Mendoza, 29 de agosto de 1969

Decreto N° 3857

Visto la sancion de la Ley Nacional N° 17.565 que regula el funcionamiento de las
Farmacias, y

CONSIDERANDO:

Que dicha ley ha sido dictada para reglar el funcionamiento de las Farmacias en todo el
Territorio de la Nacion;

Que la Provincia ha sancionado la Ley N° 3586, complementaria de aquella, y como
consecuencia de lo dispuesto en su art. 60°;

Que el Poder Ejecutivo Nacional ha dictado el Decreto N° 7123 del afio 1968,
reglamentario de la Ley 17565, a los efectos de su aplicacidn en jurisdiccidon federal;

Que corresponde establecer la Reglamentacion para su aplicacién en el Territorio de la
Provincia;

Por ello,
EL GOBERNADOR DE LA PROVINCIA
DECRETA:

Articulo 1°- Apruébese el siguiente Reglamento de la Ley N° 17.565, para su aplicacién
en el Territorio de la Provincia:

TITULO |
CAPITULO |
GENERALIDADES

Articulo 1°- Las farmacias podran anexar de las actividades que establece la Ley
Nacional 17.565, la venta de productos de cosmética y los destinados a la higiene de
las personas, asi como de aquellos a los cuales se les asigne propiedades profilacticas,
desinfectantes, insecticidas u otras analogas, sometidos al control de la autoridad
competente.

Articulo 2°- Serd competencia del Ministerio de Bienestar Social aplicar la Ley que se
Reglamenta, correspondiendo a dicho Ministerio dictar las normas complementarias y
aclaratorias que requiera la aplicacion del presente Decreto.



Articulo 3°- Podra autorizarse la instalacion de botiquines de Farmacia a los idéneos,
dependientes, idéneos y auxiliares de Farmacia inscriptos en el Ministerio de Bienestar
Social.

Se entiende por Botiquin de Farmacia al establecimiento habilitado para extender al
publico, exclusivamente, especialidades medicinales en sus envases originales.

La habilitacién de Botiquines podra ser autorizada Unicamente a titulo precario, y en
aquellos lugares en que su instalacién se considere indispensable a juicio de la
autoridad Sanitaria.

No podrd autorizarse la instalacion de Botiquines dentro del radio de 8 (ocho)
kilbmetros de una Farmacia establecida bajo la Direccién Técnica de un profesional
Farmacéutico, aunque esta se encuentre en una localidad distinta. Los permisos
acordados caducaran de pleno derecho a los 6 (seis) meses de la instalacién de la
Farmacia dentro del radio indicado.

Serdn aplicables a los Botiquines de Farmacia, en lo pertinente, todas las disposiciones
de la Ley que se reglamenta y del presente Decreto.

Articulo 4°- Toda persona de existencia fisica o ideal, con capacidad para realizar actos
de comercio, que desee instalar una farmacia debera solicitar la habilitacidon ante la
autoridad competente, cumpliendo con los requisitos que esta establezca en cuanto a
condiciones higiénico-sanitarias y de seguridad del local, laboratorios, instalaciones,
equipos, instrumental, elementos de laboratorio, drogas, reactivos, productos
guimicos, preparaciones oficiales, sueros y vacunas.

Las farmacias deberan ser dirigidas técnicamente por un profesional habilitado,
conforme a lo dispuesto por el articulo 19 de la ley que se reglamenta.

La autoridad de aplicacién establecerd en qué casos deberdn designarse codirectores
técnicos en razéon de la extension de horario de funcionamiento, cantidad de
expendios y/o nimeros de empleados con que cuente la farmacia.

Las transferencias de farmacias se acreditaran mediante el procedimiento establecido
por la Ley N2 11867.

(Articulo modificado por el Articulo 83 de la Ley Provincial N2 5908. B. O. 06/10/1992)

Articulo 4°bis — Establécese la libertad de horario de funcionamiento de las farmacias.
La autoridad sanitaria competente reglamentara la implementacién de un sistema de
turnos que garantice, en forma acabada la prestacion del servicio en dias no laborables
y durante las 24 horas, con el objeto de asegurar la cobertura de la salud de la
poblacion.

