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La Direccion de Jurisdiccion Farmacia (DJF), dependiente del Ministerio de Salud de la
Provincia de Cérdoba, desea hacer llegar este mensaje a los propietarios/as, directores/as técnicos/as
y demas agentes que presten servicios en establecimientos sanitarios habilitados por la misma.

Se solicita leer estos items a la luz y amparo de la ética profesional con la que se debe
desarrollar una tarea, en vistas a mejorar la salud y seguridad de los pacientes, centro y foco de
todos nuestros esfuerzos diarios.

1. Normativas: En su conjunto, la ley provincial 8302 y su decreto reglamentario 175/1994, la
resolucion del Ministerio de Salud 198/2009 y la resolucion de la DJF 166/2012 reconocen 5
figuras juridicas de establecimientos sanitarios pasibles de ser fiscalizados por la DJF:
laboratorios, droguerias, farmacias, distribuidoras y herboristerias. Si bien el corpus normativo
es amplio y diverso, basicamente las cuatro normas mencionadas son las que rigen la actividad.
Complementariamente, la resolucion del Ministerio de Salud 1326/2010 y su modificatoria
resolucion 379/2015, y la resolucion de la DJF 152/2012 regulan la elaboracion en farmacias de
productos sanitarios oficinales (PSO).

2. Producto sanitario: Todos los establecimientos gestionan productos sanitarios (PS). Se define
al PS como un componente o sistema de componentes, resultantes de un proceso de elaboracién
que abarca materias primas, materiales de acondicionamiento, productos intermedios y productos
terminados; cuyo fin es ser utilizado en la prevencién, diagnostico y tratamiento -entendido
como alivio, curacion o rehabilitacion- de la salud de los seres humanos y otros seres vivos.

Los PS de clasifican en categorias. Se entiende por categoria a la clase a que pertenece un
determinado producto sanitario, agrupado de acuerdo a su composicion, complejidad técnica,
funciones y usos especificos. EI Ministerio de Salud reconoce 7 categorias:

Medicamentos.

Productos para higiene y cosmeética.

Hierbas medicinales procesadas, enteras o0 sus partes activas.

Drogas puras.

Germicidas o germistaticos para uso institucional o domiciliario.

Productos medicos.

Productos para diagndstico de uso in vitro

Otros PS que la Autoridad de Aplicacién considere como controlables

3. Actmdades Cada establecimiento podra desarrollar una o varias actividades para las que fue
habilitado. Se define como actividad a la operacion o conjunto de operaciones que se van a
efectuar sobre el producto sanitario. De manera unitaria, son siete las actividades que pueden
desarrollarse: elaboracion, fraccionamiento, envasado, esterilizacion, depdsito, comercializacion
y distribucion.

4. Combinacion de categoria y actividad: Por tanto, cada establecimiento podrad desarrollar una
serie de actividades sobre las categorias de PS para las que fue habilitado. A modo de sintesis y
orientacion, se presenta el siguiente cuadro:
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ESTERILIZACION
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HERBORISTERIA
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DROGUERIA
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DISTRIBUIDORA

LABORATORIO
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DROGUERIA
DISTRIBUIDORA

5. Por todo lo antedicho, se insta a todos los actores a respetar lo siguiente:

- No gestionar categorias o efectuar actividades para las cuales el establecimiento no fue

habilitado.

- Los traslados, cambios de direccion técnica, compra-venta, modificacion de la infraestructura
y otros, deben ser comunicados a la DJF por las vias establecidas.

- Para la elaboracion y dispensacion de PSO debe seguirse estrictamente lo normado en la
resolucion del Ministerio de Salud 1326/2010 y su modificatoria resolucién 379/2015, y la
resolucion de la DJF 152/2012. En los casos en que se indique en dicha normativa, siempre
debera exigirse la prescripcion médica para la elaboracion y dispensacion de l1os mismos.

- La gestion de oxigeno medicinal (elaboracion, transporte, almacenamiento, venta y
distribucidn) requiere de habilitacion sanitaria especial y especifica para este cometido.

De nosotros depende respetar y hacer respetar nuestra actividad, para desarrollar una tarea

profesional saludable y en armonia en el marco de una seguridad juridica apropiada.

Para las consultas vinculadas a actividades desarrolladas por esta Direccion de Jurisdiccién
Farmacia, debera enviar un mail exclusivamente a direccion.farmacias.djf@gmail.com

Direccion de Jurisdiccion Farmacia

Ministerio de Salud de la Provincia de Cérdoba



