentos que
reqweren ser mantenidos a baja temperatura. Se efectuara un control de la
temperatura diariamente a través de una planilla, la que debera ser firmada por
L!m responsable desighado al efecto Debera colocarse un

termémetro para heladera, ubicado en

centro de la mis
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VI) Los locales de farmacia deberan ser totalmente independientes de casas,
habitaciones u otros locales o ambientes ajenos al ejercicio profesional. En los
casos que en la casa habitacion contigua a la farmacia resida el profesional

director técnico o el propietario, no podra tener comunicacion directa con la.

farmacia, debe poseer entrada independiente para su vivienda. Todos los
ambientes de la farmacia deberan tener comunicacion directa e interna entre si y
no podran estar separados por habitaciones o dependencias ‘ajznas a la
farm:acia, debiendo copstituir un complejo uUnico. Debe contar con ur: bafo
adecuado, sin comunicacion directa al area de depdésito.

c) Petitorio Farmacéutico: Todas las farmacias deberén aiustarse al petitorio
farmaceéutico que establezca la Autoridad Sanitaria’ competente, segun
disp'osicién vigente, con detalle de ius elemernitos de laboratorio, drogas,
reactlvos productos quimicos, preparacicnes oficinales, sueros y vacunas gue
deberan poseer.

d) [Inspecciéon: Cumplimeniadss los incisos anteriores, la dependencia
competente del Minicteric de Salud Publica inspeccionara el local y las
instalaciones y, si correspondiere, propondra la pertinente habilitacion.
|

e) |I-Iai:ilita\cicnes; Parciales ylo Provisorias: A las farmacias en vias de
ns:alacidn, ampliacion, reforma o traslado, el Ministerio de Salud Publica podra
conceder habilitaciones o autorizaciones, segun corresponda, parciales y/o
provisorias por un plazo no mayor de noventa (90) dias siempre que se cumplan
lzs condlmones minimas exigibles para asegurar ias debidas prestaciones. A los
efectos del presente se considerara al traslado, como el otorgamiento de una
nueva habilitacion.

f) Medicamentos y Especialidades Medicinales: 1) Las farmacias deberan
disponer en forma permanente ios medicamentos y/o especialidades medicinales
que detalle la Autoridad Sanitaria de aplicacién, segun la Disposicion. Il) Cuando
se intervengan productos o suspenda su venta, las farmacias estaran obligadas a
retn‘arlos de la venta, denunciando la cantidad que posean, como asimismo ios
mantendran en depdsitc u optaran por devolverios a los laboratorios de origen, o
de|donde fueron adquiridos, debiendo en este caso remitir a la autoridad de
aplicacion fotocopia certificada del remito correspondiente.

g) | Botiquines: Deberan cumplir los siguientes requisitos:

I) | Contar con un local de atencion ai publico (minimo de 3x3 mts) y depésito
(minimo de 2 x 2 mts). Debe contar con un bafo adecuado, sin comunicacion
directa al area de depésito. Debe reunir condiciones higiénico-sanitarias, asi
como de conservacidon de las especialidades medicinales que estén
autorizados a comercializar, en las mismas condiciones que una farmacia.

)y Contar con heladera para la conservacion de los medicamentos que
requieran ser guardados a bajas temperaturas, la cual debe mantenerse
dentro del rango de 2°C a 8°C. Se colocara un termdmetro para heladera en

el centro de la misma.

Se efectuaran dos controles diarios de temperatura, registrandose los datos
en una planilla que debera ser fir a por etNesponsable y archivada

ordenadamente.
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Articulo 4°: Las reformas, ampliaciones, cierres temporarios, definitivos o reaperturas
deberan comunicarse con treinta (30) dias de anticipacion a la Autoridad Sanitaria
competenlte. Toda farmacia que haya permanecido cerrada por mas de treinta (30) dias
corridos serd considerada como entidad nueva en et caso de reapertura. Una vez
acordadalla habilitacion a que se refieren los articulos precedentes, en las farraacias no
se podra lintroducir modificacion alguna en su denominaciéon o-iazdn sccial oen a las
modalidades de su prestacion sin autorizacion previa de la sutsiidad samitaria.

Articulo 5° Las farmacias que se dediquen tambiéi: & preparar recetas de acuerdo a la
tecnica homeopatlca deberan poseer un laboratorio destinado a tal fin, cuya superficie
minima sera de 8m?, aislado de las demas dependencias y del laboratorio destinado a
la preparacmn de recetas con técnicas alopaticas. lLas caracteristicas seran las mismas
que para el laboratorio de alopalicos. Estord dotado de drogas, instrumental y
elementos que exigen las reglas del arte y petitorio minimo que sera fijado por la
Autoridad; Sanitaria competer:te.

1
Articulo 6°: A los alectos del Articulo 6° de la Ley N° 17.565 - t.v.- se establece:

a) Despacho nociurno o en horario extraordinario: Es aquel que sea requerido a las
farmacias| tuera del horario de atencién y aunque no estén de turno. Para acceder al
mismec el ‘\,omprador debera acreditar por medio de la receta médica, la necesidad de
admirisiracion impostergable de los medicamentos prescriptos.

b) Turnos obligatorios: Sera obligatorio para las farmacias la atencion al publico
durante las horas de turnos establecidos, sean diurnos y/o nocturnos, de manera que
ninguna localidad carezca del servicio publico farmaceutico por razones de dias u horas
no laborables. Los turnos se realizaran en forma rotativa debiendo iniciarse a la hora
ocho (8) hasta completar las veinticuatro (24) horas de servicio. El Ministerio de Salud
Publica, con participacién del Colegio de Farmacéuticos del Chaco, establecera los
turnos obligatorios de {o que se dara amplia publicidad para el conocimiento de la
poblacién|en general. El servicio en turnos obligatorios podra ser atendido aunque el
locat de despacho al publico no permanezca abierto. El servicio en turnos obligatorios
debera ser indicado con letrero con la siguiente leyenda "Farmacia de Turno" que sera
exhibido solamente en las horas en que la farmacia lo esté cumpliendo. En todas las
farmacias|que no se encuentren de turno obligatorio debera colocarse un cartel visible
en el que se consignen claramente las farmacias que lo estén cumpliendo y los
domicilios|respectivos. El Ministerio de Salud Plblica podra suspender el régimen de
turnos obligatorios en las localidades o zonas de las ciudades para las que reciba
propuestas que garanticen la atencién al publico, desde el punto de vista sanitario, en
los dias feriados no laborales y/u horarios nocturnos. Las farmacias podran solicitar la
eximicion de realizar turnos obligatorios en cada periodo mensual o modificar las fechas
de los mismos siempre que soliciten la medida a la autoridad sanitaria y ésta se la
conceda expresamente por estar garantizado el servicio. Podran proponer la farmacia
que las r%aemplazaré caso contrario se proveera el reemplazo de manera equitativa
cuidando de no alterar el esquema general de turnos. La eximicién del turno obligatorio
nunca sera definitiva pudiendo ser revocado en cualquier instancia por la autoridad de
aphcacnén‘

c) Horarlo’s minimos: Las farmacias debera
dias laborables.

cumplir ocho (B} horas de trabajo en los
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d) Horarios extendidos: De dieciséis (16) horas diarias con un farmacéutico auxiliar
exclusivo para la extension horaria, veinticuatro (24) horas y feriados: dos (2)
farmacéuticos auxiliares exclusivos para la extensién horaria.

