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Mendoza, 24 de septiembre de 2026

NOTA N° 61-L

A la

HONORABLE LEGISLATURA DE LA PROVINCIA

Tengo el agrado de dirigirme a V.H., en mi
cardcter de Ministro de Salud y Deportes, con el objeto de elevar
a su consideracién el Proyecto de Ley de Farmacias dgque se
acompafia, solicitando su remisién a la Honorable Legislatura
Provincial para el tratamiento legislativo correspondiente.

El régimen farmacéutico de la Provincia se
encuentra hoy regulado por el Decreto Provincial N° 3.857/69,
reglamentario de la Ley Nacional N° 17.565, por la Ley Provincial
N° 3.586/68 en materia de procedimiento sancionatorio, y por la
Ley Provincial N° 7.303/2004 en materia de habilitaciones vy
numerosas normas reglamentarias. Se trata de un cuerpo normativo
disperso en instrumentos de distinta jerarquia y época, que ha
quedado desactualizado y requiere no solo su modernizacidn, sino
ademas su adecuada integracidén legal. Esta reforma se enmarca,
ademas, en el ©proceso de modernizacién normativa que este
Ministerio viene impulsando de manera sostenida en distintas &reas
de la actividad sanitaria provincial. En ese mismo sentido se
inscriben las Leyes Provinciales N° 9.519 y N° 9.537, sancionadas
en 2024 en materia de droguerias y de productos médicos
respectivamente, que incorporaron esténdares de trazabilidad,
registro y fiscalizacién hoy ausentes en el régimen farmacéutico
general. El proyecto que se cleva completa ese proceso, evitando
que la farmacia —eslabdén finral de la cadena de distribucidn de
medicamentos— permanezca regida por un marco normativo més antiguo
y menos exigente que el de las etapas que la preceden.

El proyecto se estructura en doce Titulos y 281
articulos: disposiciones generales, objeto vy principios (I);
Autoridad de Aplicacién \% Registros Provinciales (LIL) 5
establecimientos farmacéuticos y su clasificacidédn (III); farmacias
y servicios de farmacia, con sus regimenes de titularidad, redes y
franquicias (IV); Direccién Técnica e independencia profesional
(V); prescripcidén y recetas (VI); dispensacidén de especialidades
medicinales (VII); l.stemas ce informacién, documentacidén digital
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y transformacién digital farmacéutica (VIII); fiscalizacidén vy
policia sanitaria (IX); régimen de infracciones, graduacidén de
sanciones y procedimiento sumarial (X) s procedimientos
administrativos especiales (XI); y disposiciones generales,
transitorias y derogatorias (XII).

La regulacién gque aqui se propone se inscribe
estrictamente dentro de las facultades <constitucionales no
delegadas por la Provincia al Gobierno Nacional. Conforme al
disefio federal de nuestra Constitucidédn Nacional (Articulos 42, 75
inciso 22 y 121) y los principios consagrados en la Constitucidn
de la Provincia de Mendoza, las provincias retienen de manera
exclusiva el Poder de Policia sobre la Salud Publica dentro de sus
respectivos territorios, facultad que el proyecto ejerce en cada
una de sus disposiciones.

En su Titulo I, el proyecto consagra expresamente
a la actividad farmacéutica como actividad sanitaria de interés
publico, y crea la Red Farmacéutica Provincial como el conjunto
integrado de establecimientos habilitados destinados a procurar la
prestacidén continua y accesible de servicios farmacéuticos en todo
el territorio, con funcidén activa en la promocidén de la salud, la
vacunacién, la farmacovigilancia y la respuesta ante emergencias
sanitarias, ocasién en la cual la Autoridad de Aplicacidén podra
disponer medidas especiales para asegurar, a través de la Red, la
continuidad de los servicios farmacéuticos y el acceso de la
poblacidén a especialidades medicinales y productos esenciales.

Contiene, asimismo, un conjunto de principios
rectores de interpretacidén y aplicacidn obligatoria —proteccidn de
la salud publica, seguridad del paciente, uso racional de
especialidades medicinales, responsabilidad profesional,
continuidad de las prestaciones, trazabilidad, calidad y mejora
continua, incorporacidén responsable de innovaciones tecnoldgicas,
proteccién de datos personales y accesibilidad y equidad
territorial— que atraviesan la totalidad del articulado y que hoy
no encuentran ningin correlato en el régimen vigente.

Sobre esa misma base, regula la distribucidn
geografica de los establecimientos farmacéuticos, resguardando la
salud de la poblacidén mendocina frente a una ldégica de mercado
que, librada a si misma, tiende a saturar las zonas céntricas
hiper-rentables en detrimento de los distritos periféricos y las
comunidades de menor densidad demogrdfica. La reforma parte, en
este punto, de una premisa pacifica en el derecho sanitario
comparado: el medicamento es un bien social y la farmacia
constituye una extensién del sistema de salud, por lo que el
acceso a €él no puede depender exclusivamente de criterios de
rentabilidad o de concentracidn corporativa.

Titulo II reorganiza a la Autoridad de

Aplicaciédn dJterio de Salud y Deportes— con competencias
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expresas de habilitacién, fiscalizaciédn, dictado de normas
técnicas complementarias Y promocidn de la capacitacién
profesional, y crea los Registros Provinciales que hoy no existen
de manera unificada, previendo ademds mecanismos de coordinacidn
interjurisdiccional e intercperabilidad de sistemas con otros
organismos.

El Titulo III ordena la clasificacién de los
establecimientos y servicios farmacéuticos, distinguiendo farmacia
comunitaria, farmacia social, servicios de farmacia hospitalarios
y ambulatorios, servicio farmacéutico asistencial y unidades de
acceso a especialidades medicinales, dando tratamiento propio a
los del sector privado y a los de gestidn estatal, y delineando
las caracteristicas y requerimientos de cada tipo.

El nucleo eccndémico del proyecto se aloja en el
Titulo IV. En ejercicio del poder de policia sanitaria ya
referido, establece un limite general de hasta ocho (8) farmacias
comunitarias por titular o grupo econdémico —ampliando, no
restringiendo, el limite de dos (2) actualmente vigente—, con un
régimen de adecuacidén transitoria para quienes lo excedan a la
fecha de entrada en vigencia de la ley. Sobre un universo de 634
farmacias comunitarias habilitadas en la Provincia, 513 son hoy
independientes o Pyme y 121 pertenecen a cadenas agrupadas en diez
grupos econdémicos, lo que dimensiona el alcance real de esta
reforma. Para evitar que el nuevo limite sea eludido mediante
construcciones societarias diversas, el texto incorpora el
principio de realidad econdémica y el control del fraude a la ley,
que permiten a la Autoridad de Aplicacidén ponderar la sustancia
econémica real por encima de las formas Jjuridicas adoptadas,
neutralizando la dispersidén de habilitaciones entre esquemas que,
en la practica, responden a un mismo centro de decisidén o
beneficiario final. El mismo Titulo reconoce un marco legal para
las franquicias farmacéuticas, hasta ahora sin regulacidn
especifica.

El Titulo V compila, en un régimen propio -—hoy
disperso en la normativa vigente—, el régimen del Director
Técnico; sus deberes y funcicnes, los requisitos de habilitacién,
las incompatibilidades profesionales, y su independencia frente a

cualquier relacidén contractual, comercial o tecnoldégica que
pretenda condicionarla, con garantias expresas frente a
represalias. Contempla asimismo las figuras del farmacéutico

adscripto y del farmacéutico rotativo, que permiten cubrir la
extensidén horaria del establecimiento y las ausencias transitorias
del Director Técnico sin resignar la responsabilidad profesional
exigida por la ley ni la autonomia con que deben ejercerla quienes
asuman esas funciones.

El Titulo VI regula la prescripcién y los
requisitos formales de la receta, y consagra en pie de igualdad a
la receta electrér y a la receta digital, sujetas a los mismos

DE 3ALUD
Y BEPORTES




“Afio del 902 Aniversario de la Fiesta Nacional de la Vendimia”

requisitos formales que la receta en soporte papel, promoviendo su
incorporacidén progresiva y garantizando la coexistencia de ambos
formatos hasta tanto se encuentren dadas las condiciones técnicas
para la transicidén completa.

El Titulo VII regula el acto de dispensacidén bajo
la responsabilidad y supervisién personal del farmacéutico,
habilitando expresamente su instrumentacidén mediante sistemas
digitales en pie de igualdad con la modalidad presencial. Sobre
esa base, el proyecto promueve que sea el propio usuario quien
ejerza la libre eleccidén de la farmacia de su preferencia, sin
condicionamientos ajenos a su voluntad, y garantiza que reciba
informacién completa vy transparente sobre precios y marcas
equivalentes al momento de la dispensa, sujetando toda sustitucidn
por un medicamento genérico a su conformidad previa e informada.

El proyecto recepta la incorporacidén de nuevas
tecnologias al servicio del paciente. Autoriza expresamente la
compra de medicamentos a través de canales digitales y plataformas
propias de las farmacias o ccn intermediacidén de terceros, con un
marco de seguridad hoy inexistente que exige validacidén de receta,
transporte adecuado, empaque inviolable, verificacidén de identidad
en la entrega, y prohibicidén absoluta de entrega a menores de
edad. Estas garantias se completan con reglas de neutralidad en
las busquedas digitales, que priorizan a la farmacia mas cercana
al domicilio del paciente por sobre cualquier posicionamiento
derivado de algoritmos, y con la ampliacién de los radios de
entrega en zonas rurales, de frontera o de Dbaja densidad
poblacional, de modo de no desatender a la poblacidén méds alejada.

En materia de transformacién digital, el Titulo
VIII viene a saldar una deuda: el régimen vigente no contiene una
sola disposicidén sobre la materia, mientras el sector ya opera hoy
con herramientas que esa ncrmativa desconoce por completo. E1
proyecto ordena esa realidad, incorporando un registro provincial
de plataformas de dispensa, reglas de neutralidad algoritmica, vy
un marco expreso para la incorporacidén de tecnologias emergentes a
la actividad farmacéutica —automatizacidén, robdética aplicada a la
gestién y dispensa, e inteligencia artificial—, que podréan
utilizarse en tanto resulten compatibles con la proteccidén de la
salud publica y no sustituyan las decisiones que la ley reserva al
profesional farmacéutico, quien conserva en todos los casos la
responsabilidad por el acto farmacéutico realizado. De este modo,
la Provincia se dota de un marco preparado para acompafar la
evolucidén tecnoldégica del sector, en lugar de quedar rezagada
frente a ella.

E1l Titulo IX moderniza las facultades de
fiscalizacidén e inspeccidén, incorporando expresamente controles
remotos y fiscalizacién electrdénica, auditorias ordinarias vy
extraordinarsd verificacion de sistemas informaticos y
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plataformas digitales, herramientas hoy ausentes en un régimen de
inspeccidén pensado Unicamente para el local fisico.

El Titulo X sustituye el actual régimen
sancionatorio por uno que tipifica con precisidén las conductas
susceptibles de sancidén y gradia sus consecuencias segun el riesgo
sanitario involucrado, valora la existencia de programas de
cumplimiento voluntario, y ©prevé asistencia técnica de la
Autoridad de Aplicacién & los establecimientos de menor
complejidad, en wuna 1légica que prioriza la prevencidén y el
acompaniamiento por sobre la sancién como primera respuesta.

Distingue, ademé&s, la responsabilidad de cada
sujeto segtn su rol, el Director Técnico responde por las
funciones técnico-sanitarias que le son propias, el titular del
establecimiento por la organizacidn empresarial y la
infraestructura, y el operador de la plataforma digital por las
obligaciones propias de su cerédcter de intermediario tecnolégico,
respondiendo incluso en forma solidaria con la farmacia cuando la
infraccién derive del disefio, funcionamiento o configuracién de la
plataforma —previsidén sin correlato en la normativa vigente, ajena
por completo a la existencia de intermediarios digitales—.

El Titulo XI ordena los procedimientos de
habilitacién, modificacién sustancial 1% traslado de
establecimientos, promoviendo la tramitacién electrdénica vy
procedimientos simplificados para las actuaciones de menor
complejidad o riesgo sanitario.

Finalmente, el Titulo XII deroga en forma expresa
e integral el Decreto Provincial N° 3.857/69, la Ley Provincial N°
3.586/68 y la Ley Provincial N° 7.303/2004, unificando en un solo
cuerpo legal la normativa hoy dispersa a la que se hizo referencia
al inicio de esta nota. La implementacién del proyecto no implica
mayor erogacién presupuestaria, en tanto las funciones que asigna
a la Autoridad de Aplicacién se ejercen dentro de la estructura y
los recursos actuales del Ministerio de Salud y Deportes.

Por los fundamentos expuestos, y por tratarse de
una reforma que fortalece al sistema de salud provincial,
actualiza el marco normativo aplicable al sector farmacéutico
conforme a los estandares ya alcanzados en A&reas conexas, Yy
garantiza mayores niveles de acceso, transparencia y seguridad a
los mendocinos, solicito a Ud. tenga a bien remitir el presente
proyecto a la Honorable Legislatura Provincial para su tratamiento
y eventual sancidn.

Es por todo lo expuesto que solicito se apruebe el
presente proyecto de ley.

Saludo a V.H. con atenta consideracién.
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EL SENADO Y CAMARA DE DXPUTADOS DE LA PROVINCIA DE MENDOZA
SANCIONAN CON FUERZA DE
IEY:

TITULO I — DISPOSICIONES GENERALES
CAPITULO I — Objeto, finalidad y principios

Articulo 1°.- Objeto. La presente ley regula la habilitacién,
funcionamiento, fiscalizacién y control de los establecimientos
farmacéuticos y de los servicios farmacéuticos desarrollados en
el territorio de la Provincia, asi como el ejercicio de los
actos farmacéuticos vinculedos a la preparacidn, conservacién,

acondicionamiento, distribuciédn, dispensacién, expendio,
adquisicidén, seguimiento, utilizacién, y administracidén segura y
racional de especialidades medicinales , productos médicos vy

todo otro producto para la salud humana.

Articulo 2°.- Alcance territorial. La presente ley sera
aplicable a toda actividad farmacéutica desarrollada en el
territorio de 1la Provincia de Mendoza y a toda prestacién
farmacéutica cuyos efectos sanitarios se produzcan en él, sin
perjuicio de las competencias atribuidas a organismos nacionales
y de la normativa federal aplicable.

Articulo 3°.- Integracién normativa. Las disposiciones de 1la
presente ley se complementardn con la legislacién nacional en
materia sanitaria, farmacéutica, profesional, de proteccién de
datos personales, firma digital, documentacién electrédnica vy
demés normas aplicables en lo que resulte compatible vy
pertinente.

Articulo 4°.- Finalidad. La presente ley tiene por finalidad
garantizar:

a) E1 acceso seguro, oportuno y equitativo y el uso racional
de especialidades mecicinales, productos médicos y todo
otro para la salud humana;

b) La calidad, seguridad y eficacia de las prestaciones
farmacéuticas;

c) La trazabilidad y control sanitario de especialidades
medicinales, productos médicos y todo otro producto para la
especialidades medicinales y productos para la salud humana
sujetos a fiscalizacién;

d) La adecuada intervencidn profesional farmacéutica;

e) La incorporacién responsable de tecnologias digitales
aplicadas a la actividad farmacéutica.

Articulo 5°.- Interés publico y principios. La actividad
farmacéutica constituye wuna actividad sanitaria de interés
publico y forma parte integrante del sistema provincial de
salud.
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La interpretacién y aplicacién de la presente ley se regira por
los siguientes principios:

a) Proteccidén de la salud puoblica;

b) Seguridad del paciente;

c) Uso racional de especialidades medicinales;

d) Responsabilidad profesional;

e) Continuidad de las prestaciones farmacéuticas;

f) Trazabilidad sanitaria;

g) Calidad y mejora continua;

h) Incorporacidén responsable de innovaciones tecnoldgicas;

i) Proteccidén de datos personales y confidencialidad de Ila
informacién sanitaria;

j) Accesibilidad y equidad territorial.

CAPITULO II — Definiciones

Articulo 6°.- Acto farmacéutico. Constituye acto farmacéutico
toda actividad profesional, técnica o cientifica reservada al
farmacéutico o realizada bkbajo su direccidén y responsabilidad
profesional, vinculada a la seleccidén, adquisicidn, elaboraciédn,
preparacidén, fraccionamiento, conservacién, control, validaciédn,
dispensa, seguimiento, vicilancia, informacién y utilizaciédn
segura de especialidades medicinales, productos médicos,
productos para la salud y demds bienes sometidos a control
farmacéutico.

Articuleo 7°.- Naturaleza del acto farmacéutico. El acto
farmacéutico posee naturecleza sanitaria y —constituye una
prestacidén profesional orientada a la proteccidén de la salud
individual y colectiva.

Su realizacidén se encuentra sujeta a las responsabilidades,
obligaciones y controles previstos en la presente ley y en la
normativa complementaria.

Ningtn procedimiento, sistema informatico, plataforma
tecnoldgica, modalidad de comercializacién o mecanismo de
distribucidén podré& sustituir la intervencidén profesional
farmacéutica cuando ésta resulte exigida por 1la legislaciédn
vigente.

Articulo 8°.- Establecimiento farmacéutico. Se considera
establecimiento farmacéutico a todo establecimiento habilitado
para desarrollar actividades farmacéuticas sujetas a la presente
ley, cualquiera sea su modalidad organizativa, tecnoldgica o de
prestacidn.

Articulo 9°.- Servicios farmacéuticos. Son servicios
farmacéuticos las activicades profesionales, asistenciales,
preventivas, educativas, técnicas y de gestidén vinculadas al
acto farmacéutico y destinadas a promover el uso seguro Yy
racional de especialidades medicinales y productos para la
salud. =
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Articulo 10°.-Grupo econdémico. A los efectos de la presente
ley, se entenderd por grupo econdmico el conjunto de personas
humanas o Jjuridicas que, mediante relaciones de control,
administracién, direccidn comun, subordinacién econdmica,
participacién societaria significativa o cualquier otro vinculo
relevante, actuien coordinadamente pbajo una unidad de decisidén o
interés econdémico comun.

Articulo 11°.-Sistemas digitales sanitarios. A los efectos de
la presente ley, se consideran sistemas digitales sanitarios las
plataformas, aplicaciones, registros electrdnicos, repositorios,
herramientas informaticas y demds tecnologias utilizadas en la
gestidn, documentacidén, validacidn, trazabilidad o prestacidn de
servicios farmacéuticos.

CAPITULO III — Reglas Generales

Articulo 12°.-Coordinacién asistencial. La actuaciédn
farmacéutica deberd procurar la &adecuada coordinacidén con los
demds integrantes del equipo de salud, favoreciendo 1la
asistencia integral vy la seguridad del paciente.

Articulo 13°.-Gestién de calidad. Los establecimientos
farmacéuticos implementardn procedimientos destinados a asegurar
la calidad, seguridad y trazabilidad de las prestaciones
farmacéuticas. La Autoridad de Aplicacién promoverd la adopcidn
progresiva de estdndares de calidad y mejora continua en los
servicios farmacéuticos.

Articulo 14°.-Seguridad del paciente. Toda actividad regqulada
por la presente ley se desarrollard conforme criterios de
seguridad del paciente, prevencidén de riesgos y proteccién de la
salud publica.

CAPITULO IV — Distribucién territorial de los servicios
farmacéuticos

Articulo 15°.- Ordenacién farmacéutica territorial. La Provincia
ejercera la ordenacién farmacéutica territorial como instrumento
de planificacidén sanitaria destinado a garantizar el acceso
equitativo, oportuno y continuo de la poblacidén a los servicios
farmacéuticos en todo el territorio provincial. Las decisiones
vinculadas a 1la distribucién territorial de establecimientos
farmacéuticos deberdn fundarse en criterios de interés sanitario
general.

Articulo 16°.- Finalidades. La ordenacidn farmacéutica
territorial tendréd por finalidad:

a) Asegurar la adecuada cobertura de servicios farmacéuticos en
todo el territorio proviancial;

b) Evitar desequilibrios significativos en la distribucién
territorial de establecimientos farmacéuticos;
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c) Favorecer el acceso de poblaciones rurales, alejadas o en

situacidén de vulnerabilidad;
d) Garantizar la continuidad de las prestaciones farmacéuticas;
e) Promover la integracién de la red farmacéutica al sistema
provincial de salud.

Articulo 17°.- Red farmacéutica provincial. La red farmacéutica
provincial constituye el ccnjunto integrado de establecimientos
farmacéuticos habilitados gue aseguran la prestacidén continua y
accesible de servicios farmacéuticcs en todo el territorio
provincial. La planificacién sanitaria debera propender a su
adecuado desarrollo y sostenibilidad.

La reglamentacidén establecerd los criterios técnicos aplicables
a la distribucidn territorial de establecimientos farmacéuticos,
pudiendo considerar, entre otros factores:

a. Densidad y evolucidén demografica;

b. Caracteristicas geogré&ficas, territoriales y de conectividad;
c. Accesibilidad fisica y tismpos razonables de acceso;

d. Cobertura sanitaria existente;

e. Necesidades de grupos vulnerables;

f. Condiciones sociocecondémicas de la poblacidn;

g. Particularidades urbanas y rurales.

Articulo 18°.- Actualizacidén periddica. Los pardmetros técnicos
utilizados para la planificacién y distribucidén territorial
serdn revisados peridédicamente por la Autoridad de Aplicaciédn,
conforme la evolucidén demografica, epidemioldgica, sanitaria vy
territorial de la Provincia.

Articulo 19°.- Areas prioritarias. La Autoridad de Aplicacién
podra establecer Aareas prioritarias de cobertura farmacéutica e
implementar mecanismos de incentivo, promocién o fortalecimiento
destinados a garantizar la prestacidén de servicios farmacéuticos
en zonas insuficientemente cubiertas o de dificil acceso.

Articulo 20°.- Funcién sanitaria de la red farmacéutica. La red
farmacéutica provincial colaborara activamente en acciones de
promocidén de la salud, prevencidén de enfermedades y educaciédn
sanitaria dirigidas a la comunidad, en articulacidén con los
organismos provinciales, municipales y nacionales competentes.

Articulo 21°.- Participacién en programas de salud publica. Los
establecimientos farmacéuticos podrédn participar en programas de
salud publica promovidos por la Provincia, los municipios u
organismos nacionales, conforme los requisitos que establezca la
reglamentacién.

La Autoridad de Aplicacidén podrd convocar a los establecimientos
farmacéuticos para participar en campafias de interés sanitario
vinculadas a vacunacidn, farmacovigilancia, prevencidén de
enfermedades, uso racional de especialidades medicinales y demés
acciones de salud publica.
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Articulo 22°.- Emergencias sanitarias. Durante situaciones de
emergencia sanitaria declaradas por autoridad competente, la
Autoridad de Aplicacién rodré establecer medidas especiales
destinadas a asegurar la continuidad de los servicios
farmacéuticos y el acceso de la poblacidn a especialidades
medicinales y productos esenciales, sin perjuicio de las
disposiciones de orden nacional gue resultaren aplicables.

