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Ministerso de Satnd Foittica

Montevideo, 22 FE%‘% 2@«;3
VISTO: la necesidad de actualizar algunos aspectos de la

reglamentacién del Decreto — Ley N° 15.703 de 11 de enero de 1985,
aprobada por el Decreto N° 801/986 de 4 de diciembre de 1986,
referente a las Farmacias que integran la Primera Categoria,
complementando y adecuando conceptos sanitarios promovidos por la
Organizaciéon Mundial de la Salud y la Federacion Internacional
Farmacéutica-—------=--=====--==mm===mm oo mm s mooomeo oo ——eoooommoooooos

RESULTANDO: I) que el Articulo 6 del Decreto - Ley N° 15.703,

establece que el establecimiento comercial de Farmacia que integra la
primera categoria, es el dedicado principalmente a la dispensacion
publica de medicamentos, cosméticos y dispositivos terapéuticos, a la
dispensacién de productos oficiales preparados de acuerdo a las
farmacopeas vigentes y férmulas medicamentosas prescriptas por
profesionales habilitados, y a la venta al menudeo de productos
quimicos autorizados;--------==-==========m==ssmomommoomsosomoomsooooooomooooees

1) que el Articulo 16 del citado Decreto — Ley, dispone
que la propiedad de los establecimientos comerciales de Farmacia que
integran la primera categoria, existentes a la vigencia de dicha norma,
deberan regirse por las disposiciones legales dentro de los plazos que
establezca la reglamentacion;------------=----=--==-=-======oooomoommoooooooooees

IIl) que el Articulo 23 del mencionado Decreto — Ley
establece que la Direccién Técnica de los establecimientos existentes a
la vigencia de dicha norma, deberan regirse por las disposiciones
legales dentro de los plazos que establezca la reglamentacion;-------------

IV) que el Articulo 5 de la Ley N° 18.211 de 5 de
diciembre de 2007, en su literal J, confiere al Ministerio de Salud
Publica todas las competencias que le otorga la Ley N° 9.202 — Organica
de Salud Publica — de 12 de enero de 1934 y otras disposiciones

aplicables;-----==----rrmmmmm o mmmm oo oeomooomooooooooeo oo



V) que el Articulo 7 de la citada Ley N° 18.211,
establece que el Ministerio de Salud Publica fortalecera las actividades
de inspeccion y fiscalizacién de empresas farmacéuticas y la farmaco —
VigilanCia ) -=== - oo oo

VI) que el Articulo 2 de la Ley N° 9.202 de 12 de enero
de 1934, establece entre los cometidos del Ministerio de Salud Publica,
reglamentar y controlar el gjercicio de las Farmacias;---------------—-=-=-—-

VII) que el Articulo 1° del Decreto - Ley N° 15.703 de 11
de enero de 1985, comete al Poder Ejecutivo, por intermedio del
Ministerio de Salud Publica, regular la distribucién, comercializacién y
dispensacion de los medicamentos y dispositivos terapéuticos de uso
humano, por medio de los establecimientos farmacéuticos;-------—---------

CONSIDERANDO: I) que es necesario actualizar los requisitos de

autorizacién y registro, de la propiedad, de la Direcciéon Técnica y del
Petitorio de los referidos establecimientos, asi como los criterios para
autorizar traslados, los requisitos de los locales y de su funcionamiento,
para adecuarlos con los avances cientificos y con las necesidades
‘sobrevinientes del sector, asi como el ajuste a situaciones no previstas;-

II) que a tales efectos, se eleva el presente proyecto
de Reglamento elaborado por la Comisién creada por el Articulo 27 del
similar aprobado por el Decreto N° 801/986, la que ha sido convocada
para ello por el Ministerio de Salud Publica;----------------==-——=-momcccmmeev

III) que se ha recabado la opinién favorable de la
Divisiéon Normas e Investigaciones de la Direcciéon General de la Salud
de dicha Secretaria de Estado;-—---~-—===— == oo e

IV) que la referida Direccion General de la Salud a
otorgado su aval a la actualizacion que se plantea;--------=-~==-===--==o----
ATENTO: a lo precedentemente expuesto, lo establecido en el Articulo

168 Numeral 4 de la Constitucion de la Republica, en la Ley N° 9.202 y
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de 12 de enero de 1934 y lo dispuesto en el Decreto — Ley N° 15.703 de
11 de enero de 1985 y en la Ley N° 18.211 de 5 de diciembre de 2007;--

Articulo 1°.-

Articulo 2°.-

Articulo 3°.-

Articulo 4°.-

Articulo 5°.-

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

DECRETA:

Apruébase la siguiente Reglamentacion,

complementaria de la aprobada por el Decreto N°
801/986 de 4 de diciembre de 1986, para las
Farmacias de la Primera Categoria a que se refiere el
Articulo 6 del Decreto — Ley N° 15.703 de 11 de enero
de 1985, —-mmmmm e oo
Se aprueba el Anexo I adjunto, relativo a la Direccion
Técnica y al funcionamiento de las referidas
Farmacias, que forma parte integral de la presente
Reglamentacion.--------===========m=-o-=moomommooom oo
Se aprueba el Anexo II adjunto, relativo al Petitorio
que forma parte integral de la referida
Reglamentaciéon. El Petitorio debera ser revisado
periédicamente, acorde a las modificaciones que el
espectro farmacoterapéutico amerite, o en su defecto,
una vez cada cinco anos.------------=-===-=---oos-oooooomeo
Deréganse los Articulos 3, 7, 11, 13, 18 y 31 del
Decreto N° 801/986 de 4 de diciembre de 1986.-------

Comuniquese, publiquese.------=------=--m=mmmmmommmm oo

Decreto Interno N°

Decreto Poder Ejecutivo N°
Ref. N° 001-4807/2007.
N° 001-579/2009.