(Articulo incorporado por el articulo 84 de la Ley Provincial N2 5908. B. O. 06/10/1992)



Articulo 5° - Aprobado el local por la autoridad sanitaria, podra pedirse la habilitacion
de la farmacia, haciéndose constar los datos que a continuacion se enumeran, y siendo
causal de suspensién y/o denegatoria del tramite la omisién, no cumplimiento o
falsedad de los mismos:

a) Nombre de la farmacia

b) Nombre o razén social del propietario

c) Ubicacion del establecimiento

d) Datos de identificacion del director técnico, acompafidndose su conformidad

e) Declaracion relacionada con el tipo y rama de actividad que desarrollard el
establecimiento

f) Contrato social si correspondiera
g) Documentacidn que acredite la propiedad del establecimiento

Articulo 6° - (Agréguese como primer pdrrafo del Art. 6 del Decreto N2 3857/69, por el
articulo 85 de la Ley Provincial N© 5908. B. O. 06/10/1992).

Los medicamentos, drogas, preparados medicinales y/o especialidades farmacéuticas
solo podran ser dispensados en farmacia. En los parajes en que estas no existan, el
poder Ejecutivo debera reglamentar los centros y condiciones de expendio de dichos
productos.

El Ministerio de Bienestar Social establecera la ndmina de medicamentos, drogas y
especialidades medicinales que deberan disponer las farmacias en forma permanente;
asi mismo establecerd el instrumental, utiles, aparatos y enseres minimos de
laboratorio, como igualmente las condiciones de orden técnico que debera reunir el
mismo. Cuando la autoridad sanitaria nacional o provincial intervenga un producto o
suspenda su venta, las farmacias estardn obligadas a retirarle de la venta denunciando
la cantidad que posean, como asi mismo si lo mantendran en depdsito u optaran por
devolverlo al proveedor de origen debiendo en este caso remitir al Ministerio de
Bienestar Social fotocopia certificada del remito correspondiente.

Articulo 7° - Las farmacias que se dediquen también a preparar recetas de acuerdo a la
técnica homeopatica, deberdn poseer un laboratorio exclusivamente destinado a tal
fin.

El Ministerio de Bienestar Social fijard las caracteristicas, instrumental, elementos,
petitorio minimo y demds condiciones técnicas que deberan satisfacer los
establecimientos farmacéuticos que se dediquen a la preparacid vy expendio de
recetas homeopaticas.



Articulo 8° - (Derogado por articulo 82 Ley Provincial N2 5908. B. O. 06/10/1992).
Articulo 9° - A los efectos del articulo 9° de la ley que se reglamenta, considérase:

a) Productos de “expendio legalmente restringido”, aquellos que contengan
sustancias estupefacientes (alcaloides) deban — de acuerdo a las normas legales
vigentes- ser transcriptos en formularios oficializados conforme lo establezca el
Ministerio de Bienestar Social.

b) Productos de “expendio bajo receta archivada”, aquellos que la autoridad
sanitaria considere deban ser despachados al publico con tales requisitos y por
cada envase deberd exigirse la correspondiente receta, pudiendo aceptarse
recetas en las que figure mas de un envase, siempre que el profesional efectue
la prescripcion en forma clara y precisa.

La receta deberd ser transcripta en el Libro Recetario, numerada, sellada, fechada y
firmada por el Director Técnico de la Farmacia y ordenadamente archivada. Andlogo
procedimiento debera seguir el Director Técnico y/o Farmacéutico Auxiliar con las
férmulas magistrales que despache, siempre que su composicion se integre con esas
drogas y debera agregar —tal como lo dispone la autoridad nacional sanitaria para los
productos elaborados en establecimientos industriales farmacéuticos- al envase la
leyenda: “Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién vy
vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta”. Los que no se ajusten a esta
exigencia seran comisados y los responsables de su elaboracion seran pasibles de las
sanciones que exija la ley;

c) Productos de: “expendio bajo receta”, aquellos que la autoridad sanitaria
considera —de acuerdo a las normas legales vigentes- que no pueden ser
despachados al publico sin la previa presentacién de la receta.

Los Directores Técnicos y/o Farmacéuticos Auxiliares estan obligados a firmar, sellar,
fechar y numerar las recetas que contengan formulas magistrales y oficiales, siendo
responsables de su correcta preparacion.

Las especialidades autorizadas como de “venta bajo receta” podran ser despachadas
reiteradamente con la misma receta el nimero de veces que el médico haya indicado,
debiendo el Farmacéutico en cada oportunidad sellarla, numerarla, fecharla y firmarla.

d) Productos de “expendio libre”, aquellos autorizados con tales caracteristicas
por la autoridad competente.

