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El Senado y la Cdmara de Diputados de la Provincia, sancionan con fuerza de
LEY

EJERCICIO DE LA PROFESION Y ACTIVIDAD FARMACEUTICA

TITULOI
DISPOSICIONES GENERALES

Capitulo |
Ejercicio de la Profesion Farmacéutica
Articulo 1°.- Entiendase por Ejercicio de la Profesion Farmacéutica, la preparacion de recetas
magistrales y dispensa de medicamentos, la realizacién de servicios, o el desempefio de cargos,
funciones, comisiones o empleos, remunerados o no, dentro del &mbito publico o privado, que
requieran el conocimiento cientifico o técnico que emana del titulo universitario de Farmacéutico.
Art. 2°.- Los Farmaceuticos, para ejercer su profesion, deberan inscribir previamente sus titulos en
los registros del Colegio de Farmacéuticos de Salta, quien autorizard el ejercicio profesional
otorgando la respectiva matricula.
Art. 3°.- Podran matricularse en el registro del articulo precedente, los Farmacéuticos que posean:
a) Titulo valido otorgado por una Universidad Nacional o privada habilitada por el Estado
Nacional.
b) Titulo otorgado por una Universidad extranjera y revalidado en una Universidad Nacional.
c) Titulo otorgado por una Universidad extranjera y que en virtud de tratados internacionales
en vigor hayan sido habilitados por el Area de Convalidacion de Titulos Universitarios y
Alumnos Extranjeros del Ministerio de Educacion de la Nacion.
Art. 4°.- No podréan ejercer la profesion de Farmacéutico:
1. Los condenados que tuvieran condenas con inhabilitacion profesional.
2. Los excluidos del ejercicio de la profesion por sancion disciplinaria.
Art. 5°.- La direccion técnica en el ejercicio de la profesion de Farmacéutico es incompatible con el
ejercicio de cualquier otra profesion.
La direccion técnica de los establecimientos y/o servicios comprendidos en la presente ley, debera
ser ejercida por un Farmacéutico matriculado segun lo dispuesto en el articulo 2° de la presente ley.
En caso de renuncia del Director Técnico, el establecimiento o servicio no podra funcionar hasta el
nombramiento del Farmacéutico reemplazante. El Director Técnico sera el responsable ante la
Autoridad de Aplicacion del cumplimiento de las leyes, disposiciones y reglamentaciones en el
ambito de la entidad bajo su direccion. La responsabilidad del Director Técnico no excluye la
responsabilidad personal de los demas profesionales o colaboradores, ni de las personas fisicas o de
sociedades civiles o comerciales propietarias del establecimiento, respecto al cumplimiento de esta
ley.
Art. 6°- Ningun profesional Farmacéutico podra ser Director Técnico de mas de una farmacia,
estando obligado a la atencidn personal y efectiva del establecimiento, como asi tambien vigilar la
preparacion y expendio de los medicamentos. El Director Técnico podra contar con la colaboracion
de uno (1) o mas Farmacéuticos Auxiliares, previa notificacion y autorizacion de los mismos por la
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Autoridad de Aplicacion. Entiendase por Auxiliar Farmacéutico, al empleado que s6lo expende
medicamentos. En los casos de horarios extendidos, las farmacias deberan contar con un (1)
profesional Farmacéutico por cada turno de ocho (8) horas. En los casos de atencion permanente las
24 horas y los 365 dias del afio se deberé contar, como minimo, con un (1) Farmacéutico para cubrir
suplencias y descansos.

Capitulo 11
Definiciones

Art. 7°.- A los efectos de la presente ley, se adoptan las siguientes definiciones:

a)

b)

d)

f)

9)

h)

Droga: es toda sustancia simple o compuesta, natural o sintética, que puede emplearse en la
elaboracion de medicamentos, medios de diagnostico, productos dietéticos, higiénicos,
cosméticos, u otra forma que pueda modificar la salud de los seres vivientes.

Medicamento: es toda preparacion efectuada con drogas que por su forma farmacéutica y
dosis puede destinarse a la curacion, al alivio, a la prevencién, o al diagnéstico de las
enfermedades de los seres vivientes, cualquiera sea su condicion de expendio.

Especialidad Farmacéutica o Medicinal: es todo medicamento de férmula declarada, accion
terapéutica comprobable, y forma farmacéutica estable, envasado uniformemente y
distinguido por un nombre convencional. A diferencia de los otros medicamentos no puede
prepararse en la farmacia inmediatamente después de prescripto, representa una novedad o
ventaja en su accion terapéutica o en su forma de administracion, y su expendio esta sujeto a
su autorizacion previa del Ministerio de Salud de la Nacion.

Suplementos Nutricionales: productos elaborados en diferentes formas farmacéuticas
(comprimidos, capsulas, granulado, polvo, gotas, solucion u otras), contenidas en envases
que garanticen la calidad y estabilidad de los productos, destinados a suplementar la
incorporacion de nutrientes en la dieta de las personas que presenten necesidades basicas
dietarias insatisfechas.

Denominacién Comun Internacional: denominacion del principio activo, o cuando
corresponda de una asociacién o combinacion de principios activos a dosis fijas, adoptada
por la Autoridad de Aplicacion nacional o, en su defecto, la denominacion comuin
internacional de un principio activo recomendada por la Organizacién Mundial de la Salud.
Oficinas de Farmacia: establecimiento sanitario que, como servicio de utilidad publica, es
habilitado por la Autoridad de Aplicacion para prestar los servicios farmacéuticos basicos a
la comunidad. La denominacion "Oficina de Farmacia" serd considerada equivalente a
"Farmacia” y/o "Farmacia comunitaria”.

Farmacia Asistencial Institucional: servicio de requerimiento, recepcion, gestion,
almacenamiento, preparacion y/o dispensacion de drogas, medicamentos, suplementos
dietarios, materiales biomédicos y productos sanitarios, que asiste a los restantes servicios
de un centro de salud comprendiendo clinicas, sanatorios, hospitales, geriatricos,
maternidades, servicios médicos de obras sociales o mutuales, con un profesional
Farmacéutico a cargo de la Direccion Tecnica y otro profesional Farmacéutico especializado
a cargo del Servicio de Esterilizacion.

Dispensacion: acto profesional farmacéutico de proporcionar uno 0 mas medicamentos a un
paciente. En este acto, el Farmacéutico informa y orienta al paciente sobre el uso adecuado
de dicho medicamento. Son elementos importantes de esta orientacion, entre otros, el énfasis
en el cumplimiento del régimen de dosificacion, la influencia de los alimentos, la
interaccion con otros medicamentos, el reconocimiento de reacciones adversas potenciales y
las condiciones de conservacion del producto.
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i)

)

K)

Atencion Farmacéutica: es el conjunto de actitudes, comportamientos, compromisos e
inquietudes personales, méas las funciones, conocimientos, responsabilidades y destrezas del
Farmacéutico en la prestacion de la farmacoterapia basados en los valores éticos, con objeto
de lograr resultados terapéuticos definidos en la salud y la calidad de vida del paciente. En la
atencion farmacéutica el paciente es el principal beneficiario de las acciones del
Farmaceutico, centrandose en la farmacoterapia aplicada al paciente. El caracter de
beneficiario de la atencion farmacéutica debe extenderse al publico en general y asimismo
reconocer al Farmacéutico como dispensador de atencion sanitaria que puede participar
activamente en la prevencion de la enfermedad y la promocién de la salud, conjuntamente
con los otros profesionales del equipo de atencion de la salud.

Buenas practicas farmacéuticas: guia normativa en la que se describen las técnicas y
procedimientos considerados adecuados para la preparacion de medicamentos magistrales
oficiales y/u oficinales.

Buenas practicas de elaboracion de magistrales: normas que establecen los procedimientos
considerados adecuados para la preparacion de medicamentos magistrales oficiales y/u
oficinales.

Capitulo 111
Marco Etico

Art. 8°.- Sin perjuicio de lo establecido en la presente ley, queda prohibido a los profesionales que
ejerzan la Farmaceéutica:

a)

b)
c)

d)

f)

9)

h)

)

Anunciar, tener en existencia, y expender medicamentos de composicion secreta, misteriosa
0 no autorizada como asi también tabaco, bebidas alcohdlicas, comestibles y todo otro
producto o droga cuyo consumo induzca a formar habito considerando ante todo las
precauciones necesarias para proteger la salud publica.

Anunciar y expender agentes terapéuticos atribuyéndoles efectos infalibles o extraordinarios.
Aplicar en su practica asistencial procedimientos que no hayan sido considerados o
aprobados en centros universitarios o cientificos reconocidos en el pais.

Anunciar por cualquier medio medicamentos no reconocidos por la Autoridad de
Aplicacion.

Publicar por cualquier medio anuncios en los cuales se exalten o se falseen virtudes de
medicamentos, productos, agentes terapéuticos, de diagnostico, de profilaxis, o dietéticos.
Realizar publicaciones con referencia a técnicas o procedimientos personales en medios de
difusion.

Participar en honorarios con médicos, odontdlogos, médicos veterinarios, o laboratorios de
analisis clinicos mediante actos de prescripcion médica induciendo al paciente a adquirir
medicamentos en un determinado establecimiento farmacéutico.

Ejercer la profesion mientras padezcan enfermedades que pongan en riesgo la calidad de sus
Servicios.

Delegar en su personal auxiliar, facultades, funciones, o atribuciones privativas de su
profesion.

Simular ser el propietario de una farmacia y permitir, al amparo de su nombre, que personas
extrafias a su profesion cometan hechos violatorios de esta ley. Dicho incumplimiento sera
penado con inhabilitacién para ejercer durante un afio, clausura por igual término de la
farmacia en contravencion y comiso de los productos medicinales existentes en la misma.

Art. 9°.- El profesional Farmacéutico estara comprendido en el secreto profesional previsto en el
Caodigo Penal.
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TITULO Il
OFICINAS DE FARMACIA

Capitulo |

Generalidades
Art. 10°.- La preparacion de recetas, dispensacion, despacho y venta al pdblico de drogas y
medicamentos, cualquiera sea su condicion de expendio, debera ser efectuada exclusivamente en
farmacias y de conformidad a las disposiciones de la presente ley, quedando prohibido realizar
cualquiera de las actividades descriptas fuera de la farmacia. EI incumplimiento de esta disposicion
se considerard ejercicio ilegal de la profesion Farmacéutica, sin perjuicio de las sanciones
establecidas por esta ley y las denuncias que correspondan efectuar en virtud de lo establecido por
el articulo 204 quéter, 208 y 247 del Codigo Penal.
También podran ser dispensados en farmacias: productos de higiene y tocador, perfumeria, hierbas
medicinales, suplementos dietarios, suplementos nutricionales, productos fitoterdpicos, productos
sanitarios, productos biomédicos y cualquier otro producto que tenga vinculacion con la salud
publica. (Texto vigente seguin veto parcial del Art.1 del Decreto N° 5703/2008).
Art. 11.- En las farmacias, el profesional Farmacéutico, deberd prestar los siguientes servicios
bésicos a la poblacion:

a) La provision, custodia, conservacién y dispensacion de los medicamentos y demas
productos enumerados en el articulo precedente.

b) La vigilancia, control y/o custodia de las recetas médicas dispensadas.

c) La atencion farmacéutica para aquéllos que lo soliciten.

d) La elaboracion de formulas magistrales y preparados oficiales y oficinales, en los casos y
segun los procedimientos establecidos por la legislacion vigente.

e) La integracion del equipo de salud interviniendo en las actividades profesionales que son de
su incumbencia, donde el paciente es eje y principio del sistema de salud.

f) La colaboracion en el control del uso individualizado de los medicamentos, a fin de detectar
eventos adversos que puedan producirse y notificarla a los organismos responsables de la
farmaco vigilancia.

g) La colaboracion en los programas que promueva la Autoridad de Aplicacion sobre garantia
de calidad en la asistencia farmacéutica y de la atencion sanitaria en general, promocion y
proteccién de la salud, prevencion de la enfermedad y educacion sanitaria.

h) La colaboracion con la Autoridad de Aplicacion en la formacion e informacion dirigidas al
resto de los profesionales de la salud y usuarios sobre el uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios.

i) La colaboracién en la docencia, para la obtencién del titulo de Farmacéutico, de acuerdo a lo
previsto en las normativas de las Universidades por las que se establecen los
correspondientes planes de estudio; y en el desarrollo de Practicas profesionales y/o
pasantias dentro de la oficina de farmacia.

Art. 12.- Las farmacias, por ser una extension del sistema de salud, estaran distribuidas en el
territorio provincial, existiendo entre las mismas una distancia no inferior a los 300 metros, medidos
de puerta a puerta por camino peatonal, de otra ya instalada, en todas las localidades que superen
una densidad poblacional de 50.000 (cincuenta mil) habitantes.

Art. 13.- Todas las farmacias que tramiten la habilitacion deberan contar con un local independiente
de toda otra actividad o comercio que como minimo posea los siguientes ambientes:
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a) Un ambiente para la atencion al publico con las instalaciones mobiliarias necesarias para la
dispensacion, el que debera estar situado en la planta baja, teniendo acceso directo sobre la
linea municipal de edificacion, y como unico ingreso a la farmacia.

b) Un ambiente para el laboratorio de preparaciones alopaticas, separado del resto de los
ambientes, formando parte de un complejo unico.

c) Las farmacias que deseen contar con los servicios de aplicacion de inyectables, y toma de
presion arterial, deberdn contar con un gabinete separado del resto de los ambientes y
formando parte de un complejo Unico.

d) Un ambiente para depdsito de productos farmacéuticos.

e) Servicio sanitario instalado de uso exclusivo de la farmacia, el que no podrd estar
comunicado con el/los laboratorios, asi como tampoco con el gabinete de inyectables, por
razones higiénico sanitarias.

La totalidad de la superficie que ocupe la suma de los ambientes destinados a despacho de atencion
al pablico y deposito deberan ser como minimo de cincuenta (50) metros cuadrados, excluyendo de
la misma la superficie ocupada para sanitarios, laboratorios alopaticos, homeopaticos y gabinete
para inyectables.

Todos los ambientes de la Farmacia deben tener comunicacion directa e interna entre si, y no
podrén estar separados por habitaciones o dependencias ajenas a la misma, debiendo constituir un
complejo unico.

El acceso al publico estara privado de toda barrera arquitectdnica para discapacitados motores.

Art. 14.- Las farmacias que se dediquen también a la dispensacion de recetas de acuerdo con la
técnica homeopatica deberan contar ademas con un laboratorio de preparaciones homeopaticas.

Art. 15.- Una vez acordada la habilitacion, en las farmacias no se podra introducir modificacion
alguna en su estructura edilicia, ni en su funcionamiento, sin previa autorizacion de la Autoridad de
Aplicacion.

Art. 16.- El cierre voluntario de las farmacias no podré exceder los treinta (30) dias anuales, en cuyo
caso el Director Técnico deberd previamente comunicar a la Autoridad de Aplicacion. Toda
farmacia que haya permanecido cerrada por mas de treinta (30) dias corridos serd considerada
nueva entidad en el caso de su reapertura, debiendo ajustarse a todos los requisitos establecidos en
la presente ley.

Art. 17.- La Autoridad de Aplicacion establecera turnos de cumplimiento obligatorio con el objeto
de garantizar un normal abastecimiento de medicamentos a la poblacion.

Cuando la farmacia se encuentre cerrada debera colocarse en un lugar visible un cartel en el que
consten las farmacias que cumplimentan con el turno obligatorio segun cronograma vigente.

La Autoridad de Aplicacion podréa eximir del turno obligatorio a aquellas farmacias cuyo Unico
profesional a cargo acredite haber ejercido en forma continua veinticinco (25) afios de ejercicio de
la profesion, siempre que el servicio esté garantizado por otro establecimiento.