/ST.

JOSE MLIPT7*

,

Presidente de s ne i 2
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REGLAMENTACION COMPLEMENTARIA DEL REGLAMENTO
APROBADO POR EL DECRETO N° 801/986 DE 4 DE DICIEMBRE DE
1986, PARA FARMACIAS COMUNITARIAS DE PRIMERA
CATEGORIA.

Articulo 1.- Todo traslado de los establecimientos a que se refiere
el Reglamento aprobado por el Decreto N° 801/986 de
4 de diciembre de 1986, con las modificaciones que se
establecen en este Decreto y en sus Anexos I de la
Reglamentacién técnica y funcionamiento y II del
Petitorio, que forman parte integrante del mismo, se
considerara como una nueva apertura.---------------=--
En los casos de siniestros tales como derrumbes,
destruccién parcial o total por incendio o vetustez,
desalojos, lanzamientos y adquisicion de nuevo local,
sin perjuicio de la Inspecciéon Técnica favorable que
avale la habilitacién, no sera de aplicacion la
restriccién de ubicacién a distancia minima con los
establecimientos circundantes ya instalados, a
condicién de que dichas situaciones se prueben
previamente en forma fehaciente, y que la nueva sede
no diste mas alla de 200 m (doscientos metros) de la
anterior y que no se sitie a una distancia inferior a
100 m (cien metros) de los establecimientos
farmacéuticos ya instalados.---------------=-------oos---m
Sin perjuicio de lo expuesto precedentemente, las
Farmacias comunitarias, podran trasladarse sin
expresion de causa, luego de transcurridos cinco anos
de su anterior traslado o inauguracién, siempre y

cuando la nueva sede se encuentre en el radio de 200



Articulo 2.-

Articulo 3.-

m (doscientos metros) de la primigenia, y que no se
sitiie a una distancia inferior a 100 m (cien metros) de
los establecimientos farmacéuticos ya instalados.------
Exceptuiase de las Ilimitaciones de distancia
establecidas en el Inciso final del Articulo anterior, a
los traslados de Farmacias Comunitarias hacia
Centros Comerciales o Shoppings Center de
Montevideo declarados de Interés Nacional por el
Poder Ejecutivo; teniendo un minimo de sesenta
locales comerciales, posean una superficie minima de
seis mil (6000) m2 (metros cuadrados) cubiertos
dedicada a locales comerciales y areas comunes y
posean un minimo de doscientos (200) lugares de
estacionamiento para el uso de clientes del mismo.----
Asimismo quedan comprendidas en la excepcion
mencionada en el inciso 1° de este Articulo, las
Farmacias Comunitarias que se instalen en los
Centros Comerciales o Shoppings Center que se
construyan en el Interior del Pais y que tengan por lo
menos veinte (20) locales comerciales, un area
minima de dos mil quinientos (2.500) m2 (metros
cuadrados) y un minimo de veinticinco (25) lugares de
estacionamiento para uso de sus clientes.-------------—-
Las personas fisicas que detentan las profesiones de
Médico, Odontdlogo o Veterinario, no podran celebrar
acuerdos con los titulares de las Farmacias
Comunitarias que involucren las actividades de
dispensacion y atencién farmacéutica desarrolladas

en estos establecimientos.----------------c-cccommmmmeme



" Articulo 4.-

Articulo 5.-

Articulo 6.-

Ministerso dbe Satund Foittiva

Las Farmacias Comunitarias no podran dispensar las
recetas provenientes de profesionales Médicos,
Odontélogos o Veterinarios, que tengan cualquier
grado de parentesco con los titulares o integrantes de
las personas juridicas titulares o representantes de
las MISMAS.—==—===========—mmmmmmmm=m oo omoooo oo
Se modifica el Literal a) del Articulo 6 del Decreto
801/986, en cuanto a que la superficie a ocupar por
todo local destinado a Farmacia Comunitaria o de
Primera Categoria, no serda menor a 45 m? (cuarenta y
cinco metros cuadrados), con una tolerancia de hasta
5 m? (metros cuadrados).-------==---=m==mooomsmmmmomoooo-
Se agrega al Articulo 6 del Decreto 801/986 el
siguiente Literal: “C) Realizar control de vectores
bi0logicOs.”----==--===mmmmmmmmmmmmmmmmmmommooommooommmmses s
A los efectos de lo dispuesto en el Articulo 1° de la Ley
N° 17.715 de 28 de noviembre de 2003, todo nuevo
establecimiento de Farmacia Comunitaria que se
autorice en zonas donde ya existen otros habilitados,
debera estar a una distancia no menor a 300 m
(trescientos metros), por el camino transitable mas
corto, y de forma de no superar la relacion de una
Farmacia cada 5.000 (cinco mil) o mas habitantes,
con la excepcién de cumplimiento de este ultimo
requisito, cuando se trate de una segunda Farmacia
en un centro poblado, con sélo una preexistente.------
El Ministerio de Salud Publica tomara como fuente
oficial de datos para determinar la densidad de