TITULO II — AUTORIDAD DE APLICACION
CAPITULO I — Autoridad de Aplicacién

Articulo 23°.- Autoridad de aplicacién. Serad autoridad de
aplicacidén de la presente ley el Ministerio de Salud y Deportes
o el organismo que en el futuro lo sustituya.

La autoridad de aplicacién podré dictar normas técnicas,
operativas y complementarizs necesarias para la implementacidn
de la presente ley.

Articulo 24°.- Competencia. Corresponde a la Autoridad de
Aplicacién la regulacién, habilitacidén, fiscalizacidn, control y
supervisién de las actividades comprendidas en la presente ley.

A tales fines ejercerd el poder de policia sanitaria en materia
farmacéutica dentro del territorio provincial.

Articulo 25°.- Funciones. Son funciones de la Autoridad de
Aplicacidn:

a) Habilitar, rehabilitar, suspender y clausurar establecimientos
farmacéuticos;

b) Fiscalizar el cumplimiento de 1la presente ley vy sus
reglamentaciones;

c) Dictar normas técnicas comnplementarias;

d) Organizar registros y sistemas de informacién;

e) Controlar especialidades medicinales, productos médicos vy
demés productos sometidos a fiscalizacidn sanitaria;

f) Implementar sistemas de trazabilidad y vigilancia sanitaria;

g) Coordinar acciones con organismos nacionales, provinciales,
municipales y entidades profesionales.

h) Promover instancias ce capacitacién y actualizacidn
profesional.

CAPITULO II — Registros Provinciales

Articulo 26°.- Registros sanitarios. La Autoridad de Aplicacién
organizara y mantendrd actualizados los registros necesarios
para el cumplimiento de la presente ley. La reglamentacién
determinara su integracién, funcionamiento y publicidad.

Los registros previstos en la presente ley podran implementarse

total o) parcialmente mediante sistemas electroénicos,
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garantizando autenticidad, integridad, conservacidn, seguridad y
disponibilidad de la informacidn.

Los registros podran instrumentarse mediante sistemas digitales
interoperables «con los sistemas nacionales vy ©provinciales
pertinentes.

Articulo 27°.- Registros orovinciales. La Autoridad de
Aplicacién llevard los sigu.entes Registros, que por la presente
Ley se crean:

a) Registro de establecimientos farmacéuticos habilitados: en el
que deberdn inscribirse todos los establecimientos alcanzados
por la presente ley, la Ley N° 9519 y la Ley N° 9537, conforme
a las caracteristicas que determine la reglamentaciédn.

b) Registro de titulares de sstablecimientos farmacéuticos;

c) Registro de infractores;

d) Registro Provincial de Plataformas de Dispensa Farmacéutica
(RPPDF), conforme a las disposiciones del Titulo VIII de esta
Ley.

La Autoridad de Aplicacién podréd implementar ademds aquellos
Registros que estime neceszrios para el mejor desempefio de las
funciones que le competen.

Articulo 28°.- Contenido y condiciones de los registros. La
reglamentacidén determinard respecto de cada registro:

) Contenido y datos obligatorios;

) Requisitos de inscripcién y actualizacidn;

) Modalidades de actualizacidn periddica;

) Condiciones de acceso publico y reservado;

) Mecanismos de interoperabilidad con otros registros
provinciales y nacionales.

O QO Q0w

Articulo 29°.- Publicidad de los registros. Los registros de
establecimientos farmacéuticos habilitados, y el de infractores
serdn de acceso publico en las condiciones que establezca la
reglamentacidén, con las limitaciones que imponga la normativa de
proteccidn de datos personales.

La Autoridad de Aplicacién garantizara la actualizacidn
permanente de la informacidén registral accesible al publico.

CAPITULO III — Coordinacién Interjurisdiccional

Articulo 30°.- Cooperacidn institucional. La Autoridad de
Aplicacidén podrd celebrar convenios con organismos nacionales,
provinciales, municipaless, universidades, entidades

profesionales y organismos de fiscalizacidn para el cumplimiento
de los fines de la presente ley.

Articulo 31°.- Interoperabilidad. La Autoridad de Aplicacién
promoverd la interoperabilidad de los sistemas de informacidn
vinculados actividad farmacéutica, respetando las
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competencias jurisdiccionales y la normativa de proteccidén de
datos personales.

Articulo 32°.- Intercambio de informacidn. Los organismos
publicos provinciales podradn intercambiar informacidén necesaria
para el ejercicio del poder de policia sanitaria, conforme la
normativa vigente.

TITULO III — ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS
CAPITULO I — Establecimientos Farmacéuticos

Articulo 33°.- Integracién z la red farmacéutica provincial. Los
establecimientos farmacéuticos habilitados conforme la presente
ley integran la Red Farmacéutica Provincial y participan en la
prestacidén de servicios farmacéuticos de interés publico en los
términos establecidos por esta ley y su reglamentacidn.

Articulo 34°.- Funcién sanitaria. Los establecimientos
farmacéuticos constituyen establecimientos sanitarios sujetos al
poder de policia de 1la Provincia y deberdn desarrollar sus
actividades conforme los principios de accesibilidad,
seqguimiento, calidad, seguridad y uso racional de especialidades
medicinales.

Articulo 35°.- Competencia exclusiva. Es de competencia
exclusiva de los establecimientos farmacéuticos habilitados,
bajo 1la direccidén técnica del profesional farmacéutico en
ejercicio de las actividades reservadas a su titulo:

a) La dispensacidn \% el control del uso adecuado de
especialidades medicinales, productos dietoterdpicos, productos
sanitarios, materiales de curacién, y elementos de diagndstico y
tratamiento, extensivo a todos aquellos destinados a la higiene
o estética de las personas que requieran indicacidén o control
sanitario. La dispensacidén y trazabilidad de productos médicos
se regird por lo dispuesto en la Ley Provincial N° 9.537, sus
normas reglamentarias, compl.ementarias, modificatorias o las que
en el futuro las sustituyan, en todo lo que resulte compatible
con la presente ley.

b) La preparacién, control, despacho y venta al publico de
preparados magistrales y el fraccionamiento de preparados
oficinales.

Articulo 36°.- Competencia concurrente v actividades
complementarias. Sin perjuicio de las competencias exclusivas
previstas en el articulo anterior, los establecimientos

farmacéuticos constituyen &ubitos iddéneos para el desarrollo de
las siguientes actividades complementarias de atencidén primaria
de la salud:

a) La promocién de la salud ©publica, la prevencidén de
enfermedades y la educacidn sanitaria de la poblaciédn.
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b) La organizacidén y prestacidén de servicios sanitarios de
nebulizaciones, control de tensidén arterial, aplicacién de
inyecciones subcutdneas e intramusculares y administracién de
vacunas, en las condiciories técnicas y de infraestructura que
fije la reglamentacién y en estricto cumplimiento de las
incumbencias profesionales correspondientes.

Facultase al Poder Ejecutivo a ampliar la némina de servicios
indicados en el presente arziculo cuando razones de oportunidad,
mérito o conveniencia en materia de salud publica asi 1lo
justifiquen.

Articulo 37°.- Reserva de actividad y ejercicio ilegal. 1lLa
elaboracidn, preparacién, despacho y expendio al publico de
drogas, productos médicos vy especialidades medicinales solo
podran efectuarse en establecimientos farmacéuticos habilitados
conforme a la presente ley.

En las localidades o) para’jes donde no existieren
establecimientos habilitados, el Poder Ejecutivo reglamentara
las modalidades excepciona_es de acceso y las condiciones de
expendio de dichos productos.

La realizacidén de las actividades reservadas fuera de 1los
establecimientos habilitados constituird ejercicio ilegal de la
actividad farmacéutica, susceptible de las sanciones previstas
en esta ley, sin perjuicio de la responsabilidad penal que
pudiere corresponder conforme a la legislacidn nacional vigente.

CAPITULO II — Clasificacién

Articulo 38°.- Categorias de establecimientos Y servicios
farmacéuticos. A los efectcs de la presente ley, se distinguen
las siguientes categorias:

a) Farmacia: establecimiento fisico sanitario con
habilitacién autoénoma cuya actividad principal y
caracteristica es la rrestacidén de servicios farmacéuticos
a la poblacién o a un conjunto determinado de usuarios.
Requiere director técnico farmacéutico y cumplir con los
requisitos de habilitacidén previstos en la presente ley y
su reglamentacidn.

b) Servicio de farmacia: unidad funcional permanente
integrada a la estructura de un establecimiento sanitario,
destinada a garantizar la gestién integral del ciclo de

especialidades medicinales, incluyendo su seleccidn,
adquisicidén, almacenamiento, elaboracidén, fraccionamiento,
validacién, dispensacién, expendio, informacidn y

seguimiento  farmacoterapéutico, en beneficio de los
pacientes del propio establecimiento. Su habilitacién forma
parte de la habilitac:6n del establecimiento sanitario al
que pertenece. No dispensa ni expende especialidades
medicinales al ©publico en general. La reglamentacién
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determinara las prestaciones exigibles segin el nivel de
complejidad del establecimiento.

c) Servicio farmacéutico asistencial: prestacidn
farmacéutica accesoria e inseparable de un acto o
procedimiento clinico especifico, ejercida en el marco de
la habilitacién sanitaria del establecimiento que 1lo
realiza. No implica dispensacién regular ni requiere
estructura farmacéutica propia.

d) Unidad de Acceso a Zspecialidades medicinales: mecanismo
habilitado para garantizar el acceso a especialidades
medicinales esenciales en situaciones o territorios donde
no resulte posible asegurar la prestacién mediante las
categorias anteriores.

Articulo 39°.- Modalidades no contempladas. Toda modalidad de
prestacidén farmacéutica reconocida por la reglamentacidén que
implique la dispensacién y/o entrega de especialidades

medicinales al publico en general, sin encuadrar en los
supuestos de los incisos a), b), c) o d), quedard sujeta a los
requisitos de titularided, Direccién Técnica y ambito

territorial de entrega propios de la farmacia comunitaria, con
independencia de la denominacién que le asigne la reglamentacién
O su titular. Se exceptla de lo dispuesto en este articulo la
prestacidn farmacéutica desarrollada por establecimientos
sanitarios de gestidn estatal.

Articulo 40°.- Efectores de gestidén estatal. Los
establecimientos y servicios farmacéuticos pertenecientes al
Estado Nacional, Provincial, municipal o a organismos de gestién
estatal quedan sujetos a las disposiciones de la presente ley y
a la fiscalizacidén de la Attoridad de Aplicacidén, sin perjuicio
de las adaptaciones que la reglamentacidén establezca en razdn de
su organizacidén institucional.

En ningin caso la naturaleza publica del efector eximira del
cumplimiento de los requisitos técnicos y de supervisidn
farmacéutica previstos en esta ley.

CAPITULO III — Servicios Farmacéuticos y Atencién Farmacéutica

Articulo 41°.- Servicios farmacéuticos. Los servicios
farmacéuticos constituyen prestaciones sanitarias destinadas a
promover el acceso sSeguro a especialidades medicinales vy
productos para la salud, garantizar su utilizacidn racional vy
contribuir a la proteccidén de la salud individual y colectiva.

Los servicios farmacéuticos integran el sistema provincial de
salud y colaboran en la ejecucidén de politicas sanitarias,
programas de prevencidn, vigilancia epidemioldgica, promocidn de
la salud y demds acciones que determine la autoridad sanitaria.
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Los establecimientos farmacéuticos garantizaran la continuidad y
regularidad de los servicios farmacéuticos conforme las
modalidades y condiciones que establezca la reglamentacién.

Articulo 42°.- Atencién Farmacéutica. La atencién farmacéutica
constituye la actuacidn profesional del farmacéutico orientada a
garantizar que la utilizacién de especialidades medicinales vy
productos para la salud contribuya efectivamente a la obtencién
de resultados sanitarios adecuados, sequros y eficientes para el
paciente.

La atencién farmacéutica comprende, entre otras actividades:

a) Informacién y orientacidén al paciente sobre el uso adecuado de
especialidades medicinales;

b) Seguimiento farmacoterapéutico;

c) Prevencién y deteccidr de problemas relacionados con
especialidades medicinales;

d) Identificacidén de riesgos asociados a tratamientos;

e) Educacidén sanitaria individual y comunitaria;

f) Promocidén de la adherencia terapéutica;

g) Participacidn en programas sanitarios provinciales y

nacionales.
Articulo 43°.- Servicios profesionales farmacéuticos. Los
farmacéuticos podran desarrollar servicios profesionales

orientados a la promocidn, prevencidén, seguimiento, vigilancia y
proteccidén de la salud, con independencia de las actividades de
dispensacién, en las condiciones que determine la
reglamentacién.

TITULO IV — DE LAS FARMACIAS Y LOS SERVICIOS DE FARMACIA
CAPITULO I — Farmacia comunitaria

Articulo 44°.- Farmacia comunitaria. La farmacia comunitaria es
el establecimiento sanitario con habilitacidén autdnoma destinado
a la prestacién de servicios farmacéuticos a la poblacidén en
general, incluyendo la dispensacidn de especialidades
medicinales y productos para la salud, la atencidén farmacéutica
individualizada, el seguimiento farmacoterapéutico y las demas
actividades autorizadas por la presente ley y su reglamentacién.

Las farmacias comunitarias podrédn realizar elaboracidén magistral
y oficinal conforme las normas técnicas vigentes. Agquellas que
se dediquen a la preparacién de recetas homeopédticas deberan
contar con laboratorio exclusivamente destinado a tal fin.

La farmacia comunitaria estard a cargo de un Director Técnico
que deberd ser un profesional farmacéutico habilitado conforme a
las prescripciones del Titulo V de 1la presente Ley, como
responsable operativo quien asumird la maxima responsabilidad
técnica y sanitaria de la unidad, atendiendo especialmente la
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politica Y logistica da abastecimiento y dispensa de
medicamentos.

La reglamentacién establecera las condiciones técnicas,
instrumental, el petitorio minimo y demds requisitos aplicables
para la habilitacién, requiriendo como minimo la existencia vy
operatividad ininterrumpida de un saldén de atencidédn al publico
de caracter presencial. No se habilitarédn, ni podran funcionar,
establecimientos bajo la modalidad exclusiva de locales cerrados
al publico ("dark stores") o centros de procesamiento logistico
cuyo unico fin sea la preparacién de pedidos para plataformas
digitales o envio a domicilio, sin atencidén presencial directa a
la comunidad, o bajo cualquier otra modalidad que persiga ese
mismo fin.

Articulo 45°.- Titularidad. Las farmacias comunitarias solo
podran ser habilitadas a nombre de:

a) Personas humanas con plena capacidad civil conforme la
legislacidn nacional vigente;

b) Personas juridicas constituidas exclusivamente bajo la forma
de Sociedad Colectiva o Sociedad de Responsabilidad Limitada,
debidamente inscriptas Y vigentes en los registros
pertinentes.

c) Entidades de bien publico sin fines de lucro con personeria
juridica, Cooperativas, Mutualidades, Obras Sociales, Empresas
de Medicina Prepaga, Sindicatos, siempre que sus estatutos 1lo
autoricen expresamente. En este supuesto, las farmacias
deberan ser internas y administradas directamente por la
entidad no pudiendo ser explotadas por concesionarios, ni
libradas al publico, debiendo limitar el otorgamiento de sus
beneficios a las personas comprendidas en sus estatutos o que
resulten beneficiarias por acuerdos celebrados por la entidad,
con cualquier otra de las comprendidas en este inciso. La
autoridad sanitaria estd facultada para requerir toda la
documentacidén que acredite la propiedad y asimismo, las
facturas relativas a la compra de especialidades medicinales.

Los titulares deberdn encontrarse inscriptos y al dia en sus
obligaciones fiscales ante la Provincia de Mendoza, ya sea como
contribuyentes locales o en el marco del Convenio Multilateral,
noc encontrarse inhibidos, inhabilitados, concursados ni en
proceso de quiebra.

Articulo 46°.- Limite de titularidad y tipos societarios
admitidos. Ninguna persona humana o juridica, por si o por
interpdsita persona, podré ser titular, coparticipe,
controlante, socia o beneficiaria final de mds de ocho (8)
farmacias comunitarias habilitadas en el territorio de 1la
Provincia, sin perjuicio del régimen especial de adecuacién
previsto en el articulo 272 respecto de quienes a la fecha de
entrada en vigencia de esta ley excedan dicha cantidad.
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El limite establecido en e. péarrafo precedente comprende a las
farmacias pertenecientes a sociedades controladas, controlantes
o vinculadas entre si, asi como a aquellas que integren un mismo
grupo econdémico donde exista un mismo beneficiario final o
titularidad real compartida en exceso de la cantidad permitida,
cualquiera sea la forma juridica o tipo asociativo utilizado.

Las Sociedades Colectivas y las Sociedades de Responsabilidad
Limitada titulares o aspirantes a la titularidad de una farmacia
comunitaria deberan estar integradas exclusivamente por personas
humanas.

La Autoridad de Aplicacidén evaluard las relaciones de control,
vinculacién, subordinacidén, administracién comin o direccién
unificada, y toda otra circunstancia que permita acreditar la
existencia de una unidad econdémica o centro comin de decisién.
La reglamentacién establecerd los mecanismos necesarios para
verificar el cumplimiento de esta limitacién. Verificada 1la
infraccién a los limites fijados en el presente articulo, la
Autoridad de Aplicacién denegard la habilitacién solicitada o
dispondra la caducidad de las habilitaciones otorgadas en
exceso, sin perjuicio de las sanciones que correspondan.

Articulo 47°.- Incompatibilidades por integracién tecnolégica y
comercial. No podran ser titulares de farmacias comunitarias,
por si ni por interpdsita persona, ni ostentar la condicién de
coparticipe, controlante, vinculada o beneficiario final:

a) Las personas humanas o juridicas que sean propietarias,
exploten o ejerzan el control societario o funcional de
billeteras virtuales, mercados electrénicos, plataformas de
comercio electrdénico o servicios de intermediacién digital
ajenos a la actividad farmacéutica directa;

b) Las personas humanas o juridicas que sean propietarias,
exploten o ejerzan el control de plataformas digitales
farmacéuticas o sistemas de informacién que presten
servicios tecnolégicos, de validacién o de intermediacién a
establecimientos farmacéuticos de terceros.

Queda expresamente exceptuado de la incompatibilidad
prevista en el presente articulo el desarrollo, titularidad
y operacién del canal digital propio o plataforma propia
del establecimiento farmacéutico habilitado, destinado
exclusivamente a la atencién de sus wusuarios en las
condiciones reguladas por la presente ley.

Articulo 48°.- Independencia sanitaria. La titularidad del
establecimiento farmacéutico implica la responsabilidad de
garantizar el cumplimiento de 1las obligaciones sanitarias
previstas por la presente ley, sin perjuicio de las
responsabilidades profesiorales que correspondan al Director
Técnico.
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La organizacién econdémica, societaria, comercial o tecnoldgica
del establecimiento deberad ser compatible con la independencia
sanitaria necesaria para el ejercicio del acto farmacéutico, la
responsabilidad profesional y la proteccién de la salud publica.

CAPITULO II — Farmacia social

Articulo 49°.- Farmacia social. La farmacia social es el
establecimiento farmacéutico> perteneciente a Entidades de bien
publico sin fines de lucro con personeria juridica, Cooperativas
de consumo, Mutualidades o) Sindicatos, destinado a la
dispensacién de especialidades medicinales y productos para la
salud exclusivamente a sus asociados o beneficiarios en
condicién ambulatoria, conforme las condiciones que establezca
la reglamentacién. Estos establecimientos no podran desarrollar
actividades comerciales con fines de lucro.

Asimismo, se consideran farmacias sociales a aquellos
establecimientos de titularidad de Obras Sociales o Empresas de
Medicina Prepaga destinados a la dispensacién exclusiva de
medicamentos a sus afiliados o beneficiarios en condicién
ambulatoria, en el marco de sus respectivos regimenes de
cobertura asistencial.

Cuando la entidad titular de cualgquiera de los establecimientos
previstos en este articulo sea también responsable de un
establecimiento sanitario con internacién, la provisién de
especialidades medicinales a los pacientes internados debera
realizarse a través del servicio de farmacia del propio
establecimiento, conforme las disposiciones de 1la presente ley.

Las farmacias sociales reguladas en este articulo no podran
dispensar al publico en general ni poseer acceso directo desde
la via publica. En todos los casos, requeriran obligatoriamente
para su funcionamiento de la Direccidén Técnica de un profesional
farmacéutico matriculado.

La pérdida de la personeria juridica, la baja registral o 1la
desnaturalizacién del objeto asistencial o civil de la entidad
titular producird la caducidad automédtica de 1la habilitacidn,
sin perjuicio de las sanciones administrativas que correspondan.

Articulo 50°.- Garantia de libre eleccién Yy accesibilidad.
Ningun financiador de salud, obra social, o empresa de medicina
prepaga que opere en la jurisdiccién provincial podréa
restringir, limitar o direccionar la dispensa de medicamentos de
alto costo, tratamientos oncolégicos o de patologias crdnicas
exclusivamente hacia farmacias propias, sindicales, mandatarias
O redes cerradas, cuando la persona usuaria opte por una
farmacia comunitaria habilitada que retina las condiciones
técnicas de conservacién vy trazabilidad exigidas para el
producto.
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CAPITULO III — Transferencia y contingencias

Articulo 51°.- Fallecimientc o inhabilitacién sobreviniente del
titular. En el caso de farmacias comunitarias habilitadas a
personas humanas, ante el fallecimiento del titular o de
inhabilitacién sobreviniente en su condicién de propietario, el
establecimiento podrad continuar en funcionamiento siempre que la
direccidén técnica sea ejercida por un profesional farmacéutico
habilitado.

Los sucesores o representantes legales deberadn regularizar la
titularidad del establecimiento dentro del plazo de dos afios
contados desde el hecho determinante, bajo apercibimiento de
revocacién de la habilitacién.

Articulo 52°.- Inhabilitacién, liquidacién o extincién de la
persona Jjuridica. En el <caso de farmacias comunitarias
habilitadas a personas juridicas, ante la inhabilitacién
sobreviniente en su condicién de propietario, el establecimiento
podra continuar en funcicnamiento siempre que la direccién
técnica sea ejercida por un profesional farmacéutico habilitado.
Los bérganos de administracidén de la sociedad o) sus
representantes legales deberan regularizar la titularidad del
establecimiento o subsanar la causa de la inhabilitacién dentro
del plazo de dos (2) afos contados desde que quede firme la
medida, bajo apercibimiento de revocacién de la habilitacién.