Las farmacias podran cumplir turnos voluntarios de atencién durante 24 horas, los 365 dias del afio,
debiendo contar con tres (3) Farmaceuticos, uno cada 8 horas, informando a la Autoridad de
Aplicacion, el horario a cumplir por cada uno de los profesionales y un cuarto Farmacéutico, para
cubrir los descansos establecidos por la ley.

Las Farmacias tendran un horario de apertura y cierre, que se ajustara a las siguientes condiciones:

a) La atencion al publico en las oficinas de farmacia serd de 8 (ocho) horas diarias y no debera
exceder las 10 (diez) horas diarias a cargo de un mismo Farmacéutico Director Técnico.
Cuando se hiciere uso de la Extension prevista se deberd informar a la Autoridad de
Aplicacion.
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b) Las oficinas de farmacia que desarrollen horario extendido deberan contar con un
profesional Farmacéutico cada ocho (8) horas diarias de atencion, debiendo el Farmacéutico
Director Técnico, bajo caracter de declaracion jurada, informar el mismo a la Autoridad de
Aplicacion;

c) Se podran solicitar hasta 4 eximiciones de turno por farmacia, por afio.

Art. 18.- Los envases destinados a la conservacion de sustancias empleadas en las farmacias, asi
como los que se despachen al publico, deberan estar claramente rotulados en idioma nacional, no
pudiendo hacerse raspaduras, sobre rotulaciones, ni enmiendas.

En los rétulos debera constar el nombre de la farmacia, razén social, nombre y apellido del Director
Técnico, matricula, domicilio y ndmero de teléfono, nimero de receta correspondiente al libro
recetario; composicion cualitativa y cuantitativa completa de los principios activos, forma
farmacéutica y cantidad dispensada, fecha de preparacion y fecha de vencimiento; a su vez
expresara si el medicamento es para uso interno o externo, y su modo de administracion de acuerdo
con las prescripciones del facultativo. Para indicar el uso interno se utilizara rétulo de fondo blanco,
mientras que para el uso externo se empleara rétulo de fondo rojo.

Art. 19.- Los estupefacientes y psicotrdpicos, las sustancias venenosas y otras que especificamente
sefiale la Autoridad de Aplicacion deberan ser conservados bajo llave, en armarios dispuestos
exclusivamente para tal fin, quedando su manejo exclusivamente bajo responsabilidad del Director
Técnico de la farmacia.

Art. 20.- En las farmacias se ajustara el expendio de drogas, medicamentos y suplementos dietarios
a las siguientes formas, de acuerdo con lo que establezca la legislacion vigente:

a) Dispensa legalmente restringido, prescriptas en receta oficial.

b) Dispensa bajo receta archivada.

c) Dispensa bajo receta.

d) Dispensa libre, bajo consejo y responsabilidad del Farmacéutico.

El Farmacéutico debera conservar las recetas que corresponden a los items a) y b) durante un plazo
no menor de dos (2) afios, después del cual podrad destruirlas, con la autorizaciéon previa de la
Autoridad de Aplicacion.
Art. 21.- En las farmacias deberan mantenerse actualizados los siguientes libros, rubricados por la
Autoridad de Aplicacion.

a) Libro Recetario, en el que se anotardn diariamente y por orden numérico las recetas
despachadas de medicamentos de expendio bajo receta archivada, copiandolas integramente
y haciendo constar el nombre del profesional que las firma. ElI Farmacéutico a cargo de la
Direccion Técnica debera firmar diariamente el libro al pie de la copia de recetas. Cuando
los registro se lleven informaticamente se debera asegurar la inviolabilidad del sistema.

b) Libro Contralor de Estupefacientes.

c) Libro Contralor de Psicotropicos.

Estos libros deberan ser encuadernados, foliados y rubricados por la Autoridad de Aplicacion.

Se colocara el numero de lote y fecha de vencimiento de cada especialidad medicinal dispensada, se
llevard planillas con control de stock con entrada y salida y saldo de cada especialidad. La
Autoridad de Aplicacion podra autorizar otro sistema copiador de recetas, siempre que el mismo
asegure la inalterabilidad de los asientos. Deberan llevarse en forma legible, y no dejar espacios en
blanco, sin alterar el orden de los asientos de las recetas despachadas, y sin enmiendas ni raspaduras
no salvadas.

Art. 22.- Toda propaganda de caracter publico que se efectle en las Farmacias en relacion con
drogas, medicamentos, elementos de uso en el diagnostico o tratamiento de enfermedades, debera
ser previamente autorizado por Autoridad de Aplicacion, con el proposito de salvaguardar la Salud

www.diputadosalta.gov.ar



CAMARA DE DIPUTADOS DVVE LA PROVINCIA DE SALTA
DIGESTO PROVINCIAL

Publica, evitar el engafio, el error o la explotacion de la buena fe del consumidor. Esta medida no
exime al Director Técnico de solicitar las correspondientes autorizaciones por ante el Colegio
Profesional respectivo por cumplimiento de normas deontoldgicas.
Art. 23.- Queda prohibida la instalacion en los locales de farmacia, o anexado a la misma,
consultorios médicos, odontoldgicos, dpticas, veterinarios, o laboratorios de andlisis clinicos y de
cualquier otra actividad ajena al ejercicio profesional farmacéutico.

Capitulo 11
Propiedad
Art. 24.- Podra autorizarse la instalacion de farmacias cuando su propiedad sea de:

a) Profesionales Farmacéuticos habilitados para el ejercicio de su profesion.

b) Personas fisicas, quienes seran solidariamente responsables con los titulares de la Direccion
Técnica, del cumplimiento de las disposiciones de las leyes vigentes. Cuando el profesional
farmacéutico (titular y auxiliar) no sea el propietario del establecimiento, debera acreditar su
vinculacion mediante el instrumento legal pertinente.

c) Sociedades Civiles o Comerciales, debidamente inscriptas en el organismo provincial
competente, cuyo objeto sea la propiedad de una farmacia, integrada por:

1. Profesionales Farmacéuticos habilitados para el ejercicio de la Farmacia.

2. Profesionales Farmacéuticos y terceros no Farmacéuticos, quienes no podran tener
ninguna incidencia en la Direccion Técnica.

3. Terceros no Farmacéuticos, quienes deberan tener un Director Técnico como
Farmaceéutico de acuerdo a la presente ley.

d) Mutualidades, Obras Sociales, o Sindicatos, siempre que sus estatutos asi lo autoricen
expresamente debiendo acreditarlo ante la Autoridad de Aplicacion, quien determinara la
modalidad de funcionamiento. Queda prohibido conceder sus beneficios a personas que no
acrediten su condicion de afiliados.

Para los casos comprendidos en los incisos b), ¢) y d) los propietarios de Farmacias seran
solidariamente responsables con los titulares de la Direccion Técnica, del cumplimiento de las
normas legales vigentes.

Cuando los profesionales Farmacéuticos (titulares y auxiliares) no sean el propietario del
establecimiento farmacéutico, deberan acreditar su vinculacion mediante el instrumento legal
pertinente.

Seran requisitos para habilitar la planta fisica de una farmacia la presentacion de una nota que
contenga la Declaracion Jurada con firmas certificadas suscripta en forma conjunta por el
Farmacéutico Director Técnico y las personas fisicas propietarias de la farmacia o el representante
legal de la Sociedad de Responsabilidad Limitada, o de las comprendidas en el inciso d),
consignando:

1. Nombre y ubicacion de la farmacia.

2. Nombres, apellido y nimero de matricula profesional del Farmaceutico que se desempefiara
como Director Técnico y si correspondiere de los farmacéuticos auxiliares. Declaracion
Jurada de horarios a cumplir del/los profesional/es farmacéutico/s autorizado/s para ejercer
en ese establecimiento.

3. Nombres, apellido, nimero y tipo de documento de cada una de las personas fisicas
propietarias de la farmacia o del representante legal de las Sociedades Civiles o
Comerciales, o de las comprendidas en el inciso d) propietarias, con la debida inscripcion en
el Registro Publico de Comercio u organismo competente.

www.diputadosalta.gov.ar



CAMARA DE DIPUTADO»"S”BE LA PROVINCIA DE SALTA
DIGESTO PROVINCIAL

8.

Detalle de los rubros a comercializar en el establecimiento bajo declaracion jurada, firmado
por el Director Técnico y propietario del establecimiento.

Certificado de residencia del profesional Farmacéutico en la localidad donde ejercera la
Direccion Técnica del establecimiento.

Constancia de inscripcion del establecimiento en la AFIP - DGI y contar con todas las
habilitaciones que sean de incumbencia municipal, policial, bomberos y D.G.R.

Constancia de habilitacion municipal definitiva, detallando los rubros habilitados a
comercializar, siempre que sean compatible con el ejercicio de la profesion farmacéutica, de
acuerdo a lo establecido en el articulo 8°, inciso a), de la presente ley.

Aquéllos que exigieren la Autoridad de Aplicacion.

(Texto vigente conforme veto parcial Art. 1 del Decreto N° 5703/2008).

Art. 25.- Los propietarios de farmacia, ademéas del aspecto comercial, son corresponsables
sanitariamente, en forma directa de todos los aspectos contemplados por esta ley y en particular, de:

a)

b)

La provision de los elementos del petitorio y del stock de medicamentos, y de las
condiciones fisicas ambientales y legales de los locales, si le hubiesen sido requeridos por el
Director Técnico o por la Autoridad de Aplicacion.

El acceso y/o permanencia del personal administrativo del establecimiento, dentro del local
de la farmacia.

El cumplimiento del horario de apertura y cierre del establecimiento.

La contrataciéon del personal profesional y técnico necesario para el funcionamiento de la
farmacia.

La procedencia de los rubros comerciales que se exhiban y vendan en la farmacia.

La comunicacion del cierre del establecimiento y el destino a dar a los medicamentos y
petitorio.

Los actos que se realicen en el establecimiento, sin conocimiento del Director Técnico.

La utilizacion de los locales en destinos ajenos al servicio farmacéutico.

La apertura fuera del horario declarado; y de la guarda de los medicamentos, si tiene llave
del establecimiento.

El desempefio del personal técnico auxiliar por él contratado.

La existencia de medicamentos vencidos.

La guarda y presentacion ante la Autoridad de Aplicacién de la documentacion relacionada
con la compra de medicamentos.

Art. 26.- En caso de fallecimiento del profesional Farmacéutico propietario, sea que se trate de una
farmacia unipersonal o de propiedad de una Sociedad Civil o Comercial, 0 de su inhabilitacion en
tal caracter, podra mantenerse el funcionamiento de la farmacia, siempre que la Direccion Técnica
sea ejercida por un profesional Farmacéutico, debiendo regularizarse la situacion en el término que
determine la Autoridad de Aplicacion.

Capitulo 111
Direccién Técnica

Art. 27.- De acuerdo con lo establecido en el articulo 5° de la presente ley, la Direccion Técnica de
las farmacias sera llevada a cabo por un Farmacéutico, quien asumira el cargo de Director Técnico.
Art. 28.- El Director Técnico de una farmacia debera exhibir en la misma:

a)
b)

El titulo profesional, como asi también el de los Farmacéuticos Auxiliares.
Certificado de habilitacion municipal definitivo detallando los rubros habilitados a
comercializar, siempre que sean compatibles con el ejercicio de la profesion Farmacéutica.
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c) Constancia de inscripcion del establecimiento en la AFIP - DGI, y toda habilitacion que sea
de incumbencia municipal, policial, bomberos, y Direccion General de Rentas y toda otra
relacionada con entidades oficiales competentes.

d) En caso que la propiedad de la farmacia correspondiera a una Sociedad Civil o Comercial o
las comprendidas en el articulo 24, inciso d), copia autenticada de los instrumentos legales
que la acrediten y copia autenticada del acta de designacion de su representante legal, todo
debidamente inscripto en el organismo competente.

e) En el frente del local, asi como en los rétulos, sellos e impresos en general, figure su nombre
y su titulo, debiendo consignarse en estos ultimos la denominacion de la entidad propietaria
de la farmacia y su domicilio.

f) Un cartel indicativo del horario de atencidn, en un lugar visible desde el exterior.

g) Un cartel iluminado con la identificacion de la farmacia.

h) Placa del profesional visible y expuesto.

1) Una cruz verde indicativo del turno obligatorio.

J) Una heladera con capacidad adecuada y en funcionamiento continuo a efectos de mantener
una temperatura entre 2° y 8° C para la correcta conservacion y medicamentos que asi lo
requieran, debiendo exhibir registros de temperatura diaria.

Conservar por el término no inferior a dos (2) afios, la documentacion relativa a la existencia y
procedencia de todas las drogas, medicamentos y demas productos de expendio, de modo que se
pueda en caso individualizar a sus proveedores.

Art. 29.- En los casos en que el farmacéutico Director Técnico se ausente momentaneamente y la
farmacia tenga denunciados farmaceuticos auxiliares, éstos podran reemplazarlo previa autorizacion
de la Autoridad de Aplicacion.

Art. 30.- En los casos que las ausencias excedan las veinticuatro (24) horas, se consideraran
temporarias, y el Director Técnico debera designar un profesional Farmacéutico que actle como
reemplazante en tales funciones, previa autorizacion de la Autoridad de Aplicacion.

Art. 31.- El Farmacéutico reemplazante debera mantener actualizados y firmar los libros
mencionados en el articulo 21 de la presente ley.

Art. 32.- La comprobacion del funcionamiento de la farmacia sin la presencia de un Farmacéutico
constituye falta grave.

Art. 33.- Los Farmacéuticos que se desempefien como auxiliares y tengan al mismo tiempo el titulo
de Médico, Odontologo, Médico Veterinario o Bioquimico, deberan optar ante la Autoridad de
Aplicacion por el ejercicio de una u otra de estas profesiones, no pudiendo ejercerlas
simultaneamente.

Art. 34.- El Farmacéutico sera personalmente responsable del origen de los productos que despacha
0 emplee en sus preparaciones, como asimismo de la sustitucién del producto, alteracién de la dosis,
0 preparacion defectuosa de los medicamentos, cuando en la oficina de farmacia se efectlien
preparados homeopaticos u alopaticos. En los casos que las drogas no ingresen con su protocolo de
analisis remitido por su proveedor, debera efectuar los ensayos de identidad y/o pureza, de acuerdo
a la naturaleza de la droga. Estos ensayos podran derivarse a un laboratorio reconocido de control
de calidad de drogas.

En cuanto a las especialidades medicinales, s6lo sera responsable de la legitimidad de las mismas,
respecto a la procedencia y estado de conservacion.

Asimismo, el Director Técnico no podréa realizar preparaciones de recetas magistrales u oficinales
para otras farmacias.

La Autoridad de Aplicacién estara facultada para proceder al retiro de muestras a los efectos de
verificar si las mismas se ajustan a lo autorizado y si reunen las condiciones prescriptas en la
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Farmacopea Nacional u otra Farmacopea de reconocida solvencia, cuando el producto no se
encuentre codificado en la Farmacopea Nacional. Esta tarea seré ejecutada con la participacion del
Colegio de Farmacéutico de Salta, como efector periférico del Sistema Nacional de Farmaco
vigilancia, dentro de las normativas nacionales.

Art. 35.- Las drogas y medicamentos vencidos deberan ser segregados y claramente identificados
como tales. EI Director Técnico procedera a su devolucion al proveedor de origen, en cuyo caso
debera contar con la documentacion necesaria que asi lo acredite ante la Autoridad de Aplicacion, o
debera depositarlos en la dependencia competente del Ministerio de Salud Publica, adjuntando
listado con detalle del nombre del producto, laboratorio de procedencia, presentacion farmacéutica,
cantidad de unidades, lote y/o partida y fecha de vencimiento, quien procedera a su tratamiento
como residuos peligrosos. En estos casos, la Autoridad de Aplicacion emitira los correspondientes
certificados que acrediten la destruccion de los mismos.