Cuando en la receta médica se encuentre omitido el tamafio o contenido del envase, el
Farmacéutico deberd despachar el de menor contenido. En caso de que una
especialidad medicinal tuviera circulacion bajo varias concentraciones y éstas no se
indicasen en la receta médica, el Farmacéutico estd obligado a despachar la de menor



concentracién, salvo que, efectuando consulta personal con el médico que realizé la
prescripcion, éste le indicase por escrito distintas concentraciones.

Articulo 10° - Las Farmacias deberan anunciarse con la denominacién con que fueron
habilitadas, no pudiendo utilizar términos encomiasticos o superlativos, ni inducir con
los mismos a error con respecto a su naturaleza, o atribuirse caradcter de farmacia de
obra social, mutual o similares.

Tampoco podran inducir al publico a utilizar determinados laboratorios de analisis o
recibir material para analisis en la Farmacia.

Articulo 11° - Las Farmacias que deseen prestar el Servicio de Aplicacién de
Inyecciones Subcutdneas o Intramusculares, deberan obtener previamente
autorizacion del Ministerio de Bienestar Social, y se realizard bajo la vigilancia y
responsabilidad del Director Técnico de la misma, quien debera informar al citado
Ministerio el nombre de las personas encargadas de efectuarlo.

Podran aplicar inyecciones en las farmacias, los farmacéuticos y las personas
facultadas por la ley nacional 17.132.

La Farmacia autorizada estd obligada a prestar el servicio dentro del horario normal de
sus tareas.

La aplicacion se hard sélo mediante expresa indicacién médica, que el paciente debera
acreditar previamente.

Si el enfermo presentase un envase que no ofreciera suficiente garantias de seguridad,
el Director Técnico podra negar que se efectue la aplicacién.

Articulo 12° - El Ministerio de Bienestar Social podrd autorizar a titulo precario, a
farmacéuticos a realizar andlisis clinicos anexados a las farmacias, debiendo fijar las
condiciones higiénico-sanitarias del local y el petitorio minimo de instrumental,
aparatos, utiles de labor y reactivos que deberdan estar detallados y verificar
peridodicamente su cumplimiento. Los farmacéuticos autorizados podran realizar
Unicamente andlisis fisico-quimicos.

Articulo 13° - Los productos medicinales comisados quedaran a disposicion del
Ministerio de Bienestar Social durante el término de 180 (ciento ochenta) 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 ante la justicia por
montos que se le adeudaren, mediante embargos preventivos y/o cualquier otra
medida de caracter judicial susceptible de hacerse efectiva sobre los productos
intervenidos. La fecha de vencimiento del plazo debera hacerse conocer por el Boletin
Oficial. Vencido el plazo y no se interpusiese medida alguna por parte de terceros



acreedores de buena fe, los productos medicinales pasardn en propiedad a la
Provincia, con el destino que determine el Ministerio de Bienestar Social.

Articulo 14° - El cierre voluntario de farmacias no podrd exceder de 30 (treinta) dias
corridos por cada afo calendario.

Durante los cierres temporarios subsistird la obligacion de mantener actualizados el
anuncio de los turnos de guardia, conforme lo establece el Decreto Provincial N°
1998/1969.

El cierre injustificado de una farmacia por mas del tiempo previsto en este articulo,
serd motivo de la clausura definitiva del establecimiento sin perjuicio de las demas
sanciones que prevé la ley.

En caso de cierre definitivo de una farmacia, su Director Técnico tendra la obligacion
de dar cuenta del destino de los medicamentos, drogas y en especial los
estupefacientes, al Ministerio de Bienestar Social, quien dispondra lo pertinente con
intervencion del Departamento de Farmacia.

Articulo 15° - Todas las farmacias publicas o privadas deberdan ser visitadas
peridodicamente o cuando lo disponga su superioridad por los Inspectores del
Departamentos de Farmacia, quienes, en cada caso, levantardn actas circunstanciales
especificando las condiciones de su funcionamiento. Dicha acta debera firmarla el
Director Técnico del establecimiento o su sustituto legal, en caso de negativa o
ausencia de la persona mencionada, el inspector actuante hard suscribir el acta por
testigos, si ello fuera posible.

Articulo 16° - Los inspectores del Ministerio de Bienestar Social recogeran para su
analisis muestras de productos quimicos, de preparaciones medicinales y de recetas
gue se encuentren preparadas o se manden preparar especialmente, adoptando los
recaudos que el mismo establezca para la recoleccién de las muestras.

Los analisis seran realizados por los organismos competentes de la autoridad sanitaria
o aquellos otros que la misma determine y su resultado, comunicado al director
técnico; quien en caso de disconformidad podra solicitar en el plazo de 5 (cinco) 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 podran ser sometidas a la
Comision Nacional de la Farmacopea Argentina.