En caso de liquidacién de la persona juridica el establecimiento
podra continuar en funcionamiento bajo la conduccién del
liquidador designado, al solo efecto de proceder a la
transferencia del fondo de comercio o al cese definitivo de 1la
actividad. Este proceso no podra exceder el prlazo de dos (2)
afios contados desde la apertura del proceso liquidatorio,
debiendo mantenerse inalterada la direccién técnica a cargo de
un profesional farmacéutico habilitado.

En caso de extincidén de la persona juridica por otra causa (como
fusidén, escisién, vencimiento del plazo de duracién o disolucién
anticipada), los integrantes de la sociedad o sus continuadores
legales dispondran de un plazo improrrogable de un (1) afio para
regularizar la titularidad del establecimiento o transferir el
fondo de comercio a un su-eto autorizado conforme al Articulo
45°. Vencido dicho plazo sin que se haya acreditado la nueva
titularidad ante la autoridad sanitaria se procederd a la
revocacién automdtica de la habilitacién.

Articulo 53°.- Procedimientc para existencias Yy sustancias
controladas. Producida la revocacidn definitiva de la
habilitacién por vencimiento de los plazos previstos en este
Capitulo, el Director Técrico saliente 0, en su defecto, el
liquidador o representante legal, deberd remitir a la autoridad
sanitaria un inventario detallado del stock de medicamentos
remanentes.
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La totalidad de las especialidades medicinales e insumos para la
salud de uso comin pasard a propiedad del Estado Provincial, con
destino a los efectores publicos de salud, conforme las
prioridades y el procedimiento que establezca la reglamentacidn

Respecto a las sustancias controladas, psicotrépicos \%
estupefacientes, sus existencias quedardn sujetas a las
normativas especificas de control vy fiscalizacién sanitaria
vigentes, debiendo interven:ir de forma inmediata la autoridad de
aplicacién para su decomiso, resguardo o destruccidn
certificada.

La reglamentacidén determinard los plazos, inventarios vy
mecanismos de entrega forzosa para garantizar la trazabilidad y
la seguridad sanitaria durante el proceso de cierre definitivo.

Articulo 54°.- Transferencia. Las transferencias de farmacias
habilitadas se sujetardn el procedimiento establecido por la Ley
N°® 11867, o la que en el futuro la sustituya.

CAPITULO IV — Redes, franquicias e integracidén empresarial

Articulo 55°.- Modalidades permitidas. Las farmacias
comunitarias podrdn integrar sistemas de franquicia, redes de
cooperacidn u otras modalidades asociativas, siempre que:

a) Se preserve la titularidad independiente de cada
establecimiento;

b) Se mantenga la autonomia profesional del Director Técnico;

c) No se vulneren los limites de titularidad establecidos por 1la
presente ley;

d) No se configure wuna concentracién incompatible con los
principios de ordenacién farmacéutica territorial previstos en
esta ley.

Ningun sistema de franquicia podrd comprender mas de diez (10)
farmacias comunitarias.

La integracién empresarial o comercial no alterard la
titularidad juridica del establecimiento ni implicaréa
transferencia de la habilitacién sanitaria.

Articulo 56°.- Autonomia profesional del Director Técnico.
Ningin contrato de franquicia, integracién comercial, plataforma
tecnoldgica o modalidad asociativa podra limitar las facultades
técnicas del Director Técnico ni interferir en el ejercicio del
acto farmacéutico.

Articulo 57°.- Responsabilidad sanitaria en redes. La
responsabilidad sanitaria derivada del funcionamiento del
establecimiento farmacéutico permanecerd a cargo de su titular Y
de su Director Técnico, segun las competencias legalmente
atribuidas a cada wuno, con independencia de los acuerdos
comerciales o asociativos que integre el establecimiento.
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Articulo 58°.- Identificacién en redes. Todo establecimiento
integrado en una red comercial, franquicia o sistema asociativo
deberd exhibir en forma clara vy visible su identificacién
sanitaria, titularidad, numero de habilitacién y Director
Técnico responsable.

CAPITULO V — Transparencia y grupos econdémicos

Articulo 59°.- Informacién societaria. Los titulares de
farmacias comunitarias deberdn 1informar a la Autoridad de
Aplicacidén, en la forma y con la periodicidad que establezca la
reglamentacidén, la informacidén societaria.

La Autoridad de Aplicacién podréd requerir, ademds, informacién
relativa a:

a) Sociedades controlantes, controladas o vinculadas;

b) Contratos de franquicia;

c) Acuerdos de cooperacidn empresarial;

d) Estructuras de integracidn comercial o) tecnoldgica
compartida.

e) Identificacién de La persona humana que resulte
beneficiario final, y de las restantes sociedades

comerciales autorizadas conforme el articulo 45, inciso b),
en las que el solicitante o su beneficiario final revistan
participacidén mayoritaria.

Articulo 60°.- Grupos econémicos. La Autoridad de Aplicacién
podré considerar la existencia de un grupo econdmico, unidad
econbémica o centro comun de decisidén cuando las circunstancias
del <caso permitan acreditar la existencia de direccidn, o
administracién comin, con independencia de las formas juridicas
adoptadas.

Los contratos de franquicia, las redes de compras conjuntas, los
consorcios de cooperacidn, las agrupaciones de colaboracién vy
las integraciones tecnoldgicas compartidas no se consideraréan
grupo econdémico, siempre gque cada establecimiento conserve su
independencia juridica, financiera y administrativa, salvo en
los casos en que se configure el supuesto previsto en el
articulo 61.

Se presumird, salvo prueka en contrario, la existencia de
control comun cuando la relacidn entre dos o} mas
establecimientos farmacéuticos exceda la mera coordinacidn
comercial propia de una red, franquicia o modalidad asociativa,
y suponga una subordinacidén decisoria que prive al titular de
capacidad de decisidén auténoma sobre aspectos esenciales de su
establecimiento. Constituyen indicios de dicha subordinacién,
entre otros:
a) Que las decisiones estratégicas y operativas sean adoptadas
por un mismo cuerpo directivo, con independencia de la
titularidad formal de cada establecimiento;
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b) Que las funciones administrativas, contables, financieras o de
personal sean ejercidas por una estructura comun, sin
autonomia de gestidén propia de cada titular;

c) Que un sujeto ajeno a la titularidad del establecimiento
determine, con cardcter vinculante y no meramente orientativo,
las condiciones comerciales de su actividad —tales como
precios, proveedores o politicas de venta— sin que el titular
pueda apartarse de ellas por decisidn propia;

d) Que un mismo sistema tecnoldédgico centralice las decisiones
operativas —tales como stock, precios o dispensa— de modo que
el titular individual carezca de capacidad decisoria autdnoma
sobre su establecimiento.

Articulo 61°.- Fraude a la ley. Quedan prohibidas las
estructuras contractuales o societarias destinadas a eludir los
limites de titularidad establecidos por la presente ley.

La Autoridad de Aplicacidén podrd desconocer los actos juridicos
celebrados en fraude a la ley a los efectos de la habilitacién vy
fiscalizacién sanitaria, pudiendo  considerar la realidad
econdmica subyacente a las estructuras societarias,
contractuales o asociativas, con prescindencia de las formas
juridicas adoptadas cuando éstas resulten incompatibles con los
fines sanitarios de esta ley. Todo ello sin perjuicio de las
acciones judiciales que correspondan.

CAPITULO VI — Servicio de Farmacia -- Disposiciones Generales

Articulo 62°.- Servicio ds Farmacia de establecimiento
sanitario. El servicio de farmacia de establecimiento sanitario
es la unidad funcional permanente integrada a la estructura de
un establecimiento de salud, publico o privado, destinada a
garantizar la gestidén del ciclo del medicamento en beneficio
exclusivo de los pacientes del propio establecimiento.

Su habilitacién forma parte de la habilitacién sanitaria del
establecimiento y no es autdnoma respecto de este.

Articulo 63°.- Requisitos constitutivos. Constituye servicio de
farmacia de establecimiento sanitario toda unidad que reuna
concurrentemente las siguientes condiciones:

a) Integracidén institucicnal y asistencial: Estar integrada
organicamente a la estructura de un establecimiento de
salud autorizado, orientando su funcionamiento en forma
exclusiva a la atencidén de los pacientes —internados o
ambulatorios— de la propia institucidn.

b) Gestidén y garantia de stock: Contar con un depdsito
regulado que garantice el stock permanente de medicamentos
y productos médicos necesarios para responder a la demanda
asistencial del establecimiento.
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c) Actividad central y sistemdtica: Realizar la dispensacién y
distribucidén de espacialidades medicinales como  una
actividad habitual, central y continua de la unidad, y no
de manera meramente accesoria a un acto clinico aislado.

d) Direccidén Técnica especifica: Estar bajo la direccidn
técnica de un profesional farmacéutico habilitado con
dedicacidén especifica a la unidad, quien asumird la maxima
responsabilidad técniza y sanitaria de la unidad vy
respondera por su gestidn ante la direccidn del
establecimiento y la Autoridad de Aplicaciédn.

Articulo 64°.- Misiones y funciones exclusivas. El Servicio de
Farmacia de los establecimientos sanitarios con internaciédn
tendrd como misidén principal garantizar el uso seguro, racional
y eficiente de los medicamentos y productos médicos.

Seran sus funciones exclusivas, las siguientes:

a)

Gestidén Integral del Suministro: Planificar, gestionar,
adquirir, recepcionar, almacenar y conservar las materias
primas, medicamentos de toda categoria, con especial énfasis
en estupefacientes vy psicotrépicos, y productos médicos,
garantizando el cumplimiento estricto de las Buenas Préacticas
de Almacenamiento y Distribucidn.

Validacién y Trazabilicad: Validar de forma previa las
prescripciones médicas Y coordinar los sistemas de
distribucidén y dispensacién interna de medicamentos vy
productos médicos, asegurando la trazabilidad integral desde
su ingreso al establecimiento hasta su administracién efectiva
al paciente.

Farmacotecnia Y Elaboracién: Dirigir, supervisar y
responsabilizarse por la preparacidédn de férmulas magistrales,
oficinales y la adecuacidén de dosis, incluyendo de manera
exclusiva las &reas de elaboracidén de mezclas intravenosas,
nutriciédn parenteral, citostédticos y demds preparaciones
estériles y no estériles.

Farmacia Clinica e Integracién Institucional: Desarrollar
actividades de farmacie clinica mediante el seguimiento
farmacoterapéutico de los pacientes internados, integrando
obligatoriamente los comités institucionales de Farmacia vy
Terapéutica, Control de Infecciones Hospitalarias y Uso
Racional de Antimicrobianos.

Vigilancia Sanitaria: Ejercer las acciones de
Farmacovigilancia \% Tecnovigilancia intrahospitalaria,
registrando y notificandc a la autoridad sanitaria competente
todo evento adverso, falla de calidad o desvio detectado en
medicamentos o productos médicos.
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Articulo 65°.- Régimen operativo, cobertura horaria v

complejidad. El1l funcionamiento y la estructura del Servicio de
Farmacia en los establecimientos sanitarios con internacidn se
ajustardn a las siguientes disposiciones operativas:

a) Cobertura horaria del servicio: Los establecimientos deberéan
garantizar la cobertura del servicio sanitario farmacéutico
durante todo el horario de funcionamiento asistencial de la

institucién.

b) Prohibicién de dispensacién al publico: El1 Servicio de
Farmacia tendrd como fin exclusivo el abastecimiento interno
del establecimiento. Queda expresamente prohibida la

dispensacidén o venta de medicamentos y productos médicos al
puiblico en general, ajeno a la institucidédn. La Autoridad de
Aplicacién podra autorizar excepciones de manera expresa VY
debidamente fundada, Unicamente para programas sanitarios
especificos, continuidad inmediata de tratamientos al alta
hospitalaria o) en los supuestos que determine la
reglamentacidn.

c) Graduacidén por complejicad: Las prestaciones exigibles, la
estructura edilicia minima, el equipamiento tecnoldbégico y los
recursos humanos requeridos para el Servicio de Farmacia se
graduardan en forma proporcional a la complejidad del
establecimiento de conformidad con los niveles y categorias
que establezca la reglamentacidn de la presente ley.

Articulo 66°.- Continuidad del servicio farmacéutico y régimen
de ausencias: Los servicios de farmacia regulados en la presente
ley no podran funcionar, sin la presencia efectiva de un
profesional farmacéutico. En caso de ausencia temporal,
licencias o impedimento del Director Técnico, las funciones vy
responsabilidades sanitarias inherentes a su cargo seran
asumidas segun la duracidn de esta de conformidad a lo
establecido en los articulog 105 a 107 de la presente Ley.

CAPITULO VII — Servicic de Farmacia de establecimientos
sanitarios privados con internacién - Farmacia Hospitalaria

Articulo 67°.- Titularidad. El servicio de farmacia de
establecimientos sanitarios con internacién del sector privado
serd habilitado a nombre del establecimiento sanitario del que
forma parte, el que deberid contar con habilitacién sanitaria
vigente otorgada por la Autoridad de Aplicacién.

No podré& habilitarse un servicio de farmacia de establecimiento
sanitario con internacién con independencia del efector
sanitario al que pertenece ni transferirse su habilitacidén a un
tercero ajeno a dicho establecimiento.

Articulo 68°.- Inaplicabilidad del 1limite de titularidad. El
limite de titularidad establecido para las farmacias
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comunitarias no sera aplicable a las farmacias de
establecimientos sanitarios con internacién del sector privado.

Cuando una misma persona humana o juridica sea titular de mas de
un establecimiento sanitario habilitado con internacidén, cada
farmacia institucional se considerard accesoria al efector al
que pertenece, sin que su nultiplicidad configure una
concentracién incompatible con los principios de ordenacidn
farmacéutica territorial.

Articulo 69°.- Director Técnico. El1 servicio de farmacia del
establecimiento sanitario con internacidédn estard a cargo de un
profesional farmacéutico habilitado, quien ejerceré las
funciones de Director Técnico ante 1la autoridad sanitaria vy
asumirad la maxima responsabilidad técnica y sanitaria de la
unidad.

La existencia de una relacidn de dependencia laboral,
contractual o administrativa del profesional con el
establecimiento de salud, asi como su subordinacidén a las
autoridades Jjeradrquicas ¢ médicas de la institucién, no
limitard, condicionard ni &zlterard en modo alguno su autonocmia
profesional, ni su responsebilidad civil, penal y sanitaria en
el ejercicio del acto farmacéutico.

Ninguna instruccion, politica institucional, disposicidn
gerencial o directiva médica del establecimiento podré
interferir, modificar, anular ni sancionar las decisiones
exclusivamente técnicas 'y sanitarias que correspondan al
Director Técnico en el marco de la legislacidén vigente.

Articulo 70°.- Prohibicién de operacidén encubierta. Queda
expresamente prohibida toca modalidad de funcionamiento que
implique que el Servicio de Farmacia de un establecimiento
sanitario con internacién del sector privado opere, de hecho, o
de derecho, como una farracia comunitaria. Al constituir un
servicio de apoyo exclusivo del efector, su actividad quedara
estrictamente restringida a la atencién de los pacientes
internados y ambulatorios del propio establecimiento, conforme a
los supuestos del Articulo 64.

La Autoridad de Aplicacidén podra revocar la habilitacién del
Servicio de Farmacia o reclasificar el establecimiento de salud
cuando verifique que la unidad atiende sistematicamente a
personas ajenas a la institucidn, o que su esquema operativo es
sustancialmente equivalente al de una farmacia comunitaria.

Articulo 71°.- Fiscalizacién. El servicio de farmacia de
establecimientos sanitarios con internacién del sector privado
queda sujeto al poder de policia sanitaria de la Autoridad de
Aplicacidén en los mismos términos que los demds establecimientos
farmacéuticos habilitados conforme la presente ley.
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CAPITULO VIII — Servicics de Farmacia de establecimientos
sanitarios privados sin internacién

Articulo 72°.- Titularidad de 1la farmacia de establecimiento
sanitario sin internaciédn. Los Servicios de Farmacia de
establecimientos sanitarios privados sin internacidén se rigen
por las disposiciones sokre titularidad, direccidn técnica,
autonomia profesional, prohibicién de operacién encubierta y
fiscalizacién establecidas en los articulos 67 a 71 de la
presente ley, con las excepciones y adecuaciones previstas en
este capitulo.

Articulo 73°.- Destino  exclusivo. La actividad de estos
Servicios de farmacia queda estrictamente restringida al
suministro, provisiédn y control de las especialidades

medicinales y productos para la salud de los pacientes dque
asistan a los procedimientos, practicas y consultas ambulatorias
dentro del propio establecimiento. Queda prohibida la
dispensacidén al publico en general.

Articulo 74°.- Prestacidén alternativa del servicio. Cuando el
establecimiento sanitario privado sin internacidén no disponga de
una farmacia institucional propia dentro de su planta fisica,
deberd declarar formalmente ante la Autoridad de Aplicacidn el
establecimiento farmacéutico debidamente habilitado que le
prestard el servicio de ©provisién y soporte técnico, de
conformidad con las condiciones que determine la reglamentacidn.

CAPITULO IX — Servicios de Farmacia de establecimientos
sanitarios publicos con internacién

Articulo 75°.- Naturaleza <y dependencia institucional. Los
Servicios de farmacia de establecimientos sanitarios publicos
con internacidédn integran la estructura orgédnica del efector
publico al que pertenecer, que se habilitan como servicio
dependiente del organismc o efector estatal titular del
establecimiento sanitario.

Su creacidén, organizacién y funcionamiento se rigen por las
disposiciones de la presente ley compatibles con su naturaleza
juridica publica y por las normas de organizacidén administrativa
aplicables.

Articulo 76°.- Director Técrico. El responsable de los Servicios
de farmacia de establecimiento sanitario publico con internacién
cumplira las funciones de Director Técnico, deberd ser un
profesional farmacéutico habilitado, designado conforme el
régimen de empleo publico provincial aplicable. La autonomia
profesional del Director Técnico en el ejercicio del acto
farmacéutico seré garantizada dentro del marco de la
organizacidn jerdrquica del efector publico.

Articulo 77°.- Prohibicién de dispensacién comercial al publico
general. ervicios de farmacia de establecimientos
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sanitarios publicos con internacién no podran realizar
dispensacidn comercial ce especialidades medicinales ni
productos para la salud al publico en general, considerandose
tal el que no tuvo practica médica en el efector.

No obstante, no se considerard dispensacidén comercial al publico
general la entrega gratuita o subsidiada de -especialidades
medicinales a pacientes externos en el marco de programas
sanitarios provinciales o nacionales, la cual queda expresamente
autorizada en las condiciones que establezca la reglamentaciédn.

Articulo 78°.- Fiscalizacién. Los Servicios de farmacia de
establecimientos sanitarios publicos con internacidn quedan
sujetas al poder de policia sanitaria de la Autoridad de
Aplicacidén en los mismos términos que los demds establecimientos
farmacéuticos habilitados conforme la presente ley, con
independencia de la naturaleza publica del efector al que
pertenecen.

La pertenencia al Estado 2rovincial, municipal o nacional no
eximirad al establecimiento del cumplimiento de las obligaciones
sanitarias previstas en la presente ley ni de las potestades de
inspeccidn, fiscalizacién y sancién de la Autoridad de
Aplicacién.

Articulo 79°.- Gestién integral del medicamento. Los
establecimientos sanitarios publicos con internacidén deberén
garantizar la gestién integral del <ciclo del medicamento
conforme los estédndares técnicos que establezca la Autoridad de
Aplicaciédn, incluyendo la selecciédn, adquisicién,
almacenamiento, preparacién, dispensacién, trazabilidad y
seguimiento farmacoterapéutico.

La Autoridad de Aplicacién podrad establecer programas de
fortalecimiento, asistencia técnica y capacitacidén destinados a
las farmacias de efectores publicos, en particular en aquellos
con menor capacidad institucional.

CAPITULO X — Farmacias y servicios farmacéuticos de
establecimientos sanitarios publicos sin internacién

Articulo 80°.- Naturaleza vy dependencia institucional. Las
farmacias y servicios farmacéuticos de establecimientos
sanitarios publicos sin internacidén constituyen servicios
integrantes de la estructura orgdnica del efector publico al que
pertenecen.

Su creacién, organizacién vy funcionamiento se rigen por las
disposiciones de la presente ley compatibles con su naturaleza
juridica publica y por las normas de organizacidén administrativa
aplicables.

Articulo 81°.- Clasificacién reglamentaria. La reglamentacién
clasificara los servicios farmacéuticos de los efectores
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publicos sin internacién seglin su nivel de complejidad, tipo de
prestacidén y funcidén sanitaria, determinando para cada modalidad
los requisitos minimos de organizaciédn, infraestructura,
equipamiento y supervisién profesional aplicables.

Articulo 82°.- Responsable farmacéutico. Cada efector publico
sin internacidén que desarrolle actividad farmacéutica contara
con un profesional farmacéutico responsable, designado conforme
el régimen de empleo publico provincial aplicable.

La autonomia profesional del farmacéutico responsable en el
ejercicio del acto farmaciutico serd garantizada dentro del
marco de la organizacidén jerarquica del efector publico.

Articulo 83°.- Prohibicién de dispensacidén comercial. Los
efectores publicos sin internaciédn no podran realizar
dispensacidn comercial ce especialidades medicinales ni
productos para la salud al publico en general.

No se considerarda dispensacidén comercial la entrega gratuita o
subsidiada de especialidades medicinales a pacientes en el marco
de programas sanitarios provinciales o nacionales, la cual queda
expresamente autorizada en las condiciones que establezca la
reglamentacién.

Articulo 84°.- Fiscalizacién. Los establecimientos comprendidos
en el presente capitulo cuedan sujetos al poder de policia
sanitaria de la Autoridad de Aplicacidén en los mismos términos
que los demas establec: mientos farmacéuticos habilitados
conforme la presente ley.

La pertenencia al Estado 2rovincial, municipal o nacional no
eximira al establecimiento del cumplimiento de las obligaciones
sanitarias previstas en la presente ley ni de las potestades de
inspeccién, fiscalizacién y sancién de la Autoridad de
Aplicacién.

CAPITULO XI — Servicio Farmacéutico Asistencial

Articulo 85°.- Servicio farmacéutico asistencial. El servicio
farmacéutico asistencial ccnstituye la actividad de provisidn,
custodia y soporte técnico de especialidades medicinales vy
productos para la salud dentro de un establecimiento de salud,
de manera estrictamente accesoria e inseparable de un acto o
procedimiento clinico especifico alli realizado.

Este servicio no requiere habilitacién autdnoma, unidad
funcional propia ni dispensacidén regular. Su stock fisico deberé
ser provisto y reabastecidc de forma exclusiva por una oficina
de farmacia o farmacia institucional debidamente habilitada,
cuyo Director Técnico serd el responsable de la dispensa y el
control de reposicidén de dichos productos.

Los servicios de emergencia ambulatorios, publicos y privados
quedan comprendidos en esta categoria. En ellos las
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especialidades medicinales serdn administrados exclusivamente
por el profesional médico actuante en el marco del acto médico
bajo su responsabilidad, quedando prohibido el expendio al
publico. Deberdn llevar registro permanente de los farmacos
disponibles y utilizados conforme la documentacidn que
establezca la Autoridad de Aplicacidn.