Art. 36.- EI Farmacéutico debera ajustarse en la preparacion y expendio de los productos
medicinales a lo recetado por el profesional prescriptor y a lo establecido en la Farmacopea
Nacional, o en su defecto otra Farmacopea de reconocida solvencia.

La receta debera cumplir con los requisitos establecidos en el inciso 7) del articulo 19 de la Ley
Nacional N° 17.132.

Cuando el Farmacéutico presuma que en la receta hay un error, no la despachara sin antes pedir al
profesional firmante las explicaciones pertinentes, la correccion debera efectuarse por escrito y con
la firma del profesional prescriptor.

Cuando la receta contenga uno 0 mas principios activos prescriptos en cantidad superior a lo que
fija la Farmacopea Nacional o la préactica aconseja, la misma deberd ser archivada.

No se deberd despachar recetas que no estén escritas en idioma castellano (admitiéndose
denominaciones en latin), y no contengan expresado el peso y volumen segin el sistema métrico
decimal o no indiquen las unidades bioldgicas de acuerdo con las reglamentaciones. Cuando la
receta aluda a un principio activo, éste debera ser referido con su nombre genérico.

En la dispensacion al publico, los Farmacéuticos deberan ofrecer la sustitucion del medicamento
con marca registrada, por uno que contenga los mismos principios activos, concentracion, forma
farmacéutica, cantidad de unidades por envase, y menor precio, con el debido consentimiento del
paciente.

El expendio de medicamentos estupefacientes y/o psicotrépicos debera efectuarse de acuerdo con la
legislacion vigente, utilizdndose formularios que impidan su adulteracion o falsificacion, en la
forma y condiciones que establezca la Autoridad de Aplicacion. El despacho de las recetas de estos
medicamentos no podra repetirse sin nueva orden médica. El Director Técnico y/o sus
Farmaceuticos Auxiliares deberan firmar y archivar la receta original.

Art. 37.- La Autoridad de Aplicacion establecerd las condiciones en que los profesionales
Farmacéuticos podran entregar medicamentos fraccionados siempre y cuando puedan garantizar su
legitima procedencia y cumplan con la identificacion de origen en su envase primario. Para el
fraccionamiento de medicamentos de envases originales el Farmacéutico deberd consignar y
entregar al comprador factura o ticket donde conste numero de lote y fecha de vencimiento del
medicamento entregado.

Queda terminantemente prohibido el fraccionamiento de las especialidades medicinales
contempladas en las Leyes Nos 19.303 y 17.818.

Art. 38.- Los profesionales Farmacéuticos solo podran prestar asistencia de primeros auxilios en
caso de reconocida urgencia y mientras no concurra un medico. En los casos de envenenamiento
evidente, en que el agente tdxico sea reconocido, el Farmacéutico estard autorizado a administrar
sin receta el contraveneno correspondiente. En casos evidentes de shock anafilactico, el
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Farmacéutico estard autorizado a administrar el o los medicamentos necesarios para resolver la
emergencia. Los medicamentos que suministrare, y la intervencion que le cupiera, se haran constar
por el Farmacéutico en un asiento especial en el Libro Recetario, especificando todos los datos y
elementos ilustrativos que puedan servir con posterioridad, tanto una posible intervencion de la
Justicia, como para justificar su propia actuacion.

Art. 39.- Los Farmacéuticos podran elaborar cumpliendo las Buenas Préacticas de Preparaciones
Magistrales, productos cosméticos en sus Farmacias, al solo efecto de satisfacer las demandas
oficinales. Los rétulos de los productos cosméticos, deberan consignar la composicion de los
mismos.

Art. 40.- Los farmacéuticos que ejerzan en farmacias tendran prohibido:

a) Despachar recetas que no estén en condiciones cientificas y técnicas de preparar.

b) Tener en existencia formulas magistrales previamente elaboradas, salvo que se encuentren
incluidas en formularios terapéuticos elaborados por la Autoridad de Aplicacion.

c) Desarrollar y/o producir medicamentos en escala industrial.

d) Anunciar, tener existencia y expender medicamentos no aprobados por la Autoridad de
Aplicacion.

e) Anunciar y expender medicamentos atribuyéndoles efectos infalibles o extraordinarios o que
ofrezcan curar radicalmente cualquier enfermedad.

f) Realizar publicaciones con referencias a técnicas o procedimientos personales en medios de
difusion.

g) Inducir a los pacientes a proveerse de determinados medicamentos.

h) Participar en honorarios con profesionales de la salud mediante actos de prescripcion médica
que induzcan al paciente a adquirir medicamentos en determinados establecimientos
farmacéuticos.

i) Recibir participacion de honorarios de los laboratorios de analisis clinicos o fabricantes de
productos medicinales.

j) Delegar en su personal auxiliar, facultades, funciones o atribuciones inherentes o privativas
de su profesion.

k) Aplicar en su practica profesional procedimientos que no hayan sido presentados o
considerandos o aprobados en los centros universitarios o cientificos del pais.

[) Ejercer la profesion mientras padezca enfermedades infectocontagiosas.

Capitulo IV
Farmacias asistidas para zonas de baja densidad demogréfica.

Art. 41.- La Autoridad de Aplicacion queda facultada para autorizar a titulo precario, donde no
exista farmacia el establecimiento de botiquines de farmacia a personas que acrediten el
cumplimiento de los requisitos determinados por ella, fijando las condiciones higiénico sanitarias
que éstos deberan reunir, como asi también, deberan contar con un petitorio minimo que se
determine. Asimismo se limitaran al expendio de especialidades medicinales envasadas, quedando
prohibido la dispensa de medicamentos psicotrépicos y estupefacientes. Es incompatible la
coexistencia, en la misma localidad de botiquines de farmacia con farmacias y los permisos
previamente acordados caducaran de pleno derecho, a los tres meses de la instalacion de una
farmacia. El Director Técnico de la farmacia debera cumplir los servicios de guardia de farmacias
qgue determine la Autoridad de Aplicacion. Si es farmacia Unica debera despachar en forma
permanente las recetas de urgencia.

TITULO Il
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FARMACIA ASISTENCIAL INSTITUCIONAL

Capitulo 1

Generalidades
Art. 42.- Todo establecimiento de salud con internacidn, ya sea publico o privado debera contar con
un servicio de Farmacia Asistencial, el que estara a cargo de un profesional Farmacéutico Director
Técnico.
Art. 43.- La dispensa de medicamentos en los establecimientos citados en el articulo precedente, se
efectuard exclusivamente a los pacientes internados en los mismos. Quedan exceptuados de esta
disposicion Unicamente los pacientes carenciados ambulatorios de hospitales publicos bajo
tratamiento, que reciban el medicamento sin cargo por falta de obra social y poder adquisitivo.
Art. 44.- El servicio de Farmacia Asistencial Institucional debera ser previamente habilitado por la
Autoridad de Aplicacion, y debera cumplir con lo exigido en la presente ley y lo que determine su
reglamentacion.

Capitulo 11

Direccion.
Art. 45.- De acuerdo con lo establecido en el articulo 5 de la presente ley, el Servicio de Farmacia
Asistencial Institucional estard dirigido por un Farmacéutico, quien asumira el cargo de Director
Técnico y Jefe del Servicio de Farmacia.

TITULO IV
DROGUERIAS

Capitulo Unico.
Art. 46.- Todo profesional Farmacéutico habilitado para el ejercicio de la profesién, persona fisica o
Sociedades Civiles o Comerciales, que aspira instalar una Drogueria destinada al fraccionamiento
de drogas, distribucion y comercio al por mayor de drogas, medicamentos, suplementos
nutricionales, productos fitoterapicos, accesorios sanitarios, preparacion de material aséptico,
material biomédico, hierbas medicinales, debera obtener la habilitacion previa de la Autoridad de
Aplicacion, acreditando los requisitos que se establezcan en la presente ley y en toda otra
normativa.
Estas actividades deberan realizarse con destino exclusivo para farmacias, botiquines de farmacias,
droguerias, herboristerias, centros de esterilizacién y vacunatorios.
En ningln caso las droguerias podran efectuar expendio al publico y tampoco dispensar recetas.
En caso de Distribuidoras, las mismas seran consideradas y habilitadas como Droguerias debiendo
cumplimentar los requisitos exigidos en la presente ley.
Art. 47.- Los requisitos para la habilitacion de droguerias son:

1. Solicitar la habilitacion de una Drogueria munido de la siguiente documentacion:

a) Declaracion Jurada con firmas certificadas suscriptas en forma conjunta por el Farmacéutico
Director Tecnico y las personas fisicas propietarias de la Drogueria o el representante legal
de Sociedades Civiles o Comerciales propietaria, consignando:

I.  Nombre y domicilio real y legal de la Drogueria.
Il.  Nombres, apellido y nimero de matricula del Farmacéutico que se desempefara
como Director Técnico.
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1. Nombres, apellido, nimero y tipo de documento de cada una de las personas fisicas
propietarias de la Drogueria o del representante legal de las Sociedades Civiles o
Comerciales.

Certificados de Libre regencia del Farmacéutico Director Técnico, expedido por Autoridad
de Aplicacion de lugar de origen, en caso que el profesional provenga de otra Provincia.

Declaracion Jurada de Actividad Profesional publica y/o privada del Farmacéutico con
especificacion de horarios a cumplir en el establecimiento, con firma autenticada por

Escribano Publico.

Permiso provisorio y/o Certificado de Habilitacion Municipal definitivo del establecimiento,
con especificacion del rubro a comercializar.
Constancia de Inscripcion del titular ante Administracion Federal de Ingresos Publicos

(AFIP - D.G.I1.) y D.G.R.

Un plano de estructura original, escala 1:100, del local y dos (2) copias heliograficas, con
especificacion del material de construccion de pisos, paredes y techos, indicando la
distribucion de sus areas, medidas lineales y de superficie, aprobado por la Municipalidad.

Instalarse en locales en planta baja y cumplimentar los requisitos exigidos por la Autoridad

de Aplicacion.
Prever el cumplimiento de las siguientes condiciones especificas para los productos
farmacéuticos que requieran cadena de frio:

a) El manipuleo de estos productos debe tener prioridad con relacion a los demaés, al
igual que su liberacion para la entrega en tiempo oportuno.

b) Evitar la exposicién de los productos a cualquier tipo de luz.

c) El almacenaje debe ser, segin los productos que se comercialicen, en equipos
frigorificos constituidos por refrigeradores (equipamientos que permitan
temperaturas entre 4° y 8° C); freezers (equipamiento que permitan temperaturas no
superiores a menos de diez grados -10° C), y camaras frias (equipamientos que
permitan temperaturas entre 8°y 15° C).

d) El equipo frigorifico debe ser controlado diariamente por termometros en las cdmaras
frias y registradores de temperatura en refrigeradores y freezers.

e) Las mediciones de temperatura deben ser controladas por el responsable del sector y
cualquier anormalidad, debe ser corregida lo antes posible.

f) La distribucion de los productos dentro de los equipos frigorificos debe permitir la
libre circulacion del frio entre los diversos embalajes contenidos en los mismos.

g) En caso de camaras frias se exige la presencia de antecamaras para evitar la pérdida
de frio al abrir las puertas. Por cuestiones de seguridad, las camaras de frio deberan
contar con un sistema de apertura, que permita el acceso a la misma tanto desde el
exterior como del interior.

h) Las entradas y salidas de productos de cualquier equipo frigorifico deben ser
programadas anticipadamente, cuidando disminuir al maximo, las variaciones
internas de temperatura.

i) Los equipos frigorificos deben estar permanentemente en funcionamiento,
conectados a la red eléctrica local y poseer una red alternativa de energia (generador)
para atender eventuales faltas de energia del sistema.

j) Cada equipo de sistema frigorifico debe tener alimentacién eléctrica adecuada, para
evitar sobrecargas de la instalacion, tendido de energia eléctrica y facilitar su control
de uso.
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k) Tanto los refrigeradores como los freezers deben ser apropiados para la conservacion
de refrigerantes congelados a ser utilizados en el envio de los productos y para
seguridad del propio equipo y de los productos contenidos en él, ante una eventual
falla de su sistema interno de refrigeracion.

I) El personal del establecimiento ligado al almacenaje de estos productos, debe estar
familiarizado con las técnicas de almacenaje de los mismos para poder atender
cualquier situacion de emergencia, consecuencia de un eventual corte de energia
eléctrica o déficit del sistema de refrigeracion.

m) Todos los equipos, heladeras, freezers y camaras frias, deben poseer un sistema de
alarma confiable, que indique rdpidamente cualquier tipo de anomalia en su
funcionamiento.

n) Los productos farmacéuticos bajo cadena de frio deberan ser entregados a los
beneficiados directamente por el canal farmacéutico a los fines de garantizar la
trazabilidad de los mismos.

Cumplimentado los requisitos solicitados para Planta Fisica, la Autoridad de Aplicacién procedera a
la primera inspeccion para aprobacion del local.

Art. 48.- La Autoridad de Aplicacion deberd mantener actualizado un registro Unico de Droguerias.
Art. 49.- Una vez obtenida la habilitacion, las Droguerias no podran introducir modificacion alguna
de su denominacion y/o razon social, en la estructura edilicia, o incorporar nuevas actividades de
fraccionamiento, sin autorizacion previa de la Autoridad de Aplicacion.

Art. 50.- Cuando la Autoridad de Aplicacion intervenga un producto o suspenda su venta, las
droguerias estaran obligadas a retirarlos de la comercializacion, proceder a su destruccion
cumplimentando la Legislacion relativa a residuos peligrosos, o remitirlo al laboratorio productor.
Las Droguerias deberan declarar la cantidad de producto eliminado o destruido, y remitir copia de la
documentacién original de esta operacién a la Autoridad de Aplicacion.

Art. 51.- Las drogas y medicamentos vencidos, deberan ser segregados y claramente identificados
como tales. El Director Técnico procedera a su devolucion al proveedor con vales especiales 0 a su
tratamiento como residuos peligrosos, en cuyo caso deberd contar con la documentacion necesaria
que asi lo acredite ante la Autoridad de Aplicacion, o deberd depositarlos en la dependencia
competente del Ministerio de Salud Publica, adjuntando listado con detalle del nombre del
producto, laboratorio de procedencia, presentacion farmacéutica, cantidad de unidades, lote y/o
partida y fecha de vencimiento, quien procedera a su tratamiento como residuos peligrosos.

Art. 52.- De acuerdo con lo establecido en el articulo 5° de la presente ley, la direccion de las
Droguerias sera llevada a cabo por un Farmacéutico, quien asumira el cargo de Director Técnico, y
permanecera al frente del establecimiento durante el horario de atencion, debiendo contar con un
Farmacéutico cada ocho (8) horas.

Art. 53.- El titular del permiso de instalacion de una Drogueria, y el Director Técnico deberan
prever que:

a) Las drogas, medicamentos y productos que sean objeto de las actividades del
establecimiento sean adquiridos exclusivamente a personas autorizadas para su expendio y a
su vez, expendido Unicamente a Farmacias, Servicios de Farmacia Asistencial Institucional,
y Laboratorios de Analisis Quimicos y Clinicos.

b) En el establecimiento se tenga documentado el origen y procedencia de los medicamentos
gue comercialicen, el tipo de unidad de envase y de marca, y el fraccionamiento aplicado
para su venta.

c) Se practiquen en los libros respectivos los asientos concernientes al origen y destino de las
drogas y productos en depdsito.
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d) En la rotulacion de las drogas fraccionadas conste su origen, contenido neto, fecha de
vencimiento, datos analiticos, nombre del Director Técnico y domicilio de la Drogueria.