poblaciéon requerida por la Ley, al Instituto Nacional



de Estadisticas o al Organismo Oficial que cumpla
sSus funcionNes.—=---====mmmm o
En los casos de Farmacias ya instaladas o a
instalarse, en centros habitacionales o comerciales,
las distancias se mediran desde los puntos
perimetrales del predio en que se encuentran
aquellas. —-------mmm
Para contabilizar la distancia entre un local, y el
nuevo local cuya apertura se tramita, la medicién a
cargo del Ingeniero Agrimensor propuesto por el
solicitante, debera basarse en el siguiente criterio:-----
Desde el punto medio del frente de uno de los locales,
se trazara la perpendicular a dicho frente que se
intersectara con la linea media equidistante a las
alineaciones de la calle a que pertenece el frente del
local. Se determinaran asi las lineas medias
equidistantes a las alineaciones necesarias hasta
cubrir el frente del otro local, donde alli también se
tomara la perpendicular en el punto medio de su
frente, que también se intersectara con la linea media
equidistante correspondiente. La distancia resultara
de computar los dos segmentos perpendiculares a los
frentes de ambos locales y las distancias por las
lineas medias referidas. Cuando alguno de los locales
tenga mas de un frente, se repetira el procedimiento
de medicién descrito para cada uno de los frentes y la
distancia a considerar sera la minima de ellas.---------
En el caso de existir ochavas, estas seran

consideradas como un frente mas.-----—~—====mmmmmmmem—-
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Articulo 7.-

Articulo 8.-

El Director Técnico sera responsable en forma
conjunta con el propietario por la correcta
conservacion y dispensacion de las especialidades
farmacéuticas y otros productos comprendidos en el
Decreto — Ley N° 15.703 de 11 de enero de 1985.------
Cuando el Director Técnico considere que el
propietario o quien ejerce la direccion comercial del
establecimiento, no sigue sus recomendaciones
respondiendo a las buenas practicas de Farmacia y al
cumplimiento de la reglamentaciéon vigente, debera
alertar al Ministerio de Salud Publica sobre la
situacién, el que actuara de acuerdo a sus
competencias, ------=------=--mmmm=mmmme o ——me oo
Se agrega al Articulo 34 del Decreto 801/986 el
siguiente Literal: “g) la tenencia de unidades de
especialidades farmacéuticas de las que no se pueda

probar fuente de adquisicién legitima.”-------------------

ANEXO I

De la reglamentacion técnica v del funcionamiento.

Articulo 1.-

(Definicion) A los efectos de la presente
reglamentacion se considerara Farmacia Comunitaria
o de la Primera Categoria el establecimiento comercial

de caracter sanitario cuyas funciones principalmente

1) La dispensacién publica de medicamentos,
cosmeéticos y dispositivos terapéuticos.-------------------
2) La dispensacién de productos oficiales preparados

de acuerdo a las farmacopeas vigentes y formulas



Articulo 2.-

medicamentosas  prescriptas por  profesionales
habilitados.~=~-======== oo
3) La venta al menudeo de productos quimicos
AUtOriZad oS, ~~ == - == oo
Sin perjuicio de lo establecido precedentemente,
también se consideran funciones principales de la
farmacia comunitaria:----------=---====mmcmmmr oo
1) La promocién y educaciéon de la poblacién en todos
los aspectos vinculados con el uso racional de los
medicamentos y la difusion de las campafias de
prevencion de salud organizadas por el Ministerio de
Salud Publica.---------=—-—=- oo
2) La implementacién de un Servicio de Atencion
Farmacéutica en el que se apliquen las Buenas
Practicas de Farmacia.--------=-=-n-memmmmmcmmm oo
(Del local y de su funcionamiento) Podran funcionar
anexadas a la Farmacia Comunitaria:------~-------------
a) Una secciébn de especialidades de tocador,
cosmética, perfumeria y afines.--------------———ccommeme-
b) Una Secciéon herboristeria, cuyos productos
deberan ser debidamente fraccionados, envasados e
identificados por establecimientos habilitados para
ello (Farmacias de la Sexta Categoria, Ley N° 15.703).-
c) Una secciéon de especialidades homeopaticas cuyos
Productos:——=-===m=mmmm
c.1l) deberan estar debidamente autorizados por el
Ministerio de Salud Publica en caso que el anexo no
sirva a la finalidad de preparacion de f6érmulas