Articulo 86°.- Limites de la categoria. No se consideraré
servicio farmacéutico asistencial a la unidad que reuna
concurrentemente las condiciones de una farmacia institucional
conforme el articulo 38 inciso b) de la presente ley, la cual
quedara sujeta al régimen correspondiente de dicho
establecimiento con independencia de la denominacidén que le
asigne su titular.

En los servicios farmacéuticos asistenciales autorizados, las
especialidades medicinales serdn administradas exclusivamente
por el profesional de la selud actuante bajo su responsabilidad
directa en el marco del acto clinico, quedando prohibida la
entrega de medicamentos para su uso ambulatorio fuera del
establecimiento.

La reglamentacidén determinard los procedimientos asistenciales
comprendidos en esta categoria, 1los requisitos minimos de
organizaciédn, las condiciones de supervisidén profesional
aplicables y deméds aspectos relevantes.

Articulo 87°.- Responsabilidad. La responsabilidad por el
cumplimiento de las condiciones de almacenamiento, conservacidn,
registros permanentes y seguridad sanitaria de los medicamentos
dentro del establecimiento recaerd solidariamente sobre el
titular de la habilitacidén del efector sanitario y el Director
Médico o responsable institucional.

El profesional farmacéutico responsable del servicio, aun
integrando el equipo asistencial en forma compartida, mantendra
su responsabilidad profesional individual en el ejercicio de los
actos farmacéuticos que le correspondan.

El Director Técnico de la farmacia proveedora respondera por la
calidad, legitimidad y trazabilidad de los productos
suministrados hasta el momento de su ©recepcién por el
establecimiento asistencial.

Articulo 88°.- Prohibiciones. Los servicios farmacéuticos
asistenciales no podran:

a) Mantener stock permanente de especialidades medicinales
para dispensacidén regular desvinculada del acto asistencial
especifico;

b) Dispensar especiaiidades medicinales al puUblico en
general o a pacientes ajenos al establecimiento;
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c) Operar como punto de expendio de especialidades
medicinales bajo cualquier modalidad.

La verificacién de cualquiera de estas circunstancias por la
Autoridad de Aplicacién dard lugar a la reclasificacidédn del
servicio, con exigencia de cumplimiento de todos los requisitos
correspondientes, sin perjuicio de las sanciones que resulten
aplicables.

Articulo 89°.- Fiscalizacién. Los servicios farmacéuticos
asistenciales quedan sujetos al poder de policia sanitaria de la
Autoridad de Aplicacidén en los mismos términos que los demés
establecimientos y servicios farmacéuticos habilitados conforme
la presente ley.

CAPITULO XII — Unidad de Acceso a Especialidades Medicinales

Articulo 90°.- Unidad de Acceso a Especialidades Medicinales.
Son recursos sanitarios de caracter excepcional destinados a
garantizar el acceso a especialidades medicinales esenciales en
localidades o areas geograficas donde no resulte factible
asegurar la prestacidén mediante farmacias o servicios de
farmacia habilitados, previa autorizacién de 1la Autoridad de
Aplicaciédn.

Su composicién se limitard a especialidades medicinales
esenciales determinados por la Autoridad de Aplicacién. Su
operacidén quedard a cargo de una persona responsable designada
por la autoridad sanitaria competente, gquien actuard bajo la
supervisién técnica de un profesional farmacéutico en las
condiciones que establezca la reglamentacidn.

Los requisitos de habilitacién, funcionamiento y fiscalizacidn
serdn regulados por la reglamentacidn.

Articulo 91°.- Servicios farmacéuticos especializados. La
reglamentacidn podra reconocer e incorporar modalidades
especificas de prestacién farmacéutica vinculadas a actividades
asistenciales, preventivas, sociosanitarias, tecnoldégicas o de
cualquier otra especializacidén que lo justifique. Todo
reconocimiento de modalidac especializada debera garantizar el
cumplimiento de los principios generales establecidos en la
presente ley.

TITULO V — DIRECCION TECNICA E INDEPENDENCIA PROFESIONAL
CAPITULO I — Direccidén Técnica

Articulo 92°.- Director Técnico. El Director Técnico es el
responsable operativo del establecimiento, con especial atencidn
a la politica y logistica de abastecimiento y dispensacidén de
especialidades medicinales, y al cumplimiento de las
obligaciones sanitarias ©previstas en la presente ley, su
reglamentacidén y normas concordantes aplicables.
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La Autoridad de Aplicacién determinard los casos en que deban
designarse codirectores técnicos.

Articulo 93°.- Obligatoriedad. Todo establecimiento farmacéutico
comprendido en la presente ley deberd contar con un Director

Técnico farmacéutico habilitado, quien asumira la
responsabilidad profesional de las actividades farmacéuticas
desarrolladas en el establecimiento, salvo los casos

expresamente excluidos.

La Direccidn Técnica constituye una funcidén sanitaria personal e
indelegable y deberd <ejercerse con autonomia profesional
conforme las disposiciones de la presente ley.

La utilizacién de plataformas digitales, sistemas automatizados,
herramientas de inteligercia artificial o cualquier otra
tecnologia aplicada a actividades farmacéuticas no eximira de la
intervencién, supervisién y responsabilidad profesional exigidas
por la presente ley.

Ninguna herramienta tecnolégica podrd sustituir las decisiones
profesionales que la legislacidén reserve al farmacéutico.

Articulo 94°.- Requisitos de habilitacidén. Para ejercer la
Direccién Técnica de un establecimiento farmacéutico el
profesional debera:

a) Poseer titulo de grado de farmacéutico o doctor en farmacia o
doctor en farmacia y bioguimica, otorgado por Universidad
Estatal o privada y habilitada por el Estado Nacional. Quedan
comprendidos quienes tengan titulo otorgado por Universidad
extranjera y lo hayan revalidado en una Universidad Nacional y
quienes tengan titulo otorgado por una Universidad extranjera
y que en virtud de tratados internacionales en vigor, hayan
sido habilitados ©por Universidades Nacionales ©para el
ejercicio de su profesidn

b) Tener matricula profesional habilitante vigente en la
Provincia de Mendoza;

c) No encontrarse inhabilitado, suspendido ni sancionado con
restriccidén al ejercicio profesional por autoridad competente.

Articulo 95°.- Incompatibilidades generales. El ejercicio de la
Dirececion Técnica serd incompatible con:

a) Toda funcidén o cargo que impida la presencia efectiva en el
establecimiento en los términos exigidos por esta Ley y la
reglamentacién;

b) Toda situacidén de inhabilitacidn, suspensidédn o restriccidn al
ejercicio profesional dispuesta por autoridad competente.

Articulo 96°.- Incompatibilidad profesional. Los farmacéuticos
que tengan al mismo tiempo, titulo de médico u odontdélogo,
deberan optar ante la autoridad sanitaria por el ej?r icio de
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una u otra de estas profesiones, no pudiendo ejercerlas
simultaneamente.

Los farmacéuticos que tengan al mismo tiempo el titulo de
bioquimico no podrédn ser a la vez directores técnicos de una
Farmacia y Directores Técnicos de un laboratorio de analisis
clifnieos:

Queda prohibido el establecimiento de consultorios médicos u
odontoldégicos dentro del _ocal de una farmacia o comunicado
directamente a la misma.

Articulo 97°.- Incompatibilidad por la funcidén. Los inspectores
de farmacia no podrédn ser propietarios de farmacias, ni ser
director técnico ni auxiliar de las mismas, ni preparadores,
representantes, expendedores de productos medicinales,
cosméticos, de higiene personal, de curacidén, desinfectantes o
de cualquier otro efecto susceptible de ser expendido en los
establecimientos farmacéuticos, ni de muebles ni UGtiles de
farmacia vy/o laboratorios ni gestores ni intermediarios en
instalaciones y/o transferencias de dichos establecimientos.
Igualmente quedan inhibidos de integrar las sociedades previstas
en el articulo 45 de la presente ley.

Articulo 98°.- Limite de direcciones técnicas simultaneas. Un
mismo profesional farmacéutico no podrd ejercer simultdneamente
la Direccidén Técnica de méds de un establecimiento farmacéutico
habilitado en el territorio provincial o fuera de la Provincia.

Articulo 99°.- Farmacéutico propietario. El1 farmacéutico unico
propietario de una farmacia podra no ser el director técnico de
la misma. Cuando se tratare de sociedades entre farmacéuticos la
direccidén técnica podrad ser ejercida en forma rotativa entre los
mismos, comunicando la circunstancia a la autoridad sanitaria
previamente.

Articulo 100°.- Prohibicién de simulacién. E1 profesional
farmacéutico que simule ser propietario, socio o Director
Técnico de wuna farmacia, posibilitando que al amparo de su
titulo profesional se cometan hechos violatorios de la presente
ley o su reglamentacidén, serd sancionado con inhabilitacién
profesional por un plazo minimo de un (1) afio, sin perjuicio de
las responsabilidades penales que pudieren corresponder.

En caso de reincidencia, la inhabilitacidén sera definitiva.

La constatacién de la simulacidén dard lugar, asimismo, a la
clausura del establecimiento y al decomiso de las especialidades
medicinales y productos hallados en infraccién.

CAPITULO II — Deberes del Director Técnico

Articulo 101°.- Deberes generales. Son deberes del Director
Téenico:
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Ejercer personalmente la direccidédn técnica del establecimiento
con presencia efectiva en los términos que establezca la
reglamentacidn;

b) Velar por el cumpliriento de la presente ley, su
reglamentacién y las normas técnicas complementarias en el
dmbito del establecimiento;

c) Supervisar y ser responseble de todos los actos farmacéuticos
desarrollados en el establecimiento, incluidos los realizados
por personal bajo su direccidn;

d) Garantizar las condiciones de adquisicidén, conservaciodn,
almacenamiento % trazabilidad de las especialidades
medicinales y productos para la salud;

e) Mantener actualizados los registros, 1libros y documentacidn
exigidos por la normativa vigente;

f) Comunicar a la Autoridad de Aplicacidédn toda irregularidad que
afecte la seguridad sanitaria del establecimiento;

g) Colaborar con las inspecciones y fiscalizaciones dispuestas
por la Autoridad de Aplicacidn;

h) Mantener vigente su matricula profesional.

CAPITULO III — Facultades del Director Técnico
Articulo 102°.- Facultades esenciales. Son facultades

esenciales del Director Técnico:

a) Organizar y supervisar los actos farmacéuticos
desarrollados en el establecimiento;

b) Adoptar decisiones técnicas vinculadas a la dispensacién vy
utilizacidén segura de especialidades medicinales;

c) Implementar procedim:=entos de calidad y seguridad
farmacéutica;

d) Requerir al titular del establecimiento el cumplimiento de
las condiciones sanitarias, edilicias, de equipamiento y de
personal necesarias para el adecuado funcionamiento del
establecimiento;

e) Oponerse a instrucciones incompatibles con la normativa
sanitaria vigente C con el ejercicio profesional
farmacéutico;

f) Suspender o interrumpir actividades del establecimiento
cuando exista riesgo cierto e inmediato para la seguridad
del paciente o la salud publica, debiendo comunicarlo de
inmediato a la Autoridad de Aplicacién y al titular del
establecimiento.
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CcAPITULO IV — Independencia profesional

Articulo 103°.- Independencia profesional. El Director
Técnico ejercerd sus funciones con independencia profesional
respecto del titular del establecimiento, de sociedades
controlantes o vinculadas, de franquiciantes, de plataformas
tecnoldgicas, de proveedores y de cualquier otro tercero.

Ninguna relacidén laboral, societaria, contractual, comercial o
tecnoldégica podréd limitar el ejercicio de las facultades
profesionales atribuidas al Director Técnico por la legislacidn
vigente.

Serd nula toda cléausula contractual que obligue al Director
Técnico a adoptar decisiones contrarias a la normativa
sanitaria, a los principios de la profesidn farmacéutica o a las
exigencias derivadas de la proteccidén de la salud publica.

Articulo 104°.- Proteccidén ante represalias. El titular del
establecimiento no podra adoptar represalias, sanciones
contractuales ni medidas perjudiciales <contra el Director
Técnico como consecuencia del ejercicio legitimo de sus
facultades profesionales, incluyendo la oposicidén a
instrucciones sanitariamente improcedentes o la suspensidén de
actividades ante riesgo sanitario.

Toda rescisidén contractual o remocidén del Director Técnico
producida dentro de los se.s meses posteriores al ejercicio de
alguna de las facultades previstas en el articulo anterior se
presumiré, salvo prueba en contrario, vinculada a dicho
ejercicio y dard lugar a las responsabilidades previstas en la
presente ley.

CAPITULO V — Ausencias, reemplazos y vacancia

Articulo 105°.- Ausencias transitorias. Durante las
ausencias transitorias del Director Técnico por razones de
enfermedad, licencia, capacitacién u otras causas Jjustificadas,
el establecimiento podra continuar funcionando bajo la
responsapilidad de un farmacéutico reemplazante habilitado,
designado por el titular con intervencién del Director Técnico.

La reglamentacidén determinard el plazo madximo de ausencia
transitoria admisible sin necesidad de designar Director Técnico
interino, asi como las condiciones de  habilitacidén del
reemplazante.

Articulo 106°.- Vacancia. En caso de vacancia de la
Direccidén Técnica por renuncia, fallecimiento, inhabilitacidén u
otra causa, el titular del establecimiento deberd designar un
nuevo Director Técnico dentro del plazo de treinta (30) dias
hébiles contados desde la produccidén de la vacancia.

Durante ese plazo el establecimiento podrd continuar funcionando

bajo la res ilidad de un farmacéutico habilitado gde/ debera
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cumplir los deberes previstos en esta Ley para el Director
Técnico. Vencido el plazo sin regularizacidén, la Autoridad de
Aplicacién podrd disponer 1la suspensién del establecimiento
hasta por veinte (20) dies habiles, vencidos 1los cuales el
establecimiento se considerara como uno nuevo al momento de su
reapertura.

Articulo 107°.- Renuncia del Director Técnico. El Director
Técnico que decida renunciar deberd notificar su decisidn al
titular del establecimiento y a la Autoridad de Aplicacidn con
una antelacidén de treinta (30) dias corridos, salvo causa grave
debidamente justificada.

La responsabilidad profesional del Director Técnico renunciante
cesard a partir de la fecha de renuncia debidamente notificada.

CAPITULO VI — Farmacéuticos Auxiliares

Articulo 108°.- Farmacéutico Adscripto La Autoridad de
Aplicacidén determinard los casos en que deberd designarse un
farmacéutico adscripto, atendiendo a la extensidén horaria de
funcionamiento,

El farmacéutico adscripto deberd reunir los mismos requisitos de
habilitacidén exigidos para el Director Técnico y ejercera sus
funciones con igual autononia profesional durante los periodos
que le correspondan. »

La designacidén del farmacéutico adscripto no eximird al Director
Técnico de su responsabilidad general sobre el establecimiento,
sin perjuicio de la responsabilidad individual del farmacéutico
adscripto por los actos cumplidos durante su turno.

Articulo 109°.- Farmacéutico rotativo. ELl Farmacéutico
rotativo es un profesiona.. farmacéutico que debe reunir los
mismos requisitos del adscripto, que ejercerd profesionalmente
en turnos obligatorios en caso de ausencias transitorias vy
vacancias, en calidad de reemplazante.

TITULO VI — PRESCRIPCION Y RECETAS
CAPITULO I — Principios generales

Articulo 110°.- Prescripcidén médica. La ©prescripcién de
especialidades medicinales constituye un acto profesional
mediante el cual el profesional habilitado indica a una persona
determinada la utilizacién de una especialidad medicinal,
especificando las condiciones de su administracién conforme la
normativa vigente.

Solo podran prescribir especialidades medicinales los
profesionales habilitados conforme 1la legislacién nacional vy
provincial aplicable, en el ambito de sus respectivas
incumbencias. )
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Articulo 111°.- Obligatoriedad de la receta. La dispensacidn
de especialidades medicinalss sujetas a prescripcién solo podra
efectuarse previa presentacidédn de una receta valida emitida por
profesional habilitado, conZorme los requisitos establecidos por
la presente ley y la normativa complementaria aplicable.

La Autoridad de Aplicacidén determinard las categorias de
especialidades medicinales que requieren prescripcidén y las
condiciones especificas aplicables a cada una, en el marco de la
legislacién nacional vigente.

Articulo 112°.- Idioma y legibilidad. Las prescripciones
deberdn formularse en idioma nacional, en forma clara, legible y

sin abreviaturas que puecan inducir a error, conforme 1los !
requisitos establecidos por la normativa vigente.

CAPITULO II — Requisitos formales de la receta

Articulo 113°.- Datos del prescriptor. Toda receta deberi
contener, respecto del profesional prescriptor:

a) Nombre y apellido completos;

b) Profesibén y especialidad cuando corresponda;

c) Numero de matricula habilitante, conforme lo determine la
reglamentacidn;

d) Domicilio profesional; !

e) Numero de teléfono y/o correo electrdnico cuando
corresponda;

f) Firma manuscrita o digital segln el soporte utilizado.

Articulo 114°.- Datos <del paciente. Toda <receta debera
contener, respecto del paciente:

a) Nombre y apellido completos; .
b) Tipo y numero de documento de identidad;
c) Domicilio cuando corresponda;

d) Fecha de emisidén de la prescripcién.

e) Diagnéstico

Articulo 115°.- Datos d2=l1 medicamento. Toda receta deberé
contener, respecto del medicamento prescripto:

a) Denominacién comun irternacional o nombre genérico del
principio activo, conforme lo dispuesto por la Ley Nacional
N° 25.649 y sus normas complementarias;

b) Forma farmacéutica; \

c) Dosis y concentracidn;

d) Cantidad total prescripta o duracidén del tratamiento;

e) Posologia e instrucciones de administracién cuando
corresponda;

f) Indicacidén expresa de no sustituir, debidamente fundada,
cuando el prescriptor asi lo requiera.
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CAPITULO III — Modalidades de la receta

Articulo 116°.- Coexistencia de formatos. Las recetas podrén
emitirse en soporte manuscrito, electrdnico o digital, conforme
lo establecido por la Ley Provincial N° 9.478 y la Ley Nacional
N°® 27.553 y sus normas reglamentarias.

Todos los formatos producirdn los mismos efectos Juridicos
cuando cumplan los requisitos establecidos por la presente ley y
la normativa complementaria aplicable.

Articulo 117°.- Receta manuscrita. La receta manuscrita
debera cumplir los requisitos formales establecidos en el
Capitulo II del presente Titulo.

Articulo 118°.- Receta electrénica y digital. La receta
electrdédnica y la receta digital deberdn cumplir los requisitos
formales establecidos en el Capitulo II de la presente ley y los
requisitos técnicos y de seguridad establecidos por la
legislacidén nacional y las normas que dicte la Autoridad de
Aplicacién.

Las plataformas y sistemas utilizados para la emisidén de recetas
electrdédnicas o digitales deberdn encontrarse inscriptos en el
Registro Nacional de Plataformas Digitales Sanitarias o en el
registro provincial que establezca la Autoridad de Aplicacién,
seguin corresponda.

La identidad de la persona que retira el medicamento y su
relacidén con el paciente cuando no coincidan deberd consignarse
a través de los sistemas electrdénicos o digitales que establezca
la Autoridad de Aplicacidén competente.

Articulo 119°.- Transicidén hacia la receta digital. La
Autoridad de Aplicacidén promoverd la incorporacidn progresiva de
la receta electrdénica y digital en el sistema farmacéutico
provincial, garantizando la continuidad de la coexistencia de
formatos hasta tanto se encuentren dadas las condiciones
técnicas, de infraestructura y de capacitacién necesarias para
la transicidén completa.

CAPITULO IV — Validez, vigencia y archivo

Articulo 120°.- Plazo de validez. Las recetas tendran los
plazos de wvalidez establecidos por la normativa nacional vy
provincial aplicable segun la categoria del medicamento
prescripto.

Con caracter general, las recetas comunes tendrdn una validez de
treinta (30) dias corridos contados desde la fecha de emisidn,
salvo que la normativa especifica aplicable establezca un plazo
distinto.

Articulo 121°.- Obligacidén de archivo. Los establecimientos
farmacéuticos deberdn conservar las recetas archivadas conforme
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lo establezca la normativa vigente para cada categoria de
medicamento.

Con caréacter general, el plazo minimo de archivo serda de tres
(3) afios contados desde la fecha de dispensacidén, sin perjuicio
de los plazos especificos cue establezca la normativa aplicable
a especialidades medicinales sujetos a regimenes especiales.

El archivo podréd realizarse en soporte fisico o digital,
garantizando en todos los casos la integridad, autenticidad,
disponibilidad y recuperabilidad de la documentacidédn durante el
plazo de conservacién.

En ningdn caso las recetas podran desecharse o destruirse sin
intervencién de la Autoridad de Aplicacidén, conforme a 1los
procedimientos que determine la reglamentacidn.

CAPITULO V — Recetas de especialidades medicinales sujetas a
regimenes especiales

Articulo 122°.- Psicotrdpicos Y estupefacientes. La
prescripcién y dispensacidén de especialidades medicinales que
contengan sustancias psicotrdépicas o estupefacientes se regiré
por lo dispuesto en la Ley Provincial N° 9.521, los Decretos
Provinciales N° 445/24 y N° 833/24, las Leyes Nacionales N°
17.818 y N° 19.303 y sus normas reglamentarias, en cuanto
resulten compatibles con la legislacidén provincial wvigente.

La Autoridad de Aplicacidén ejercera las facultades de
fiscalizacién, control y registro sobre la prescripcidén vy
dispensacidén de estas sustancias en el &mbito provincial,
conforme las competencias atribuidas por la legislacidn vigente.

Articulo 123°.- Especialidades medicinales de receta
archivada. Las especialidades medicinales sujetas a receta
archivada solo podran dispensarse con retencidén del original de
la receta por parte del establecimiento farmacéutico, conforme
los requisitos y procedimientos establecidos por la normativa
aplicable.

Se aplicara al respecto la normativa pertinente de la autoridad
sanitaria nacional, sin perjuicio de la facultad de la Autoridad
de Aplicacidén de determinar las especialidades medicinales
sujetos a este régimen en el ambito provincial.

Articulo 124°.- Obligaciones del farmacéutico en regimenes
especiales. Al dispensar especialidades medicinales sujetos a
regimenes especiales de control, el farmacéutico deberé:

a) Verificar la identidad del paciente y, cuando corresponda, de
quien retira el medicamento, consignando los datos requeridos
por la normativa aplicable;

b) Registrar la dispensacién en los 1libros, sistemas ©
plataformas habilitados por la Autoridad de Aplicaciédn;
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c) Comunicar a la Autoridad de Aplicacidén toda situacidn que haga
presumir un uso indebido o sobredosificacién, la
autoprescripcién en ambos supuestos, o de especialidades
medicinales de efectos semejantes o prescripcidén simultanea
por distintos profesionales del mismo medicamento al mismo
paciente.

d) Conservar la documentacidén respaldatoria por los plazos
establecidos por la normativa vigente.