En ningun caso las droguerias podran efectuar expendio al publico, la venta de especialidades
medicinales, drogas y medicamentos, se efectuara de acuerdo a lo establecido en la presente Ley y
al Decreto del Poder Ejecutivo Nacional N° 1.299/97.
Art. 54.- La venta de sustancias venenosas 0 corrosivas se hara con la debida identificacion del
comprador.
Art. 55.- En la Drogueria deberan mantenerse actualizados los siguientes libros, habilitados por la
Autoridad de Aplicacion:

a) Libro de Inspecciones.

b) Libro para el asiento de sustancias venenosas y corrosivas.

c) Libro Contralor de Estupefacientes.

d) Libro Contralor de Psicotrépicos.
Estos libros deberan ser encuadernados, foliados, y habilitados por la Autoridad de Aplicacion.
Deberéan llevarse en forma legible y no dejar espacios en blanco, sin alterar el orden de los asientos
de las ventas realizadas y sin enmiendas ni raspaduras no salvadas. Cuando los registros se lleven
informéaticamente se debera asegurar la inviolabilidad del sistema.
Art. 56.- En caso de incumplimiento de lo dispuesto en el presente Titulo, la Autoridad de
Aplicacion estara facultada a proceder a la clausura temporal o a la inhabilitacién permanente de la
Drogueria, y demés sanciones previstas en esta ley.
Art. 57.- Los representantes de firmas elaboradoras de productos cuyas ventas estén autorizadas en
el pais por la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(A.N.M.A.T.) podran establecer depdsitos de los mismos al solo efecto de su distribucion y venta al
por mayor, debiendo solicitar autorizacion previa de la Autoridad de Aplicacion, y deberan
cumplimentar con los requisitos establecidos para Droguerias. El representante podra realizar
Unicamente gestiones administrativas y/o comerciales debiendo quedar la manipulacién de los
productos a cargo de un Farmacéutico Director Técnico.

TITULOV
HERBORISTERIAS
Capitulo Unico.

Art. 58.- Todo profesional Farmacéutico, persona fisica o representante legal de Sociedades Civiles
o Comerciales, que quiera instalar una Herboristeria en la Provincia, debera obtener la habilitacion
previa de la Autoridad de Aplicacion, acreditando los requisitos que establezca la legislacion
vigente.

Art. 59.- Una vez obtenida la habilitacion, las herboristerias no podran introducir modificacion
alguna de su denominacion y/o razon social, en la estructura edilicia, 0 incorporar nuevas
actividades, sin la autorizacion previa de la Autoridad de Aplicacion.

Art. 60.- La Autoridad de Aplicacion determinara los requisitos necesarios para la habilitacion y
funcionamiento de las herboristerias.

TITULO VI
INDUSTRIA FARMACEUTICA

Capitulo Unico
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Art. 61.- Todo profesional Farmacéutico habilitado para el ejercicio de la profesion, persona fisica o
juridica que quiera instalar un Laboratorio de Especialidades Medicinales debera obtener la
habilitacion previa de la Autoridad de Aplicacion, acreditando los requisitos establecidos segun
normativas nacionales y provinciales vigentes.

Art. 62.- Una vez obtenida la habilitacion, los Laboratorios de Especialidades Medicinales no
podrén introducir modificacion alguna de su denominacion y/o razon social, en el establecimiento,
0 incorporar nuevas actividades, sin autorizacion previa de la Autoridad de Aplicacion.

Art. 63.- La Autoridad de Aplicacion determinara los requisitos necesarios para la habilitacion y
funcionamiento de la industria farmacéutica.

TITULO VII
INDUSTRIA COSMETICA

Art. 64.- Todo profesional Farmacéutico habilitado para el ejercicio de la profesién, o persona fisica
gue quiera instalar un Laboratorio de Productos Cosméticos, deberd obtener la habilitacion previa
de la Autoridad de Aplicacion, acreditando los requisitos establecidos segiin normativas nacionales
vigentes.

Art. 65.- Una vez obtenida la habilitacién, los Laboratorios de Productos Cosméticos no podran
introducir modificacion alguna de su denominacion y/o razon social, en el establecimiento, o
incorporar nuevas actividades, sin autorizacion previa de la Autoridad de Aplicacion.

Art. 66.- La Autoridad de Aplicacion determinara los requisitos necesarios para la habilitacion y
funcionamiento de la industria cosmética.

TITULO VIII
DE LA FISCALIZACION.

Art. 67.- La Autoridad de Aplicacion debera contar con un cuerpo de inspectores Farmacéuticos y
asesores legales abocados exclusivamente a la tarea de fiscalizacidn para asegurar el cumplimiento
de la presente Ley y las normativas nacionales sobre Farmacopea y de las disposiciones que en
consecuencia se dicten, en nimero acorde a la densidad de establecimientos habilitados en el
territorio provincial.
Los inspectores deberan ser Farmacéuticos matriculados y habilitados para el ejercicio de la
profesidn, los que deberan realizar cursos de capacitacion profesional.
Los inspectores Farmacéuticos no podran ser propietarios de ningun establecimiento contemplado
en esta Ley, ni tener relaciones comerciales con aquellos. Asimismo son incompatibles estos cargos
con cargos en la actividad privada.
Cuando se constatare la venta de medicamentos en lugares no habilitados para tal fin, los
inspectores a fin de evitar la continuidad de la comision del delito, deberan labrar el acta pertinente,
incautar los medicamentos en infraccion, tanto de venta libre como de venta bajo receta, y ponerlos
en forma inmediata en conocimiento y a disposicion del Juez competente.
La Autoridad de Aplicacidn ejercera el poder de policia y estara facultada para:

a) Habilitar el funcionamiento de los establecimientos y/o servicios enunciados en la presente

ley.
b) Inspeccionar los establecimientos comprendidos en la presente ley.
c) Suspender la habilitacion o disponer su clausura cuando no se cumpla lo establecido en la
presente ley.

www.diputadosalta.gov.ar



CAMARA DE DIPUTADOS DE LA PROVINCIA DE SALTA
DIGESTO PROVINCIAL

d) Recoger para su analisis, muestra de las sustancias medicinales o preparados que tengan los
establecimientos y/o servicios a inspeccionar.
e) Y todas las actuaciones que le faculta el poder de policia atribuido por las normativas
vigentes, en salvaguarda de la salud publica.
A estos efectos los funcionarios autorizados podran requerir el auxilio de la fuerza publica o
solicitar orden de allanamiento de los jueces competentes.
En caso de necesidad, la Autoridad de Aplicacion solicitara colaboracion al Colegio de
Farmaceuticos de Salta, a la Cadmara de Propietarios de Farmacias de Salta, al Sindicato de
Empleados de Farmacias de Salta y a las municipalidades.
La Autoridad de Aplicacién a través del area de competencia, deberd establecer pardmetros y
protocolos para la previsién anual del presupuesto operativo a los fines de garantizar el
cumplimiento de la presente ley.

TITULO IX
DE LAS SANCIONES.

Art. 68.- Las infracciones a las normas de la presente Ley, seran sancionadas con:
a) Apercibimiento.
b) Multa.
c) Clausura total o parcial, temporal o definitiva, segun la gravedad de la causa o reiteracion de
la infraccion, del establecimiento, donde ella se hubiera cometido.
d) Comiso de los efectos o productos en infraccion, o de los compuestos en que intervengan
elementos o sustancias cuestionados.
La Autoridad de Aplicacion, a través de sus organismos competentes, estara facultada para disponer
los alcances de las medidas aplicando las sanciones separada o conjuntamente, teniendo en cuenta
los antecedentes del imputado, la gravedad de la falta y sus proyecciones desde el punto de vista
sanitario.
Art. 69.- La Autoridad de Aplicacion que aplique las multas percibira los fondos recibidos en tal
concepto, los que seran destinados a tareas de incumbencia de la actividad farmacéutica. Los
efectos o productos comisados deberan ser entregados a un establecimiento hospitalario oficial en
forma gratuita, previa verificacion de la calidad de los mismos.

TITULO X
DEL PROCEDIMIENTO

Capitulo Unico.
Art. 70.- Comprobada la infraccion a la presente Ley, o a las disposiciones que en su consecuencia
dicte la Autoridad de Aplicacién, se procedera al inicio del sumario con aplicacion de la Ley de
Procedimientos Administrativos de Salta, garantizando la legitima defensa en todas las instancias
del expediente.
Art. 71.- Las sanciones una vez consentidas o confirmadas podran ser publicadas oficialmente,
expresando el nombre de los infractores, la infraccion cometida y la pena impuesta a los mismos.
Art. 72.- Cuando la Autoridad de Aplicacion efectle denuncias por la comision de los delitos
previstos en el Titulo IV "Delitos contra la Salud Publica" del Cdodigo Penal, debera remitirlas al
organo jurisdiccional formulando las consideraciones de hecho y de derecho pertinentes.
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Los agentes fiscales intervinientes podran solicitar la colaboracion de un funcionario letrado de la
Autoridad de Aplicacion para la atencion de la causa, suministro de informes, antecedentes, pruebas
y todo elemento que pueda ser Gtil para un mejor desenvolvimiento del tramite judicial.

El funcionario de referencia podra acompafiar al agente fiscal a las audiencias que se celebren
durante la tramitacion de la causa y asistirlo durante la misma.

Art. 73.- En caso de que no fueran satisfechas las multas impuestas, una vez firmes, la Autoridad de
Aplicacion, tendra expedita la via para su cobro. (Texto vigente conforme veto parcial Art. 1 del
Decreto N° 5703/2008).

Art. 74.- Los inspectores de la Autoridad de Aplicacion, tendran la facultad de ingresar en los
locales, habilitados o no, donde se ejerzan actividades establecidas por la presente ley. Al efecto y
cuando fuere necesario, las autoridades policiales deberan prestar el concurso pertinente a solicitud
de aquélla.

La negativa del propietario, Director Técnico o persona a cargo del local o establecimiento, de
permitir la inspeccion, hard pasible de una multa no menor al equivalente de diez (10) salarios
minimos, de la administracion publica provincial, aplicada solidariamente a sus propietarios y
directores, para cuya graduacion se tendran en cuenta los antecedentes de los mismos, gravedad de
la falta y proyecciones de ésta, desde el punto de vista sanitario.

La Autoridad de Aplicacién podra solicitar medidas como 6érdenes de allanamiento y auxilio de la
fuerza publica, para lo cual los jueces, con habilitacion de dia y hora, podran acordar de inmediato a
los funcionarios designados por los organismos competentes de la misma.

Art. 75.- La Autoridad de Aplicacién de la presente Ley serd el Ministerio de Salud Publica de la
Provincia o el organismo que en el futuro lo reemplace a través del area competente.

Art. 76.- Los gastos que demande el cumplimiento de la presente ley se imputaran a las partidas
presupuestarias correspondientes al Presupuesto General de la Provincia, Ejercicio vigente.

Art. 77.- Derdgase toda otra norma que se oponga a la presente.

Art. 78.- Comuniquese al Poder Ejecutivo.

Dada en la Sala de Sesiones de la Legislatura de la provincia de Salta, en sesién del dia veinticinco
del mes de noviembre del afio dos mil ocho.

Dr. SANTIAGO GODOQY - Mashur Lapad - Corregidor - Lopez Mirau.

Salta, 16 de Diciembre de 2008
DECRETO N° 5703
Secretaria General de la Gobernacion

El Gobernador de la provincia de Salta
DECRETA

Articulo 1° - Conforme a lo establecido en los articulos 131 y 144 inciso 4) de la Constitucion
Provincial y 8 de la Ley N° 7483, observase parcialmente el proyecto de ley sancionado por las
Camaras Legislativas en sesion realizada el 25-11-08, ingresado en fecha 05-12-08 bajo Expediente
N° 91-20.366/08 Referente, mediante el cual se regula el Ejercicio de la Profesion y Actividad
Farmaceutica en la Provincia de Salta, suprimiéndose, en caracter de veto parcial, lo siguiente:
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— Titulo 1l, Capitulo I, articulo 10: debe vetarse la frase “asi como la venta por
correspondencia, por procedimientos televisivos y por via Internet”.

— Titulo II, Capitulo II, articulo 24: deben vetarse las frases “Ademés deberan ser
contribuyentes locales a los efectos de la tributacion de impuestos” y “debiendo ademas ser
contribuyentes locales a los efectos de la tributacion de impuestos”.

— Titulo X “Del Procedimiento” Articulo 73°: la palabra “apremio”.

Art. 2° - Con las salvedades establecidas en el articulo precedente, promulgase el resto del
articulado como Ley N° 7539.

Art. 3° - Con encuadre en los articulos 131, 133 y 144 inciso 4) de la Constitucion Provincial y 8 de
la Ley N° 7483, propdnese incorporar en el articulo 73 del proyecto de ley en tratamiento, la
expresion “ejecucion fiscal” en sustitucion del término “apremio” excluido por la observacion
dispuesta en el articulo 1°.

Art. 3° - El presente decreto sera refrendado por los sefiores Ministro de Salud Publica y Secretario
General de la Gobernacion.

Art. 4° - Comuniquese, publiquese en el Boletin Oficial y archivese.

URTUBEY - Querio — Samson

DECRETO N° 2828
Expediente N° 9.477/09-codigo 67 y 19.346/11-codigo 321
Sancionado el 15 de Junio de 2011.
Publicado en el Boletin Oficial N° 18.615 del 24 de Junio de 2011.

Ministerio de Salud Publica

VISTO la Ley N° 7539, de Ejercicio de la Profesion y Actividad Farmacéutica sancionada por las
Camaras Legislativas en sesion de fecha 25 de noviembre de 2008 y promulgada por Decreto n°
5703 del 16 de diciembre de 2008, y ,

CONSIDERANDO

Que resulta necesario el dictado de normas que reglamenten la referida Ley a los
efectos de determinar el procedimiento a seguir por la Autoridad de Aplicacion para asegurar el
pleno ejercicio de sus facultades, tanto como el ejercicio de los derechos y cumplimiento de las
obligaciones de los administrados;

Que el Titulo VIII “De la Fiscalizacion” de la Ley n°® 7539 prevé que la Autoridad de Aplicacion
deberéa contar con un cuerpo de inspectores Farmacéuticos y Asesores Legales abocadas
exclusivamente a la tarea de fiscalizacion, enumerando sus misiones y funciones;

Que el articulo 75 de la mencionada ley dispone que la Autoridad de Aplicacion sera el Ministerio
de Salud Publica de la Provincia o el organismo que en el futuro lo reemplace, a través del area
competente;

Que en virtud del Decreto N° 2364/08 que aprueba la Estructura Organica y la
cobertura de la planta de cargos correspondientes a la Unidad Cabecera del Ministerio de
Salud Publica es la Supervision Habilitacion y Fiscalizacion de Establecimientos Farmacéuticos del
Programa Farmacia dependiente de la Subsecretaria de Gestion de Salud, el area competente para
entender en la materia;
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Que el anteproyecto tiene como antecedente lo dispuesto por Leyes Nacionales n. 16.463, 7.565
“Régimen Legal del Ejercicio de la Actividad Farmacéutica” y 26.567, sus normas
modificatorias y reglamentarias vigentes y ha sido consensuado con el Colegio de
Farmacéuticos de Salta, la Camara de Propietarios de Farmacias de Salta y el
Sindicato de Empleados de Farmacia de Salta;

Que las Asesorias Letradas de la Supervision de Fiscalizacién y Habilitacion del Programa
Farmacia y del Ministerio de Salud Publica han tomado la intervencion previa que les compete;

Por ello,

El Gobernador de la Provincia
DECRETA

Articulo 1° - Apruébase la Reglamentacion de la Ley de Ejercicio de la Profesion y Actividad
Farmacéutica n® 7539, que como Anexo | forma parte del presente decreto.