homeopaticas;----------==-=-mm oo
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c.2) seran elaborados, ajustados a los requisitos
establecidos en el Decreto N° 94/988 de 26 de enero
de 1988 y sus modificativos. En caso de que la
Farmacia elabore productos propios de la medicina
homeopatica, esta seccién debera tener un area
especifica destinada a esos efectos, independiente
fisica y operativamente.-----------------===-----=ccc-oooo—-
d) Una seccién de analisis por aproximacion, para el
control de presion arterial, glicemia, colesterol, en que
los valores obtenidos sean de orientacion para el
seguimiento de evoluciébn y autocontrol de los
usuarios, asi como otros andlisis que establezca el
Ministerio de Salud Publica.---------~=-----=-=---=mmm-omm-
e) Una seccion destinada exclusivamente a las
actividades propias de la atencién farmacéutica, en la
que el profesional Quimico Farmacéutico dispondra
de espacio adecuado para el asesoramiento,
orientacion, consejo o} seguimiento
farmacoterapéutico a los usuarios que asi lo
requieran, en un régimen de horarios preestablecidos,
en el marco de las Buenas Practicas Farmacéuticas.
Es condicién necesaria para el funcionamiento de
este sector anexo, la delimitacion fisica que asegure el
grado de reserva en la obtencién, registro y
seguimiento de la informacién relativa a cada
paciente. En este sector, como herramienta
complementaria, mediante procedimientos técnicos y
con recursos estandarizados y protocolizados se
admite que se efectie la determinacién de analisis de

aproximacion. Las determinaciones las hara el



Articulo 3.-

Articulo 4.-

Quimico Farmacéutico o colaborador del mismo que
haya recibido la capacitacibn y aprobacion
FESPECHIVAL ~ == m - m o m
f) Podran existir en el establecimiento farmacéutico,
otros anexos destinados a la comercializacion de
productos compatibles con los requisitos de la
presente reglamentacién. En los casos de existir
secciones anexas, la superficie del local se ampliara
como minimo 5 metros cuadrados por cada seccion,
excepto en los casos de los Literales ay b.---------------
(Del espacio destinado al laboratorio) En el laboratorio
se pueden realizar: a) preparaciones alopaticas:
galénicas oficiales, descriptas en composiciéon, método
de preparacion y puesta en forma farmacéutica, en
las farmacopeas oficiales, magistrales, preparadas a
solicitud y a partir de férmulas planteadas por el
prescriptor, a escala oficinal con exclusion de
posibilidad de acopio, y b) fraccionamiento de
productos quimicos incluidos en el petitorio de formas
polvo, liquidas y semisoélidas, acorde a buenas
practicas de manufactura.-------------—---—-msemmmmm -
(De la pared frontal del establecimiento) La pared
frontal del local de Farmacia Comunitaria o de
Primera Categoria debera contar con:--------------------
1) Un letrero con el nombre del establecimiento
autorizado por las oficinas competentes del Ministerio
de Salud Publica.---=-=====mmmmm oo oo
2) Perpendicularmente a la pared frontal, debera
tener una cruz sanitaria, distintivo oficial de turno de

farmacia, que tendra las siguientes caracteristicas:----



Articulo 5.-

Articulo 6.-

Migristerio de Satund Foittice

a) Cartel luminoso independiente, de fondo azul
oscuro. En su centro, una cruz de color amarillo
intenso cuyos brazos tendran una longitud de 15 cm
(quince centimetros) cada uno, los cuales sumados al
cuadro central comuin de 15 cm (quince centimetros),
totalizaran una longitud de 45 cm (cuarenta y cinco
centimetros), de un extremo al otro, tanto vertical
como horizontal. Deberda estar correctamente
iluminado con una llave de luz independiente al resto
del o los carteles que presente la Farmacia. Para las
situaciones de cruces sanitarios ya existentes, se
establece un plazo de hasta dos afios, a contar desde
la fecha de publicacién de este reglamento para dar
cumplimiento a las condiciones exigidas.----------------
b) La farmacia de turno mantendra encendido
durante todo el horario del mismo, el distintivo del
turno oficial. Este sera obligatoriamente mantenido
intacto y cualquier desperfecto que impida su
funcionamiento, debera ser reparado dentro del
horario diurno, a los efectos de que durante la noche
pueda funcionar correctamente.-----------==---------=----
(De la Direccién Técnica) Las Farmacias Comunitarias
o de Primera Categoria s6lo podran funcionar bajo la
responsabilidad de una Direccién Técnica, la que sera
ejercida en forma exclusiva por un Quimico
FarmacéutiCo.---=---===--==mm=mmmmmmmmmo—m oo ooo oo
(Funciones de la Direccién Técnica) Sin perjuicio de
las funciones establecidas para los Quimicos
Farmacéuticos en el Articulo 9, son funciones de la

Direccidon Técnica:-------==---============-=-==-m-omooo— oo



Articulo 7.-

1) Suscripcién de todos los tramites relativos a la
Farmacia ante el Ministerio de Salud Publica.----------

2) Coordinacion y seguimiento técnico del personal de
colaboracion y profesional de la Farmacia.--------------

3) Definicion e implementacién del sistema de calidad
con el que opera u operara la Farmacia.-----------------

4) Conocer y obtener copia de todo tramite referido a
la Farmacia ante el Ministerio de Salud Publica.-------

5) En todo momento tener la posibilidad de realizar
los seguimientos documentales y fisicos con relacién
a existencias, movimientos de ingresos y egresos y
situacion de stock de especialidades farmacéuticas
puntuales y especificas, sean o no especialidades
controladas segun el Decreto — Ley N° 14.294 de 31
de octubre de 1974 y sus modificativas.-----~----~~~--—-