CAPITULO VI — Prescripcién por nombre genérico

Articulo 125°.- Principio de prescripcién genérica. La
prescripcidén de especialidades medicinales deberd realizarse por
la denominacién comin internacional del principio activo,
conforme lo dispuesto por la Ley Nacional N° 25.649 y sus normas
reglamentarias, sin perjuicio de que el prescriptor pueda
indicar adicionalmente el nombre de marca.

Articulo 126°.- Deber d= informacién del farmacéutico. Al
dispensar especialidades medicinales prescriptos por
denominacidn comun internacional, el farmacéutico debera

informar a la persona usuaria las opciones disponibles en el
establecimiento que contengan el mismo principio activo, forma
farmacéutica, dosis y cantidad, incluyendo sus precios, para que
aquella pueda ejercer su derecho de eleccién.

Articulo 127°.- Prohibicién de induccidén comercial. Queda
prohibido al farmacéutico condicionar, inducir o presionar al
usuario hacia la adquisicidén de un medicamento determinado por
razones comerciales o de cualquier indole ajena al interés
sanitario del paciente.

CAPITULO VII — Coordinacién normativa

Articulo 128°.- Marco normativo aplicable. La prescripcidn vy
dispensacidn de especialicades medicinales en el territorio
provincial se rige por las disposiciones de la presente ley vy,
en cuanto resulten aplicables y compatibles, por:

a) Ley Provincial N° 9.478 y sus normas reglamentarias, en
materia de recetas electrdnicas y digitales;

b) Ley Provincial N° 9.521 y los Decretos Provinciales N° 445/24
y N° 833/24, en materia de prescripcién y dispensacién de
psicotrépicos y estupefacientes;

c) Ley Nacional N° 27.553 y sus normas reglamentarias, en materia
de receta electrédnica;

d) Ley Nacional N° 25.649 y sus normas reglamentarias, en materia
de prescripcidén por nombre genérico;

e) Leyes Nacionales N° 17.818 y N° 19.303 y sus normas
reglamentarias, en materia de estupefacientes y psicotrdpicos;

f) Ley Nacional N° 17.565 y sus modificatorios, en lo no previsto
por la presente ley y en cuanto resulten compatibles con ella.

g) Ley 16463, sus normas reglamentarias y modificatorias
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TITULO VII — DISPENSACION DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
CAPITULO I — Principios generales

Articulo 129°.- Concepto. La dispensa de especialidades
medicinales es un acto profesional del farmacéutico, que
comprende la evaluacidén, validacidén y autorizacidén sanitaria de
su despacho, con o sin asistencia de tecnologias automatizadas,
garantizando la informacién y orientacidén necesarias para su
utilizacidén segura y eficaz.

Constituye una actividad sanitaria integrante de los servicios
farmacéuticos y deberd realizarse conforme <criterios de
seguridad del paciente, uso racional de especialidades
medicinales y proteccidén de la salud publica.

La dispensacidén deberda efectuarse bajo la responsabilidad vy
supervisidén personal del farmacéutico, con independencia de las
modalidades presenciales o a distancia que se utilicen para la
posterior entrega material del producto a la persona usuaria en
las condiciones establecidas ©por la presente ley y su
reglamentacidn.

Articulo 130°.- Alcance. La dispensacidén comprende, segun
corresponda:

a) La verificacidén de los requisitos legales y reglamentarios
aplicables al medicamento de que se trate;

b) La validacidén de la prescripcidn cuando ésta resulte exigible;

c) La evaluacidén de aspectos vinculados a la seguridad del
tratamiento;

d) La informacidén necesaric para la correcta utilizacidén del
producto;

e) E1 cumplimiento de los procedimientos de registraciédn,
trazabilidad y control previstos por la normativa vigente.

Articulo 131°.- Dispensacién por personal habilitado. La
dispensacién de especialidades medicinales solo podrad ser
realizada por farmacéuticos habilitados o por personal auxiliar
bajo la direccién y supervisidédn directa e 1inmediata del
farmacéutico responsable del establecimiento.

Queda prohibida la dispensacidén de especialidades medicinales en
ausencia del farmacéutico responsable o sin su supervisién
efectiva, segun sea la modalidad de funcionamiento del
establecimiento.

Articulo 132°.- Dispensacién mediante sistemas digitales. La
dispensacidn podra instrumentarse mediante procedimientos
presenciales o sistemas digitales legalmente habilitados,
siempre que se garantice el cumplimiento de los requisitos
sanitarios establecidos por la presente ley.

La utilizacidén de medios digitales, plataformas automatizadas o
herramientas tecnoldégicas no modificara las exigencia‘;jegales,
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profesionales y sanitarias aplicables a 1la dispensacidén, ni
eximird de la intervencidén profesional farmacéutica requerida
por la normativa vigente.

El uso de sistemas robotizados, electromecdnicos o automatizados

para el almacenamiento, fraccionamiento, reempaque o)
acondicionamiento de especialidades medicinales en farmacias
comunitarias, hospitalar:as u otros establecimientos

habilitados, estard sujeta a las siguientes condiciones:

a) Deberdn contar con la habilitacidén sanitaria emitida por la
Autoridad de Aplicacién;

b) E1 proceso de carga, parametrizacién, control de lotes vy
fechas de vencimiento dentro del sistema estard bajo la
responsabilidad directa y exclusiva del farmacéutico
responsable;

c) La validacidén de la prescripcidén y la autorizacidn final del
despacho del medicamento continuardn siendo un acto
profesional indelegable, no pudiendo el sistema automatizado
operar de forma auténoma sin la supervisidén del farmacéutico.

d) Cuando el producto seleccionado o acondicionado por el sistema
automatizado tenga por destino la entrega a domicilio, el
despacho deberd generar un registro de trazabilidad univoco
que se vincule formalmente a la orden de transporte sanitario
y @ los protocolos de custodia del Capitulo V de este Titulo.

A tal efecto, se considerarda Sistema Robotizado o Automatizado

de Farmacia al dispositivo electromecanico, software o
plataforma tecnolbdgica de asistencia interna destinado al
almacenamiento, fraccionamiento, seleccién (picking) o)
acondicionamiento de especialidades medicinales, cuyo

funcionamiento esté& subordinado a la validacidén y supervisidn
presencial del farmacéutico.

La reglamentacidén determinard los requisitos técnicos, 1las
condiciones de supervisién profesional y las especificaciones
operativas aplicables a estos sistemas.

Articulo 133°.- Coordinacién con legislacidén especial. La
dispensacidén de especialidades medicinales y productos para la
salud se rige por las disposiciones de la presente ley vy, en
cuanto resulten aplicables, por las siguientes normas y las que
las sustituyan en el futuro:

a) Ley Provincial N° 9.519 y sus normas complementarias, en lo
relativo al almacenamiento, distribucién y suministro
mayorista de especialidades medicinales a establecimientos
farmacéuticos;

b) Ley Provincial N° 9.537 y sus normas complementarias, en lo
relativo a los productos médicos, incluyendo su dispensa,

-
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c) Ley Provincia N°9521 y sus normas complementarias, en lo

relativo a la prescripcidn de psicofarmacos Y
estupefacientes;

d) Leyes Nacionales N° 17.818, N° 19.303 y sus decretos
reglamentarios, en 1o relativo a estupefacientes y
psicotrépicos, sin perjuicio de las facultades de

fiscalizacidén provincial en materia de dispensacién;
e) Ley Nacional N° 16.463 y sus normas complementarias, en lo
no previsto por la presente ley.

Articulo 134°.- Compatibilidad sanitaria de las innovaciones
tecnolégicas. Toda innovacidén tecnolégica, modalidad
organizativa o estructura empresarial comprendida en el &mbito
de la presente ley deberd desarrollarse de manera compatible con
la funcién sanitaria de la farmacia, la independencia
profesional del farmacéutico y la proteccién de la salud
publica.

Los financiadores de salud, obras sociales y empresas de
medicina prepaga que operen plataformas de derivacidén o
sugerencia de farmacias deberdn ordenar y exhibir las opciones
de establecimientos farmac2uticos habilitados wutilizando, por
defecto, «criterios de <cercania geografica al domicilio del
paciente, sin direccionamiento algoritmico, resultados
patrocinados ni acuerdos de exclusividad que excluyan u oculten
a farmacias comunitarias habilitadas.

CAPITULO II — Requisitos de la dispensacién

Articulo 135°.- Evaluacidén previa. Antes de efectuar la
dispensacidén, el farmacéutico deberd verificar las condiciones
sanitarias % legales exigidas para cada categoria de
medicamento, incluyendo la validez de la prescripcidédn cuando
corresponda, la identidad del producto, su estado de
conservacién y la aptitud para el uso pretendido.

Articulo 136°.- Informacién al usuario. La persona usuaria
tiene derecho a recibir informacién adecuada, suficiente vy
comprensible respecto de las <condiciones de utilizaciédn,
posologia, conservacién, administracién y demas aspectos
relevantes para el uso seguro y eficaz del medicamento
dispensado.

La informacidén deberd ser orindada en forma oral y, cuando la
complejidad del tratamientc o las condiciones del paciente 1lo
justifiquen, complementada por escrito.

Articulo 137°.- Deber de advertencia. Cuando el farmacéutico
detecte circunstancias que puedan comprometer la seguridad del
tratamiento —incluyendo interacciones especialidades
medicinales, contraindicaciones, dosificacién inadecuada o
prescripciones irregulares— deberé adoptar las medidas
profesionales pertinentes, que podran incluir la consulta con el
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prescriptor, la negativa motivada a dispensar o la derivacidn
del paciente.

La negativa a dispensar por razones de seguridad sanitaria no
generard responsabilidad para el farmacéutico cuando esté
fundada en criterios técnicos razonables y debidamente
registrada.

Articulo 138°.- Prohibicién de dispensacién de muestras
médicas. Queda prohibida la dispensacién al publico de muestras
médicas o de especialidades medicinales destinados

exclusivamente a uso profesional.

Articulo 139°.- Registro de la dispensacién. La
reglamentacidén establecerd los mecanismos de registracidén fisica
o digital de las dispensaciones cuando ello resulte necesario
por razones sanitarias, epidemiolégicas, de trazabilidad o
fiscalizaeidn.

En todo <caso, los establecimientos farmacéuticos deberéan
conservar la documentacidn respaldatoria de las dispensaciones
sujetas a receta archivada y de las especialidades medicinales
sometidas a regimenes especiales de control, por el plazo minimo
que establezca la normativa aplicable.

CAPITULO III — Categorias de especialidades medicinales y
condiciones de dispensacién

Articulo 140°.- Clasificacidén regulatoria. A los efectos de
la dispensacién, las especialidades medicinales se rigen por las
categorias establecidas por la legislacidén nacional y por las
disposiciones complementarias que dicte la Autoridad de
Aplicacidén en el ambito de sus competencias provinciales.

Articulo 141°.- Especialidades medicinales de expendio
libre. Las especialidades mnedicinales de expendio libre podréan
dispensarse sin prescripcidn médica previa.

La ausencia de prescripcién no exime al farmacéutico de sus
obligaciones profesionales en materia de informacién,
orientacibén y advertencia &l usuario, ni de su responsabilidad
por el acto de dispensacidén. La condicidén de expendio libre no
altera la reserva de actividad establecida en el articulo 37°.

Articulo 142°.- Especialidades medicinales bajo receta. Las
especialidades medicinales sujetas a prescripcién solo podréan
dispensarse previa presentacidén ce una receta vadlida emitida
conforme la normativa vigente.

El farmacéutico deberd veriZicar la validez formal y temporal de
la receta, la identidad del prescriptor habilitado y 1la
coherencia entre el medicamento prescripto y la dosis indicada,
antes de proceder a la dispensacién.
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Articulo 143°.- Especialidades medicinales sujetas a
regimenes especiales. Los especialidades medicinales sometidas a
controles especiales, incluyendo aquellos sujetas a receta
archivada, recetas oficiales u otros requisitos especificos de
trazabilidad o fiscalizacié¢n, deberan dispensarse conforme las
exigencias establecidas por la legislacidén nacional y provincial
aplicable.

La dispensacién de estupefacientes y psicotrdépicos se regira por
lo dispuesto en las Leyes Nacionales N°17.818 y N°19.303, sus
normas reglamentarias y modificatorias, y 1la Ley Provincial
N°9521, sus normas reglamentarias y modificatorias, sin
perjuicio de las facultades de fiscalizacidén de la Autoridad de
Aplicacidén provincial.

CAPITULO IV — Sustitucién farmacéutica

Articulo 144°.- Principio general. La sustitucidén de un
medicamento prescripto por otro durante la dispensacién solo
podra realizarse en los supuestos y condiciones expresamente
previstos por la legislacidn vigente.

Articulo 145°.- Sustitucién por medicamento genérico.
Conforme lo dispuesto por la Ley Nacional N° 25.649 y sus normas
reglamentarias, el farmacéutico podra sustituir el medicamento
prescripto por su equivalente genérico de igual principio
activo, forma farmacéutica, dosis y cantidad, salvo indicacién
expresa del prescriptor de no sustituir, debidamente fundada en
la receta.

Articulo 146°.- Obligaciones en caso de sustitucidédn. Toda
sustitucidédn autorizada deberd ser informada a la persona usuaria
de manera previa y comprensible, requiriendo su conformidad
expresa.

La sustitucidén efectuada deberda registrarse conforme lo
establezca la reglamentacidén, con indicacidén del medicamento
dispensado en reemplazo del prescripto.

CAPITULO V — Fraccionamiento

Articulo 147°.- Fraccionamiento de especialidades
medicinales. El fraccionamiento de especialidades medicinales de
envases hospitalarios o de mayor contenido en los

establecimientos farmacéuticos solo podrd realizarse en 1los
casos y condiciones que autorice expresamente la legislaciédn
nacional y las normas que dicte la Autoridad de Aplicacidn.

Todo medicamento fraccionado deberd ser acondicionado en un
envase secundario que lo proteja y rotularse con la informacidn
necesaria para garantizar su correcta identificacién,
utilizacién y trazabilicad, conforme lo establezca la
reglamentacidn. $
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CAPITULO VI — Entrega de especialidades medicinales
Articulo 148°.- Entrega material de especialidades

medicinales. La entrega material del medicamento constituye la
fase ejecutiva y accesoria posterior al acto de dispensa
perfeccionado conforme al articulo 129°de esta Ley.

La entrega podra realizarse mediante modalidades presenciales o
a distancia legalmente autorizadas, siempre que se preserve la
integridad, trazabilidad y estado de conservacién del producto,
la identificacién del destinatario cuando corresponda y las
condiciones sanitarias aplicables. La entrega a distancia deberé
respetar, en todos los casos, los criterios de proximidad
geografica establecidos en el articulo 183°.

Las especialidades medicinales permaneceran bajo la
responsabilidad sanitaria del establecimiento farmacéutico hasta
su efectiva entrega al destinatario o a quien se encuentre
legitimamente autorizado para recibirlos.

La reglamentacidn estableceré las condiciones técnicas,
operativas y de seguridad aplicables a la entrega de
especialidades medicinales, incluyendo los que por su naturaleza
o régimen de control queden excluidos de la modalidad no
presencial.

CAPITULO VII — Guardias farmacéuticas y continuidad del servicio

Articulo 149°.- Continuidad del servicio. Los
establecimientos farmacéuticos comunitarios garantizaran la
continuidad de la prestacidén farmacéutica mediante la
participacién en el sistema de guardias que establezca la
Autoridad de Aplicacién.

La Autoridad de Aplicacidén organizard el sistema de guardias
farmacéuticas en cada zona sanitaria, asegurando la
disponibilidad permanente de al menos un establecimiento
habilitado en funcionamiento durante las horas en que los deméds
establecimientos se encuentren cerrados.

Articulo 150°.- Obligatoriedad de las guardias. La
participacién en el sistema de guardias farmacéuticas es
obligatoria para todos los establecimientos de farmacia
comunitaria habilitados en la zona sanitaria respectiva,
conforme el régimen rotativo que establezca la reglamentacidn.

La negativa injustificada a cumplir el turno de guardia asignado
constituird infraccién sancionable conforme el régimen previsto
en esta ley.

Articulo 151°.- Identificacién de farmacias de guardia. Los
establecimientos farmacéuticos deberan exhibir en lugar visible
y legible, tanto en el local como en el exterior del mismo, la
informacidén actualizada sobre las farmacias de guardia en la
zona, conform establezca la reglamentacidn. =
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La Autoridad de Aplicacién implementard mecanismos de difusiédn
publica del sistema de guardias farmacéuticas, incluyendo medios
digitales accesibles a la poblacién.

Articulo 152°.- Horario de funcionamiento. Los
establecimientos farmacéuticos de expendio publico cumplirdn el
horario de funcionamiento declarado ante la Autoridad de
Aplicacidén, el que deberd distribuirse en horas de la mafana y
de la tarde con un minimo de ocho (8) horas de lunes a viernes vy
cuatro (4) horas los sabados, de acuerdo a lo que establezca la
reglamentacidn.

Toda modificacidén del horario declarado deberd ser comunicada
previamente a la Autoridad de Aplicacidén. El incumplimiento del
horario declarado sin causa justificada constituird infraccién
sancionable conforme esta ley.

TITULO VIII — SISTEMAS DE INFORMACION, DOCUMENTACION DIGITAL Y
TRANSFORMACICN DIGITAL FARMACEUTICA

CAPITULO I — Principios generales

Articulo 153°.- Transformacién digital sanitaria. La
Provincia promoverd la incorporacidn progresiva de tecnologias
digitales en el &mbito farmacéutico, garantizando la proteccidn
de la salud publica, la seguridad del paciente, la calidad de
los servicios farmacéuticos y el ejercicio de las competencias
profesionales establecidas por la presente ley.

Articulo 154° .- Equivalencia de soportes. Los documentos,
registros, comunicaciones, certificaciones y ©procedimientos
realizados mediante medios electrdénicos o digitales produciran
los mismos efectos juridicos que sus equivalentes en soporte
fisico cuando cumplan los requisitos establecidos por la
normativa vigente.

La utilizacidén de medios electrdénicos, digitales o automatizados
no alterard los requisi-os sanitarios, profesionales, de
trazabilidad, fiscalizacién y responsabilidad establecidos por
la presente ley.

Articulo 155°.- Firma «digital. Los actos, documentos vy
comunicaciones realizados en el marco de la presente ley
mediante medios electrdénicos o digitales se regirdn en materia
de firma digital por la Ley Nacional N° 25.506 y sus normas
reglamentarias.

Los actos de la Autoridad de Aplicacidén realizados mediante
medios electrdénicos o digitales se regiradn ademds por la Ley
Provincial N° 9.625 y las normas que la complementen.

Articulo 156°.- Neutralidad tecnolégica. La presente ley no
impone tecnologias, plataformas, sistemas ni proveedores
tecnoldégicos especificos y deberd interpretarse de ) manera
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compatible con 1la evolucidén tecnolégica y la innovacién
sanitaria. La Autoridad de Aplicacién podra establecer
esténdares minimos de interoperabilidad, seguridad y
trazabilidad que deberdn cumplir los sistemas utilizados en el
ambito farmacéutico provincial

Articulo 157°.- Interoperabilidad. La Autoridad de
Aplicacidén promoverd la interoperabilidad entre los sistemas de
informacién utilizados por establecimientos farmacéuticos,
efectores sanitarios, financiadores, organismos publicos y demés
actores del sistema de salud provincial, respetando las
competencias jurisdiccionalss y la normativa de proteccidén de
datos personales.

CAPITULO II — Documentacién farmacéutica en soporte fisico

Articulo 158°.- Libros — En las farmacias deben llevarse los
siguientes Libros habilitados por la autoridad sanitaria:

a) Libro Recetario en el que se anotaran diariamente y por orden
numérico correlativo, 1las recetas despachadas copiédndolas
integramente y haciendo constar el nombre del profesional que
la firma y numero de lote de la especialidad medicinal cuando
corresponda.

b) Libro de Contralor de alcaloides conforme a la legislacidn
especifica aplicable, Ley Nacional N°17818, Decreto Provincial
N°445/24, normas complementarias y modificatorias.

c) Libro de Contralor de psicotrépicos conforme a la Ley Nacional
N°19303, Decreto Provincial N°833/24, normas complementarias y
modificatorias. El1 Libro serd entregado por la Autoridad de
Aplicacién.

d) Libro de Inyectables cuando corresponda en el que debera
registrarse diariamente en orden numérico correlativo el
medicamento aplicado y el profesional prescriptor, copiando la
indicacién.

e) Libro de 1Inspecciones en el que debera constar en orden
cronoldégico sucesivo las medidas de inspeccidn realizadas,
debiendo el registro ser confeccionado por los inspectores con
constancia de la pieza administrativa correspondiente a la
inspeccién, las recomendaciones, medidas preventivas vy
correctivas aplicadas

f) Otros Libros que la autoridad competente estime pertinentes.

Estos libros serédn rubricados y foliados por la Autoridad de
Bplicacidén, deberédn ser llevados en forma legible, sin dejar
espacios en blanco, sin alterar el orden de los asientos de las
recetas despachadas y sin enmiendas ni raspaduras. Asimismo,
deberan ser llevados al dia y ser puestos a disposicidn vy
exhibidos a los farmacéuticos inspectores de la Autoridad de
Aplicacidén, a su requerimiento.

El Libro recetario deberd firmarlo el director técnico de la
farmacia diariamente al pie de la Ultima receta, transgripta y
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en caso de que no la hubiere a regldn seguido de la ultima
firma.

La Autoridad de Aplicacién podrd autorizar la utilizacién de
libros informatizados, electrébnicos, digitales o por otros
sistemas que aseguren la inalterabilidad de 1los registros,
conforme lo determine la reglamentacidn.

CAPITULO III — Registros y documentacién farmacéutica digital

Articulo 159°.- Registros digitales. Los registros exigidos
por la 1legislacidén farmacéutica podradn llevarse en formato
digital cuando ello resulte compatible con las exigencias de
seguridad, trazabilidad, conservacidén y fiscalizacién
establecidas por la normativa vigente.

La Autoridad de Aplicacidén reglamentara las condiciones técnicas
de los 1libros en soporte digital o informatizado, los que
gozaran de plena equivalencia juridica con los soportes fisicos
cuando garanticen la inalterzabilidad, fecha cierta, trazabilidad
y la firma digital del Director Técnico.

La documentacidén farmacéutica debera conservarse durante los
plazos establecidos por la normativa aplicable, garantizando su
integridad, disponibilidad, autenticidad y recuperabilidad.