Coordmaclon' Los horarios de apertura y cierre de farmacias que no esién de turmos
obltgatonos seran coordinados por los interesados a través de las entidades que los
representen de acuerdo a las modalidades y conveniencias pI‘O,.;IaS de cadz localidad.
El Ministerio de Salud Publica intervendra en el caso de que !o3 porarics establecidos
5[gn|f|que|n una restriccion a la accesibilidad del publico ai servicio farmaceéutico.

Vacacwnes Cuando las farmacias decidan cerrar pc) vacaciones deberan comunicarlo
a la autoridad sanitaria con una anticipaciélt no - menor de treinta (30) dias de modo de
coordinar|y establecer los turnos obligatorios. En e! periodo de diciembre a marzo sera
determinado el tiempo necesario de comunicasién hasta el dia 31 de diciembre, de tal
modo que las farmacias que siaan trabajando, satisfagan las necesidades sanitarias de
la poblamon Esta podra denegar la autorizacion cuando por coincidencia con cierres
por vacaciones de ciras farmacias, se afecte el normal servicio publico farmaceutico,
teniendo én cueria para ell> 2l orden en que fueron hechas las solicitudes. En caso de

no existiry acuerdo entie ios profesionales farmacéuticos, la impondra la autoridad
sanitaria.

Erticuio ["’: En los rotulos de botellas, frascos, paquetes, cajas, etc.,, con que se
despacnéeil al publico férmulas magistrales, deberd figurar el nombre, apellido y titulo
. i . . . Y P
del Sirector Técnico de la farmacia, debiéndose hacer el despacho a nombre de éste,
con |nd|ca[0|0n del domicilio de la farmacia, nimero de orden que le correspondiere en
el libro recetarto fecha de preparacion, condiciones de conservacién, nombre del
paciente, se agregara la leyenda “Complete su Tratamiento Deseche el Resto nombre
del facultativo y trascripcién completa de la férmula prescripta.
Los envases destinados a la conservacidon de las substancias empleadas en las
farmacias deberan estar claramente rotutados en idioma nacional, no pudiendo hacerse
raspaduras sobre rotulaciones ni enmiendas. Los rotulos de las botellas, frascos,
paquetes, | cajas, etcétera, con que se despache al publico, expresaran si el
medicamento es para uso interno o externo, asi como su modo de administracion, de
acuerdo con las prescripciones del facultativo. Para la indicacion del uso interno se
usaran rotulos de fondo bianco y, para la de uso externo, de fondo rojo.
Articulo 8°: Los alcaloides, estupefacientes, psicotropicos, sustancias venenosas o las
demas que especificamente sefale la Autoridad Sanitaria, seran conservadas bajo llave
en armario‘ls separados y especiales.

Articulo 9;": A los efectos del Articulo 9° de la Ley N°® 17.565 - t.v.-, considérese: a)
Productos 'de "expendio legalmente restringido” aquellos que contengan sustancias
estupefacientes (alcaloides), psicotropicos y deban, de acuerdo a las normas legales
vigentes, ser prescriptos en formularios oficializados y conforme al modelo aprobado
por la Autoridad Sanitaria competente; b} Productos de "expendio bajo receta
archivada",! aquellos que se considere que deban ser despachados al publico con tales
requisitos y por cada envase debera exigirse la correspondiente receta, pudiendo
aceptarse recetas en las que figure mas de un ¢ ~siempre que el profesional
efectie la|prescripcién en forma manuscrita, fdrmuladas en™gastellano, fechadas y
firmadas.
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Los psmofarmacos estupefacientes y aquellos medicamentos que la autoridad sanitaria
convide, [deben despacharse de acuerdo a este inciso. La receta debera ser transcripta
en el Ilbro recetario, numerada, sellada y firmada por el Director Técnico de la farmacia
y ordenadamente archlvada Analogo procedimiento debera seguir el Director Técnico
y/o farmacéutico auxiliar con las férmulas magistrales que despache, siemnre que su
composu':lon se integre con esas drogas, y debera agregar, tal come lo dispone la
Autondad Sanitaria competente, para los productos elaborados er estabiacimientos
industriales farmacéuticos al envase la leyenda: "Este medicamento debe ser usado
exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva
receta”. ILos gue no se ajusten a esta exigencic deberan ser comisados y los
responsables de su elaboracion seran pasiblcz de las-sanciones que fija la ley; c)
Productos de "expendio bajo receta", aguszflos que se considere -de acuerdo a las
normas Ilegaies vigentes- que no puedan ger Jdespachados al publico sin la previa
presentacion de la receta. Los Directores téchicos y/o Farmacéuticos auxiliares estan
obltgadosE a firmar, sellar y numerar las recetas que contengan férmulas magistrales y
oficiales | siendo responsabies de <u correcta preparacion. Las especialidades
autorizadas como de venta "bajo receta”, podran ser despachadas reiteradamente con
la misma receta el nimerc Jde veces gue el médico haya indicado, debiendo el
farmaceutuco eri cada oportunidad sellarla, numerarta y firmarla: d) Productos de
"expendic libre” aguellos que se haya autorizado con tales caracteristicas. Cuando en la
recets medica se encuentre omitido el tamafio o contenido del envase, el farmacéutico
asbera despachar el de menor contenido. En caso de que una especialidad medicinal
tuviera circulacion bajo variadas dosis y éstas no se indicasen en la receta médica, el
farmiaceutico esta obligado a despachar la de menor dosis, salvo que, efectuada
consulta | con el médico que realizd la prescripcidn, éste le indicase distinta dosis. En
este supuesto el farmacéutico procedera antes de despacharla, a dejar manuscrita y
con su fifma la debida constancia en la receta. El farmacéutico debera conservar las
recetas correspondientes a los puntos a) y b) durante un plazo no menor de dos (2)
afos, después del cual podra destruirlas, previa comunicacién a la autoridad sanitaria.