(De los colaboradores del Director Técnico) Podran ser
colaboradores del Director Técnico aquellas personas
fisicas qUEI-----—mmmm o e

a) hayan aprobado cualquiera de los cursos
habilitados por el Ministerio de Salud Publica y/o el
Ministerio de Educacién y Cultura, a saber: el dictado
por la Asociacién de Quimica y Farmacia del Uruguay
en convenio con la Facultad de Quimica de la
Universidad de la Republica y el dictado por la
Universidad Catélica del Uruguay.---------=--=====momuu--
b) que cuenten con certificado expedido por Quimico
Farmacéutico por competencia notoria, al cabo de
cinco o mas anos de actividad probada, a través de
planilla de control de trabajo del Ministerio de Trabajo

y de Seguridad Social en establecimiento de



Articulo 8.-

Mirislerio de S atund Foittsca

Farmacia. Cumplidos cinco afios desde la entrada en
vigencia del presente Decreto, sélo se podra acreditar
idoneidad para ocupar cargos de colaborador de la
Direccién Técnica mediante los procedimientos
previstos en los Literales a y ¢ de este Articulo.---------
c) los estudiantes de la carrera de Quimica
Farmacéutica, que hayan aprobado los cursos
correspondientes a las  siguientes  materias:
Farmacologia y Farmacotecnia.-------------=--------=-----
(Funciones de los colaboradores del Director Técnico)
Los colaboradores del Director Técnico cumpliran las
siguientes funciones:---------=-=-----=----=---omooooe-oooo-
a) Colaboracién en la dispensaciéon de medicamentos,
cosméticos, dispositivos terapéuticos y otros
productos para el cuidado de la salud, y supervisar al
resto del personal de la Farmacia, en la realizacion de
esta tarea.-----------=-—-—==-=--=----oomoo—omoo—om——moo oo
b) Venta de productos afines como material de
curaciones, jeringas y otros.--------=--------=------------o-
c) Compra y mantenimiento de stock de
medicamentos y afines.----------------=----mmommmoooooo o
d) Preparacion de féormulas magistrales y
preparaciones oficinales bajo la supervision  del
Quimico Farmacéutico.--------===-===--==m-=-=r---=-mmm-o-
e) Control de vencimientos segun procedimiento
aprobado por la Direccién Técnica.----------------=------
f) Derivacion de dudas y consultas a Quimico

Farmacéutico.--------==~-=-mmmmmmmmmmmmmmoooo oo omo oo



Articulo 9.-

g) Realizacibn de analisis por aproximacién vy
siguiendo de la metodologia de los procedimientos que
la Direccién Técnica establezca.-----------------—-ccoooevv

h) Acondicionamiento y conservaciéon del orden del

Sin perjuicio de las funciones descritas anteriormente
corresponde al colaborador de la Direccidén Técnica,
debera cumplir todas aquellas funciones
indispensables para el correcto funcionamiento de la
Farmacia Comunitaria.------======c---commmemmemo
(De los Quimico Farmacéuticos) La Farmacia podra,
de ser mnecesario, contratar otros profesionales
Quimico Farmacéuticos ademas del Quimico
Farmacéutico Director Técnico, siendo funcionss
principales de todos los Quimico Farmacéuticos en la
Farmacia, entre otras:-—-----—-—=-=—mmmm s
1) Promocion de la salud y prevencion de
enfermedades, incluye educacion sanitaria a la
comunidad por medio de charlas educativas y de
promocion de habitos higiénico sanitarios.--------------
2) Guia para la dispensacion, suministro y uso de los
medicamentos prescriptos y otros productos para
cuidado de la salud.-----------=-———- oo
3) Promocion del buen uso de los medicamentos
mediante preparacion de material educativo para los
usuarios y/o consejo farmacéutico.-------------------—---
4) Implementaciobn de las Buenas Practicas de

Farmacia.--------------mmmmmmmmm o
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Articulo 10.-

Articulo 11.-

5) Capacitacion de colaboradores y personal de ventas
de acuerdo con un cronograma de capacitacion
CONtINUA. ~~=======m= === == m s oo mm oo
6) Aseguramiento de la intercambiabilidad de
medicamentos dentro del marco legal.-------------~------
7) Organizaciéon del laboratorio y proporcion de
formulas magistrales y oficinales.-------------------------
8) Asesoramiento a clientes en autocontrol de presion
arterial, glicemia, colesterol, con derivacion a otros
profesionales de la salud, en los casos necesarios.-----
9) Atencion farmacéutica.---------=----=====-mmooommmmmoooes
10) Preparacién y mantenimiento de procedimientos e
instructivos de la empresa.-------------===--===------------
11) Colaboraciéon en la gestién de medicamentos y
otros productos de venta en farmacia, seleccion de
proveedores legalmente autorizados, sistema de
control de inventario y de vencimientos, asi como de
toda otra actividad relacionada.------------=--------------
Las funciones mencionadas en los Numerales 8 y 11
podran ser delegadas en el personal colaborador.------
Las Farmacias deberan cumplir el horario legal
establecido o el correspondiente al régimen solicitado
y autorizado por el Ministerio de Salud Publica, asi
como el turno obligatorio que le adjudique el
Ministerio de Salud Publica de acuerdo a las
ordenanzas respectivas.----=----=--=-=-----om--ommomoooo--o-
El Ministerio de Salud Publica podra solicitar a los
titulares de la Farmacia Comunitaria informacion de