Articulo 160°.- Fiscalizacién digital. La Autoridad de
Aplicacidén podréd establecer mecanismos de auditoria, consulta y
fiscalizacién digital de los registros sujetos a control
sanitario, en las condiciones que establezca la reglamentacidn.

Los establecimientos farmacfuticos deberan garantizar el acceso
de la Autoridad de Aplicacidén a los registros digitales en los
términos que establezca la normativa aplicable.

Articulo 161°.- Sistemas de informacidén farmacéutica. La
Autoridad de Aplicacién podra desarrollar, administrar o
coordinar sistemas de informacidén farmacéutica destinados a
fortalecer la wvigilancia sanitaria, la trazabilidad, la
planificacién de recursos, la farmacovigilancia y la gestidn de
politicas publicas.

La Autoridad de Aplicacién podré requerir informacidén agregada
relativa a disponibilidad, stock, circulacién y consumo de
especialidades medicinales cuando resulte necesaria para la
proteccién de la salud publica, la planificacién sanitaria o la
gestidén de emergencias.

CAPITULO IV — Plataformas digitales — Autorizacién y registro
general

Articulo 162°.- Autoridad de Aplicacién. El1 Ministerio de
Salud y Deportes de la Provincia de Mendoza serd la Autoridad de
Aplicacién exclusiva facultado para autorizar sistemas de
operacidén digital, fiscalizar el cumplimiento de lag )buenas
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practicas de dispensa y distribucién y aplicar las sanciones
pertinentes en el territorio de la Provincia.

Articulo 163°.- Convenios de Colaboracién. La Autoridad de
Aplicacidén podré celebrar convenios de colaboracidén técnica e
informatica con entidades profesionales al solo efecto de
facilitar 1la integracién de los sistemas de validacién, 1la
capacitacién de los profesionales y la implementacidén de
plataformas comunes, reservandose el Estado Provincial 1la
auditoria final y el control del sistema.

La Autoridad de Aplicacién podrd reconocer a las entidades
profesionales farmacéuticas que celebren el convenio previsto en
el parrafo precedente el caracter de proveedor tecnoldgico de
sus farmacias asociadas, previa verificacidén del cumplimiento de
las condiciones establecidas en el articulo 171. Reconocido
dicho caracter, la entidad no podrad operar como canal propio ni
intermediar la relacidén entre la farmacia y el usuario.

Articulo 164°.- Plataformas digitales. Las plataformas
digitales que intervengan en actividades vinculadas a servicios
farmacéuticos deberdn ajustarse a las disposiciones de 1la
presente ley y a las ncrmas complementarias que dicte la
Autoridad de Aplicacién.

La reserva, gestidén, validacidén y dispensa de especialidades
medicinales mediante herramientas digitales o plataformas
tecnoldégicas deberd garantizar la intervencidén y supervisidn
profesional farmacéutica.

La wutilizacién de dichas herramientas no podra afectar la
responsabilidad sanitaria del Director Técnico.

Articulo 165°.- Caracter instrumental. Las plataformas
digitales constituyen herramientas de apoyo a la prestacidén de
servicios farmacéuticos y no podran sustituir las
responsabilidades legales y profesionales atribuidas a

establecimientos farmacéuticos y farmacéuticos habilitados por
la normativa vigente.

Las herramientas tecnoldgicas, plataformas digitales o sistemas
informadticos utilizados por establecimientos farmacéuticos
podran emplearse para reserva, validacidn, gestidn,
procesamiento y seguimiento de dispensas, siempre que la
preparacién, validacién profesional, dispensa y responsabilidad
sanitaria permanezcan a cargo de una farmacia habilitada y bajo
supervisién efectiva del Director Técnico.

Las farmacias habilitadas prodrén utilizar plataformas digitales
propias o de terceros para la reserva, solicitud, validaciodn,
gestidén, seguimiento y entrega de especialidades medicinales,
siempre que la dispensa sea efectuada por wuna farmacia
habilitada y bajo intervencidn profesional farmacéutica.

SA——
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Las plataformas deberadn permitir la identificacidén inequivoca de
la farmacia responsable, del Director Técnico y la trazabilidad
de las operaciones realizadas.

La Autoridad de Aplicacidén podréd establecer requisitos técnicos,
registrales y mecanismos de auditoria gque aseguren el ejercicio
del poder de policia sanitaria.

Articulo 166°.- Fiscalizacién de operaciones digitales. Las
farmacias que utilicen plataformas digitales deberdn garantizar
la trazabilidad integral vy auditabilidad de 1las operaciones
realizadas mediante sistemas que permitan verificar, como
minimo:

a) identificacidén de la farmacia responsable;

b) identificacidén del profesional farmacéutico interviniente;

c) identificacidén del adquirente cuando corresponda;

d) especialidad medicinal o producto médico dispensado;

e) receta cuando la condicidén de expendioc asi lo exija, en las
operaciones de reserva y validacidén previstas en el
articulo 164, conforme a los requisitos que establezca la
reglamentacién;

f) fecha y hora de operacidn;

g) modalidad y constancia de entrega.

La interoperabilidad vy disponibilidad de esta informacidn,
tratdndose de plataformas propias o de terceros, se garantizara
mediante integracidén con el sistema que administre la Autoridad
de Aplicacién, mediante el envio peridédico de la informacidn en
el formato que se determine, o mediante ambas modalidades segun
el volumen de operaciones u otras circunstancias objetivas,
conforme lo establezca la reglamentacidén dictada por el Poder
Ejecutivo.

La informacidén deberd& conservarse por los plazos legalmente
exigidos y encontrarse disponible para fiscalizacidén de la
Autoridad de Aplicacidn.

Articulo 167°.- Procedimientos para operaciones digitales.
Las farmacias que utilicen herramientas digitales deberan
implementar procedimientos documentados para la gestidn vy
dispensa de especialidades medicinales mediante dichas
modalidades, garantizando el cumplimiento de la normativa
sanitaria aplicable y la pcsibilidad de fiscalizacidén por parte
de la Autoridad de Aplicacién.

La Autoridad de Aplicacidén podré verificar los procedimientos
implementados, los sistemas utilizados y efectuar auditorias o
requerimientos sobre operaciones especificas cuando existan
motivos fundados.

Articulo 168°.- Dispensa con destino en la Provincia. Toda
dispensa de es ialidades medicinales cuya entrega material o
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destinatario final se encuentre en el territorio de la Provincia
de Mendoza deberd realizarse exclusivamente por establecimientos
farmacéuticos habilitados en la Provincia, bajo el ejercicio
efectivo del poder de policia sanitaria provincial.

En ninglin caso se admitird la entrega a distancia en territorio
provincial de medicamentos provenientes de establecimientos
farmacéuticos no habilitados por la Autoridad de Aplicacidén de
la Provincia de Mendoza, n: procesados a través de plataformas
digitales no inscriptas en el Registro Provincial de Plataformas
de Dispensa Farmacéutica (RPPDF) conforme los articulos 27°
inciso d) y 171°, ni que incumplan el criterio de proximidad
geografica establecido en el articulo 183°.

La Autoridad de Aplicacién establecerd los mecanismos de
fiscalizacidén, comunicacidén y trazabilidad digital obligatorios
para toda operacidn realizada mediante plataformas digitales con
destino en la Provincia, pudiendo ordenar el cese inmediato del
servicio y el secuestro del material en caso de incumplimiento,
sin perjuicio de las sanciones previstas en el Titulo X.

Articulo 169°.- Identificacidn de responsables. Toda
plataforma que intervenga en actividades reguladas por esta ley
deberd permitir la identificacidén clara y permanente de los
establecimientos farmacéuticos responsables de los actos
farmacéuticos realizados a través de ella.

La reglamentacidén establecera los requisitos de transparencia,
trazabilidad, informacidén al usuario y registro aplicables a
plataformas digitales vinculadas a actividades farmacéuticas.

La utilizacidén de plataformas digitales en ninglin caso podra
interferir en el vinculo entre el farmacéutico y el paciente,
debiendo garantizarse en todo momento el ejercicio efectivo del
seguimiento farmacoterapéutico y la atencidén farmacéutica
exigidos por esta ley, en los términos del articulo 42.

Articulo 170°.- Registro de plataformas. Las plataformas
alcanzadas por el presente Titulo deberdn estar debidamente
inscriptas en el Registro Frovincial de Plataformas de Dispensa
Farmacéutica (RPPDF) creado por el articulo 27 inciso d) de la
presente ley, sin perjuicio de los registros nacionales que
correspondan conforme la legislacidédn vigente.

Las farmacias podrén utilizar plataformas y sistemas digitales
inscriptos en los registros nacionales correspondientes,
debiendo cumplir ademés las exigencias operativas y sanitarias
que establezca la Autor:idad Provincial de Aplicacidén en
ejercicio de su poder de policia sanitaria.

CAPITULO V — Entrega y logistica de la dispensa digital

Articulo 171°.- Autorizacién y Registro Obligatorio. Las
farmacias que opten por la modalidad de dispensa digital deberan
inscribir su pl ma, se trate de una aplicacidn méyil, un
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portal web o andlogos en el Registro Provincial de Plataformas
de Dispensa Farmacéutica (RPPDF). Las farmacias solo podran
operar a través de plataformas inscriptas en el RPPDF.

Tratédndose de farmacias «que utilicen sistemas robotizados,
electromecédnicos o automat:izados integrados a sus plataformas
digitales, la inscripcidén en el RPPDF requerird la presentacidn
de una declaracién Jurada sobre la interoperabilidad del
software.

Articulo 172°.- Interfaz de Usuario Y Transparencia
Sanitaria. La interfaz del wusuario deberad cumplir con las
siguientes obligaciones:

a) Sello Digital del Ministerio: Deberd exhibir de forma visible
en su pantalla principal el Cédigo QR dindmico oficial
otorgado por la Provinciz, que linkee directamente al listado
de farmacias autorizadas del Ministerio. Tratandose de
plataformas de intermediacidén de terceros conforme el articulo
181, la exhibicidén se cumplirda en la seccidn, categoria o
flujo de compra especificamente destinado a especialidades
medicinales.

b) Disponibilidad y Plazos ce Provisién: La aplicacidén permitira
la reserva de especialidades medicinales indicando con total
claridad a la persona usuaria si el producto se encuentra en
stock fisico inmediato er. el establecimiento, o si su entrega
estd sujeta a aprovisionamiento a través del canal de
droguerias habilitadas. En este uUltimo caso, la plataforma
deberad informar fehacientemente al usuario el plazo estimado
de disponibilidad.

c) Precios Transparentes: Deberd reflejar con total claridad los
precios de venta al puklico vigentes y los porcentajes de
cobertura correspondientes a la obra social del usuario, sin
cargos ocultos por el uso del servicio digital.

Articulo 173°.- Canal de Consulta Farmacéutica. Las
farmacias habilitadas que utilicen plataformas digitales propias
podran expender por este medio las especialidades medicinales
sujetas a prescripcidén previstas en el articulo 142 de esta Ley.
A este fin deberan incorporar de forma obligatoria un botdén de
"Asistencia Farmacéutica en Tiempo Real".

Este canal deberd estar activo durante todo el horario de
atencién de la farmacia y serd operado bajo la responsabilidad
del Director Técnico o profesional farmacéutico matriculado,
garantizando el derecho del usuario al asesoramiento profesional
antes de confirmar el pedido.

Articulo 174°.- Cadena de Custodia Inviolable. La
especialidad medicinal o »roducto médico objeto de dispensa
digital mantendrd su condicidén de bien regulado durante todo el
trayec aslado. La farmacia despachante sexd la
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responsable legal y sanitaria de la integridad del producto
desde que sale de su local hasta que es entregado en mano al
usuario o tercero autorizado.

Articulo 175°.- Requisitos del Transporte Sanitario de
Cercania. Los servicios de transporte, vehiculos y operadores
logisticos afectados al traslado de especialidades medicinales
en la Provincia de Mendoza deberan ajustarse a las normas vy
guias de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte de
Medicamentos y cumplir con las siguientes condiciones técnicas:

a) Control de Temperatura (Cadena de Frio y Conservacién): Contar
con contenedores térmicos que garanticen la preservacidn de la
cadena de frio y el mantenimiento de las temperaturas exigidas
por los laboratorios fabricantes;

b) Aislamiento Fisico: Transportar los medicamentos en
compartimentos estancos, protegidos de la luz solar, humedad,
contaminantes y vibraciories extremas, absolutamente separados
de cualquier otra sustancia;

c) Inviolabilidad: Utilizar empaques precintados desde la salida
del establecimiento farmacéutico hasta su entrega efectiva.

Queda prohibida la wutilizacidén de servicios de mensajeria,
repartidores, aplicaciones de reparto multipropdsito o
plataformas de delivery generalistas que no se encuentren
declaradas por la farmacia y vinculadas a plataformas inscriptas
en el Registro previsto en el articulo 27° inciso d, o que,
habiendo sido declaradas no cumplan con la totalidad de 1los
requisitos previstos en el presente articulo.

Las operaciones realizadas en violacidén a esta disposicidn seran
consideradas transporte no autorizado de medicamentos, dando
lugar a las sanciones y medidas cautelares previstas en la
presente ley tanto para el transportista como para el
establecimiento farmacéutico remitente

Articulo 176°.- Operador de Reparto. El personal encargado
de la distribucidén domiciliaria actuard como un eslabdén auxiliar
de la farmacia, debiendo cumplir los siguientes requisitos
minimos:

a) Identificacidn: Deberé&d portar credencial vinculada a la
farmacia habilitada.

b) Capacitacién Obligatoria: Debera contar con una formacidn
minima sobre manipulacidn segura de especialidades
medicinales, higiene y protocolos de bioseguridad.

Articulo 177°.- Protocolo de Validacidén y Entrega "Contra-
Token". La entrega fisica del producto deberd seguir un riguroso
protocolo de validacidén, como minimo se requeriréa:
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a) Empaque Inviolable: El medicamentc debe ser entregado en
bolsas de seguridad termo-selladas o similar.

b) Cierre de 1la Transaccion: El1 operador de reparto debera
entregar el producto previa validacién de identidad con DNI o
token.

Articulo 178°.- Nodos de Logistica Sanitaria Compartida. Las
farmacias comunitarias, asi como las entidades profesionales y
civiles que las agrupen, podrdn constituir y operar Nodos de
Logistica Sanitaria Compartida para la gestién unificada de la
distribucién domiciliaria prevista en este Capitulo, en las
condiciones y con el régiren de habilitacién simplificada que
establezca la reglamentacidn

Articulo 179°.- Caracter accescrio de la entrega
domiciliaria. La entrega a domicilio constituye una modalidad
accesoria, complementaria vy no obligatoria de la dispensa

farmacéutica, y no podréd constituir una actividad comercial
autdédnoma ni una prestacidn logistica independiente del
establecimiento farmacéutico habilitado.

La organizacién del sistema de distribucidén no podré alterar la
naturaleza sanitaria de la farmacia ni transformar al
establecimientoc en un centro de distribucién logistica o
depdsito de despacho masivo, independientemente del wuso de
sistemas automatizados o de su vinculacidén con plataformas de
intermediacién digital de terceros.

Se presumird que existe desnaturalizacidén de la actividad
farmacéutica cuando se verifique alguna de las siguientes
circunstancias:

a) E1 volumen, la frecuencia, la extensidén territorial o la
organizacién logistica de las entregas excedan razonablemente
la funcién sanitaria propia de la farmacia comunitaria vy
resulten compatibles <con una actividad de distribucidn
mayorista o de logistica orofesional;

b) La farmacia funcione como un centro de despacho exclusivo o
predominantemente digitel (dark store), desvirtuando la
atencién y la presencia ds publico en el local habilitado.

Verificada formalmente la cesnaturalizacién mediante resolucidn
fundada de la Autoridad de Aplicacién, esta podré ordenar la
suspensién o el cese inmediato de la modalidad de entrega a
domicilio y de la dispersa digital, sin perjuicio de las
sanciones que correspondan conforme al Titulo X de la presente
ley.

Las plataformas de intermediacidén de terceros inscriptas en el
RPPDF podran canalizar la oferta de las farmacias habilitadas,
pero no podran organizar, dirigir o condicionar la dispensa ni
la entrega de modo tal que alteren los limites operacienales
previstos en este articulo.

ROBOLFO MONTERQ
MINISTRC DE SALUD
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Articulo 180°.- Prohibicién de Entrega a Menores de Edad.
Bajo ninguna circunstancia se permitira la entrega de
especialidades medicinales reservados por via digital a personas
menores de 18 afios, debiendo el operador de reparto verificar la
acreditacidédn de la mayoria cde edad.

CAPITULO VI — Intermediacién de terceros y publicidad digital

Articulo 181°.- Plataformas de intermediacién de terceros:
Las empresas propletarias de mercados virtuales o plataformas de
comercio electrdnico ajenas a la actividad farmacéutica directa,
solo podrén listar especia_idades medicinales en el territorio
provincial actuando como mreros intermediarios tecnoldgicos de
farmacias debidamente habilitadas por el Ministerio de Salud
conforme a las previsiones de esta Ley.

A tal efecto, deberdn garantizar la interoperabilidad vy
disponibilidad de la informacidén exigida en el articulo 166,
quedando sujetas a las normativas de validacidén médica digital y
prohibicién de distribucidn por mensajeria generalista no
sanitaria.

Las plataformas de intermediacidn de terceros que operen cCcomo
canal de dispensa digital para mds de una farmacia habilitada
deberadan inscribirse por si mismas en el Registro Provincial de
Plataformas de Dispensa Farmacéutica (RPPDF), bastando dicha
inscripcidén para todas las farmacias gque operen a través de
ellas, sin perjuicio del deber de cada farmacia de declarar ante
la Autoridad de Aplicacidén los canales digitales que utiliza.

Articulo 182°.- Intermediacién digital de especialidades
medicinales: Autorizase la exhibicién y reserva de
especialidades medicinales a través de plataformas digitales o
mercados virtuales de terceros, siempre que operen

exclusivamente como canales de comunicacidén de farmacias
debidamente habilitadas en la Provincia de Mendoza.

La farmacia deberd cumplir los procedimientos de validacidn
precedentemente establecidos en esta norma, y el expendio debera
sujetarse a las cantidades establecidas por 1la autoridad
sanitaria nacional (ANMAT) al momento de la inscripcidén de la
especialidad medicinal para la cobertura de un tratamiento
completo.

Articulo 183°.- Criterio de Proximidad- - La modalidad de
entrega a distancia autorizada en el articulo 148° debera
organizarse bajo el criterio de proximidad geografica entre el
establecimiento farmacéutico que realiza la dispensa y el
domicilio de entrega del destinatario.

Las plataformas digitales que intermedien en 1la dispensa de
especialidades medicinales deberdn garantizar el cumplimiento de
los criterios de proximidad establecidos en el presente
articulo, con alguna de las siguientes modalidades:
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a) La plataforma unicamente podra ofrecer al usuario las

tres (3) oficinas de farmacia habilitadas mas cercanas al
domicilio de entrega informado, determinado mediante
georreferenciacién. La plataforma deberé verificar

automaticamente la ubicacién del usuario al momento de la
solicitud e impedir la visualizacidén o seleccién de
farmacias que no integren dicho listado.

b) Las farmacias que utilicen plataformas digitales solo
podran realizar entregas a domicilio dentro de un radio
maximo de kildmetros que determinard la reglamentaciédn,
medidos desde el domicilio habilitado de 1la farmacia
dispensadora, calculaco conforme 1la distancia geodésica
entre ambos puntos. La plataforma deberda verificar la
georreferencia del domicilio de entrega al momento de la
solicitud e impedir técnicamente la tramitacidn de pedidos
que excedan el radio establecido.

En cualquiera de las modalidades, la farmacia dispensadora y la
plataforma digital seran responsables del cumplimiento de las
condiciones previstas en el presente articulo.

Cuando el pedido no pueda concretarse por exceder las
limitaciones aplicables, la plataforma debera informar al
usuario de manera clara e inmediata la imposibilidad de efectuar
la entrega a domicilio, indicando la posibilidad de retirar el
medicamento directamente en la farmacia.

La reglamentacién podrd establecer criterios asimétricos de
delimitacidén territorial, flexibilizando o ampliando los radios
méaximos permitidos para los envios destinados a zonas rurales,
de frontera o de baja densidad poblacional, con el fin de
garantizar el acceso al medicamento de dichos habitantes.

Articulo 184°.- Trazabilidad en la entrega: El1l despacho de
unidades por medio de plataformas digitales requerirda el
embolsado hermético en oricen y la validacidén de identidad del
receptor mediante un cdbédigo digital uUnico por transaccién o
similar. Queda prohibido el transporte de estas especialidades a
través de servicios postales genéricos que no garanticen 1la
entrega directa e inmediata desde el establecimiento
farmacéutico hasta el domicilio del usuario.

Articulo 185°.- Publicidad y exhibicién digital: Prohibase
en las plataformas autorizadas cualquier mecanismo de promociédn,
patrocinio, sugerencia automatizada o) direccionamiento

algoritmico que incentive el sobreconsumo o la compra masiva de
especialidades de venta libre.

La visualizacién de productos deberd regirse estrictamente por
criterios de transparencie informativa, precio y proximidad
geografica de las farmacias habilitadas. Las plataformas deberéan
permitir al usuario ordenar o filtrar los resultados de biésqueda
segun sus necesidades (tales como proximidad geogrédfica,” menor
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precio, disponibilidad de stock o cobertura de salud), quedando
prohibida la alteracién del orden de Dbusqueda mediante
posicionamiento pago, patrocinado, acuerdos de exclusividad u
otra préactica «que distorsione la informacidén neutral al
paciente.

CAPITULO VII — Trazabilidad

Articulo 186°.- Principio de trazabilidad. Las
especialidades medicinales que «circulen en el territorio
provincial deberdn estar sujetas a sistemas de trazabilidad que
permitan reconstruir su cadena de distribucidén desde el
fabricante o 1importador hasta la dispensacidén al paciente,
conforme la normativa vigente.

La trazabilidad constituye un instrumento de proteccidén de la
salud publica destinado a garantizar la legitimidad, calidad vy
seguridad de las especialidades medicinales en todas las etapas
de su ciclo.

Articulo 187°.- Trazabilidad de psicotrépicos v
estupefacientes. ILa trazabilidad de especialidades medicinales
que contengan sustancias psicotrépicas o estupefacientes
constituye una extensidén del Sistema Nacional de Trazabilidad
previsto en la Ley Provincial N° 9.519 y las normas nacionales
aplicables, e integra el sistema de control y fiscalizacidn de
la Autoridad de Aplicaciédén provincial.

Los establecimientos farmacéuticos que dispensen estos
especialidades medicinales deberan registrar cada acto de
dispensacidén en los sistemas habilitados por la Autoridad de
Aplicacidén, conforme los requisitos establecidos por 1la Ley
Provincial N° 9.521 y los Decretos Provinciales N° 445/24 y N°
833/24, y las Leyes Nacionales N°19.303 y N°17.818.