CAPITULO I

DE LA PROPIEDAD



Articulo 17° - Los interesados en obtener la habilitacién de una farmacia deberdn
presentar al Ministerio de Bienestar Social la documentacién que acredita la propiedad
de la misma.

Los contratos de sociedad que se formalicen y cuyo objeto sea la explotacién de una
farmacia deberan estar inscriptos en el Registro Publico de Comercio.

Articulo 18° - (Derogado por articulo 82 Ley Provincial N2 5908. B. O. 06/10/1992).

Articulo 19° - El farmacéutico Unico propietario de una farmacia podrd no ser el
director técnico de la misma. Cuando se tratare de sociedades entre farmacéuticos la
direccion técnica podra ser ejercida en forma rotativa entre los mismos, comunicando
a la autoridad sanitaria previamente. En las sociedades a que alude el inciso c) del
articulo 14 de la Ley Nacional 17565, el director técnico serd el farmacéutico socio
solidario.

Articulo 20° -(Derogado por articulo 82 Ley Provincial N© 5908. B. O. 06/10/1992).
Articulo 21° - (Derogado por articulo 82 Ley Provincial N2 5908. B. O. 06/10/1992).
Articulo 22° - (Derogado por articulo 82 Ley Provincial N2 5908. B. O. 06/10/1992).
Articulo 23° -(Derogado por articulo 82 Ley Provincial N© 5908. B. O. 06/10/1992).
Articulo 24° - (Derogado por articulo 82 Ley Provincial N2 5908. B. O. 06/10/1992).
Articulo 25° -(Derogado por articulo 82 Ley Provincial N 5908. B. O. 06/10/1992).
Articulo 26° - (Derogado por articulo 82 Ley Provincial N2 5908. B. O. 06/10/1992).

Articulo 27° - Los inspectores de farmacia no podran ser propietarios de farmacias, ni
ser director técnico ni auxiliar de las mismas, ni preparadores, representantes,
expendedores de productos medicinales, cosméticos, de higiene personal, de curacién,
desinfectantes o de cualquier otro efecto susceptible de ser expendido en los
establecimientos a que se refiere la ley que se reglamenta, ni de muebles ni utiles de
farmacia y/o laboratorios ni gestores ni intermediarios en instalaciones y/o
transferencias de dichos establecimientos. Igualmente quedan inhibidos de integrar el
tipo de sociedad a que alude el inciso c) del articulo 14 de la Ley Nacional 17565

CAPITULO Il
DE LA DIRECCION TECNICA

Articulo 28° - En los rétulos de botellas, frascos, paquetes, cajas y otros envases, con
gue se despachen al publico drogas y formulas magistrales debera figurar el nombre,
apellido, titulo y nimero de matricula del director técnico de la farmacia; debiéndose
hacer el despacho a nombre de éste, con indicaciéon del domicilio de la farmacia,



numero de orden que le correspondiere en el Libro Recetario, nombre del facultativo y
transcripcion completa de la férmula prescripta.

Articulo 29° - Los libros a que hace referencia el articulo de la ley que se reglamenta,
deberan ser llevados al dia y ser puestos a disposicion y exhibidos a los farmacéuticos
inspectores del Ministerio de Bienestar Social, a su requerimiento. Dichos libros seran
habilitados con intervencién del Departamento de Farmacia.

El libro copiador de recetas debera firmarlo el director técnico de la farmacia
diariamente al pie de la Ultima receta, transcripta y en caso de que no la hubiere a
regldn seguido de la dltima firma.

En el libro para anotacidn de sustancias venenosas y corrosivas se expresara

n: nombre, profesién, edad, debidamente comprobada asi como la especie, cantidad y
uso a que seran destinadas dichas sustancias.

Articulo 30° - En los casos en que se establezca una farmacia en las condiciones de los
incisos a), b) y c) del articulo 14 de la ley que se reglamenta, donde solamente existen
farmacias de propiedad de idéneos o en el de fallecimiento de idéneos en las mismas
localidades, las restantes farmacias deberdn proveer la direccion técnica a un
profesional farmacéutico dentro del plazo de (un) afio a contar desde la instalacion de
dicha farmacia o fallecimiento del idéneo.

Articulo 31° - Ningun Director técnico podra ausentarse de la farmacia sin dejar en su
reemplazo a un profesional farmacéutico.