compras y proveedores de los diversos productos



comercializados, quienes dispondran de cinco dias
habiles para brindar la informacién requerida.---------
Los propietarios de méas de un establecimiento de
Farmacia Comunitaria que adquieran especialidades
farmacéuticas en forma centralizada, a través de
Farmacias de 5* categoria, unificadora, deberan
garantizar en todo momento el seguimiento de la
trazabilidad de los medicamentos en las distintas
Farmacias de su titularidad por medio de
documentacién interna, con inclusiéon de conceptos
técnicos basicos: lote, vencimiento, identidad vy
cantidad de los productos derivados a cada una de

las Farmacias destinatarias.-----------=-====mmcmmmmmmmmune

ANEXQ II
Del Petitorio

El Petitorio comprende los siguientes rubros:---------=---=-=-mmmmmmmmmme -
A) Especialidades farmacéuticas y Alimentos modificados.-----------------
B1) Productos quimicos de uso oficinal.------=====-=mmmmmmmm oo
B2) Preparaciones galénicas y oficiales, cuando las caracteristicas e
infraestructura del establecimiento lo ameriten.----------======ccmmmmmmmmuo
C) Material sanitario y de curaciones.-=-----====-ommmmmmmmmo oo
D) Dispositivos terapéutiCos.——=--==-== === -mm oo
E) Domisanitarios.—=---=-==--=mmmmm oo oo
F) Utiles de trabajo.-====---mm-mmm oo
A) ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS.----------mmmmmm oo m oo oo

Las existencias de especialidades que contengan principios activos de

los grupos siguientes, debera ser adecuada a la realidad y necesidades

de la zona de ubicacion del establecimiento:-—----————-————————cmmmmmmmmme
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Farmacologia Cardiovascular:-------=-----=======m==--m-=-oommommomoomomom oo oo

Antihipertensivos: IECA, ARAII, Beta Bloqueantes, Calcioantagonistas,
DiUTETICOS. m-m—mmmmm e e oo oo oo
Antiarritmicos: Betabloqueantes, Calcioantagonistas, Estabilizantes de
Permeabilidad al Sodio, Prolongadores del Periodo Refractario.------------
Cardioténicos (Digitalicos y No Digitalicos) Cardioestimulantes
(Adrenérgicos y No Adrenérgicos).------===-==========mmmmmmmmmomommmoomeoo oo
Antianginosos: Vasodilatadores Nitricos y No Nitricos.----------==----------
Agentes Antihipotensores.—-------r=-==========----==-ooooooooomoooo—ooommooo oo
Normolipemiantes: Fibratos, Estatinas, Preparaciones con Acidos
Grasos Poliinsaturados y relacionados a Omega 3, Inhibidores de la
absorcion de Lipidos EXOgENos.~-------===-==-=====m--mmmmoomomooooooomommoo oo

Farmacologia de Afecciones del Sistema Respiratorio:--------------==-------

Antitusigenos, Fluidificantes de las Secreciones Bronquiales,
Broncodilatadores: Glucorticoides, Beta-antagonistas, Amticolinérgicos,
Inhibidores de la fosfodiesterasa, Asociaciones Pertinentes.----------------
Antialérgicos:  Estabilizantes de  Membrana de  Mastocitos,
Antihistaminicos sobre Receptores H1, Inhibidores de la
Desgranulacion de Mastocitos, Antileukotrienos.---------=-----=----=-=----—-

Farmacologia de Afecciones del Aparato Digestivo:-------------=-------------

Proquinéticos, Antieméticos, Enzimas Digestivas, Antiespasmodicos
(Anticolinérgicos y No Anticolinérgicos), Antiacidos de Accion Sistémica
y de Accion local, Antihistaminicos sobre Receptores H2, Inhibidores de
Bomba Hidrogeno-Potasio, Antiflatulentos, Antidiarreicos, Laxantes
Formadores de Volumen, Lubricantes, Estimulantes del Peristaltismo,
Osmoéticos, Colagogos-Coleréticos, Antihemorroidales.----------------------

Farmacologia de Afecciones Endocrinolégicas:---------==--=-==----=--------—

En diabetes: Antihiperglucemiantes Orales; Biguanidas, Sulfonilureas,

Oxazoli-Dindionas, Inhibidores de Absorcién de Glucosa.------------------



Insulinas Regular, NPH, Lenta, Ultra Lenta, en diversas posibles
presentaciones, de acuerdo con demanda.-------—-----mmmmommmem
Levotiroxina (T4), Liotironina (T3), Extractos Tiroideos (T3 y T4);
Antititroideos: Metimazol, Propiltiouracilo.---------====-mm o
Hormonas Esteroidales Femeninas: Estréogenos y Progestagenos.---------
Masculinas: Androgenos. ——---=-======m oo oo
Glucocorticoides y Mineralocorticoides.-------===~==mmmmmmmmmooe
Antiestrégenos, Antiandrogenos. ~~--=-=-====---mmmmem