Art. 2° - Déjase establecido que el 6rgano competente de aplicacion de la Ley n°
7539 es la Supervisién de Fiscalizacién y Habilitacion dependiente del Programa Farmacia de
la Subsecretaria de Gestion de Salud.

Art. 3° - El presente decreto sera refrendado por el sefior Ministro de Salud Publica y por el sefior
Secretario General de la Gobernacion.

Art. 4° - Comuniquese, publiquese en el Boletin Oficial y archivese.

Ejercicio de la Profesion y Actividad Farmacéutica

TITULO I:
Disposiciones Generales
Capitulo I Ejercicio de la Profesion Farmacéutica

Articulo 1.- Sin reglamentar.
Articulo 2.- Sin reglamentar.
Articulo 3.- Sin reglamentar.
Articulo 4.- Sin reglamentar.
Articulo 5.- Sin reglamentar.
Articulo 6.- ElI Farmacéutico Auxiliar, es aquel profesional farmacéutico, que colabora
en la Direccion Técnica del establecimiento.
El Personal Auxiliar de Farmacia, es el empleado que asiste al Director Técnico y/o a los
Farmaceuticos Auxiliares.

Capitulo 11
Articulo 7.-
Inc. @) Servicio de Esterilizacion: El Servicio de Esterilizacibn estara a cargo
exclusivamente  de un profesional farmaceutico especializado en la materia, y se lo
habilitard teniendo en cuenta la normativa nacional y provincial relacionada a
Habilitacion, Organizacion y Funcionamiento de Centrales de Esterilizacion en Establecimientos de
Salud privados y publicos.

Capitulo 111
Articulo 8.- Sin reglamentar.
Articulo 9.- Sin reglamentar.
TiTuLo Il
Oficina de Farmacia
Capitulo 1

Articulo 10.-
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Inc.1 La Autoridad de Aplicacion podra suscribir convenios de colaboracion con los Municipios, a
fin de posibilitar el control y fiscalizacion que le compete en los establecimientos no habilitados
como farmacias.
Si con motivo de comunicacion de los organismos de control municipales o provinciales, denuncia,
0 en ejercicio de sus facultades de control, los Inspectores habilitados constataren la dispensa de
medicamentos en locales no autorizados, labrardn acta donde se dejard constancia de las
infracciones advertidas, de las pruebas que fueren recogidas a fin de asegurar las mismas y/o de los
medicamentos que se incautaren, los que deberan ponerse de inmediato a disposicion del Juez competente.
La Autoridad de Aplicacion formara expediente y ordenara la Apertura del Sumario
Administrativo previsto por el articulo 70 del presente Decreto y la remision al Sr. Fiscal Penal
Federal o Provincial en turno, segln corresponda.
Inc. 2- Entiéndase por producto sanitario cualquier instrumento, dispositivo, equipo, material u otro
articulo destinado por el fabricante para ser utilizado en seres humanos con la finalidad de
diagnosticar, prevenir, controlar, tratar o aliviar enfermedades o lesiones, investigar, sustituir o
modificar la anatomia o un proceso fisioldgico y regular la concepcion.
Solo se autoriza la dispensa de comestibles relacionados a pacientes que padezcan enfermedades especiales
(celiacos, diabéticos, etc.) para mejorar la calidad de vida de la salud de la poblacion.
Articulo 11.- Inc. d): La elaboracion de preparados oficiales debera adecuarse a la
normativa nacional vigente, establecida por la ANMAT.
Articulo 12.- La distancia de 300 metros exigida por el Articulo 12 debera aplicarse a nuevas
habilitaciones y cambios de domicilio de farmacia ya instaladas con anterioridad al dictado de la
Ley 7.539, y la medicion se realizara mediante odémetro o cualquier otro instrumento que lo
reemplace, tomada de puerta a puerta, por camino peatonal. Entiéndase por camino peatonal la via
que transita un peaton para llegar de un lugar a otro, incluyendo los cruces de calles por senda
peatonal. En el caso de farmacias que se instalaran en centros comerciales, la mediacion debera
efectuarse hasta la puerta del local propuesto, pasando por el acceso, determinado por la autoridad
municipal habilitante.

Articulo 13.- Solicitud de Habilitacion

Las farmacias a habilitar por la Autoridad Sanitaria Provincial deberan presentar la siguiente

documentacion:

a) Nota, en caracter de declaracién jurada, con firmas certificadas suscripta en forma
conjunta por: Farmacéutico Director Técnico, persona fisica propietaria de la
farmacia y/o representante legal de la persona juridica titular, consignando:

1. Nombre y ubicacién de la farmacia.

2. Nombre, apellido, nimero de matricula profesional del farmacéutico que se desempefiara
como Director Técnico y si correspondiere, de los farmacéuticos auxiliares, declaracién
jurada de horarios a cumplir por el/los profesional/es farmacéutico/s autorizado/s
para ejercer en ese establecimiento.

3. Nombre, apellido, domicilio legal y real y tipo y numero de documento de

cada una de las personas fisicas propietarias de la farmacia.

4. Detalle de los rubros a comercializar en el establecimiento, conforme lo normado en el
articulo 10 de Ley Provincial 7539.

b) Certificado de Residencia del propietario y del profesional farmacéutico en la
localidad donde funcionard el establecimiento.

c) Certificado de antecedentes penales expedido por Policia de la Provincia de Salta del propietario,
Director Técnico y Farmacéutico auxiliar y/o del Representante legal en caso de corresponder.
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d) El profesional Farmacéutico, sea titular o auxiliar, que no revista el caracter de
propietario  del  establecimiento, debera acreditar su relacién profesional con el mismo,
mediante copia certificada del instrumento legal que avale dicha vinculacion visada por las
autoridades correspondientes.

e) Constancia de Inscripcion del Establecimiento expedida por ~ AFIP u organismo que en el
futuro la reemplace y por la Direccion General de Rentas de la Provincia de Salta.

f) Constancia de Inscripcion Municipal, detallando los rubros habilitados a comercializar,
conforme lo establecido en el articulo 10 de la Ley provincial 7.539.

g) La persona juridica propietaria deberd acompafar copia autenticada del contrato social y/o
Estatuto, debidamente inscripto, cuyo objeto social contemple la actividad de farmacia
y copia autenticada del acta de designacion de su representante legal.

h) Copia certificada de cédula parcelaria o del instrumento legal que habilite el uso y goce del
inmueble especificando su destino como establecimiento farmacéutico.

i) Copias autenticadas del plano original del local, aprobado por la Municipalidad y COPAIPA,
con firma del Director Técnico del establecimiento.

j) Original el croquis del local, realizado en escala 1:50, indicando la distribucion de éreas,
medidas y caracteristicas técnicas, con firmay sello del profesional farmacéutico director técnico
y del propietario.

k) Constancia de pago del arancel correspondiente segiin Resolucién Ministerial N° 575/09 o la que
en un futuro la reemplace.

Requisitos de la Planta Fisica de Farmacia:

Presentada toda la documentacién requerida, Habilitacion y Fiscalizacion de Establecimientos

Farmacéuticos, procedera a efectuar las inspecciones que considere necesarias para aprobacion de

la planta fisica, a efectos de constatar:

1. Un (1) ambiente en planta baja para la atencion al pablico con una superficie minima de 50
m2, a fin de permitir una correcta atencion farmacéutica, teniendo acceso directo sobre la
linea municipal de edificacion y como unico ingreso a la farmacia. En el caso de tratarse de
farmacias ubicadas dentro de Centros Comerciales, las mismas deberan tener acceso al
camino peatonal del predio.

2. Un (1) bafio que debera funcionar como unidad independiente en el mismo nivel de planta
baja, de uso exclusivo de la farmacia el que no podrd estar comunicado con el/los
laboratorios, asi como tampoco con el gabinete de inyectables y/o  vacunatorio, por
razones higiénico-sanitarias. En el caso de tratarse de farmacias ubicadas dentro
de centros comerciales, el bafio que funcionara sera el habilitado por la Municipalidad.
Timbre de llamado que funcione correctamente, y en lugar visible al publico.

El local de farmacia debera reunir las condiciones de higiene, seguridad,

limpieza, amplitud, luz y ventilacion adecuadas. Sus pisos, paredes y cielorrasos deben

ser de facil limpieza.

5. Acceso al pablico: evitara toda barrera arquitectonica para discapacitados motores. En caso
de presentar desnivel, se implementard rampa de pendiente maxima 1:20 con baranda
lateral.

6. Todos los ambientes de la farmacia, deben tener conexidn directa e interna entre si, y no
podran estar separados por habitaciones o dependencias ajenas a la misma, debiendo
constituir un complejo Unico.

7. Que cuente con un sistema de comunicacion a la zona de acceso peatonal sobre linea
municipal exterior, visible al publico, para asegurar el cumplimiento del turno obligatorio.

»w
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Una vez finalizada la inspeccion de planta fisica se dictara el instrumento legal correspondiente y la
firma solicitante tendra un plazo de 30 dias corridos a partir de la fecha de aprobacién de la planta
fisica, para solicitar la habilitacion para la atencion al puablico; caso contrario se procedera

a dar

de baja la solicitud de pedido de habilitacion del establecimiento.

Requisitos de Habilitacion para Atencién al Publico.
A los fines de la habilitacion de la farmacia para atencion al pablico, la autoridad de aplicacion,
mediante una segunda inspeccidn constatara:

1.

&

11.

12.

13.

Separacion de rubros autorizados para la dispensa con su correspondiente
identificacion (suplementos dietarios, suplementos nutricionales, productos de ortopedia,
especialidades medicinales, productos médicos, etc.)

Estricta separacion entre las especialidades medicinales de condicién de
expendio “venta libre” y aquellos de condicion de expendio “venta bajo receta”, no
pudiendo estar al alcance del pablico.

Los medicamentos sicotropicos y estupefacientes seran almacenados en armarios, bajo llave
separados del resto de las otras especialidades medicinales a dispensar, quedando
exclusivamente bajo el manejo del profesional farmacéutico actuante. Queda
terminantemente prohibido el fraccionamiento de las especialidades medicinales
contempladas en las Leyes N° 19303 y 17818 de Estupefacientes y Sicotropicos
respectivamente.

Un (1) cartel iluminado con la identificacion de la farmacia.

Cartelera iluminada donde consten los nombres y domicilio de las farmacias de turno, la
que debera estar en lugar visible desde el exterior.

Una (1) cruz verde, indicativa del turno obligatorio, que encienda por separado del cartel de
la farmacia.

Placa de profesional Farmacéutico, Director Técnico y auxiliares, expuesta al publico.
Titulo profesional y de los Farmacéuticos auxiliares, expuesto en lugar visible en el area de
dispensacion al publico.

Un (1) cartel indicativo del horario de atencion, en lugar visible desde el exterior.

.Poseer Petitorio Farmacéutico vigente conforme lo establecido en el Anexo |

de la presente Reglamentacion, adquirido a proveedores  habilitados por la
Autoridad de Aplicacion de la Provincia de Salta, mediante las
correspondientes facturas de compra, las que deberan ser exhibidas ante la Autoridad de
Aplicacion previa inspeccion en segunda instancia.

Una (1) heladera con capacidad adecuada y en funcionamiento continuo a efectos de
mantener una temperatura entre 2 — 8 °C para la correcta conservacion de drogas y
medicamentos que asi lo requieran, provista de termometros con escala adecuada, geles
refrigerantes en cantidad suficiente, conservadoras de telgopor, y planillas mensuales de
registro de temperatura con 2 mediciones diarias.

Sello del establecimiento farmacéutico con nombre del establecimiento, nombre del
Director Técnico, domicilio, N° de CUIT de la propietaria, N° Inscripcion en Direccion
General de Rentas de la Provincia.

Libros de Registro para Sicotrépicos, Estupefacientes y Recetario, foliados y habilitados por
Autoridad de Aplicacion del Ministerio de Salud Pdblica.

Cumplimentados todos los requisitos citados precedentemente la Autoridad de Aplicacién emitira el
instrumento legal de habilitacion al publico del establecimiento farmacéutico.
Requisitos para Habilitar Laboratorios Alopaticos
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Aquellas farmacias que preparen medicamentos oficinales y/o magistrales y/o fraccionen drogas

deberén solicitar su habilitacion, acreditando documentacion requerida y pago de arancel

correspondiente.

El laboratorio deberé contar con un ambiente destinado exclusivamente a laboratorio alopatico que

retna las siguientes caracteristicas:

- Superficie minima de 5 m2.

- Piso liso y resistente a la accion de los agentes quimicos de uso habitual en las farmacias.

- Paredes y mesada de trabajo azulejadas o recubierta de algun otro material impermeable de facil
limpieza.

- Pileta con provision de agua potable.

Las drogas, reactivos, equipos, instrumental y elementos de laboratorio que exigen las

reglas del arte para cumplimentar las buenas practicas de manufacturas e insumos deberéan ser

adquiridos en proveedores habilitados. No podran tener en existencia medicamentos magistrales

preparados sin la correspondiente prescripcion médica.

Las recetas magistrales de medicamentos beta-lactamicos, deberan ser preparados en area separada

en el laboratorio, a fin de evitar contaminaciones cruzadas.

Las farmacias con laboratorio alopatico habilitado por la autoridad de aplicacion,

deberan efectuar el registro de las recetas magistrales en el Libro Recetario Oficial.

Requisitos para Habilitacion de Gabinete de Inyectables.

Las farmacias que deseen contar con servicio de aplicacion de inyectables deberan solicitar

habilitacion a la autoridad sanitaria de enfermeria y farmacia y acreditar el pago de arancel

correspondiente.

El gabinete debera contar con una superficie minima de 5 m2, separado del resto de los ambiente y

con una camilla, una pileta, provisibn de agua potable y jeringas Yy agujas descartables

en tamafio y cantidad suficiente. La responsabilidad de la aplicacion de inyectables estara a

cargo de un profesional enfermero matriculado.

Articulo 14.- Requisitos para Habilitacion de Laboratorios Homeopaticos

Las farmacias que preparen recetas magistrales homeopaticas deberan solicitar su
habilitacion ante la autoridad sanitaria y acreditar el pago de arancel correspondiente. El
laboratorio debera contar con un ambiente destinado a tal fin, separado del resto de las areas, con
una superficie minima de 9 m2.

Deberdan tener las mismas caracteristicas indicadas en el articulo anterior y estara
dotado de las drogas, reactivos, instrumental y elementos de laboratorio, que exigen
las reglas del arte para cumplimentar las Buenas Practicas de Preparaciones
Homeopaticas.

Debera contar con un ejemplar de la Farmacopea utilizado para el despacho de prescripciones
homeopaticas y un Libro Recetario done se registraran las recetas que se preparen, dejando
constancias de la Farmacopea que corresponde y escalas respectivas. El Director Técnico y/o
Auxiliar debera acreditar su capacitacion con el certificado correspondiente.

Articulo 15.- Sin reglamentar.

Articulo 16.- Sin reglamentar.

Articulo 17.-

Inc. 1- Los turnos de cumplimiento obligatorio seran establecidos mediante cronograma
anual confeccionado por la Autoridad de Aplicacién competente, teniendo en cuenta la cantidad
de farmacias habilitadas en cada localidad y la distribucion geografica.
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El turno obligatorio serd& de 24 horas, desde horas 8:30 hasta horas 8:30 del dia
siguiente, debiendo mantener la cartelera de turnos actualizada e iluminada, en lugar visible al
publico.

El incumplimiento del turno obligatorio seré& considerado falta muy grave.