Articulo 10: Las farmacias deberan llevar los siguientes libros reglamentarios, los que
deben ser lievados al dia y ser puestos a disposicién y exhibidos a los inspectores de la
Autoridad Sanitaria, a su requerimiento: a) fibro recetario; b) libro de psicotrépicos; ¢)
libros de; alcaloides y estupefacientes; d} libro de téxicos. Estos libros deberan ser
encuadernados y foliados por la Autoridad Sanitaria. Deberan llevarse en forma legible
y sin dejar espacios en blanco, sin alterar el orden de los asientos de las recetas
despachadas y sin enmiendas, ni raspaduras.

Articulo 11 A los efectos del Articulo 11 de la Ley N°® 17.565 - t.v.-

a) Entién dase por propaganda o publicidad la efectuada con chapas, carteles,
circulares, avisos periodisticos o radiales, televisados o cualquier otro medio que
sir\/a a tales fines. La Autoridad Sanitaria competente no dara curso a ninguna
so||0|tud de autorizacién de propaganda a efectuar en las farmacias, que
contenga referencias de caracter encomiastico de productos medicinales. Queda
excluida del requisito de aprobacion previa aquella propaganda que se limita a
enunciar el nombre, direccion y el teléfono de la farmacia, el cumplimiento del
sefvicio de turno obligatorio y la prestacion de turno voluntario. Las farmacias
deberan anunciarse con la denominacion con que fueron habilitadas, no
puldlendo utilizar términos encomiasticos o i inducir con los mismos
a error con respecto a la naturaleza g.atribuirse caracteNde farmacia de Obra

Social, Mutual o similares. Tampoco pbdra inducir al publicda utilizar determina-
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dos laboratorios de analisis clinicos o recibir material para analisis en la farmacia.
Los anuncios de especialidades medicinales deberan limitarse a mencionar el = !
nombre de las mismas y su aplicacién terapéutica. Queda prohibida la 1
propaganda comparativa con otra especialidad medicinal y la adjudicacién de
propiedades curativas infalibles o maravillosas. Quedan prohibidos lcs anuncios
con sistemas de premios, bonos o vales canjeables. Los arnuncios relativos a
productos anexos a la farmacia guardaran las normas de prucencia ¢ discrecion
que impone el ejercicio de la profesién. Queda prohitndo 2l anuncio de servicios
profesionales de otras ramas del arte de curar. -

Articulo 12 Las farmacias que deseen prestar ¢l seivicic de aplicacion de inyecciones
subcutaneas o intramusculares deberan ontener nredsia autorizacion de la Autoridad
Sanitaria |competente y se realizara hajo la vigilancia y responsabilidad del Director
Tecnico de la misma, quien deberé informar €l o los nombres de las personas
encargadas de efectuarlos. Pcdrin apiicar inyecciones en las farmacias los
farmacéuticos y las personas faculladas por la Ley N° 17.132. La farmacia autorizada
esta obhgada a prestar &| ssrvicio dentro del horario normal de sus tareas. La aplicacion
se hara sélo mediante expresa indicacién médica que el paciente-debera acreditar
previamente. Las especificaciones de la receta, fecha de aplicacion, nombre y nimero
de matulcula del profesional que la indica, nombre y domicilio del paciente, deberan |
hazerse c.,onstar en el libro registro encuadernado y foliado, y rubricado por la Autoridad i
Sariiiara de aplicacién, con la firma, en cada caso, de la persona que realizd la
apiicacion! libro ‘que debera ser llevado al dia y puesto a disposicion y exhibido a los |
mspdctorels de la Autoridad Sanitaria, a su requerimiento. Si el enfermo presentase un
envase que no ofreciera suficientes garantias de seguridad, el Director Técnico podra
negarse aque se efectlie la aplicacion.

El ambiente sera una unidad independiente de 5m? como minimo, con buena
|Ium|naC|on Debera contar con: a) mesada y pileta con agua corriente; b) camilla; c)
recipiente para residuos; d) convenio para eliminar residuos patolégicos.

Debera teriner acceso directo al saléon de atencion al publico, quedando éste como sala
de espera, contando para ello con sillas o bancos, de superficie lavable. Estar
adecuadamente identificado en la puerta.

Articulo 13: Sin reglamentar.

Articulo 14: Cualquier persona fisica o juridica de cualquier naturaleza podra ser
propietaria jde farmacias. A los efectos de obtener la autorizacién para la habilitacion de
una farmadia, los interesados deberan presentar ante el Ministerio de Salud Publica, la
documentacion que acredite la titularidad de la propiedad. En el caso de sociedades,
deberan:

a) Presentar el contrato social constitutivo y sus modificaciones.

b) Ser sometido a la aprobacién del Ministerio de Salud Publica.

c) Ser insczripto en el Registro Publico de Comercio de la jurisdiccién donde se halle
ubicada la farmacia.

d} Los somos no podran tener injerencia en la Direccion Tecnica salvo los que sean
profesmna!es farmacéuticos y gque asuman formaimente la actividad en esa farmacia. El |
mcumpilm;ento de estos requisitos, los hara pasible de suspension y/o denegatoria del
tramite de la habilitacion. En el caso de sociedades gue entren en estado de disolucion,
debera cor%unlcarse de inmediato al Ublica, acreditando la
Ley N° 19.550. Esta
legales de la misma,
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pero cumplida por uno de ellos liberarda a los demas de efectuarla. Transcurridos
noventa (90) dias de configuradas las causales de disolucidon se ordenara la clausura de
la farmacia Cualquiera sea la persona fisica o juridica propietaria de |la farmacia, éstas
deberan contar con la Direccion Técnica del profesional farmacéutico conforme a la Ley
N® 17.565 - t.v.- y su reglamentacién. Las personas fisicas, o juridicas propietarias de
farmacias,j seran solidariamente responsables con los Directoies  Técnicos del
cumplimiento de la Ley N° 17.565 - t.v.- y su reglamentacion.