Farmacologia de Sistema Nervioso Central (SNC):-----—- oo 2

Antiparkinsonianos, Nootropos, Antijaquecosos, Antivertiginosos,
Anticonvulsivantes, Anticolinesterasicos de Accién Reversible; Agentes
y Asociaciones empleados en las Neuropatias Periféricas;
Antiespasticos, VaASOACHVOS. == mm oo
Analgésicos Mayores Estupefacientes.----------=--=---—ccmmmommmmm
Estimulantes del Sistema Nervioso Central: en lo atencional, en lo
nutricional, Ansioliticos Benzodiazepinicos y No Benzodiazepinicos.------
Hipnéticos Benzodiazepinicos, Ciclopirrolénicos, Imidazopiridinicos,
Antihistaminicos, afines a la Melatonina.----========--mmmmmmmomeee
Tranquilizantes Mayores; Neurolépticos: Fenotiazinas, Butirofenones,
Tioxantenos; Tranquilizantes Mayores AtipiCOS.-------=-======—msemmmemna o
Estabilizantes del HUmMOr. ~-—----———— = m e
Antidepresivos: Triciclicos, Inhibidores de Receptaciéon de Serotonina,
Inhibidores de Receptacién de Catecolaminas, Inhibidores de
Receptacion de Recotonina y Adrenalina.--------------=--mommmmmmmm oo

Analgésicos - Anestésicos locales — Agentes en Reumatologia:--------------

AINES, Amidas y Esteres para Anestesia Local, Uricosuricos,
Antigotosos, AntirreUmAatiCoOS. ——-—=======mmmmmmm oo oo

Farmacologia Oftalmolégica:-------------—mm oo oo
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Midriaticos, Miéticos, Antitinflamatorios: AINES y Esteroidales;
Antialérgicos; Antiglaucomatosos: Betabloqueantes, Inhibidores de la
Anhidrasa Carbénica, Analogos de prostaglandinas.-------------------------
Quimioterapicos Antimicrobianos y Antivirales.---------===-==-=========-----

Farmacologia Dermatologica:----------=-======-========-==-——==-o—omo=oooo oo

Antipruriginosos; Queratoliticos; Queratoplasticos; Antimicrobianos de
Uso Toépico: Antivirales, Antibacterianos, Antimicdticos, Antisépticos,
Sarcopticidas, Antiparasitarios.---------=-=-====-----===-o=m-ooom—o-oooooooeoo oo

Farmacologia Hematologica:---------==--====n=====mm=o—m=ommommmoomoom oo oo

Hemostaticos, Anticoagulantes Orales, Antiagregantes Plaquetarios,
Aporte de Hierro, Vitamina B9, Vitamina B12, Asociaciones.---------------

Reposicién Mineral, Electrolitica-Vitaminica-Nutricional:-------------------

Aporte de Potasio, de Calcio, de Magnesio, de Hierro-Oligoelementos, de
Vitaminas del Complejo B, de Vitaminas Liposolubles; A.D.E.K. de
Vitamina D, Asociaciones de Minerales y Vitaminas.---------=--------------
Alimentos Modificad0s.=----===========mm s oo oo
Soluciones Parenterales de Gran Volumen (Solucién Fisiologica de
cloruro de sodio, Solucién Dextroclorurada — Glucofisiolégica, Solucion

Glucosada Isoténica, Hiperténica al 10%, Hiperténica al 30%, entre

Quimioterapia Antimicrobiana Sistémica:------------=-----==---=-=---mm==---—-

Antibacterianos: Betalactamicos, Aminoglucésidos, Quinolonas,
Macrolidos, Anaerobicidas Nitroimidazolicos, Sulfonamidas.---------------
Antimicéticos, Imidazolicos, Triazoles, Polipéptidos, otros.---------=--------
ANtIVIrales: —=---mmmm oo s oo
Antiherpéticos, Anticitomegalovirus, Antirretrovirales.--------=-------------
Antiparasitarios, Hemotesiduales.-------=--==-----=-----nmmmmomooommomommoo oo
El surgimiento de nuevas especialidades conteniendo nuevos principios
activos y eventualmente perteneciendo a nuevos grupos farmacologicos,

puede llevar a la conveniencia de incluirlos entre las existencias,



siempre que el alcance en las condiciones de registro y su
categorizacién por el Ministerio de Salud Publica, habilite a su
dispensacién en el ambito de la Farmacia Comunitaria.--------------------
B1) PETITORIO DE PRODUCTOS QUIMICOS DE USO OFICINAL.--------

Las Farmacopeas oficiales son: Farmacopea Europea, USP, Codex

Francés, Farmacopea Argentina, Farmacopea Brasilera.----------------—---
Debera constar ejemplar (o copia autorizada) de al menos una de ellas
en la Farmacia, con sello del establecimiento.--—-—-—-—=-=——-—eomcomemmeooo -
Los productos quimicos oficinales deberan estar contenidos en envases
adecuados a sus caracteristicas, en que lucird Rotulacion
Identificatoria, Lote y Vencimiento y apropiada trazabilidad de
proveedores y origen. El idioma de la rotulacion debe ser el espariol. Los
rotulos de los productos y de férmulas que los contengan, para uso
externo deben ser en: 1) color rojo como fondo continuo, con letras
negras, o 2) color rojo de fondo con centro de fondo blanco, en que luzca
el nombre del producto o composicion de la formula; en ambos formatos
debera lucir la leyenda de “USO EXTERNO, NO INGERIR”.---------==------
Seran considerados dos grupos de productos, en escala de exigibilidad
de existencia diferencial, de acuerdo con el nivel de demanda, tipo de
infraestructura disponible en el establecimiento y tiempo técnico
destinado a las actividades relacionadas.---------=-------—cccommmmmm
GRUPO 1 — PRODUCTOS QUIMICOS BASICOS DE USO OFICINAL.------