Inc. 2- La autoridad sanitaria podra eximir del cumplimiento del turno obligatorio en los siguientes
supuestos:

a) Hasta 4 turnos por farmacia por afio, a aquellos Farmacéuticos Directores Técnicos de
farmacias, que lo solicitaren con una antelacion no menor a 48 horas, siempre y cuando el
servicio quede garantizado por otro establecimiento.

b) A aquellos establecimientos farmacéuticos cuyo Unico Director Técnico, acredite 25
(veinticinco) afios de ejercicio profesional, con presentacion de certificado expedido por los
Colegios Farmacéuticos correspondientes, cualquiera sea la jurisdiccion de efectivo
desempefio.

Inc. 3- Las farmacias instaladas dentro de centros comerciales deberdn garantizar el cumplimiento
del turno obligatorio, colocando ventanilla al exterior para atencion de dispensa nocturna.
Inc. 4- El horario de apertura y cierre de las oficinas de farmacias habilitadas en
la provincia de Salta debera ser exhibido en lugar visible al publico. Se establecera como
maximo de 8:30 a 13:00 horas y de 16:30 a 22:00 horas, de lunes a viernes, no pudiendo exceder las
10 horas de trabajo diarias, y no pudiendo extender el horario a partir de horas 22.00. El horario
correspondiente a los dias sabados serd de 8.30 a 13.00 horas. Sera optativo el horario de 16.30 a
22.00, durante los dias sabados, siempre y cuando el Director Técnico garantice su presencia y
atencion al publico, previa presentacion de Declaracion Jurada y autorizacion de la Autoridad de
Aplicacion.
Durante los dias feriados, la apertura de las oficinas de farmacia sera optativa
debiendo  cumplir los horarios establecidos en el presente articulo, y garantizando la presencia
del Director Técnico, todo bajo Declaracion Jurada autorizada por Autoridad de Aplicacion. El
incumplimiento de los horarios establecidos sera considerado falta grave.
Inc. 5 — La solicitud de aprobaciébn de turno voluntario de 24 (veinticuatro) horas
deberd ser acompafiada con la constancia de pago del arancel correspondiente.
Articulo 18.- Sin reglamentar.
Articulo 19.- Sin reglamentar.
Articulo 20.- Sin reglamentar.
Articulo 21.- Los libros oficiales no podran ser retirados del establecimiento farmacéutico, debiendo
ser presentados cada vez que la Autoridad de Aplicacion lo requiera durante una inspeccion.
Articulo 22.- La solicitud de autorizacion sobre publicidad y propaganda debe ser
acompariada del correspondiente respaldo en papel o en soporte magnético, y el comprobante de
pago de arancel. La publicidad y propaganda deberan estar encuadradas en las normas éticas
de la profesion farmacéutica, quedando prohibida cualquier mencion de regalos, bonos,
sorteos, premios, rifas, etc., con predominio del aspecto comercial sobre el cientifico.
No se aprobaran anuncios que detallen precios de especialidades medicinales, ni que establezcan
una comparacion inadecuada con las demas farmacias.
Queda excluido del requisito de la aprobacion previa, aquella propaganda que se limite a anunciar el
nombre bajo el cual fue habilitado el establecimiento, la direccion y el teléfono de la farmacia, el
cumplimiento del servicio de turno obligatorio y la prestacién del servicio de turno voluntario.
Articulo 23.- Sin reglamentar.

Capitulo 11
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Articulo 24.- Inc. d) Las farmacias enumeradas en el Inc. d) solo se habilitaran si
el estatuto social lo autoriza expresamente, deberdn ser administradas directamente por la
entidad, no pudiendo ser explotadas por concesionarios, debiendo limitar el otorgamiento de sus
beneficios a sus afiliados.
Quedan exceptuadas del cumplimiento del turno obligatorio.
Aquellas farmacias habilitadas con anterioridad al dictado de la ley 7539, contaran con un plazo de
180 dias corridos a partir de la vigencia del presente para adecuarse a la normativa.
Solicitud de Habilitacion
La solicitud de aprobacion de planta fisica debera ser acompafiada por la siguiente documentacion:

a) Toda la requerida por los incisos a) a k) del articulo 13 del presente.

b) Constancia de inscripcion del establecimiento ante los organismos recaudatorios, con
presentacion de los convenios multilaterales en caso de corresponder.
Requisitos de la Planta Fisica de Farmacia:
Presentada toda la documentacion requerida, Habilitacion y  Fiscalizacion de Establecimientos
Farmacéuticos, procedera a efectuar las inspecciones que considere necesarias para la aprobacion de
la planta fisica, a efectos de constatar lo dispuesto por los incisos 1) a 6) del articulo 13.
Requisitos de Habilitacion de Farmacia para Atencidn de sus Afiliados
La Autoridad de Aplicacion mediante inspeccién, constatara el cumplimiento de lo
dispuesto por el articulo 13, con excepcion de los incisos 5) y 6).
Cumplimentados los requisitos citados precedentemente la Autoridad de Aplicacién
emitird el instrumento legal de habilitacion para la atencion de los afiliados.
Una vez acordada la habilitacion del establecimiento, no se podréd introducir
modificacion en la estructura edilicia, funcionamiento, cambio de domicilio, en la denominacion
y en la titularidad, sin previo comunicado y autorizacion por parte de la Autoridad de Aplicacion.
Articulo 25.- Los propietarios de Establecimientos Farmacéuticos deberan garantizar la
trazabilidad de las especialidades medicinales y demas productos médicos adquiriendo
los mismos a establecimientos debidamente habilitados y autorizados por Autoridad Sanitaria
competente.
Inc. f) Con la solicitud de baja de un establecimiento farmacéutico  se debera
informar el destino final de las especialidades medicinales, los Libros de Ley vy
constancia de baja de actividad farmacéutica de los organismos publicos; dejando en
calidad de depdsito las especialidades medicinales sicotropicos y estupefacientes que no tuvieren
destino cierto.
Articulo 26.- Sin reglamentar.
Articulo 27.- Sin reglamentar.
Articulo 28.- Sin reglamentar.
Articulo 29.- Sin reglamentar.
Articulo 30.- Sin reglamentar.
Articulo 31.- Sin reglamentar.
Articulo 32.- Sin reglamentar.
Articulo 33.- Sin reglamentar.
Articulo 34.- Sin reglamentar.
Articulo 35.- Sin reglamentar.
Articulo 36.- Las prescripciones médicas dispensadas en las farmacias son aquellas
extendidas por profesionales matriculados en los colegios profesionales de la Provincia
de Salta, y respecto de la medicacion inherente a su profesion.
Articulo 37.- Sin reglamentar.
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Articulo 38.- Sin reglamentar.

Articulo 39.- Sin reglamentar.

Articulo 40.- Sin reglamentar.

Articulo 41.- Requisitos para la Instalacion de Botiquines de Farmacia

Solicitud de Habilitacion:

Tendré carécter de declaracion jurada e indicard domicilio donde funcionara el establecimiento,
datos personales del propietario y/o del responsable de la atencion del establecimiento. Acompafara
copias certificadas de las dos primeras hojas del documento nacional de identidad, Foto carnet de 4
X 4 del titular y del responsable del Botiquin de Farmacia, Certificado de  Residencia,
Certificado de Antecedentes Penales expedido por la Policia de la Provincia de Salta
y constancia de pago de arancel correspondiente.

La persona responsable de la atencion del botiquin deberd acreditar Titulo Secundario, Titulo de
Auxiliar de Farmacia y/o certificacion de haber trabajado en tareas relacionadas con el manejo y
dispensa de medicamentos, por un tiempo no menor a un afio. Asimismo deberd aprobar una
evaluacion a efectos de verificar nociones y conocimientos basicos necesarios, que garanticen la
dispensa responsable de especialidades medicinales a su cargo. La evaluacion oral
versara sobre el temario establecido en Anexo 11, que forma parte de la presente reglamentacion.
Documentacion a Presentar:

1. Copia certificada de plano del local cuya superficie total no podra ser inferior a 35 m2,
aprobado por la Municipalidad y COPAIPA, firmado por el responsable y/o
propietario del botiquin; certificado de bomberos vy certificado de desinfeccion
del local. Original de Croquis del local, en escala 1/50, indicando medidas de cada area,
caracteristicas de techos, paredes y pisos. Ambos deberan estar firmados y sellados por el
titular y el responsable, colocando nombre y direccion del Botiquin de Farmacia.

2. Fotocopias certificadas de Habilitacion Municipal del Botiquin de Farmacia de conformidad
con los rubros autorizados por el articulo 10 de la Ley 7.539, Constancia de Inscripcién en
Direccion General de Rentas de la Provincia y AFIP u organismo que en el futuro la
reemplace.

Declaracion Jurada de Horario de Atencion al Publico.

Copia certificada del Contrato de locacion de servicios, debidamente sellado por ante la
Direccién General de Rentas con firma certificada entre el titular y el responsable del
Botiquin de Farmacia y/o alta temprana.

5. Copia certificada de cédula parcelaria y/o contrato de locacion entre el titular
registral y el titular del botiquin de Farmacia, del inmueble donde funcionara el
mismo, debidamente sellado por ante la Direccion General de Rentas, con firmas
certificadas.

Cumplimentados los requisitos solicitados, la Autoridad de Aplicacion constatara la
correspondencia de la documentacion presentada.

El local a habilitar debera cumplir con las condiciones minimas de higiene vy
seguridad que permitan una adecuada conservacion de los medicamentos en existencia
y normal atencion al publico. Los sanitarios deben contar con adecuadas condiciones de
higiene y ventilacion. Verificado el inmueble, se procederad al dictado del instrumento legal de
aprobacion de planta fisica.

Aprobada la Planta Fisica se efectuara una segunda inspeccion en el local, a efectos de constatar el
cumplimiento de Petitorio Minimo de Botiquines de Farmacia, que como Anexo Il forma parte del
presente. Cumplidos los requisitos, se dictard el instrumento legal correspondiente para la
habilitacion al pablico, con vigencia anual.

How
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Una vez acordada la habilitacion no se podra introducir modificaciéon alguna en la planta fisica,
domicilio, denominacién, titularidad, ni responsable, sin previo comunicado y autorizacion por
parte de la Autoridad de Aplicacion.

El responsable debera llevar un Libro Recetario habilitado y foliado por Autoridad de Aplicacion
donde se transcribiran diariamente y por orden numérico segun fecha de dispensa, las recetas
despachadas, registrando contenido, nombre y matricula del profesional médico autorizante.

Tanto el propietario como el responsable del funcionamiento del botiquin de farmacias, en caso de
corresponder, son solidariamente responsables del cumplimiento de lo establecido en el presente
articulo.

El responsable del funcionamiento del Botiquin de Farmacia no podrd delegar sus funciones a
terceros no autorizados por la Autoridad de Aplicacion.

TITULO 11
Farmacia Asistencial Institucional
Capitulo 1

Articulo 42.- Sin Reglamentar.

Articulo 43.- Sin Reglamentar.

Articulo 44.- La solicitud de habilitacion de Farmacia Asistencial Institucional deberd ser
acompafiada con la constancia de pago de arancel correspondiente, con excepcion de los
establecimientos de salud publicos.

La planta fisica debera contar con:

1) Un (1) ambiente en planta baja para la atencion a los pacientes ambulatorios con una
superficie minima de 50 m2, permitiendo a través de una ventanilla la entrega de
especialidades medicinales; y en forma independiente, a través de una puerta, la entrega de
productos farmacéuticos, para su correspondiente distribucion a los distintos servicios que
las requieran.

2) Un (1) bafio, en planta baja.

3) En el caso de realizarse preparaciones alopaticas, la farmacia debera cumplir
los requisitos establecidos por el articulo 13 del presente.

4) Un ambiente para deposito de productos farmacéuticos, con estanterias y estivas
suficientes para almacenar Yy conservar los mismos.

5) Uno o mas refrigeradores de capacidad suficiente que permita un correcto almacenamiento
de los productos que requieren cadena de frio, el/los que deberd/n estar provisto/s de
termometros para una correcta medicion del rango de temperatura entre los 2 °C y 8 °C.,
confeccionando planillas de registro de temperaturas, con dos mediciones diarias como

minimo.
Capitulo 11
Articulo 45.- Sin Reglamentar.
TITULO IV
Droguerias

Capitulo Unico
Articulo 46.- Sin Reglamentar.
Articulo 47.- Solicitud de Habilitacion
La solicitud de habilitacion debera acompafar la documentacion exigida por el articulo 47 y la
detallada en el articulo 13 del presente.
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Requisitos de la Planta Fisica

Toda

drogueria deberd instalarse en locales en planta baja, con acceso directo a la calle,

debiendo  reunir las condiciones de higiene, seguridad, limpieza, amplitud, luz y ventilacion
adecuadas.
Las Droguerias deberan contar como minimo con:

a)

Entrada y salida propia de vehiculos, para la carga y descargas de los medicamentos con una
superficie minima de veintiln metros cuadrados (21 m2), con funcionamiento a puertas
cerradas.

b) Area de Recepcion-Expedicion con una superficie minima de quince metros cuadrados (15

m2). Debera contar con pisos lisos, paredes lisas y recubiertas de un material impermeable
de facil limpieza.

c) Area de Dep6sito General con una superficie minima de ochenta metros cuadrados (80 m2)

d)

e)

0 varios depdsitos cuya sumatoria de superficie no sea inferior a la requerida para el
Deposito General, detallando el Area de Almacenaje de Medicamentos termolabiles,
oncologicos y de terapia hormonal, de Estupefacientes y de Sicotropicos, debiendo estar
éstos dos ultimos bajo llave.

Un (1) ambiente para Laboratorio de Control de Calidad, separado del resto de los
ambientes, con una superficie minima de diez metros cuadrados (10 m2). Este debera tener
piso liso y resistente a la accion de agentes quimicos de uso habitual, cielorrasos lisos y
paredes azulejadas o cubiertas con algin otro material impermeable, de fécil limpieza e
incombustibles. Debera contar con una mesada de trabajo de acero inoxidable u
otra superficie lisa, impermeable, continua y resistente a agentes desinfectantes; una
pileta, provision de agua potable con su correspondiente desagiie y requerird ademas de
una fuente calérica. En el caso de no contar con una adecuada ventilacion,
se requerira de métodos de ventilacion mecanica.

Sector de Administracion.

f) Auxiliares: vestuarios y un minimo de dos bafios para el personal, de facil acceso y sin

9)

h)

comunicacion directa con las Areas de Almacenaje, Laboratorio y Fraccionamiento.

En caso que la drogueria realice fraccionamiento de drogas, debera contar con un Sector de
Fraccionamiento con una superficie minima de doce metros cuadrados (12 m2). Este sector
debera contar con piso liso y resistente a la accion de agentes quimicos de uso habitual,
cielorrasos, lisos y paredes azulejadas o recubiertas de algun otro material impermeable de
facil limpiezae incombustible, mesada de trabajo de acero inoxidable u otra
superficie lisa, impermeable, continua y resistente a agentes desinfectantes y campana de
extracciones de polvos.

El Area de Almacenaje deberd contar con higrémetro de pared, protegida del
sol, libre de polvo, basura, en condiciones de higiene Optimas, debiendo
disponer en sus aberturas de tela mosquitera, manteniendo temperatura entre 15°
y 30° C, efectuando mediciones regulares y con registros escritos. El
almacenaje debe ser ordenado de manera que permita individualizar cada lote y
distribuir, lo mismo en orden cronoldgico de sus fechas de vencimiento.

En cuanto a la estiva se debe realizar de modo tal que permita la féacil
limpieza y respetando las instrucciones del fabricante en cuanto al méaximo de
cajas a estibar. El almacenamiento nunca debe ser efectuado directamente en
contacto con el suelo ni en lugar que reciba la luz solar directa.

i) Todo el funcionamiento dentro de la drogueria debe estar establecido  por

su Director Técnico, mediante procedimientos operativos escritos, quien es responsable
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)

k)

de la calificacion de los dispositivos utilizados para registrar temperatura, humedad vy
otros parametros necesarios para garantizar el cumplimiento de las buenas
practicas de conservacion, almacenamiento y transporte de los productos farmacéuticos
existentes en el establecimiento.