Articulo 15: Las farmacias propiedad de entidades de bien pibiice sin fines de lucro, de
cooperatlvas de consumo, de mutualidades, de obras scciales o de sindicatos, deberan
ser habilitadas por la Autoridad Sanitaria cempatente, pravio cumphmlento de los
requisitos l que seguidamente se detaliar, debiendo acompanar la siguiente
documentacion:

a) Documeénto probatorio original o copta auterticada por autoridad competente de la
personeria gremial o juridica

b) Copia de los estatutos socisles autzr.ticada.

c) Copia auténtica {o fotccopia autenticada) del acta de la reunion de la Comision
Directiva en la gue se resolvi¢ gstablecer la farmacia.

d) Nc')mina,I de la Corpision Directiva de la entidad y firma autenticada de quienes actiien
como adnimlst'a ores o gestores debidamente autorizados.

e) Copia ieg,alizaoa (o fotocopia legalizada) del contrato de locacién del local propuesto
para la instaiacion de ia farmacia.

f) Copiz autenticada (o fotocopia autenticada) del acta de reunion en que se faculté a
las autoridades legales de la entidad peticiocnante a suscribir el contrato de locacién,
salvo que|la entidad fuera propietaria del inmueble o que éste perteneciere al Estado
Nacional, Provincial, Municipal, en cuyo ¢caso debera acompafar comprobante auténtico
de la autorizacion con que cuenta para ocuparlo.

g) Copia |autenticada (o fotocopia autenticada) de la parte pertinente del acta de la
reunién en la que se dispuso la inversion de los fondos necesarios y el monto de los
mismos a:los efectos de instalar la farmacia.

h) Nombre y domicilio del profesional o farmacéutico que tendra a su cargo la Direccion
técnica de la farmacia, debiendo acreditar éste los requisitos establecidos en el Decreto
para el eJerc:fcm de la actlv:dad profesional.

i) Nimero de personas habilitadas segun la reglamentacién de la entidad solicitante
para hacer uso de la farmacia.

j} Para Ia habilitacién debera tenerse en cuenta lo establecido en el Ariculo 3° del
presente Reglamento En ningln caso estas farmacias podran conceder sus beneficios
a personas que no acrediten fehacientemente su condicién de afiliados o beneficiarios
de la entldad propietaria que sera acreditada con la presentacidén del carnet
correspondlente o instrumento que lo reemplace, el que sera personal e intransferible.
En esta farmacia solamente se procedera al despacho de medicamentos a las personas
que sefdlan el parrafo anterior contra la presentacion de la receta médica en la que
constara el nombre del socio, afiliado o beneficiario y su numero de carnet. La receta no
serd necesaria cuando se trate de productos que no requieran prescripcion medica. La
Autoridad Sanitaria’ competente independientemente de la fiscalizacién de su
funcionamiento, esta facultada para examinar los libros y documentaciones probatorias
de la propiedad, y dictar las disposiciones reglamentarias y complementarias que sean
necesariés para el mas adecuado funcionamiento de sus finalidades. Las mutualidades
y obras sociales podran concertar con el Colegio Oficial de Farmacéuticos del Chaco
y/o entidades con personeria juridica que a establecimientos
farmacéuticos, convenios por los cuales | farmacias ablgrtas al pablico se
compromieten a expender a los socios, afiliadgs o beneficiarios de aquellas los medica-
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mentos, erfl las condiciones que se pacten. Estas farmacias en ningln caso podran ser
entregadas en concesion, locacién o explotadas en sociedad con terceros, sea en forma
decIaradan encubierta. Cuando se comprobare la frasgresion de esta norma, la
Autoridad | Competente de la provincia procedera a la inmediata clausura del
establecimiento sin perjuicio de las sanciones que pudieran aplicarse seg(n =l caso. El
Ministerio } de Salud Publica queda facultado para dictar las  dizposiciones
complementarias del presente Decreto que sean necesarias para el cumplimiento de
Sus fina!idaﬁdes.

t

Articulo 16: Sin reglamentar.

Articulo 17: Para inscribir sus titulos y ‘oktener la matriculacion los interesados
deberdn: @a) Presentar el titulo original, « habilitacién y/o revalida debidamente
legalizados; b) Presentar comprohantes de idertidad, Documento Nacional de Identidad
~DNI-; ¢) ﬁlegistrar su firma ante la Autoridad Sanitaria competente. En los casos que
los organismos competentes 0 ciean ccnveniente podran solicitar fotocopia autenticada

del titulo original y recabar los antecedentes y verificaciones que estimen necesarios al
organismo otorgarite del titu o.

r - i i
Articuls i8: Sin 1cglementar.
|

. i
Acticulo 19: Sin reglamentar.

r

l .
Articulo 20: Sin reglamentar.
Articulo 2?: Sin reglamentar.

Articulo 2?: La incapacidad a que alude el Articulo 22 de la Ley N° 17.565 -t.v.-, sera
determinada por una Junta Médica, constituida por un médico designado por la
autoridad séanitaria competente, quien presidira la Junta, otro designado por el Colegio
Medico de|la Provincia y otro, que podra designar ei interesado. Las decisiones de la
Junta Médica se tomaran por simple mayoria de votos. La Junta Meédica debera
reunirse, practicar los examenes y expedirse dentro de los diez (10) dias habiles de su
integracién| plazo que por razones fundadas podra ser prorrogado a veinte (20) dias. La
ausencia del médico de parte no impedira el cometido de la Junta.

Articulo 21?: Sin reglamentar.
Articulo 24: Sin reglamentar.

Articulo 25: Sin reglamentar.

Articulo Zé: Al ausentarse el Director Técnico de la farmacia cerrara con su firma el
libro recetatio indicando ia hora en que lo hace, debiendo -adoptar idénticos recaudos al
reintegrarsé a sus funciones. Si durante estas ausencias el despacho al publico queda a
cargo de a!uxiliares de despacho, debera exhibirse sobre el mostrador y en fodas las
vidrieras un aviso en el que se indique que el farmacéutico esta ausente, indicando la
hora que regresard. Los farmacéuticos auxiliares deberan exponer su ftitulo en la
farmacia donde se desempefia, en casc de ejg n de una farmacia deberan
exhibir en lna sola su diploma y en la o lag0otras, la constangia de su matriculacion
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expedida tpor la Autoridad sanitaria competente, la que debera renovarse con cada
cambio de establecimiento. A los fines del inciso b) del Articulo 26 de la Ley N° 17.565,
se consideran auxiliares de despacho: a} L.os estudiantes de las facultades de Farmacia
y Bloqu|rr?|ca y/o Escuelas de Farmacias de Universidades oficiales o privadas,
habllitadas por el Estado Nacional que hayan aprobado las materias basicas de su
carrera: b) lLos farmacéuticos con titulos extranjeros legalizados, que no hayan
revalidadojen el pais.