Productos que generalmente llegan a la Farmacia preenvasados en la

drogueria, en lo que constituye la presentaciéon final al paciente-
usuario; el fraccionamiento (reenvasados en unidades de menor
volumen) de tales productos, debera realizarse enmarcado en Buenas
Practicas de Manufactura en la Farmacia. Entre ellos se cuentan los de
existencia obligatoria (A) y los de existencia admisible (B):-----~===~====--—-
A) Acido acético, Acido Bérico, Agua Destilada o Desionizada, Agua
Oxigenada de 10, 20 y 30 Volimenes, Alcanfor, Alcohol Etilico 95°,
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Alcohol Eucaliptado 70°, Alcohol Isopropilico, Alcohol Yodado, Alcohol
Bérico, Almidén, Azufre Medicinal, Bicarbonato de Sodio, Borato de
Sodio, Carbonato de Calcio, Cloruro de Calcio, Cloruro de Magnesio,
Eter Sulfarico, Glicerina, Glucosa, Sulfato de Cobre, Sulfato de
Magnesio (Sal Inglesa), Talco, Tintura de Yodo, Vaselina Liquida,
Vaselina Sélida.--~----—=-=======mm=mmmmmmm oo mem oo moom oo
b) Agua D Alibour, Pomada de Azufre al 5%, Linimento Stokes, Tintura
de Benjui Simple, Tintura de Benjui Compuesta, Tintura de Yodo, Azul
de Metileno, Violeta de Genciana, Linimento Oleo Calcareo, Glicerolado
de Almidén, Colodién Elastico, Base Hidrosoluble, Cerato Galénico,
Solucién de Hipoclorito de Sodio de 5000 ppm, Solucién de Hipoclorito
de Sodio de 1000 ppm, Detergentes Aniconicos, Cationicos y Neutros.---
Aceite de Coco, Aceite de Higado de Bacalao, Aceite de Ricino, Aceite de
Oliva y otros Aceites Comestibles, Acetona, Acido benzoico, Acido
Citrico, Acido Lactico, Acido Salicilico, Amoniaco, Benzoato de Sodio,
Cloruro de Potasio, Cloruro de Sodio, Cremor Tartaro, Disan, Manteca
de Cacao, Pomada de Azufre al 5 %, Oxido de Calcio, Cal Viva, Solucion
de Lugol Débil, Soluciéon de Lugol Fuerte, Cloruro de Zinc, Sulfato de
Sodio, Sulfato de Zinc, Lactosa, Oxido de Zinc, Yoduro de Potasio.-------
GRUPO 2 - PRODUCTOS QUIMICOS SUJETOS A DEDICACION
TECNICA, INFRAESTRUCTURA Y DEMANDA. ------=--==--===-oo=mm=mmmoo s

Productos quimicos pasibles de ser incluidos en preparaciones

galénicas y/o comercializados en Farmacias cuya dedicacién técnica y
demanda asi lo amerite y dispongan de la infraestructura
COTTESPONAIENTE. =~~~ === -mm oo oo omooomoooooooooo
Acido Glicélico, Fenol, Acido Nitrico, Nitrato de Plata Cristales, Nitrato
de Plata Barra, Acido Clorhidrico, Resorcina, Caolin, Acido Retinoico,
Carboximetilcelulosa, Sustancias descriptas en  Farmacopeas

destinadas a uso Externo - Tépico, en formulaciones farmaco



técnicamente  consistentes, de acuerdo con especificaciones
farmacopeicas. —---==-=mmm o
B2) PREPARACIONES GALENICAS Y OFICIALES CUANDO LAS
CARACTERISTICAS E INFRAESTRUCTURA DEL ESTABLECIMIENTO
LO AMERITEN .- oo mm e oo o oo e e e e

La preparacion de formas farmacéuticas tales como comprimidos,
capsulas, granulados, entre otras, deberan contar con autorizacién
expresa por el Ministerio de Salud Publica, estando a los requerimientos
técnicos que se establezcan.------—-==mmmmmmm o
No se admite en escala oficinal, el acopio de unidades de férmulas
galénicas oficiales, ni de formulas magistrales, en atencién a lo
individualizado en las prescripciones que las originan.--------===-----—————-
Cuando la frecuencia de preparacion y venta, asociada a una misma
férmula galénica oficial, lo amerite, se podra preparar una cantidad de
unidades para atender a las necesidades probables, para un lapso no
superior a una semana. En estos casos se asignarda numero de partida,
estableciendo los registros escritos que garanticen la posibilidad de
rastreabilidad y seguimiento de todas las unidades.---------------=-----=~--
Las preparaciones magistrales seran elaboradas exclusivamente por

Quimico Farmacéutico.-----===mmmmm ool