(Derdgase el sequndo pdrrafo del Art. 31 Decreto N° 3857/69; por el articulo 82 Ley
Provincial N2 5908. B. O. 06/10/1992).

Cuando fuera imposible obtener el concurso de farmacéutico director técnico
reemplazante para ausencia por mas de 24 horas (veinticuatro horas), el hecho debera
ser comunicado de inmediato al Ministerio de Bienestar Social, el que con intervencién
del Departamento de Farmacia, podra designar de oficio al profesional reemplazante
del ausente. A tal fin se abrira un registro de farmacéuticos diplomados reemplazantes
en el que se inscribirdan los profesionales que estén dispuestos a cumplir dichas
funciones, cuyo ejercicio reglamentara el Ministerio de Bienestar Social, fijando los
aranceles correspondientes. En caso de ser imposible aun por este medio proveer el
reemplazo por otro profesional, podra autorizarse por un término maximo de 8 dias al
funcionamiento a cargo de un idéneo que integre el personal auxiliar de despacho del
establecimiento, que sea mayor de edad y este registrado en el Ministerio de Bienestar
Social.



Articulo 32° - Quedan excluidos de la incompatibilidad que determina el articulo 25° de
la ley que se reglamenta, los farmacéuticos que desempeian la direccion técnica de
una farmacia en establecimientos oficiales y/o ejerzan la docencia.

Los profesionales comprendidos en esta disposicién, tendran necesariamente que
contar en forma permanente con un farmacéutico auxiliar

Articulo 33° - El Ministerio de Bienestar Social no autorizara el desempefio de un
farmacéutico como director técnico o auxiliar de una farmacia sin que el interesado
acredite previamente mediante declaracién jurada, que no desempeiia su profesion en
otras jurisdicciones fuera de esta provincia.

Articulo 34° - El director técnico de la farmacia estd obligado a:

a) Practicar los ensayos y comprobaciones destinados a determinar la pureza de
las drogas, productos quimicos y preparaciones oficiales que se utilicen en la
farmacia bajo su direccion y a eliminar los que no rednen aquella condicién;

b) Preparar las formulas magistrales;

c) Vigilar que en la farmacia bajo su direccion se acepten Unicamente las recetas
extendidas por las personas autorizadas por la Ley Nacional 17132 a
efectuarlas;

d) Adoptar los recaudos necesarios para la adecuada conservacién de las drogas y
medicamentos;

e) Mantener en la farmacia bajo su direccién, actualizados y en condiciones, todos
los elementos que determine el Ministerio de Bienestar Social, de acuerdo a lo
dispuesto en el articulo 8° de la presente reglamentacién;

f) Velar por el orden, la higiene y el aseo tanto de las dependencias como del
personal.

Articulo 35°- Al ausentarse el director técnico de la farmacia, cerrara con su firma el
libro recetario indicando hora en que lo hace, debiendo adoptar idénticos recaudos al
reintegrarse a sus funciones.

Si durante estas ausencias el despacho al publico queda a cargo de auxiliares de
despacho, debera exhibirse sobre el mostrador y en las vidrieras un aviso en el que se
indique que el farmacéutico esta ausente, indicando la hora en que regresara.

Articulo 36° - Los farmacéuticos auxiliares deberan exponer su titulo en la farmacia
donde se desempefien y en caso de ejercer en mas de una farmacia debera exhibir en
una fotocopia autenticada de su diploma y en la o las restantes la constancia de su



matriculacion expedida por el Ministerio de Bienestar Social, la que deberd renovarse
con cada cambio de establecimiento.

Articulo 37° - A los fines del inciso b) del articulo 26° de la ley que se reglamenta, se
consideran auxiliares de despacho:

a) Los estudiantes de la Facultades de Farmacia y Bioquimica y/o Escuelas de
Farmacia de Universidades oficiales o privadas habilitadas por el Estado, que
sean alumnos regulares del tercer afio de su carrera;

b) Los idoneos de farmacia, dependientes idéneos y auxiliares de farmacia
inscriptos en el Ministerio de Bienestar Social

Articulo 38° - Solo directores técnicos comprendidos en la ley que se reglamenta vy el
presente decreto, podran solicitar estupefacientes (alcaloides) en las condiciones que
fijan las reglamentaciones vigentes.