Articulo 27: Cuando las ausencias de! Director técnico excedan de vzinticuatro (24)
horas, las; mismas se consideraran ausencias temrorarias y debera dejar en su
reempiazo| a otro profesional farmacéutico, comunicancdole previamente a la autoridad
sanitaria, |con especificaciéon del tiempo gue durara la ‘ausencia y nombre del
reemplazante. En ningin casc podra desemoefiar durante la ausencia la Direccion
tecnica de|otra farmacia y no se le extanderan durante ese periodo certificados de libre
regencia. |

Establécese que el limite maximo para las ausencias del Director técnico de una
farmacia es la de un (1) afc. Entodos los casos el farmacéutico reemplazante debera
asumir, con la pertinente irternvencidn de la Autoridad sanitaria competente, el caracter
de Directof técnica. El ciere voluntario de las farmacias no podra exceder de quince
{15) dias, ﬁ)lazo que la autoridad sanitaria podra autorizar que se extienda a treinta (30)
dias, si s2 esiiman lustificadas las razones que a tal efecto deberan ser sometidas
oporiunauniente a su consideracion. Durante los cierres temporarios las farmacias
concervaran la obligacién de mantener actualizado el anuncio de los turnos de guardia,
conformi= con lo establecido en el Articulo 6° de la Ley N° 17.565 -t.v.-.

Articulo 28’: Sin reglamentar.

Articulo 28: El farmacéutico es personalmente responsable por la pureza, estado,
conservacion y origen de los productos que despache o emplee en sus preparaciones,
como asimismo, de la substitucién del producto, alteracion de dosis y preparacion
defectuosalde medicamentos. En cuanto a las especialidades medicinales, solo sera
responsable de la legitimidad de las mismas, procedencia y estado de conservacion. La
autoridad s;anitaria esta facultada para proceder al retiro de muestras a los efectos de
verificar si las mismas se ajustan a lo autorizado y si retnen las condiciones prescritas
en la farmacopea nacional.

Los mspectores representantes del Ministerio de Salud Publica recogeran para su
analisis, espemahdades medicinales, muestras de drogas, productos quimicos,
preparamoqe:s oficiales y de recetas que se encuentren preparadas 0 se manden a
preparar especialmente, adoptando los recaudos que la misma establezca para la
recoleccion|de muestras. Los andlisis seran realizados por los organismos competentes
y, su resultado, comunicado al farmacéutico, quien en caso de disconformidad podra
solicitar enlel plazo de cinco (5) dias de notificado, nuevo analisis, pudiendo requerir
sea realizado en su presencia o en la del profesional que designe en su reemplazo.
Para este analisis debera utilizarse la muestra testigo que se habra conservado. Las
divergencias que al respecto pudieran suscitarse seran sometidas a los organismos que
competen.

Los productos medicinales comisados quedaran a disposicion de la Autoridad Sanitaria
competente!, durante el término de ciento ochenta (180) dias, a partir de la fecha que la
medida aplicada quede firme y sea publicada, a efectos de que terceros acreedores de
buena fe puedan hacer valer sus derechos ant sticia por montos gue se le
adeudaren mediante embargos preventivos otra medida de caracter
judicial susceptlble de hacerse efectiva sobfe los productos intervenidos, en cuyo caso
fos productos medicinales quedaran sujetgs a decision judicial. §i vencido el plazo de
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ciento ochenta (180) dias no se rnteerSIere medida alguna por parte de terceros
acreedores de buena fe, los productos medicinales pasaran a propiedad del Ministerio
de Salud !Publ:ca

Articulo 30: Sin reglamentar.
Articulo 31: Sin reglamentar.
Articulo :|52: Sin reglamentar.
Articulo 53: Sin reglamentar.

- De las Droguerias -
\
Articulo 34 Toda persona fisica y juiidica que desee instalar una drogueria, debera
solicitar 1a habilitacion anie ‘& Autcridad Sanitaria, cumpliendo con los requisitos que
ésta establezca, en cuanto a conaiciones higiénico-sanitarias y de seguridad del local,
laboratono de cointrol de calidad, instrumental, Gtiles y equipos. En la solicitud debera
hacerse constar ios daios Jue a continuacion se detallen, siendo causal de suspension
y/o denzg gatona del tramite la omisidn, no cumplimiento o falsedad de los mismos:

a) Px.'ombrel de la Drogueria.

b) Noinbie o razdn social, consighando los datos que permitan la identificacion de sus
propietariows o en el caso de sociedades comerciales el de sus representantes legales y
de que lal misma se encuentra inscripta en el Registro Publico de Comercio de la
Provincia del Chaco.

c) Domicilio real y legal de la drogueria y su domicilio legal.

d) Datos de identificacion del Director técnico.

e) Certificacion de libre regencia del Director Técnico.

f) Declaracion relacionada con el tipo y ramas de actividad que imprimira al
establecimiento.

g) En las solicitudes de apertura y traslado de droguerias, debera presentarse el plano
correspondiente autorizado por el organismo municipal, donde se consignara la
distribuciénf, asignacién de destino, medidas y superficie de cada ambiente. El mismo
debera estar firmado por profesional de la construccion matriculado, el propietario del
inmuebie y| el profesional farmacéutico que ejercera la direccion técnica. A los efectos
del presente se considerara al traslado, como el otorgamiento de una nueva
habilitacion.