Las especialidades medicinales deberan ser transportadas en unidades con
condiciones apropiadas de seguridad, higiene, temperatura, y conservacion incluyendo

cadena de frio, con registro de temperatura por planilla verificado con termdémetro, no
pudiendo el transportista ~ modificar en ningin caso el acondicionamiento,
tipo de embalaje y/o identificacién con la cual los productos salieron del

establecimiento farmacéutico, el que se mantendra hasta el destino final indicado en los
remitos y/ guias correspondientes con indicacion del N° de Lote y vencimiento de cada
producto.

En caso de servicio tercerizado de transporte, la unidad de que realice el mismo no debera
transportar otros elementos que sean  contaminantes y/o que corrompan  Su
composiciéon, a fin de evitar la contaminacién. Los Sicotrépicos 'y
Estupefacientes deberdn estar acompafiados por los vales de adquisicién respectivos,
debidamente firmados y sellados por la Autoridad Sanitaria competente.

Cumplimentados los requisitos establecidos, se procedera a una segunda inspeccion donde
se verificara la existencia de Farmacopea Nacional Argentina, Ultima Edicién,
Libro Sicotropicos y Estupefacientes, Petitorio Farmacéutico Vigente, facturas de
proveedores de productos farmacéuticos, respetando la cadena de comercializacién
establecida por Decreto  Nacional N° 1299/97 de Tréfico Interprovincial
ANMAT. y su Disposicion Nacional modificatoria N° 5054/09 y toda otra
normativa nacional que en su futuro la reemplace.

Las droguerias que comercialicen productos oncologicos, betalactdmicos y de
terapia hormonal, deberan estar provistas de kits antiderrames-desactivantes, expuestos
en lugar visible.

Trafico Interprovincial-Requisitos

Las

droguerias habilitadas en esta jurisdiccion y aquellas habilitadas en otras

jurisdicciones que realicen tréfico interprovincial deberan presentar:

1.

2.

3.

Nota solicitando autorizacion para comercializar en la Provincia de Salta, con la firma del
solicitante legalizada por el Colegio de Escribanos, en caso de pertenecer a otra jurisdiccion.
Fotocopia autenticada de la habilitacion del establecimiento, y legalizada ante Colegio de
Escribanos.

Certificacion actualizada y legalizada de quien ejerce la Direccion Técnica
del establecimiento, expedido por Autoridad Sanitaria competente de la
Jurisdiccion, con una vigencia no mayor a treinta (30) dias al momento de la
solicitud.

. Copia autenticada y legalizada de Certificado de Inscripcion de Empresa Nacional, Decreto

N° 1299/97 del Trafico Interprovincial. ElI incumplimiento serd pasible de las sanciones
previstas en el Titulo 1X, articulo 68 de la Ley 7539.

. Si la propiedad de la firma interesada corresponde a una sociedad, debera acreditar copia

autenticada y legalizada del Acta de Constitucion Social, debidamente inscripta en el
Organismo competente.

. El trdmite para solicitar la autorizacion correspondiente serd personal o a traves del

representante legal, acreditando poder del mandante debidamente legalizado ante Colegio de
Escribanos correspondiente e inscripto en el Registro de Mandatos de la Provincia de Salta.
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7. Certificado de Libre Sancion del establecimiento solicitante emitido por la Autoridad
Sanitario competente, en original, segin Disposicion Nacional N° 5054/09 de AN.M.A.T.y
toda otra normativa nacional que en un futuro la reemplace.

8. Los proveedores  habilitados en otras jurisdicciones que comercialicen en el
ambito de la Provincia de Salta Reactivos de Diagnostico de Uso in Vitro, productos
biomédicos, y todo otro producto de tecnologia medica (materiales, peliculas
radiograficas, insumos  para esterilizacién, implantes quirdrgicos), conforme
lo establecido en las Disposiciones Nacionales N° 2318/02 y N° 2319/02 de
AN.M.A.T. y toda otra normativa nacional que en un futuro la reemplace, deberan
cumplir con los requisitos vigentes en el presente articulo, a excepcién  del
Certificado de Inscripcion de Empresa de Trafico Interprovincial — Decreto 1299/97.

9. Todos los requisitos enunciados precedentemente deberan cumplirse previo a su inscripcion
en la Unidad Central de Contrataciones de la Provincia, con la finalidad de garantizar origen
y legitimidad de los productos.

Articulo 48.- Sin reglamentar.

Articulo 49.- Sin reglamentar.

Articulo 50.- Sin reglamentar.

Articulo 51.- Sin reglamentar.

Articulo 52.- La Direccidn Técnica de una Drogueria es incompatible con la Direccién Técnica de
otro establecimiento farmacéutico.

Articulo 53.- Inciso a) Las droguerias habilitadas en la Provincia de Salta deberan contar
previamente con la habilitacion de A.N.M.A.T. para incorporar la comercializacion de Reactivos de
Diagnostico de Uso in Vitro.

Articulo 54.- Sin reglamentar.

Articulo 55.- Sin reglamentar.

Articulo 56.- Sin reglamentar.

Articulo 57.- Las firmas que  comercialicen exclusivamente aparatos  —
equipamientos médicos y productos odontolégicos, quedaran bajo la responsabilidad
y fiscalizacibn de los Programas de Biomedicina y Odontologia respectivamente u
organismos que en un futuro los reemplacen, quedando exceptuadas del requisito de contar con un
profesional Farmacéutico, en caracter de Director Técnico.

TITULOV

Capitulo Unico
Herboristerias
Articulo 58.- Solicitud de Habilitacion: Debera cumplir con los requisitos enumerados
en el articulo 13 del presente, segln corresponda.
Articulo 59.- Sin reglamentar.
Articulo 60.- Las herboristerias se clasifican en:
Clase 1: Destinadas al acopio, fraccionamiento, distribucion y venta al por mayor de hierbas
medicinales.
Clase 2: Destinadas al despacho al publico de hierbas medicinales.
- Las herboristerias Clase 1 deberdn contar con un laboratorio de control de calidad de drogas
vegetales, de acuerdo a las exigencias establecidas por la Autoridad Sanitaria. Deberan
mantener encuadernados, foliados y habilitados por Autoridad Sanitaria, los siguientes libros:
a) Libro de Inspecciones.
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b) Libro de Contralor de hierbas heroicas.

c) Libro Inventario de Hierbas, detallando entrada y salida de las mismas.
d) Libro de Fraccionamiento de Drogas.

e) Libro de Protocolos Analiticos.

Estos Libros deberan estar actualizados y llevados en forma legible, sin dejar espacios en blanco y

sin alterar el orden de los asientos de las ventas realizadas; sin enmiendas, ni raspaduras, no

salvadas. Cuando los registros se lleven a través de soporte informatico se deberd asegurar la
inviolabilidad del sistema.

- De acuerdo a lo establecido en el Articulo 4 de la presente Ley, la Direccién Técnica de las
Herboristerias serd llevada a cabo por un Farmacéutico, quien asumird el cargo de Director
Técnico, debiendo permanecer en el establecimiento durante el horario de atencion al pablico.

- En ningln caso las herboristerias podran elaborar mezclas de hierbas medicinales,
ni productos derivados de las mismas.

- Los anuncios o propagandas que realicen las herboristerias deberan ser previamente autorizados

por la Autoridad Sanitaria.

- La Autoridad Sanitaria estara facultada para proceder al retiro de las muestras a los efectos de
verificar si las mismas se ajustan a lo autorizado y si retnen las condiciones prescriptas en la
Farmacopea nacional u otra Farmacopea de prestigio internacional. Cuando el producto no se
encuentre codificado en la misma. Esta tarea podra ser ejecutada con la asistencia del Colegio
de Farmacéuticos  correspondiente, como Efectos Periférico del Sistema Nacional
de Farmacovigilancia, de acuerdo a las normativas nacionales.

TITULO VI
Industria Farmacéutica

Capitulo Unico

Articulo 61.- Solicitud de Habilitacion: Debera cumplir con los requisitos enumerados
en el articulo 13 del presente, segin corresponda, previa habilitacion de la Administracion
Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Médica, segin normativas nacionales vigentes.
En la comercializacion de medicamentos deberan respetarse las disposiciones del articulo 2 del
Decreto Nacional N° 1299/97.

Articulo 62.- Sin Reglamentar.

Articulo 63.- Sin Reglamentar.

TiTULO VII
Industria Cosmética

Articulo 64.- Solicitud de Habilitacion: Debera cumplir con los requisitos enumerados
en el articulo 13 del presente, segin corresponda, previa habilitacion de la Administracion
Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Médica, segin normativas nacionales vigentes.
Articulo 65.- Sin Reglamentar.

Articulo 66.- Sin Reglamentar.

TITULO VI
De la Fiscalizacion

Articulo  67.- ElI numero de integrantes del Cuerpo de Inspectores y Asesores
legales que requiere la labor de fiscalizacion de los establecimientos farmacéuticos, sera
estimado anualmente por Autoridad de Aplicacion, en funcion al plan de trabajo que se prevea.

Los inspectores farmacéuticos que se desempefien en la oficina de Habilitacion y
Fiscalizacion  de  Establecimientos Farmacéuticos deberan acreditar su matriculacion con
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certificado expedido por el colegio profesional pertinente y no contar con sanciones disciplinarias;
cumpliran régimen horario de Dedicacion Exclusiva y Disponibilidad permanente.

La capacitacion profesional requerida podra ser cumplimentada con jornadas, ateneos, congresos,
talleres, y todo otro evento académico vinculado a la actividad farmacéutica.

Inc. a), b), ¢) y e) La Autoridad de Aplicacion percibira aranceles por todas las prestaciones que
brinde en el marco de la Ley 6.662 “Arancelamiento de Prestaciones Asistenciales”, Decretos N°
59/95, 477/06 y 620/06, sus modificatorios y Resoluciones Ministeriales que se dicten en
consecuencia.

Los montos percibidos podran ser aplicados a la adquisicion de bienes, gastos y honorarios que
demande la tarea de fiscalizacion, en el marco de la legislacion vigente.

Inc. d) A los fines de poder ejercitar la facultad prevista en el articulo 67, Inciso d), de la Ley N°
7539, se celebraran convenios con Instituciones educativas, profesionales y cientificas que acrediten
suficiente competencia técnica segun el caso.

TITULO IX
De las Sanciones

Capitulo Unico
Articulo 68.- EI monto de las multas por infracciones a las normas de la Ley N° 7539 y sus
reglamentaciones seré del 1/8 del Arancel Profesional Farmacéutico como minimo, y de 12/8 del
mencionado Arancel Profesional Farmacéutico como maximo, para la primera vez. En caso de
reincidencia dicho monto sera duplicado hasta llegar al décuplo del maximo establecido.
La gravedad de las infracciones se establece en la planilla que corre como Anexo IV de la presente
reglamentacion.
Las infracciones menores seran sancionadas con multas desde 1/8 hasta 4/8; las infracciones
medianamente graves desde 4/8 + 1/1000 hasta 7/8; las infracciones graves desde 7/8 + 1/1000 a
10/8 y las infracciones muy graves desde 10/8 + 1/1000 hasta 12/8 del Arancel Profesional
Farmaceéutico vigente a la fecha de aplicacion de las referidas multas.
Articulo 69.- Los montos que en concepto de multa sean percibidos por la autoridad
de aplicacion podran ser destinados a la adquisicion de bienes, gastos y honorarios necesarios
para el mejor cumplimiento de las tareas a elles encomendadas, dando prioridad a aquellos referidos
a la capacitacion y perfeccionamiento del personal farmacéutico que se desempefia en la tarea de
fiscalizacion.
TITULO X
Del Procedimiento

Capitulo Unico
Articulo 70.- Labrada Acta de Inspeccion se dara inicio al Sumario Administrativo el que se regira
por el procedimiento establecido en los Titulos V y VI de la Ley de 5.348 (Ley de Procedimientos
Administrativos para la Provincia de Salta).

a) La Autoridad de Aplicacion formard expediente, agregard el informe elaborado por el
Inspector actuante y emitird Disposicion Interna ordenando la apertura del Sumario
Administrativo, la que debera contener la mencion de los hechos a investigar y la
individualizacion de Establecimiento Farmacéutico, su domicilio y los nombres
de su Propietario Yy Director Técnico. De lo actuado se correrd vista a la Superioridad.

b) De los cargos formulados, con copia del Acta de Inspeccion e Informe del Inspector
Actuante, se correra traslado al Establecimiento Farmacéutico, en la persona de propietario,
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representante legal y director técnico, para que en el plazo de 10 dias de notificado
personalmente o por cedula, prorrogable segin articulo 155 Ley 5348, se presente,
constituya domicilio, formule su descargo y ofrezca toda la prueba que haga a su derecho,
haciéndole saber que se encuentran a su disposicion las actuaciones a los fines previstos por
los articulos 139 a 141 de la mencionada Ley.
c) Recibido el descargo, si las circunstancias y la prueba ofrecida asi lo aconsejan, se abrira el
Sumario a Prueba en los términos de los articulos 163 y 164 de la Ley 5.348.
Si se fijaren fechas de audiencia para recibir declaraciones testimoniales o
informativas, las mismas se notificaran personalmente o por cédula.
d) Producida la prueba o vencido el plazo fijado para su produccion, se dara vista por el plazo
de diez (10) dias al interesado para que alegue sobre el mérito de la misma. Vencido el plazo
y previo dictamen juridico, se dictara el acto administrativo que resuelva las actuaciones en
los términos de los articulos 165 y 166 de la Ley 5348.
e) La Disposiciones que dicte la Autoridad de Aplicacién seran recurribles en los términos del
Capitulo Il del Titulo V1 de la Ley 5.348.
Articulo 71.- Las sanciones por infracciones a la Ley 7539, que se hallaren firmes serén
comunicadas al Tribunal de Etica del Colegio de Farmacéuticos, a los efectos que correspondan.
Articulo 72.- Sin reglamentar.
Articulo 73.- Una vez firme la sanciébn de multa, la Autoridad de Aplicacion remitira
copia certificada del acto administrativo que la aplicare y de las respectivas notificaciones al
Sefior Ministro para su remision al Sefior Fiscal de Estado para su conocimiento y tramite de
ejecucion fiscal.
Articulo 74.- Sin reglamentar.
Articulo 75.- Serd Autoridad de Aplicacion del presente la Oficina de Habilitacion y Fiscalizacion
de Establecimientos Farmacéuticos dependiente del Ministerio de Salud Publica de Salta.
Articulo 76.- Sin reglamentar.
Articulo 77.- Sin reglamentar.
Articulo 78.- Sin reglamentar.

URTUBEY - Chagra Dib — Samson

ANEXO |
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ANEXO |
PETITORIO FARMACEUTICO MINIMO VIGENTE PARA
FARMACIAS
LEY 7539
FORMA
ACCIONES FARMACOLOGICAS N. GENERICO FARMACEUTICA
COMP., IBE,
ANALGESICOS DIPIRONA AMP.
D'PROPOXIFENO (E.L.IN) COMP Y AMP
ANSIOLITICOS ALPRAZOLAN COMP.
DIAZEPAM COMP.
LORAZEPAM COMP.
ANTICONVULSIVANTES FENOBARNITAL 15 MGS. COMP.
ANTIEMETICOS METOCLOPRAMIDA COMP., GTS.
' INF/AD, AMP
COMP., GTS. Y
ANTIESPASMODICO B.B. HIOSCINA AMP.
ANTIHIPERTENSIVOS ENALAPRIL COMP.
LOSARTAN COMP.
ATENOLOL COMP.
ANTIHISTAMINICO DIFENHIDRAMINA COMP. Y IBE.
LORATADINA COMP. Y JBE.
ANTIBIOTICOS CEFALEXINA 500 MGRS. COM. Y JBE.
CEFALEXINA 250 MGRS. IBE.