Articulo 39° - Les esta prohibido a los directores técnicos de farmacia:
a) Hacer preparar recetas en sus oficinas por personas no autorizadas por la Ley;

b) Tener para la venta medicamentos o especialidades a las que les atribuyen
propiedades curativas infalibles o extraordinarias o que ofrezcan curar
radicalmente cualquier enfermedad o remedios de féormula secreta.

c) Expender productos medicinales que no estén legalmente autorizados;

d) Tener en existencia muestras gratis de productos medicinales dentro del
establecimiento bajo su direccion;

e) Tener en existencia formulas magistrales previamente confeccionadas;

f) Desarrollar en escala industrial la fabricacion de especialidades medicinales o
cosméticas y/o fraccionamiento de hierbas.

Articulo 40° - El Ministerio de Bienestar Social establecera las normas a que deben
ajustarse los interesados que pretendan inscribir los titulos y obtener la matriculacién
a que se refiere el articulo 17° de la Ley 17.565.

Articulo 41° - La incapacidad prevista en el Art. 22° de la Ley 17.565, serd determinada
por una Junta Médica constituida por un médico designado por el Ministerio de
Bienestar Social, quien la presidira, otro designado por la Facultad de Ciencias Médicas
de la Universidad Nacional de Cuyo; a solicitud del Ministerio de Bienestar Social, y
otro que podra designar el interesado. Las decisiones de la Junta Médica se tomaran
por simple mayoria de votos.



La Junta Médica deberd reunirse, practicar los exdmenes y expedirse dentro de los diez
dias habiles de su integracidn, plazo que por razones fundadas podra ser prorrogado.

La ausencia del médico de parte no impedira el cometido de la Junta.

TITULOII
DE LAS DROGUERIAS

Articulo 42 — Toda persona fisica o juridica que desee instalar una drogueria deberd
solicitar la habilitacién previa ante el Ministerio de Bienestar Social, cumpliendo con
los requisitos que este establezca en cuanto a condiciones higiénicas-sanitarias y de
seguridad del local, laboratorio de control de calidad, instrumental, utiles y equipos. En
la solicitud deberan hacerse constatar los datos que a continuacidn se detallan, siendo
causal de suspension y/o denegatoria del tramite, la omisién, no cumplimiento o
falsedad de los mismos:

a) Nombre de la drogueria;

b) Nombre o razén social, consignando los datos que permitan la identificacién de
sus propietarios o en el caso de sociedades comerciales el de sus
representantes legales.

La persona fisica o juridica , propietaria de la drogueria, deberd acreditar que se
encuentre inscripta como comerciante en los registros pertinentes de la
direccidn de registros publicos y archivo judicial.

c) Domicilio legal, ubicacién de la drogueria y croquis del local;
d) Datos de identificacion del director técnico;

e) Declaracion relacionada con el tipo y ramo de actividad que imprimird al
establecimiento.

Cumplimentado estos requisitos, el Ministerio de Bienestar Social inspeccionard el
local y las instalaciones, y si correspondiere, otorgara la pertinente habilitacion.

A las droguerias en via de instalacion, ampliacion y/o reforma, el Ministerio de
Bienestar Social podra conceder habilitaciones parciales y/o provisorias por un plazo
no mayor de 90 dias, siempre que a su juicio se cumplan las condiciones minimas
exigibles para asegurar las adecuadas prestaciones.

Una vez otorgada la habilitacion, las Droguerias no podran introducir modificacion
alguna en su denominacion y/o razén social, en el establecimiento, o incorporar



nuevas actividades de elaboracion, produccidon o fraccionamiento sin autorizacién
previa del Ministerio de Bienestar Social.

Las droguerias estdn obligadas a tener existencia permanente de las drogas y
especialidades farmacéuticas necesarias para el normal funcionamiento de las
farmacias.

Cuando el Ministro de Bienestar Social, intervenga un producto o suspenda su venta,
las droguerias estardn obligadas a retirarlo de la venta, denunciando la cantidad que
posean, como asi mismo si lo mantendrdn en depdsito u optaran por devolverlo al
laboratorio de origen, debiendo en este caso remitir al Ministerio de Bienestar Social
fotocopias del remito correspondiente.

Los representante de firmas elaboradoras de productos cuya venta este autorizada
podran establecer depdsito de los mismos, al solo efecto de su distribucién y venta al
por mayor, debiendo solicitar la autorizacién previa al Ministerio de Bienestar Social, la
que establecera los requisitos y podrd acordarla con aquella exclusiva finalidad. El
representante podrd realizar Unicamente gestiones administrativas y/o comerciales
debiendo quedar la manipulacién de los productos a cargo de un farmacéutico director
técnico.