Las droguérias que se establezcan deberan cumplimentar, ademas, los siguientes
requisitos: I) Entrada y salida propia de vehiculos para la carga y descarga de los
medlcamentos con una superficie minima de 6 x 4 mts, donde el funcionamiento del
sector se realice normalmente a puertas cerradas. If) Contar con un sector de recepcion
y expedimorlw de mercaderias, con acceso directo a la calle, de una superficie minima de
4x4 mts., 0 sea de 16 m?, el piso sera de mosaico, con zocalo sanitario y pintura lavable
y su dlspos*mon permitird una facil limpieza y una buena presentacion. 11} Contar con
un local destinado a laboratorio y una superficie minima de 4x4 metros, con buena
iluminacién, ventilacién natural o mecanica adecuada y dimensiones que permitan un
eficiente eje‘rcicio profesional. Debera tener una mesada de trabajo no menos de 1.50 x
0.50 mts de acero momdable marmol, granlto azulejo u otro material resistente a
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tente a agientes quimicos y que sea de facil limpieza. El mismo revestimiento, tendra el
bajo mesada.
l.a pileta Esera de medidas acordes a las tareas que se deban desarrollar en un -
Iaboratorlo IV) Contar con un local destinado a depésito general de drogas con las
mismas condiciones higiénico-sanitarias que los anteriores y una superficie minima de
80 m? o vprios depositos cuya sumatoria de superficies no sea menoi-a la reauerida
para el deposito general. Y cuando corresponda, dentro del depdsita yeneral, debera
detallarse !el area de almacenaje de medicamentos termol&bilcs, de esiupefacientes y
de psmotrop:cos debiendo estar estos dos Ultimos bajo iave,
Las estanterias estaran separadas del suelo 0,20 mts. y del tacho un minimo de 0,40
mts., y su disposicion permitira una facil limpieza y una tuena presentacion. V) Debera
contar con un bafio como minimo, de facil accesc v ulln comunicacién directa con las
areas de almacenaje laboratorio v fraccionamiznio. VI) Tener heladera para la
conservaci on de aquellos medicamentns que requieran ser mantenidos a baja
temperatura con una heladerz cor: una capacidad mayor a nueve (9) pies, la que estara
destinada [Unicamente a |3 consarvgcidn de medicamentos, manteniendo, asimismo,
adecuadas condiciores de higicne. Se efectuara un control periddico de la temperatura
a través de una pianilla, v que se ubicara en la puerta de la heladera, donde se
registrara \ diariemente la temperatura. Esta planilla debera ser firmada por el
respon_,dnle y. arcivada. La heladera debera contener sachets refrigerantes en ei
Cof’gﬂlaum o freecer y botellas de plastico con agua en la parte inferior de la misma;
uhicadas de manera que guarden una distancia entre si de 2,5 a 5 cm para que circule
el airs. 11blm|8m0 debera colocarse un termdémetro para heladera de maxima y minima,
y col locadg en el centro de la heladera. Debera contar con conservadoras de telgopor o
termos delcnerre hermético que tengan suficiente espacio para los sachets refrigerantes
y lafs especxalldad/es medicinalles que requieran refrigeracion. VII) En todos los
ambientes| los pisos deberan ser lisos, de materiales aprobados, impermeables,
antldesllzefntes, resistentes a agentes quimicos y a altas temperaturas (ignifugos). Las
paredes seran de mamposterias, revocadas, pintadas o revestidas con material liso y
pintados, re5|stentes y de facil limpieza. Los cielorrasos deberan ser uniformes, lisos,
revocados! y pintados o de materiales resistentes de facil limpieza. Queda excluzdo eI
uso de quera, simple o tratada o derivados tipo aglomerado, etc., como material para
piso, tabiques, cielorrasos o recubrimiento de paredes.
El area de almacenaje debe estar seca (contar con higrometro de pared), protegida del
sol, libre de polvo, basura, roedores, aves e insectos.
Debe mantener una temperatura entre 15° y 30° C, las mediciones de las mismas se
efectuaran de manera constante y segura, con registros escritos. Todos los ambientes
de la droguerla deberan tener comunicacion directa e interna entre si y no podran estar
separados por habitaciones o dependencias ajenas a la misma, debiendo constituir un
complejo unico. En el frente de la drogueria, debera exhibirse placa identificatoria del
profesmnal Director Tecnico y chapa identificatoria del establecimiento. Asimismo, en el
interior deE la drogueria debera exhibirse en lugar visible el diploma del profesmnal
Director T{?cnico. ,
En ninglin caso se permitirda el uso de sotanos o subsuelo para ninguno de los
ambientes|de la drogueria. '
VIII) Las droguerlas deberan poseer un petitorio similar al detallado segun se disponga,
para poder lienar las funciones a que estén destinadas. Cumplimentados estos
reqwsutos,[ la Autoridad Sanitaria inspeccionara el local y las instalaciones vy, si
corresponc;:iiere, otorgara la pertinente habilitacion.

|
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Una vez otorgada la habilitacién, las droguerias no podran introducir modificacién
alguna enlsu denominacién y/o razén social, en el establecimiento o incorporar nuevas
actividades de elaboracion, produccién o fraccionamiento sin autorizacién previa de la
Autoridad Sanitaria. _
Las reforr{‘las, ampliaciones, cierres temporarios, definitivos o reaperturas deberan
comunicarse previamente a la autoridad sanitaria.

Toda Drogueria que haya permanecido cerrada por mas de treinta [33) diss corridos
sera conmderada como entidad nueva en el caso de reapertura

Las droguenas estan obligadas a tener existencia wermarente de drogas y
espemahdades farmacéuticas necesarias para el nonnal funcionamiento de las
farmacias.

Cuando la Autoridad Sanitaria intervenga ui productu o suspenda su venta, las
droguerias estaran obligadas a retirarlo de la venia denunciando la cantidad que
posean, como asimismo, si lo mantendran en depodsito u optaran por devolverlo al
Iaboratorio?, de origen, debienco en este caso remitir a la Autoridad Sanitaria fotocopia
del remito correspondlente

Los Directores Téciicos - deberan comunicar a la Autoridad Sanitaria cualquier
modificacion en-ia Direccisn técnica a los efectos de obtener la correspondiente
autorizacion.

Ningun D'fecter iécnico de una drogueria podra abandonar sus funciones sin que se
haya hechv cargo de las mismas el Director Técnico que lo reemplace.

Articuic SL Sin perjuicio de las obligaciones establecidas por la Ley N° 17.565 -t.v.-
las c..oguerlas deberan ser dirigidas por un Director Técnico al que le comprenden Ias
dlsposmones establecidas en los Articulos 17, 18, 19, 22 y 23 de esta Ley para los
Directores ! Técnicos de farmacias. El Director Tecnlco de la drogueria debera
permanecer en el establecimiento y dirigir personalmente y bajo su responsabilidad fas
tareas inherentes al fraccionamiento de drogas y/o preparacién de medicamentos o
preparaciones oficiales y no podra ejercer como farmacéutico en ningun otro
establecimiento.

Articulo 36 La venta por la drogueria de especialidades medicinales, drogas vy
medlcamentos sélo podra efectuarse a farmacias, hospitales, Iaboratorlos y a otros
establecimientos asistenciales que una legislacion lo permita, debiendo cumplir con los
recaudos &que para esa actividad establezca la Autoridad Sanitaria competente. La
adquisicién y venta que realicen las droguerias de productos "de expendio bajo receta
archivada" | debera hacerse por factura y/o remito separado de otros renglones,
debiendo la documentacion conservarse en forma ordenada y ser exhibida y puesta a
disposicidn| de los inspectores del Ministerio de Salud Publica, a su requerimiento. La
documentacion debera ser conservada por un plazo no menor de dos (2) anos, después
del cual podran proceder a su destruccion, previa comunicacion a la Autorldad
Sanitaria. La venta de sustancias corrosivas o venenosas se hara con la debida
1dent|f|cac10n del comprador que debera manifestar el uso en que habria de destinarla.
Todos Ios! datos se consignaran en el libro correspondlente Los alcaloides,
estupefacientes, psicofarmacos y sustancias venenosas seran conservados bajo llave
en armarios especiales en el depdsito de drogas.