PENICILINA BENZATINICA 2.400.000 AMP.
PENICILINA G. POTASICA 500.000 U  COMP.
PENICILINA G. POTASICA 1.000.000 U COMP.

AMOXICILINA 250 MGRS. JBE.
AMOXICILINA 500 MGRS. COMP. Y IBE.
AZITROMICINA 500 MGRS. COMP.
AZITROMICINA 200 MGRS. IBE
AMOXICILINA + CLAVULANICO COMP. Y JBE.
T.M.P. + SULFA JBE. Y COMP.
IBUPROFENO COMP.Y JBE.
DICLOFENAC COMP Y AMP.

KETOROLAC comp
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PETITORIO FARMACEUTICO MINIMO
VIGENTE PARA FARMACIAS

LEY 7539 FORMA
ACCIONES FARMACOLOGICAS N. GENERICO FARMACEUTICA
ANTISEPTICOS BACTERICIDAS DE USO IODOPOVIDONA 10% SOLUCION
AGUA OXIGENADA 10% SOLUCION
ANTIASMATICOS BRONCODILATA- SALBUTAMOL SOL.P/ NEBU
DORES LIZAR
CORTICOIDES DEXAMETASONA 8 MGRS. AMP
BETAMETASONA CREMA Y
COMP.
DIURETICOS FURSEMIDA CompP.
HIPOGLUSEMIANTES ORALES METFORMINA COMP.

‘ GLIBENCLAMIDA COMP,
SALES DE REHIDRATACION ORAL ~ S.R. ORAL SOBRES
ANTIULCEROSOS-ANTIACIDOS RANITIDINA 150 MGRS. Y 300 MGRS. COMP.

OMEPORAZOL COMP.
ANTIMICOTICOS MICOMAZOL CREMA
KETOCONAZOL COMP. , IBE,
Y POMADA
INMUNOTERAPIA ANTITETANICA TOXOIDE TETANICO AMP.
A 100.000
VITAMINAS U COMP.
C1GR.Y 2GR. COMP. ESF.
COMPLEIOS COMP.
SOLUCIONES PARENTERALES
FISI_OLOGICA CLORURO DE SODIO S. X 500 ML.
DEXTROSA 5% EN AGUA S. X 500 ML.

ES COPIA

£ TOPRES

p ‘ial.t':';“.,'\' y Decretos
Cretaria (XA de la Gobemacion
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ANEXO |

PETITORIO FARMACEUTICO MINIMO VIGENTE PARA
FARMACIAS

LEY 7539

MATERIAL DE CURACION, Y BIOMEDICOS
ALGODON HIDROFILO
AGUJAS DESCARTABLES 16/5-25/8-40/8
LERES JERINGAS DESC. P/ INSULINA, P/TUBERCULINA, 5 ML, 1 ML.
267 e G JERINGAS DESC. X 2,5ML, 5 ML. Y 10 ML.
GASAS ESTERILES
£Q. MACROGOTERO Y MICROGOTERO
CATETER INTRAVENOSO
TERMOMETRO CLINICO
TELA ADHESIVA
VENDAS TIPO CAMBRIC
VENDAS ENYESADAS
FRASCOS ESTERILES
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ANEXO I

PETITORIO FARMACEUTICO MINIMO VIGENTE
PARA BOTIQUINES DE FARMACIA

LEY 7539

ACCIONES FARMACOLOGICAS N. GENERICO
ANALGESICOS DIPIRONA

ANTIEMETICOS METOCLOPRAMIDA

ANTIESPASMODICO B.B. HIOSCINA

ANTIHIPERTENSIVOS ENALAPRIL
LOSARTAN
ATENOLOL

ANTIHISTAMINICO DIFENHIDRAMINA
LORATADINA

ANTIBIOTICOS GENTAMICINA 400 MGRS.
CEFALEXINA 500 MGRS.
CEFALEX!NA 250 MGRS.
PENICILINA BENZATINICA 2.400.000
PENICILINA G. POTASICA 500.000 U
PENICILINA G. POTASICA 1.000.000 U
PENICILINA G. POTASICA 1.500.000 U
PENICILINA G. POTASICA
AMOXICILINA 250 MGRS.
AMOXICILINA SO0 MGRS.
AZITROMICINA 500 MGRS.
AZITROMICINA 200 MGRS.
AMOXICILINA + CLAVULANICO

ANTINFECCIOSOS T.M.P. + SULFA

i ANTINFLAMATORIOS IBUPROFENO

DICLOFENAC
KETOROLAC

ANTISEPTICOS BACTERICIDAS DE USO  |ODOPOVIDONA 10%
TOPICO AGUA OXIGENADA

o
25. 3

\ %m.:‘"

FORMA
FARMACEUTICA
COMP., JBE, AMP.

COMP., GTS.
INF/AD, AMP
COMP., GTS. Y
AMP.

COMP.
COMP.
COMP.
COMP. Y IBE.
COMP. Y IBE.
AMP.

COM. Y IBE.
IBE.

AMP.

COMP.
COMP.
COMP.

IBE.

JBE.

COMP. Y JBE.
COMP.

JBE.

COMP. Y JBE.
IBE. Y COMP.
COMP.Y JBE.
COMP Y AMP.
COMP.
SOLUCION
SOLUCION
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ANEXO 1|

PETITORIO FARMACEUTICO MINIMO VIGENTE

PARA BOTIQUINES DE FARMACIA

LEY 7539

ACCIONES FARMACOLOGICAS N. GENERICO

ANTITERMICOS PARACETAMOL
ANTIASMATICOS BRONCODILATA- SALBUTAMOL
DORES ’
CORTICOIDES DEXAMETASONA 8 MGRS.
BETAMETASONA
DIURETICOS FURSEMIDA
HIPOGLUSEMIANTES ORALES METFORMINA
GLIBENCLAMIDA
SALES DE REHIDRATACION ORAL S.R. ORAL
ANTIULCEROSOS-ANTIACIDOS RANITIDINA 150 MGRS. Y 300 MGRS.
OMEPORAZOL
ANTIMICOTICOS MICOMAZOL
KETOCONAZOL
INMUNOTERAPIA ANTITETANICA TOXOIDE TETANICO
A 100.000
VITAMINAS U
C1GR. Y 2GR.
COMPLEJOS
SOLUCIONES PARENTERALES
FISIOLOGICA CLORURO DE SODIO
DEXTROSA 5% EN AGUA
C

—
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FORMA
FARMACEUTICA
COMP., IBE., GTS.

SOL.P/ NEBU
LIZAR

AMP.
CREMA'Y
COMP.

COMP.

COMP.
COMP.

SOBRES
COMP.

COMP.

CREMA
COMP. , IBE,
Y POMADA

AMP.

COMP.
COMP. ESF.
COMP.

S. X500 ML.
S.X 500 ML.
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ANEXO Il
PETITORIO FARMACEUTICO MINIMO VIGENTE

PARA BOTIQUINES DE FARMACIA
LEY 7539

MATERIAL DE CURACION, Y BIOMEDICOS
ALGODON HIDROFILO
AGUJAS DESCARTABLES 16/5-25/8-40/8
F ik WS P o
GASAS ESTERILES
EQ. MACROGOTERO Y MICROGOTERO
CATETER INTRAVENOSO
TERMOMETRO CLINICO
TELA ADHESIVA
VENDAS TIPO CAMBRIC
VENDAS ENYESADAS
FRASCOS ESTERILES

a
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ANEXO 111

PROGRAMA DE CONOCIMIENTOS BASICOS PARA LA EVALUACION
DEL RESPONSABLE DE UN BOTIQUIN DE FARMACIA

= 1) Conocimiento de la Ley 7539 y Decretos reglamentarios

e 2) Conocimientos basicos sobre medicamentos, especialidad medicinal,
presentacion, forma farmacéuticas, vias de administracién. Ejemplos

e 3) Materiales de curacién necesarios que debe poseer un botiquin. Petitorio
Farmacéutico.

e 4) Materiales y accesorios para administracion de soluciones parenterales,
inyectables.

e 5) Reconocimiento préactico de medicamentos en mal estado o vencidos, y
destino final que se da a los mismos.

¢ 6) Conocimiento de monodrogas.

e 7) Conocimiento de especialidades medicinales no permitidas para su tenencia
en los botiquines de farmacia.

e 8) Interpretacion y lectura de 20 recetas prescriptas por profesionales médicos.

e 9) Criterios a seguir en cada caso.
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MULTAS A ESTABLECIMIENTOS F ARMACEUT 1COS HABILITADOS EN
LA PROVINCIA DE SALTA

INFRACCIONES MENORES: (DE 1/8 HASTA 4/8)

1) En el frente del local no se encuentra la placa profesional del Director Técnico y

las de los Farmacéuticos Auxiliares en caso de corresponder.

2) Inexistencia del Titulo del Profesional Farmacéutico Director Técnico, y el de los
Farmacéuticos auxiliares, en caso de corresponder, en area de atencion al pablico.

3) No posee cartel indicador de apertura y cierre del establecimiento, en lugar visible al
publico, desde el exterior.

4) Existencia de propagandas con precios y/u ofertas de especialidades medicinales,
cualquiera sea su condicion de expendio, que inducen al paciente a la automedicacion.
5) Publicidad y propaganda grifica de especialidades medicinales, cualquiera sea la
condicion de expendio, en medios masivos de comunicacion.

INFRACCIONES MEDIANAMENTE GRAVES: ( DE 4/8 + 1/1000 HASTA 7/8)

1) Se observan alteraciones, borrones y raspaduras en el Libro Recetario, sin su
correspondiente enmienda,

2) Los Sicotropicos y Estupefacientes, no se encuentran separados del resto de los
medicamentos.

3) Tres ausencias consecutivas o alternadas del Director Técnico en el establecimiento.
4) Presencia de medicamentos vencidos en estanterias donde se ubican especialidades
medicinales para la dispensa al piblico.

5) Presencia de medicamentos vencidos separados del resto de las especialidades
medicinales, sin haber sido remitidos a la Drogueria de origen para su devolucion o
remitidos a la Autoridad se Aplicacion para su correspondiente destruccion.

6) Dispensa de formulas magistrales y/ o Homeopéticas con envases no rotulados y no
registradas debidamente en el Libro Recetario.

INFRACCIONES GRAVES: (DE 7/8 + 1/1000 HASTA 10/8)

1) El libro de Sicotropicos y el de Estupefacientes no se encuentran con registros de ley
al dia.
2)*No se envian las rendiciones y recetas correspondientes de Sicotropicos Yy
Estupefacientes.
3) No se llevan planillas (o bien sistema a través de soporte informético) de registro de
control de entradas y salidas de Sicotropicos Lista IV, obstaculizando el control de
saldos de asientos Vs. stock fisico.
4) El local se encuenfra en condiciones higiénico-sanitarias deficientes.
5) No posee cartelera de Tumnos actualizada al momento de la inspeccion.

) No cumple con los horarios de apertura y cierre declarados ante la Autoridad de
l\ Apl:cauon

7) [nexistencia de la cartelera de turnos obligatorios.
8) La cartelera de turnos no se encuentra en lugar visible al publico desde el exterior ¢
iluminada.
9) Propaganda y publicidad de establecimientos farmacéuticos en medios masivos de
comunicacion sin autorizacion previa de la Autoridad de Aplicacion.
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10) Propaganda y publicidad de especialidades medicinales que induzcan a la poblacié’
a la automedicacion.

11) No posee ventanilla u otro acceso para la atencion al publico.

12) El timbre de llamada no funciona o se encuentra €n mal estado.

13) Libro Recetario sin registros de ley al dia. ‘ :
14) Servicio de enfermeria y vacunatorios sin la correspondiente autorizacion por parte
del organismo competente.

15) Preparacion y dispensa de recetas magistrales y/ u Homeopaticas, sin la
correspondiente habilitacion del laboratorio.

16) Falta de cartel indicativo de turno con cruz verde.

INFRACCIONES MUY GRAVES: (DE 10/8 + 1/1000 HASTA 12/8)

1) Ausencia del Director Técnico del establecimiento por un término mayor de 24 horas,
sin reemplazo con otro profesional farmacéutico.

2) Dispensa de Sicotrépicos (Lista I, II, III y IV) Estupefacientes (Lista I, Il y [1I) sin
receta médica.

3) Fraccionamiento de medicamentos Sicotropicos y Estupefacientes.

4) No cumplimiento del Turno obligatorio.

5) Dispensa de medicamentos no autorizados.

6) Inexistencia de refrigerador para contener especialidades medicinales que requieran
cadena de frio.

7) Inexistencia de termometro para conirol de temperatura de las especialidades
medicinales que requieren cadena de frio.

8) Negativa del Director Técnico, y/ o Farmacéuticos Auxiliares y/o del Propietario del
establecimiento a permitir la inspeccion.

9) No poner el Libro Recetario, Estupefacientes, Sicotropicos y planillas o sistema de
soporte informatico, a disposicion del Inspector cuando lo requiera.

10) No poseer los Libros de Registro obligatorios conforme lo establecido en Ley. al
momento de la inspeccion. 2

11) Irregularidades en la documentacion que acredita aspectos vinculados al
establecimiento.

12) Saldo de Sicotropicos y Estupefacientes asentados en los Libros no coincidente con
el stock fisico.

13) Comercializacion en Droguerias de productos farmacéuticos al publico.

14) Comercializacion en Droguerias de especialidades medicinales a establecimientos
no autorizados por Autoridad de Aplicacion.

I5) Comercializacion en Drogueria de Sicotrdpicos y Estupefacientes a
establecimientos no autorizados por Autoridad de Aplicacion.

16) Adulteracion de especialidades medicinales en establecimientos farmacéuticos, de
cualquier condicién de expendio, en su envase secundario y/o primario, poniendo en
* riesgo la salud de la poblacion:

17) Presencia de especialidades medicinales y/o productos farmacéuticos en general,
denunciados por AN.M.A.T. a través de comunicados del Colegio de Farmacéuticos de
Salta, como Centro Efector Periférico de Farmacovigilancia, en estanterias para la
dispensa al piblico en farmacias.

18) Presencia de especialidades medicinales y/o productos farmacéuticos en general,
denunciados por A.N.M.A.T., a través de comunicados del Colegio de Farmacéuticos de
Salta, como Centro Efector Periférico de Farmacovigilancia. en estanterias para su

comercializacion en Droguerias.
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19) Adquisicién de productos farmacéuticos y especialidades medicinales a firmas no
autorizadas para comercializar en la provincia de Salta por parte de Autoridad de
Aplicacion. .

20) Comercializacién en otras jurisdicciones de espeéialidades medicinales y productos
farmacéuticos, por parte de Droguerias habilitadas en la Provincia de Salta y que no
cuentan con autorizacién de Trifico Interprovincial, Decreto Nacional 1299/97. de
AN.M.A.T.

21) Modificacion de la planta fisica, del funcionamiento, de la razon social o titularidad,

de la denominacién, del cambio de domicilio, sin previa autorizacién de la autoridad
sanitaria.

b 22) Presencia de rubros no autorizados en la Ley 7539 para su comercializacion en

establecimientos farmacéuticos.

23) Incompatibilidad en el ejercicio y actividad farmacéutica con el ejercicio de
cualquier otra profesion.

24) Dispensa de Sicotropicos y Estupefacientes en

25) Los productos farmacéuticos no guardan un correcto estado de conservacion,
almacenamiento y transporte.
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