Los titulares de las droguerias y depdsitos y los directores técnicos deberan comunicar
al Ministerio de Bienestar Social cualquier modificacion en la direccién técnica, a los
efectos de obtener la correspondiente autorizacion.

Ningln director técnico de una drogueria podrd abandonar sus funciones sin que se
haya hecho cargo de las mismas el director técnico que lo reemplaza.

Articulo 43° - Sin perjuicio de las obligaciones establecidas por la ley que se
reglamenta, el director técnico de la drogueria deberd permanecer en el
establecimiento y dirigir personalmente y bajo su responsabilidad las tareas inherentes
al fraccionamiento de drogas y/o preparacion de medicamentos o preparaciones
oficiales.

Articulo 44° - La venta por las droguerias de especialidades medicinales, drogas y
medicamentos, solo podra efectuarse a las farmacias, hospitales, laboratorios vy
personas autorizadas para su utilizacion, tenencia o expendio, debiendo cumplir con
lo recaudos que para esta actividad establezca el Ministerio de bienestar Social.

La adquisicion 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 archivada en forma ordenada, y ser exhibida
y puesta a disposicion de los inspectores del Ministerio de Bienestar Social a su
requerimiento.



La documentacidon debera ser conservada por un plazo no menor de 2 afios, después
del cual podran proceder a su destruccién previa comunicacién al Ministerio de
Bienestar Social.

Articulo 45° - El director técnico de la drogueria ser responsable de la pureza y
legitimidad de las drogas que fraccione y de los medicamentos que elabore. En cuanto
a las especialidades medicinales su responsabilidad se limitard a su legitimidad
procedencia y conservacion.

Cuando la droga o medicamento sea comercializado sin modificacién del envase
original la responsabilidad de su calidad sera el fabricante o fraccionador; de la que se
eximira solamente cuando se compruebe que la misma ha sido mantenida en
deficientes condiciones de conservacidon o en contravencion con la especificaciones de
rotulacion.

Los inspectores del Ministerio de Bienestar Social recogeran para sus andlisis muestras
de las especialidades medicinales, drogas que tengan en existencia o de medicamentos
que elaboren las droguerias, adoptando los recaudos que la misma establezca para la
recoleccidn de las muestras.

Los analisis seran realizados por los organismos competentes del Ministerio de
Bienestar Social o aquellos otros que la misma determine y su resultado comunicado al
director técnico de la drogueria, quien en caso de disconformidad podra solicitar en el
plazo de 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 la Comision
Nacional de la Farmacopea Argentina.

Articulo 46° - Sin perjuicio de lo preceptuado en el articulo 38 de la ley que se
reglamenta, los directores técnicos de droguerias estan obligados a rotular las drogas
que fraccionen con las siguientes constancias:

a) Nombre cientifico de la droga;

b) Sindénimo, silo tiene

c) Origen;

d) Nombre del fabricante;

e) Numero de partida, de fraccionamiento y/o elaboracidn;

f) Fecha de vencimiento, si la tuviera;



g) Caracteristicas de pureza, de acuerdo a la Farmacopea Argentina. De no figurar
en esta, consignar a que farmacopea responde o a que certificado de
autorizacion.

h) Numero de protocolo de analisis:
i) Peso neto o volumen de la droga,

j) Indicacién de toxicidad o uso peligroso en indicaciones a seguir en casos de
envenenamientos;

k) Indicacion del medio forma de conservar la droga para que no sufra
alteraciones;

I) Nombre y direccidén de la drogueria;
m) Nombre del director técnico.

Las drogas de uso farmacéutico deben ajustarse en cuanto a su calidad a las normas de
la Farmacopea Argentina. Cuando se trate de una droga no codificada en esta, debera
ajustarse a la farmacopea de origen vy, si se tratara de una nueva droga, deberd estar
previamente autorizado su peso y comercializacién por el Ministerio de Bienestar
Social.

La comprobacién de la falta de calidad de la droga de acuerdo a las especificaciones de
su rotulacién las hara pasible de decomiso, sin perjuicio de las demas penalidades que
correspondiere aplicar.

Articulo 47° - Los libros a que hace referencia el articulo 40 de la Ley que se reglamenta
seran habilitados por el Ministerio de Bienestar Social, cumplimentando los requisitos
gue esta establezca, y en todos los casos los datos que en ellos se consignen deberan
estar avalados con la firma del director técnico de la drogueria.