Articulo 37: El Director Técnico de la drogueria serd responsable de la pureza o
legitimidad de Ias drogas que fraccione y de los medlcamentos que elabore. En cuanto
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modificacion del envase original, la responsabilidad de su calidad sera del fabricante o
fraccionado, de la que se exhibird solamente cuando se compruebe que ha sido
mantemda en deficientes condiciones de conservacidn o en contravencion con las
espec:fcqcrones de rotulacion. Los inspectores del Ministerio de Salud Publica
recogeran para su analisis muestras de las especialidades medicinales, drogas que
tengan en existencia o de medicamentos que elaboren las droguer as, aaoptando los
recaudos |que la misma establezca para la recoleccién de las muestias. Los analisis
seran realizados por la Administracion Nacional de WNiedicamertcs Alimentos y
Tecnologia o los que la misma determine y su resultado comunicade al Director técnico
de la droguerla quien en caso de disconformidad radra solicitar en el piazo de cinco (5)
dias de notificado, nuevo analisis, pudiendo reguerir vea vealizado en su presencia o en
la def profes;onal que designe en su reemplazo, para este analisis debera utilizarse la
muestra testrgo que se habra conservado. Las divergencias gue al respecto pudieran’
suscitarse seran sometidas a un organisrno Nacional competente.

Articulo 38: Sin perjuicio de‘io precentuado en el Articulo 38 de la Ley N° 17.565 -t.v.-,
los Directbres Técnicos @ les droguerias estan obligados a rotular las drogas que
fraccionen con ias siguientes constancias: a) Nombre cientifico de la droga; b)
Sindnimo, |si [0 ene: ¢} Grigen; d) Nombre del fabricante; e} Numero de partidas de
fraccionamient y/o elaboracion; f) Fecha de vencimiento si la tuviere; g) Caracteristicas
de puiecd, de acuerdo a la farmacopea argentina. De no figurar en ésta consignar a qué
farn‘dcopsia corresponde o certificado d e autorizacion; h) Num ero de protocolo de
andlisis; |;|Peso neto o volumen de [a droga; j) Indicacion de toxicidad o uso peligroso o
mdu,dmones a seguir en el caso de envenenamientos; k) Indicacion del medio o forma
de conservar la droga para que no sufra alteraciones; 1) Nombre y direccion de la
drogueria. Im) Nombre del Director Técnico. Las drogas de uso farmacéutico deberan
ajustarse en cuanto a su calidad a las normas de la farmacopea argentina. Cuando se
trate de una droga no codificada en ésta, debera ajustarse a la farmacopea de origen vy,
si se traté de una nueva droga debera estar previamente autorizado su uso vy
comerc:ahzamon por el organismo competente La comprobacion de la falta de calidad
de la droga de acuerdo- a las especificaciones de su rotulacién las hara pasible de
decomiso, Is.ln perjuicio de las demas penalidades que correspondiere aplicar.

Articulo 39: La propaganda de caracter publico que se efectle en las droguerias
relativas a |as drogas, medicamentos, especialidades medicinales o elementos de uso
en el diagnostico o tratamiento de las enfermedades humanas, deberan estar
prewamente autorizadas por la Autoridad Sanitaria. L.a propaganda oral o escrita se
limitara a menmonar su ubicacion. Queda prohibida la propaganda comparativa con otra
drogueria, los anuncios de especialidades medicinales se limitaran a disposiciones
vigentes. Queda prohibida la propaganda comparativa con otras especialidades
medlclnales| y la adjudicacién de propiedades curativas maravillosas.

Articulo 40 Los siguientes libros reglamentarios, encuadernados y habilitados y
foliados por la autoridad sanitaria: a) libro de venta .de sustancias venenosas y
corrosivas; 'b) libro contralor de estupefacientes; ¢} libro contralor de psicotropicos.
Seran escrltos en forma legible, sin alterar el orden de los asientos de las ventas
efectuadas y sin enmlendas ni raspaduras Y en todos los casos los datos que en ellas
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- De las Herboristerias -

Articulo {11: Toda persona fisica o juridica que desee instalar una herboristeria debera
solicitar la habilitacion previa ante la Autoridad Sanitaria competente, cumpliendo con
los requisitos que ésta establezca en cuanto a condiciones higiénico -sanitarias y de
seguridad) de los locales destinados a depdsitos y fraccionamiento. En las sciicitudes
deberan hacerse constar los datos que a continuacién se detaiian - siend¢ causal de
suspensic’:',n 0 denegatoria de tramite, ta omision, no cumplimiento ¢ falsedad de los
mismos-: a) Nombre de la herboristeria; b} Nombre v razén social, consignando los
datos que permitan la identificacién de sus propiciarics ¢ en &i caso de sociedades
comerciales el de sus representantes legales y ue qua la misma se encuentra inscripta
en el Redistro Publico de Comercio de la Frovincia del Chaco; ¢) Ubicacion de la
herboristeﬁia y su domicilio legal, } Datos de identificacion del Director Técnico.
Cump!imeptando estos requisitoz se inspeccionard el local y las instalaciones, y si
correspondiere, otorgara la pertinente hawilitacion. A las herboristerias en vias de
instalacién, ampliacion v/o reformae, se podra conceder habilitaciones parciales y/o
provisorias por un piaze no mayor de noventa (90) dias, siempre que a su juicio se
cumplan fas condiciones minimas exigibles para asegurar las adecuadas prestaciones.
Una vez otorgada la habhiitacién, las herboristerias no podran introducir modificacion
alguna en su denominacion y/o razén social, en el establecimiento o incorporar nuevas
aclividades sin autorizacion previa de la Autoridad Sanitaria. Los titulares de las
herboristerias y los Directores técnicos deberan comunicar cualguier modificacién en Ia
Direccién te:écnica, a los efectos de obtener la correspondiente autorizacion.

l.as herboristerias deberan contar con los siguientes ambientes:

1) Depésit0|de materia prima sin procesar.

il) Depésito de materia prima procesada.