Articulo 188°.- Trazabilidad general de especialidades
medicinales. Los establecimientos farmacéuticos deberan
implementar mecanismos de registro y control que permitan
identificar el origen, procedencia \% destino de las

especialidades medicinales gue ingresen, almacenen y dispensen,
en las condiciones que establezca la reglamentacidn.

La Autoridad de Aplicac:én podra desarrollar un Sistema
Provincial de Trazabilidad Farmacéutica destinado a complementar
el Sistema Nacional de Trazabilidad en el ambito provincial,
estableciendo los requisitos técnicos y operativos aplicables a
los establecimientos farmacéuticos habilitados conforme 1la
presente ley.

Articulo 189°.- Especialidades medicinales falsificadas e
ilegitimas. Los establecimientos farmacéuticos que detecten o
tengan indicios fundados de la presencia de especialidades
medicinales falsificadas, adulteradas, o de procedencia
ilegitima deberdn comunicarlo de inmediato a la Autgsridad de
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Aplicacidén y proceder a su retiro del stock disponible para
dispensacioén.

La Autoridad de Aplicacién establecerd los mecanismos de alerta
sanitaria y los procedimientos de retiro de mercado aplicables
en el ambito provincial, en coordinacién con ANMAT vy las
autoridades nacionales competentes.

CAPITULO VIII — Inteligencia artificial y automatizacién

Articulo 190°.- Utilizacidn de tecnologias emergentes.
Podran utilizarse herramientas de automatizacidén, inteligencia
artificial y otras tecnologias emergentes en actividades
farmacéuticas, siempre que resulten compatibles con la
proteccidén de la salud publica, la seguridad del paciente y la
normativa vigente.

La utilizacién de estas herramientas no eximird de la
supervisidn profesional farmacéutica ni transferird las
responsabilidades sanitarias previstas por esta ley.

Articulo 191°.- Reserva de la decisidén profesional. Las
decisiones que la legislacidén reserve al farmacéutico no podréan
ser sustituidas por sistemas automatizados o herramientas de
inteligencia artificial.

La utilizacidén de sistemas de soporte a la decisidén clinica o
farmacéutica basados en inteligencia artificial deberd ser
transparente para el profesional actuante, gquien mantendra en
todos los casos la responsabilidad por el acto farmacéutico
realizado.

Articulo 192°.- Estandares de seguridad. La Autoridad de
Aplicacién podrd establecer esténdares minimos de seguridad,
auditabilidad y rendicidén ce cuentas aplicables a los sistemas
de inteligencia artificial y automatizacidén wutilizados en
actividades farmacéuticas reguladas por la presente ley.

CAPITULO IX — Farmacovigilancia digital

Articulo 193°.- Farmacovigilancia. La farmacovigilancia
constituye el conjunto de actividades destinadas a la deteccidn,
evaluacidén, comprensidén y prevencidédn de los efectos adversos y
otros problemas relacionados con las especialidades medicinales.

Los establecimientos farmaceéuticos participardn en el sistema de
farmacovigilancia conforme las disposiciones de la Autoridad de
Aplicacidén provincial y de ANMAT, en el marco de sus respectivas
competencias.

Articulo 194°.- Notificacién de reacciones adversas. Los
farmacéuticos deberdn notificar a la Autoridad de Aplicacién y
al sistema de farmacovigilancia nacional las sospechas de
reacciones adversas a especialidades medicinales que detecten en
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el ejercicio de su actividad profesional, conforme los
procedimientos que establezca la reglamentacidn.

La Autoridad de Aplicacién promovera la comunicacién electrédnica
de reacciones adversas, articulando los sistemas provinciales
con las plataformas nacionales de farmacovigilancia habilitadas
por ANMAT.

Articulo 195°.- Sistemas digitales de farmacovigilancia. La
Autoridad de Aplicacidén podrd implementar o adherir a sistemas
digitales de farmacovigilancia que permitan la deteccidn
temprana de seflales de seguridad, el andlisis de patrones de
prescripcién y dispensacién y la generacién de alertas
sanitarias.

La informacién obtenida a través de sistemas de
farmacovigilancia podrd atilizarse con fines sanitarios,
epidemioldégicos y de gestidn de politicas publicas, conforme la
normativa de proteccidén de datos personales vigente.

CAPITULO X — Gokierno de datos sanitarios

Articulo 196°.- Proteccidén de datos. El tratamiento de datos
personales vinculados a actividades farmacéuticas deberé
realizarse conforme la Ley Nacional N° 25.326 de Proteccidn de
Datos Personales y sus normas reglamentarias, asi como la
legislacidn sobre secreto  profesional y confidencialidad
sanitaria aplicable.

Los sujetos comprendidos por la presente ley deberan adoptar
medidas razonables de seguridad técnica y organizativa
destinadas a proteger la integridad, disponibilidad y
confidencialidad de la informacidén sanitaria que gestionen.

Articulo 197°.- Ciberseguridad. Los sistemas digitales
utilizados en actividades farmacéuticas reguladas por la
presente ley deberadan implementar medidas de ciberseguridad
adecuadas al nivel de riesgo sanitario de la informacidn que
procesen, conforme los estdndares que establezca la Autoridad de
Aplicacidn.

La Autoridad de Aplicacidén podrd requerir a los establecimientos
farmacéuticos y plataformes digitales informacidén sobre las
medidas de seguridad implementadas cuando ello resulte necesario
para el ejercicio de sus funciones de fiscalizacidn.

Articulo 198°.- Utilizacidén sanitaria de la informacidén. La
informacidén obtenida en el marco de actividades reguladas por
esta ley podra ser utilizada con fines sanitarios,

epidemioldégicos, estadisticos o de fiscalizacidén en los términos
establecidos por la normativa vigente, garantizando en todos los
casos la disociacidén de los datos personales cuando no resulte
estrictamente necesaria su identificacién.
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Articulo 199°.- Informacidén sanitaria y gobernanza de datos.
La informacidén agregada, nominada o anonimizada, generada en el
territorio provincial en el marco de las actividades
farmacéuticas reguladas por la presente ley, constituye un bien
de interés sanitario.

La Autoridad de Aplicacién garantizara la custodia,
auditabilidad y gobernanza de dicha informacidén, disponiendo las
condiciones técnicas necesarias para su tratamiento,

almacenamiento y transferencia.

En todos 1los casos, el tratamiento de los datos debera
realizarse respetando estrictamente los principios de
disociacidén y confidencialidad previstos en la Ley Nacional N°
25.326 de Proteccidén de Datos Personales, la Ley Nacional N°
26.529 'y las normas provinciales concordantes, quedando
prohibida su cesidn, comercializacidn o transferencia a terceros
que no cuente con la previa y expresa autorizacidén de la
Autoridad de Aplicacidén o que impida el ejercicio efectivo del
poder de policia sanitaria sobre los mismos.

TITULO IX — FISCALIZACION Y POLICIA SANITARIA FARMACEUTICA
CAPITULO I — Finalidad y alcance de la fiscalizacién

Articulo 200°.- Funcién de policia sanitaria. Corresponde a
la Autoridad de Aplicacidén ejercer el poder de policia sanitaria
sobre las actividades reguladas por la presente ley, a fin de
garantizar la proteccién de la salud publica, la seguridad del
paciente y el cumplimiento de las obligaciones 1legales vy
reglamentarias aplicables.

La fiscalizacidén sanitaria constituye una herramienta de
proteccidén de la salud publica, mejora continua de los servicios
farmacéuticos y fortalecimiento de la Red Farmacéutica
Provincial, sin perjuicio de las potestades sancionatorias que
correspondan.

Articulo 201°.- Finalidad. la fiscalizacidén sanitaria tiene
por finalidad:

a) Verificar el cumplimiento de la presente ley, y las leyes
nacionales, provincialss, reglamentarias y complementarias
conforme lo dispuesto en el articulo 3° de esta norma.

b) Prevenir riesgos para la salud publica y la seguridad de
los pacientes;

c) Promover la mejora continua de los servicios farmacéuticos;

d) Asegurar el adecuado funcionamiento de la Red Farmacéutica
Provincial;

e) Detectar y corregir irregularidades en el ambito
farmacéutico provincial.

Articulo 202°.- Alcance. La fiscalizacidén comprendera:
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a) Los establecimientos farmacéuticos habilitados

b) Locales donde se presuma que se realiza actividad
farmacéutica sin la correspondiente habilitacidn;

c) Los servicios farmacéuticos institucionales;

d) Los actos farmacéuticos;

e) La documentacidn sanitaria fisica y digital;

f) Los sistemas digitales sanitarios utilizados en actividades
alcanzadas por la presente ley;

g) Las especialidades medicinales y demd&s productos sometidos |
a control sanitario;

h) Las plataformas digitales, sistemas informdticos vy s
vinculados a actividades farmacéuticas;

i) Los titulares, directores técnicos y demds personas humanas
0 juridicas alcanzadas por la presente ley.

CAPITULO II — Facultades de fiscalizacidén e inspeccién

Articulo 203°.- Facultades de la Autoridad de Aplicacién. La
Autoridad de Aplicacidén podra:

a) Inspeccionar establec:mientos, locales, instalaciones vy
equipamiento;

b) Requerir documentacién sanitaria, comercial y técnica;

c) Verificar registros fisicos o digitales;

d) Practicar auditorias ordinarias o extraordinarias;

e) Realizar controles remotos y fiscalizacidédn electrédnica;

f) Requerir informacidén a terceros vinculados a actividades

farmacéuticas;

g) Verificar sistemas informdticos y plataformas digitales;

h) Obtener copias, reproducciones o extractos de |
documentacién;

i) Adoptar medidas preventivas conforme lo previsto en la
presente ley.

J) Solicitar el auxilio de la fuerza publica cuando resultare
necesario para el ejercicio del poder de policia que le
compete.

Articulo 204°.- Facultades de los inspectores. Los
inspectores debidamente autorizados por la Autoridad de
Aplicacién, con las formalidades y garantias establecidas por la
legislacién vigente, podréan:

a) Ingresar a los establecimientos vy locales sujetos a
fiscalizacién, en cualquier horario mientras se encuentre

abierto;
b) Examinar instalaciones, equipamiento, productos y
documentacién;

c) Requerir al titular, Director Técnico o personal presente, la
exhibicidén de documentacidn y registros;

d) Verificar registros fisicos o electrénicos;

e) Obtener copias, reproducciones o extractos de documentacidn;

f) Realizar controles y auditorias in situ;
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g) Imponer clausuras preventivas cuando exista riesgo sanitario
inminente;

h) Imponer clausuras definitivas cuando la autoridad competente
lo disponga;

i) Proceder al decomiso de productos en infracciédn;

j) Registrar por medios gréaficos o audiovisuales las constancias
que acrediten las circunstancias sujetas a inspeccidn vy
control;

k) Ingresar a los establecimientos y locales sujetos a
fiscalizacidén, con auxilio de la fuerza publica en los casos
previstos en el articulo 203, inciso j).

Articulo 205°.- Deber de colaboracién. Los sujetos
alcanzados por la presente ley deberédn facilitar las tareas de
fiscalizacién, permitir el ingreso de los inspectores,

proporcionar la informacidér requerida en tiempo oportuno y no
obstaculizar el ejercicio de las funciones de control sanitario.

La negativa injustificada & colaborar con la fiscalizacidén, la
ocultacién de documentacidén o el impedimento del ingreso de
inspectores constituirédn infracciones sancionables conforme el
régimen previsto en esta 1ley, sin perjuicio de las medidas
preventivas que correspondan y de la facultad de los inspectores
de solicitar el auxilio de la fuerza publica a fin de ejercer el
poder de policia sanitaria conforme a esta Ley, su
reglamentacidn y normas complementarias.

Articulo 206°.- Actas cde inspeccidn. Las actuaciones de
fiscalizacidén deberdn documentarse mediante actas labradas por
los inspectores actuantes, con indicacidén de las constataciones
realizadas, los elementos examinados, las irregularidades
detectadas y las medidas adoptadas.

Las actas de inspeccidén constituirdn instrumento publico y haran
fe de su contenido salvo prueba en contrario, conforme la
legislacidén administrativa aplicable.

CAPITULO III — Fiscalizacién basada en riesgo

Articulo 207°.- Criterio de priorizacién. La Autoridad de
Aplicacidn planificaré Y ejecutara las actividades de
fiscalizacidn considerando criterios de riesgo sanitario,
impacto sobre la salud publica, antecedentes de cumplimiento de
los sujetos fiscalizados, complejidad de las actividades
desarrolladas y demas factores relevantes para la proteccidn de
la salud publica.

Articulo 208°.- Proporcionalidad. Las medidas de
fiscalizacién deberdn ser razonables, proporcionales al riesgo
sanitario involucrado y compatibles con la naturaleza de las
actividades sujetas a control.

Articulo 209°.- Innovacién tecnoldgica. La incorporacidén de
nuevas tecnologias, modalidades operativas o sistemas digitales
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no implicard por si misma la prohibicién de wuna actividad
farmacéutica licita, debiendo la Autoridad de Aplicacidén adoptar
criterios regulatorios compatibles con la proteccién de la salud
publica, la innovacidén tecnoldgica y la eficacia del control
sanitario.

Articulo 210°.- Gestidén del riesgo sanitario. Las acciones
de fiscalizacidén deberédn orientarse prioritariamente a la
prevencidén y gestidén de riesgos que puedan afectar la salud
publica o la seguridad de los pacientes, sin perjuicio de las
acciones correctivas y sancionatorias que correspondan ante
incumplimientos verificados.

CAPITULO IV — Fiscalizacién digital

Articulo 211°.- Fiscalizacidén electrédénica. La Autoridad de
Aplicacidén podréa implementar mecanismos de fiscalizacidn
electrdénica, monitoreo remcto, auditoria digital e intercambio
de informacidén con organismos publicos o privados cuando ello
resulte necesario para el ejercicio de sus competencias.

Articulo 212°.- Disponibilidad de registros digitales. Los
registros digitales sujetos a control sanitario deberan
encontrarse disponibles para su consulta, auditoria \%

verificacién por parte de la Autoridad de Aplicacidén en las
condiciones que establezca la reglamentacidn.

Articulo 213°.- Verificacién de sistemas digitales. Cuando
las actividades alcanzadas por la presente ley utilicen sistemas
digitales sanitarios, la Autoridad de Aplicacién podrd verificar

su funcionamiento, integridad, trazabilidad vy cumplimiento
normativo.
Articulo 214°.- Trazabilidad digital. La Autoridad de

Aplicacidén podra verificar 1la trazabilidad de especialidades
medicinales y productos para la salud a través de los sistemas
que resulten aplicables conforme la normativa vigente,
incluyendo el Sistema Nac:ional de Trazabilidad y el Sistema
Provincial de Trazabilidad Farmacéutica cuando éste se encuentre
operativo.

Articulo 215°.- Auditorias digitales. La  Autoridad de
Aplicacién podra realizar auditorias ordinarias o
extraordinarias sobre sistemas documentales digitales,

plataformas farmacéuticas y sistemas de trazabilidad, con las
formalidades que establezca la reglamentacidn.

CAPITULO V — Alertas sanitarias

Articulo 216°.- Alertas y comunicaciones preventivas. La
Autoridad de Aplicacidén podréd emitir alertas, recomendaciones,
comunicaciones preventivas y Oérdenes de actuacidén frente a
situaciones que puedan ccmprometer la calidad, seguridad o
/)
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disponibilidad de especialidades medicinales y productos para la
salud.

Articulo 217°.- Retiro de mercado. Cuando se detecte o
presuma la presencia de especialidades medicinales o productos
para la salud que representen un riesgo para la salud publica,
la Autoridad de Aplicacién podrd ordenar su retiro del mercado,
su inmovilizacién preventiva o) la suspensidn de su
comercializacidén en el territorio provincial, comunicando la
medida a ANMAT vy a las autoridades competentes cuando
corresponda.

Articulo 218°.- Informacién piblica. La Autoridad de
Aplicacidén podrd hacer publica la informacidén relativa a alertas
sanitarias, retiros de mercado y comunicaciones preventivas
cuando ello resulte necesario para la proteccidén de la salud de
la poblacidn, con las limi-aciones que establezca la normativa
de proteccidén de datos personales vigente.

CAPITULO VI — Medidas preventivas

Articulo 219°.- Procedencia. Cuando existan circunstancias
que puedan comprometer la salud publica o 1la seguridad del
paciente, la Autoridad de Aplicacidén podrd adoptar medidas
preventivas con caracter cautelar, sin perjuicio de la posterior
sustanciacién de los procedimientos administrativos o
sancionatorios que correspondan.

Articulo 220°.- Tipos de medidas preventivas. Las medidas
preventivas podrén consistir en:

) Ordenes de adecuacién inmediata;

) Suspensidén de actividades especificas;

) Inmovilizacién de productos;

) Decomiso de productos;

) Clausura preventiva del establecimiento o de sectores de este;

) Suspensidén de sistemas digitales vinculados a actividades
farmacéuticas;

g) Suspensidén de determinadas funcionalidades tecnoldgicas.

Hh O QQO

Articulo 221°.- Requisitos de 1las medidas preventivas. Las
medidas preventivas deberdn ser:

a) Proporcionales al riesgo sanitario que las motiva;

b) Fundadas en las circunstancias de hecho que las justifican;

c) Temporales, con indicacidn del plazo o de las condiciones para
su levantamiento;

d) Revisables a solicitud del interesado conforme al
procedimiento que establezca la reglamentacién.

Articulo 222°.- Medidas correctivas. Sin perjuicio de las
medidas preventivas y las sanciones que pudieran corresponder,
la Autoridad de Aplicacién podrd ordenar planes de adecuaciédn,
medidas correctivas, accicnes de capacitacidén o 9ejoras de
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procesos cuando ello resulte suficiente para la proteccidén de 1la
salud publica y el restablecimiento del cumplimiento normativo.

Articulo 223°.- Procedimientos de adecuaciédn. Cuando se
detecten incumplimientos susceptibles de correccidén que no
requieran la aplicacién inmediata de medidas preventivas o
sancionatorias, la Autoridad de Aplicacién podrd disponer
procedimientos de adecuacidén destinados a restablecer el
cumplimiento normativo.

Los procedimientos de adecuacidédn podran incluir:

a) Planes de accidén con cronogramas de cumplimiento;
b) Medidas correctivas especificas;

c) Acciones de capacitacidén del personal;

d) Implementacidén o mejora de sistemas de gestidn;
e) Adecuacidn de infraestructura o equipamiento.

Articulo 224°.- Seguimiento y cierre. La Autoridad de
Aplicacidén realizaréa el szeguimiento del cumplimiento de los
planes de adecuacién disruestos, pudiendo requerir informes
peridédicos al sujeto obligado. El incumplimiento injustificado
del plan de adecuacidén dentrzo de los plazos acordados habilitara
a la Autoridad de Aplicacidén a aplicar las medidas preventivas o
sancionatorias que correspondan conforme al Titulo IX y al
presente Titulo.

CAPITULO VII — Gestién del cumplimiento y mejora continua

Articulo 225°.- Gestién del cumplimiento sanitario. Los
sujetos alcanzados por la presente ley deberdn desarrollar sus
actividades conforme <criterios de cumplimiento normativo,
calidad, seguridad del paciente y mejora continua.

Articulo 226°.- Sistemas de gestién. Los establecimientos
farmacéuticos podran implementar sistemas de gestidén destinados
a garantizar la calidad de los servicios farmacéuticos, la
seguridad del paciente, la trazabilidad, la gestidén de riesgos vy
el cumplimiento normativo.

Articulo 227°.- Programas de cumplimiento. La Autoridad de
Aplicacién podrd promover la implementacidén de programas de
cumplimiento sanitario farmacéutico destinados a fortalecer la
observancia de 1las obligaciones legales, reglamentarias y
técnicas aplicables.

Articulo 228°.- Buenas practicas. La Autoridad de Aplicacidn
podrd aprobar guias, protocolos, estandares y documentos de
buenas practicas destinados a facilitar el cumplimiento de la
normativa farmacéutica y la mejora continua de los servicios.

Articulo 229°.- Valoracién del cumplimiento. Al ejercer sus
facultades de fiscalizacién, la Autoridad de Aplicacidén podra
considerar favorablemente la existencia de sistemas de gestidn,
programas de limiento, medidas preventivas §dpptadas
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voluntariamente, acciones correctivas implementadas y demas
mecanismos orientados a asesgurar el cumplimiento normativo, a
los efectos de graduar las medidas que correspondan.

Articulo 230°.- Asistencia técnica. La Autoridad de
Aplicacidn promovera acciones de asistencia técnica,
capacitacién, evaluacién, seguimiento y mejora continua
orientadas al fortalecimiento de la calidad y seguridad de los
servicios farmacéuticos, con especial atencidn a los
establecimientos de menor complejidad o ubicados en zonas de
menor acceso a recursos técnicos.

Articulo 231°.- Informacién estratégica. La informacidn
obtenida en ejercicio de las funciones de fiscalizacidén podré
ser utilizada ©por la Autoridad de Aplicacidén para la
planificacién de politicas farmacéuticas, la evaluacidén de la
cobertura territorial, la wvigilancia sanitaria y la mejora
continua de la Red Farmacéutica Provincial, conforme 1la
normativa de proteccidén de datos personales vigente.

CAPITULO VIII — Coordinacién institucional y participacién

Articulo 232°.- Coordinacidén interinstitucional. La
Autoridad de Aplicacidn podra coordinar acciones de
fiscalizacidén e intercambio de informacidén con:

a) Organismos nacionales, incluyendo ANMAT y el Ministerio de
Salud de la Naciédn;

b) Municipios de la Provincia de Mendoza;

c) Entidades profesionales farmacéuticas;

d) Organismos regulatorios sectoriales;

e) Autoridades sanitarias de otras jurisdicciones provinciales;

f) Autoridades Judiciales Provinciales y Nacionales.

Articulo 233°.- Convenios. Podran celebrarse convenios
destinados a fortalecer la vigilancia sanitaria, la
trazabilidad, la fiscalizecidén digital y el intercambio de
informacién relevante para el cumplimiento de la presente ley,
con los organismos e instituciones referidos en el articulo
anterior.

TITULO X — REGIMEN DE INFRACCIONES, GRADUACION DE SANCIONES Y
PROCEDIMIENTO SUMARIAL

CAPITULO I — Objeto, ambito y responsabilidad

Articulo 234°.- Objeto v ambito de aplicacidén. El presente
titulo regula el régimen de clasificacién de infracciones,
graduacién de sanciones y procedimiento sumarial administrativo
aplicable a las actividades farmacéuticas ejercidas en el
territorio de la Provincia de Mendoza conforme la presente ley.

Los sumarios administrativos regulados en el marco de las Leyes
N® 9.519 y N° 9.537 sa regirdn exclusivamente por las
|~
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disposiciones procedimentales del presente titulo en lo relativo
a plazos de descargo, nctificaciones, régimen probatorio vy
recursos, manteniéndose en plena vigencia las tipificaciones,
prescripciones y sanciones sustantivas establecidas en dichos
cuerpos legales y sus decretos reglamentarios.