TITULO 1l
DE LAS HERBORISTERIAS

Articulo 48° - Toda persona fisica o juridica que desee instalar una herboristeria debera
solicitar la habilitacién previa ante el Ministerio de Bienestar Social, cumpliendo con
los requisitos que ésta establezca en cuanto a condiciones higiénico-sanitarias y de
seguridad de los locales destinados a depdsito o fraccionamiento. En las solicitudes
deberd hacerse constar los datos que continuacién se detallan, siendo causal de
suspension y/o denegatoria del tramite la omisidn, no cumplimiento o falsedad de los
mismos.

a) Nombre de la herboristeria;



b) Nombre o razdén social, consignando los datos que permitan la identificacién de
sus propietarios o en el caso de sociedades comerciales el de sus
representantes legales y de que la misma se encuentre inscripta en el Registro
Publico;

c) Ubicacion de la herboristeria y su domicilio legal;
d) Datos de identificacion del director técnico.

Cumplimentado estos requisitos, el Ministerio de Bienestar Social inspeccionard el
local y las instalaciones vy, si correspondiere, otorgara la pertinente habilitacion.

A las herboristerias en vias de instalacion, ampliacidon y/o reforma, el Ministerio de
Bienestar Social podra conceder habilitaciones parciales y/o provisorias por un plazo
no mayor de noventa (90) dias, siempre que a su juicio se cumplan las condiciones
minimas exigibles para asegurar las adecuadas prestaciones.

Una vez otorgada la habilitacién, las herboristerias no podran introducir modificacion
alguna en su denominacidn y/o razén social en el establecimiento, o incorporar nuevas
actividades sin autorizacion previa del Ministerio de Bienestar Social.

Las herboristerias estan obligadas a tener existencia permanente de vyerbas
medicinales en cantidad que justifique su caracter de mayorista.

Los titulares de las herboristerias y los directores técnicos deberan comunicar al
Ministerio de Bienestar Social cualquier modificacién en la direccién técnica, a los
efectos de obtener la correspondiente autorizacion.

Articulo 49° - El director técnico de la herboristeria sera responsable de la pureza y
legitimidad de las yerbas que fraccione o expenda, debiendo permanecer en el
establecimiento y dirigir personalmente y bajo su responsabilidad las tareas inherentes
al fraccionamiento de las yerbas.

Sin perjuicio de lo preceptuado en el articulo que se reglamenta, los directores
técnicos de las herboristerias estdn obligados a rotular las yerbas que fraccionen o
expendan con las siguientes constancias:

a) Nombre, en idioma nacional, de la yerba, pudiendo agregar la denominacién
cientifica de la misma;

b) Sinénimo, silo tiene;
c) Origen;

d) Peso neto de la yerba;



e) Identificacion del medio o forma de conservar la yerba para que no sufra
alteraciones;

f) Indicacion de toxicidad o uso peligroso e indicaciones a seguir en caso de
envenenamiento, si la naturaleza de la yerba lo justificare;

g) Nombre y direccion de la herboristeria;
h) Nombre del director técnico.

Queda prohibida toda rotulacion en clave o consignando usos, indicaciones
terapéuticas o dosis.

La comprobacién de la falta de calidad y legitimidad de las yerbas, de acuerdo a las
especificaciones de su rotulacién, las hara pasibles de decomiso, sin perjuicio de las
demads penalidades que correspondiere aplicar.

Les estd prohibido a las herboristerias elaborar preparados con mezclas de yerbas
medicinales.

Articulo 50° - El libro a que hace referencia el articulo 44° de la ley 17565, serd
habilitado por el Ministerio de Bienestar Social, cumplimentando los requisitos que
esta establezca y, en todos los casos, los datos que en ellos se consignen deberan ser
avalados con la firma del director técnico de la herboristeria.

Los inspectores del Ministerio d Bienestar Social recogeran para sus analisis muestra
de las yerbas que tengan en existencia las herboristerias, adoptando los recaudos que
la misma establezca para la recoleccién de las muestras.

Los analisis serdn realizados por los organismos competentes del Ministerio de
Bienestar Social, o aquellos otros que la misma determine y su resultado comunicarlo
al director técnico de la herboristeria; quien en caso de disconformidad podra solicitar
en el plazo de 5 dias de notificado, nuevo andlisis, 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.

TITULO VI
DE LOS SUMARIOS

Articulo 51° - El Departamento de Farmacia del Ministerio de Bienestar Social instruira
sumario administrativo a que se refiere el titulo VI de la Ley que se reglamenta y los
articulos 2 y 3 de la Ley Provincial N° 3586.

Articulo 52° - Comuniquese, publiquese y dése al Registro Oficial.
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