1) Sector ﬁara el almacenamiento de envases y material de trabajo.

V) Sector ;';)ara envasado.

V) Laboratorio de control de calidad.

V1) Sector administracion.
Vii) Bario. | |
El depésitolfde materia prima sin procesar tendra una superficie minima de 4x4 metros
cuadrados,| con paredes, pisos y cielorrasos, de superficie lisa, impermeables,
incombustibles, con ventilacion adecuada y equipo con sistema de proteccion en sus
aberturas, para evitar la contaminacién o penetracion de insectos.

Debera contar con tarimas para el almacenamiento de las hierbas, equipo dg control de
humedad y|temperatura, para la buena conservacion de las mismas: equipos contra
incendios segun las normas y reglamentaciones municipales locales. '

Este deposito tendra una entrada para la materia prima que se ubicara en forma
independieﬁte del resto de las dependencias. o

Un sector dél depésito puede ser utilizado para la limpieza, cachado y cla3|f|cac1o'n de la
materia prima, pudiendo estas tareas realizarse en otro sector exclusivo que reuna las
condiciones|higiénicas suficientes, a opcioén del profesional farmacéuticp.

El depésito| de materia prima procesada tendra una superficie minima acc_)rc_:le a la
actividad a desarrollar, con paredes, pisos y cielorrasos, de superfme lisa,
impermeablés, incombustibles, con ventilacién adecuada y equi;:?? con sistema de
proteccion en sus aberturas, para evitar la contaminacion o penetramon‘de insectos.
Debera contar con tarimas para el almacenamiento de las hierbas, equipo dt—?- control de
humedad y ftemperatura, para la buena conse on de las mismas,; equipos contra
incendios segtn las normas y reglamentaciong$ municipales local
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Este sector debe estar totalmente separado del depésito de materia prima sin procesar,
por medic de pared © mamposteria fija, pudiendo estar comunicado por puerta de cierre
forzado.
lLa materia, prima sera conservada en recipientes adecuados.

El sector para el almacenamiento de envases y material de trabajo deberd hallarse en
adecuadas condiciones para evitar la contaminacion.

E! amblente para el envasado de hierbas medicinales tendra una superficie inima de
4x4 metros con paredes, pisos y cielorrasos, de superficie lisa, impermeables,
incombustibles, con ventilacion adecuada y equipo con sisterna de ore Jteccic'm en sus
aberturas, |para evitar ia contaminacién o penetracion de insectos.

Asimismo contara con equipos de control de humedad y temgeratura.

El {aboratorio de control de calidad tendra una supedicie minima de 2x2, debiendo ser
totaimente independiente del resto de los arnbierites.

Deberan contar con buena luz, venillacion natural o forzada; adecuado sistema de
seguridad |de contaminacion externa:

Estara prowsto ademas con pileta de lavado, agua comente mesada de no menos de
1,50 x 0,80 metros de material inaiferable, con friso sobre la misma de hasta 1,80 m.
altura.
El sector] de adiministracicn deberd estar separado totaimente de los demas
ambientesl. El bafio reuniia las condiciones higiénicas sanitarias establecidas en las
reglamentaciones municipales.

Depera exiibirse chapa identificatoria de la herboristeria y del profesional director
teciiico de la misma.

Asi musr'lo\ debera exhibirse en el interior del establecimiento el titulo del profesionai
Director tecmco en lugar visible.

.

Articulo z;z: EI Director técnico de la herboristeria sera responsable de la pureza y la
legitimidad de las yerbas que fraccione o expenda, debiendo permanecer en el
establec;rﬁlento y dirigir personalmente y bajo su responsabilidad [as tareas inherentes
al fraccnonamento de las yerbas. Sin perjuicio de lo preceptuado en el Articulo 42 de la
Ley N° 17. 565, los Directores Técnicos de las herboristerias estan obligados a rotular
las yerbas que fraccionen o expendan con las.siguientes constancias: aj) Nombre en
idioma nacional de la yerba, pudiendo agregar la denominacién cientifica de la misma;
b) Sindni no, si lo tiene; ¢) Origen; d) Peso neto de la yerba; e) Indicaciones del medio,
forma de ‘conservar la yerba que no sufra alteraciones; f) Indicacion de toxicidad o uso
peligroso le indicaciones a seguir en caso de envenenamiento, si la naturaleza de la
yerba lo justificare; g) Nombre y direccion de la herboristeria; h) Nombre dei Director
técnico. Queda prohibida toda rotulacién en clave o consignando uso o indicaciones
terapeutlcas o dosis. La comprobacion de la falta de calidad y legitimidad de la yerba de
acuerdo a las especificaciones de rotulacion las hara pasible de decomiso sin perjuicio
de las demas penalidades que correspondiere aplicar. Les estd prohibido a las
herbonste%nas elaborar preparados por mezcta de yerbas medicinales.

Articulo 43: Sin reglamentar. ,

Articulo 44: El libro a que hace referencia el Articulo 44 de la Ley N® 17.565 -t.v.-, sera
habilitado por la Autoridad Sanitaria, cumplimentando los requisitos que establezca, y
en todos |los casos los datos que en ella se consignen, deberan estar avalados por la
firma del|Director Técnico de la herboristeria. Los inspectores del Ministerio de Saiud
Pubhca recogeran para su analisis, muestras de las yerbas que tengan en existencia las
ca para recolecciéon de las
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calizaci()n| Sanita;ia, entregara al Fiscal de Estado copia de la resolutiva, debidamente
autenticaga, como Unico requisito formal necesario para iniciar sin mas tramite ta accion
ejecutiva pertinente dentro de un plazo no mayor a los treinta (30) dias.

|
Articulo J58: Sin reglamentar.

Articulo 59: Sin reglamentar.

Articulo J60: Sera competencia del Ministerio de Salud Pablica, Subsecretaria
compete’hte, Direccién de Fiscalizacion Sanitaria ia aplicacion en todo el dambito de la
Provincia del Chaco de las normas contenidas en 'a Ley N° 17.565, su modificatoria
parcial N° 26.567 y su reglamentacion.

Articulo!61: E! Ministeric de Salud  Péhlica, actuando en su calidad de Autoridad
Sanitaria de Aplicacion de la Ley N? 6670, queda facultado a adecuar por Resolucion

los serwc:los prestados a Terczros por la Direccion de Fiscalizacion Sanitaria en el

marco de los Articulos 19 %9y 3° de la Ley N° 4404 y del marco normativo relativo a las
Multas de acuerdo a la Ley N®17.565 -t.v.-.
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