Articulo 235°.- Responsabilidad. Factor de atribucidén. Las
infracciones reguladas en el presente titulo se imputan conforme
a los siguientes factores de atribuciédn:

a) Al Director Técnico farmacéutico: Responde por dolo o culpa en
el ejercicio de las funciones técnico-sanitarias que le son
propias, incluyendo la dispensacidn, preparacidén, control de
calidad, supervisién de personal auxiliar, llevado de
registros y toda obligacién inherente al ejercicio
profesional.

b) Al propietario del establecimiento, sea persona humana o
juridica: Responde por el hecho de la organizacidn empresarial
del establecimiento, por todas aquellas infracciones derivadas
de la infraestructura, el stock, el personal administrativo,
la habilitacidén, las condiciones del local, la custodia de los
especialidades medicinales, y toda otra obligacidén derivada de
las normativas aplicables vinculadas al establecimiento y su
funcionamiento.

c) Al operador de la plataforma digital o tercero intermediario:
Responde por el incumplimiento de las obligaciones gque la
presente ley le impone en su caracter de intermediario
tecnoldgico, con independencia de la responsabilidad que
corresponda a la farmacia interviniente conforme los incisos
precedentes.

Cuando la conducta infractora sea susceptible de imputacidén a
mads de uno de los sujetos conforme a los incisos precedentes, la
sancién pecuniaria y las nedidas accesorias serdn aplicadas a
cada uno de ellos en forma independiente segun el factor de
atribucidén que corresponda, sin perjuicio de que la ejecucidn de
las medidas de <clausura o inhabilitacidén recaiga sobre el
establecimiento o sobre el titulo profesional segun la
naturaleza de la sancidn.

El farmacéutico adscripto o rotativo responde subjetivamente por
las conductas que realice en el ejercicio de las funciones que
le han sido expresamente asignadas.

El operador de la plataforma digital inscripta responderéd
solidariamente con el titular del establecimiento y su Director
Técnico por la sancidén pecuniaria derivada de una infraccidén de
estos ultimos, cuando dicha infraccidén resulte del diserfio,
funcionamiento, configuracién o instrucciones impartidas por la
plataforma. La solidaridad no exime al titular ni al Director
Técnico de su responsabilidad propia conforme el articulo 229,
ni alcanza a las sanciones de clausura, cance}acién de
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habilitacién o© suspensidén de matricula, que se aplican
exclusivamente al sujeto en cuya esfera se verifique Ila
conducta. La solidaridad tampoco podré& invocarse para desplazar
las obligaciones sanitarias indelegables previstas en esta ley

CAPITULO II — Clasificacidén de infracciones

Articulo 236°.- Criterios de clasificacidén. Las infracciones
a la legislacién farmacéutica aplicable en 1la Provincia de
Mendoza se clasifican en Leves, Graves y Muy Graves conforme a
los siguientes criterios:

a) LEVES: transgresiones de cardcter formal, documental o de
organizacidén menor que no generan riesgo directo ni potencial
sobre la salud publica, ni afectan la pureza, legitimidad,
trazabilidad o conservacidn de las especialidades medicinales,
salvo que por su envergadura deban calificarse como Graves.

b) GRAVES: actos u omisiones que comprometen el control técnico-
sanitario del establecimiento, la trazabilidad de los
especialidades medicinales, la seguridad de la dispensacidén o
la presencia efectiva de la direccidén técnica, generando un
riesgo potencial para la salud publica, salvo que por su
envergadura deban calificarse como Muy Graves.

c) MUY GRAVES: conductas que implican peligro inminente o dafio
efectivo a la salud publica, ejercicio ilegal de la actividad
farmacéutica, dolo manifiesto, comercializacidn de
especialidades medicinales fuera de los canales habilitados o
violacidn de los regimenes de control especial de
estupefacientes y psicotrdépicos, y toda otra sustancia que la
autoridad de aplicacidén considere por la via reglamentaria.

La clasificacidén establecida en el presente articulo constituye
el marco de tipicidad dJde la actividad sancionatoria. La
enumeracién de conductas de los articulos siguientes es de
cardcter enunciativo; la Autoridad de Aplicacién podréd encuadrar
conductas no expresamente previstas conforme a los criterios del
presente articulo, mediante resolucién fundada.

Seccidén I -- Infracciones Leves

Articulo 237°.- Enumeracién de infracciones leves. Se
consideran infracciones leves las siguientes conductas:

1. Deficiencias en carteleria y avisos obligatorios

a) No exhibir en lugar visible el nombre del Director Técnico,
los horarios de atencidén autorizados o el cartel indicador
de la farmacia de turno.

b) Utilizar denominacidén distinta a la habilitada o emplear
términos encomidsticos o superlativos en la denominacidn
del establecimiento. )
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c) Utilizar denominacién que induzca a error sobre Ila
naturaleza del establecimiento o le atribuya caracter de
farmacia de obra social, mutual o similar.

2. Irregularidades menores en libros obligatorios no vinculados
a estupefacientes ni psicotrépicos.

a) Omisidén de firmas en el libro recetario.

b) Falta de actualizacidén diaria inmediata del libro recetario
sin que se afecte la sustancia de los asientos.

c) Raspaduras o enmiendas no salvadas en asientos que no
modifiquen la sustancia de lo dispensado.

d) No cerrar el libro recetario con firma e indicacidédn de hora
al ausentarse al momernito del cambio de Direccidn Técnica,
temporario o definitivo, y/o no adoptar idénticos recaudos
al reintegrarse a sus funciones.

3. Falta de comunicacién de altas y bajas de personal
profesional farmacéutico.

a) Incorporar farmacéutico auxiliar sin notificacidn y
autorizacién previa de la autoridad de aplicacidn.

4. Deficiencias de orden, higiene e infraestructura menor.

a) Desorden en &reas de depdsito que no afecte directamente la
conservacidén de especialidades medicinales.

b) Falta de mantenimientc o pintura en sectores no criticos
del establecimiento cue no comprometan las condiciones
técnicas del local.

5. Incumplimientos formales en el servicio de aplicacién de
inyecciones: No prestar el servicio de aplicacidén dentro
del horario normal de atencidédn contando con autorizacidn
vigente.

6. Falta de actualizacidén de turnos de guardia durante
cierres temporarios: N> mantener actualizado el anuncio de
turnos de guardia durante cierres temporarios del
establecimiento.

7. Deficiencias formales de identificacién en plataformas
digitales. No exhibir en la interfaz de la plataforma el
sello digital oficiel (céddigo QR), encontrandose 1la
plataforma efectivamente inscripta en el Registro
Provincial de Plataformas de Dispensa Farmacéutica.

Seccidn II - Infracciones Graves

Articulo 238°.- Enumeracidn de infracciones graves. Se
consideran infracciones graves las siguientes conductas:

1. Ausencia del Director Técnico o reemplazante autgrizado
durante el horario de atencidn /

/
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a)

No comunicar al Ministeric de Salud y Deportes 1la
imposibilidad de obtener reemplazante para ausencias
superiores a veinticuatro (24) horas.

No registrar en el Libro Recetario la circunstancia de

ausencia % reemplazo con indicacién de hora.
2. Incumplimiento de turnos obligatorios y servicio de
guardia

No cumplir los turnos de guardia obligatorios asignados por
la autoridad sanitaria.

No efectuar despacho cuando sea requerido por urgencia
determinada por autoridad sanitaria en horario nocturno.

No colocar cartel visible con indicacidén de farmacias de
guardia cuando el establecimiento esté cerrado por turno.

3. Dispensacién de especialidades medicinales bajo receta
sin prescripcién médica o con prescripcién incompleta
(excluidos estupefacientes y psicotrdpicos y sustancias
bajo control especial).

Dispensar especialidades medicinales rotuladas como venta
bajo receta o bajo receta archivada sin exigir, archivar o
transcribir la prescripcién médica obligatoria.

No despachar el envase de menor contenido cuando se omita
el tamafio del envase en la receta.

No despachar la menor concentracidén cuando no se

especifique en receta con varias concentraciones
disponibles, sin consulta escrita previa al médico
prescriptor.

4. Incumplimiento ds la proporcidén obligatoria de

farmacéuticos por auxiliares y por turno.

No contar con un (1) profesional farmacéutico por turno de
ocho (8) horas en establecimientos con horario extendido.
No contar con el minimo de un (1) farmacéutico para cubrir
suplencias y descanscs en establecimientos de atencién
permanente de veinticuatro (24) horas.

5. Violacién de incompatibiliclades profesionales

Participar en honorarios con médicos u odontdlogos.

Recibir participacién de honorarios de laboratorios de
andlisis clinicos.

Inducir a pacientes a proveerse de determinados
especialidades medicinales por razones comerciales ajenas
al interés sanitario del paciente.

Inducir al publico a uvtilizar determinados laboratorios de
andlisis o recibir material para andlisis en la farmacia.
Delegar en personal auxiliar facultades, funciones o
atribuciones privativas de la profesidén farmacéutica.

6. Deficiencias en el servicio de farmacia en emergencias
ambulatorias.

Servicio de farmac:ia en servicios de emergencia
ambulatorios sin profesional farmacéutico a cargo.
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b)

b)

No llevar los libros y documentacién determinados por la
autoridad de aplicacién en servicios de emergencia
ambulatorios.

7. Modificaciones al establecimiento sin autorizacidn
previa

Introducir modificaciones en las modalidades de prestacién
del servicio sin autorizacidén previa de la autoridad
sanitaria.

Cambio de denominacidén o razdén social sin notificacidén a la
autoridad sanitaria.

Utilizacidén de los locales habilitados en destinos ajenos
al servicio farmacéutico.

8. Publicidad no autorizada de especialidades medicinales o
del establecimiento

Propaganda publica de drogas, especialidades medicinales o
especialidades medicinales sin autorizacidén previa de la
autoridad sanitaria.

Anunciar especialidades medicinales o especialidades no
reconocidos por la autoridad sanitaria.

Publicar anuncios quz exalten o falseen virtudes de
especialidades medicinales, agentes terapéuticos, de
diagnéstico, profilacticos o dietéticos.

Realizar publicaciones sobre técnicas o procedimientos
personales en medios de difusidén no especializados.

9. Cierre voluntario que excede el plazo maximo anual.
Cierre voluntario del establecimiento por mas de treinta
(30) dias corridos por afio calendario sin causa debidamente
justificada ante la autoridad de aplicaciédn.

10. Incumplimiento de obligaciones en emergencia sanitaria.
No prestar la colaboracidén requerida por las autoridades
sanitarias en situacicnes de epidemias, desastres u otras
emergencias sanitarias declaradas.

1l1. Incumplimientos en el uso de plataformas digitales
propias o de terceros.

Utilizar una plataforma de dispensa digital no inscripta en
el Registro Provincial de Plataformas de Dispensa
Farmacéutica.

Permitir la reserva de especialidades medicinales sin
indicar claramente su disponibilidad inmediata o el plazo
estimado de provisién conforme el articulo 172, inciso b),
u ocultar precios o porxcentajes de cobertura en la interfaz
de usuario.

No permitir la ident:ficacién clara y permanente de la
farmacia responsable de los actos farmacéuticos realizados
a través de la plataforma.

No habilitar o mantener operativo el canal de consulta
farmacéutica en tiempo real durante el horario de atencién.
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e) Contratar servicios de mensajeria o reparto generalistas de
terceros que no cumplan con las normas de transporte
sanitario de especialidades medicinales.

f) No verificar la identificacidén o capacitacién del operador
de reparto, ni aplicar el protocolo de validacidén de
entrega.

g) No garantizar 1la trazabilidad vy auditabilidad de las
operaciones realizadas mediante plataformas digitales, ni
implementar los procedimientos documentados exigidos.

h) Permitir el despactho o reserva de especialidades
medicinales por cantidades superiores a las establecidas
por la autoridad sanitaria nacional (ANMAT) para la
cobertura de un tratamiento completo.

i) Incumplir el empaque 1inviolable exigido por el articulo
177°, inciso a), el protocolo de validacién de entrega, o
la verificacién de identidad del receptor

Seccién III — Infracciones Muy Graves

Articulo 239°.- Enumeracién de infracciones muy graves. Se
consideran infracciones muy graves las siguientes conductas:

1. Dispensacién de especialidades medicinales fuera de
farmacia habilitada.

a) Preparacidn de recetas, dispensacidn de drogas,
especialidades medicinales o especialidades que requileren
receta fuera de farmacias comunitarias habilitadas por la
autoridad sanitaria.

b) Oferta, distribucidén, depdsito o venta de especialidades
medicinales de cualquier 3indole en establecimientos no
habilitados como farmacias.

c) Expendio al publico de especialidades medicinales desde
servicios de emergencia ambulatorios privados.

2. Funcionamiento sin habilitacién o sin Director Técnico
designado.

a) Funcionamiento del establecimiento sin habilitacidn vigente
otorgada por la autoridad sanitaria.

b) Mantenimiento de la actividad con 1la Direccidén Técnica
vacante por renuncia, fallecimiento o inhabilitacién del
profesional, sin haber designado reemplazante aprobado por
el Ministerio de Salud vy Deportes dentro del plazo
establecido por la presente ley.

c) Simulacién en los términos del articulo 70 y 100 de la

presente ley.
3. Ausencia del Director Técnico o reemplazante autorizado
durante el horario de atencidén. Establecimiento abierto al
publico y dispensando especialidades medicinales sin la
presencia fisica del Director Técnico ni de farmacéutico
auxiliar o reemplazante debidamente autorizado.

4. Direccidén Técnica simultédnea mas alla del limite legal.
Ejercicio por un _mismo farmacéutico de la Direcciédn ?éeﬁica
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en mas establecimientos farmacéuticos que los autorizados
por la presente ley.

5. Deficiencias formales en rotulacidn de envases sin
alteracidén de la sustancia

Rétulos sin indicacidéa de uso interno o externo o sin
diferenciacidédn crométicza reglamentaria, sin que se afecte
la identificacidén del medicamento.

Omisién de alguno de los datos obligatorios del rétulo —
nombre del Director Técnico, domicilio del establecimiento,
nimero de orden del libro recetario o nombre del
facultativo— sin que se comprometa 1la trazabilidad del
producto.

6. Incumplimientos en el servicio de aplicacién de
inyecciones. No llevar registro de las aplicaciones de
inyecciones realizadas en ‘el estableeimiente.

7. Deficiencias graves en conservacidén y cadena de frio.

No registrar diariamente la temperatura de los equipos de
conservacién o registrar valores fuera del rango
establecido sin adoptar medidaes correctivas inmediatas.

No adoptar los recaudos necesarios para la adecuada
conservacidén de drogas y especialidades medicinales.

No proveer las condiciones fisicas ambientales necesarias
para la conservacidén, habiendo sido requeridas por el
Director Técnico o la autoridad sanitaria.

8. Deficiencias en trazabilidad documental de
especialidades medicinales.

No conservar documentacidén relativa a la existencia vy
procedencia de drcgas Y productos que permita
individualizar a los proveedores.

No guardar ni presentar ante la autoridad de aplicacién la
documentacién de compra de especialidades medicinales.

No practicar los ensavos y comprobaciones para determinar
la pureza de las droges ni eliminar las que no relnan las
condiciones reglamentarias.

9. Dispensacién de especialidades medicinales vencidas,
adulteradas, prohibidass o de procedencia ilegitima.

Tener en estanterias ds atencidén al publico y/o depdsito o
dispensar con fecha de vencimiento caducada especialidades
medicinales, productos médicos, cosméticos y todo otro que
haga a la incumbencia reservada a la profesidén
farmacéutica.

Tener o dispensar especialidades medicinales, productos
médicos, cosméticos y todo otro que haga a la incumbencia
reservada a la profesidn farmacéutica, adulteradas,
falsificada, de contrabando o sin registro ante la
autoridad sanitaria nacional competente.

Tener o dispensar especialidades medicinales, productos
médicos, cosméticos y todo otro que haga a la incumbencia
reservada a la profesién farmacéutica, retirvadps del
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mercado por alertas sanitarias, o no denunciar las
existencias de productos intervenidos o con
comercializacidn suspendida por la autoridad.

Sustitucidén del producto prescripto por otro distinto sin
orden médica expresa en los casos en que ello se requiera
Alteracidén de dosis en la preparacidén de especialidades
medicinales.

Preparacidén defectuosa de especialidades medicinales.

10. Irregularidades graves en el control de estupefacientes
y psicotrépicos.

Dispensacién de estupefacientes o psicotrédpicos sin receta
archivada o en violacién a los <cupos y condiciones
legalmente autorizados por las Leyes N° 17.818 y N° 19.303
y la Ley Provincial N° 9.521.

Falta de registro, adulteracién de datos, o pérdida
injustificada de sustaricias sujetas a control especial.

No conservar bajo llave en armarios separados y especiales
los estupefacientes, y demé&s sustancias designadas por 1la
autoridad sanitaria.

No conservar las recetas de expendio legalmente restringido
y bajo receta archivada durante el plazo minimo establecido
por las normas aplicables.

11. Atribucién de propiedades curativas infalibles o,
extraordinarias a productos farmacéuticos o de composicidn
secreta.

Anunciar, tener en existencia o dispensar especialidades
medicinales de composicidn secreta o misteriosa.

Anunciar o dispensar agentes terapéuticos atribuyéndoles
efectos infalibles, extraordinarios o curativos radicales
de cualquier enfermedad.

Aplicar en la préactica procedimientos que no hayan sido

presentados, considerados o aprobados en centros
cientificos reconocidos nacional o internacionalmente
12. Tenencia de muestras gratuitas para la venta vy

fabricacidén industrial no autorizada.

Tener en existencia muestras gratuitas de productos
medicinales dentro del establecimiento.

Desarrollar en escala industrial la fabricacién de
especialidades medicinales, cosméticas o el fraccionamiento
de hierbas.

Tener en existencia férmulas magistrales previamente
confeccionadas destinadas a la venta.

13. Obstruccidén a la inspeccidén sanitaria o falsedad en sus
registros.

Impedir el acceso de los inspectores del Ministerio de
Salud y Deportes al establecimiento durante las horas de
apertura.

Negar la exhibicidén de libros obligatorios a requerimiento
de la autoridad sanitaria. 7
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a)

d)

Ocultar depdsitos de farmacos o proveer datos falsos bajo
declaracidén jurada en el marco de una inspecciédn.

Asentar datos falsos en los libros de control para encubrir
desvios de sustancias o irregularidades en el
establecimiento. .

14. Violacidén del secrsto profesional con fines de lucro o
publicidad.

Revelar informacidén <conocida en razdén del ejercicio
profesional fuera de los supuestos legalmente autorizados.
Facilitar o utilizar esa 1informacién con fines de
propaganda, publicidad, lucro o beneficio personal.

15. Cierre definitive sin comunicacidén del destino de
estupefacientes y especialidades medicinales. En caso de
cierre definitivo del establecimiento, no comunicar al
Ministerio de Salud y Deportes el destino de 1los
especialidades medicinales, drogas y especialmente los
estupefacientes, ni aguardar su disposicién.

1l6. Titularidad fraudulenta o en exceso del limite legal.

Titularidad, coparticipacién o control de més farmacias
comunitarias que el limite establecido por la presente ley,
por si o por interpdsita persona.

Estructuras contractua_es o sociletarias destinadas a eludir
los limites de titularidad, incluyendo el uso de
franquicias con distinto nombre de fantasia como mecanismo
de concentracibén encubierta.

17. Entrega de especialidades medicinales a menores de edad
por via digital. Permitir la entrega de especialidades
medicinales reservadas por via digital a personas menores
de 18 afos, sin que el operador de reparto verifique la
acreditacién de la mayoria de edad.

18. Incumplimientos de las plataformas de intermediacidén de
terceros.

Exceder el rol de mero intermediario tecnoldgico o no
integrar su software en la forma establecida en esta ley.
No garantizar los criterios de proximidad geogréafica
establecidos por la presente ley, ni verificar la
georreferenciacidén del usuario o del domicilio de entrega.
No informar al usuario, de manera clara e inmediata, la
imposibilidad de concretar la entrega por exceder las
limitaciones aplicables.

Transportar especialidades medicinales a través de
servicios postales cenéricos, u omitir el embolsado
hermético o la validacién de identidad del receptor.

Incluir mecanismos de promocidén, patrocinio, sugerencia
automatizada o direccionamiento algoritmico que incentiven
el sobreconsumo o la compra masiva de especialidades
medicinales.

Listar, ofrecer o intermediar por plataforma digital
especialidades iginales sin registro ante la/fautoridad
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sanitaria nacional, retiradas por alerta sanitaria o con
comercializacidén suspendida.

g) Intermediar por plataforma digital especialidades
medicinales sujetas a regimenes especiales, estupefacientes
o0 psicotrépicos.

h) Efectuar dispensa digital con entrega en el territorio
provincial desde esteblecimientos no habilitados en 1la
Provincia de Mendoza o© no inscriptos en el Registro
Provincial de Plataformas de Dispensa Farmacéutica.

i) Utilizar la habilitacion sanitaria del establecimiento como
soporte de una operacién de distribucidén ajena a la
farmacia.

j) Quebrantar la cadena de custodia o las condiciones de
conservacidén exigidas por el articulo 170° durante el
traslado, con afectacidén de la integridad del producto

CAPITULO III — Graduacién de sanciones

Articulo 240°.- Sanciones aplicables. Las infracciones
tipificadas en el presente titulo serdn sancionadas con las
siguientes medidas, las que podran aplicarse en forma individual
o acumulada segun la gravedad del caso:

a) Apercibimiento.

b) Multa graduada en Unidades Fijas (U.F.) conforme a lo
establecido en el articulo siguiente.

c) Clausura temporal o definitiva, total o parcial, del local
o establecimiento.

d) Suspensidn o cance_acidn de la habilitacidn del
establecimiento.

e) Suspensidén de la matricula profesional por un plazo de
hasta tres (3) anos.

f) Cancelacién definitiva de la matricula profesional.

g) Decomiso de los efectos o productos en infraccidn.

h) Cese del funcionamiento y bloqueo de la operacidén de la
plataforma digital, mercado electrdnico o billetera virtual
con destino en el territorio provincial, cuando corresponda
conforme las infracciones tipificadas en el ©presente
titulo.

La Autoridad de Aplicacién estd facultada para disponer las
medidas enumeradas de manera separada o conjunta, atendiendo a
los antecedentes del imputado, la gravedad de 1la falta, el
perjuicio causado y su proyeccidén sanitaria.

Articulo 241°.- Criterios de graduacién. Al momento de
dictar resolucidén, la Autoridad de Aplicacidén determinara la
magnitud y el alcance de le sancidén atendiendo obligatoriamente
a las siguientes circunstancias:

a) La naturaleza de los derechos sanitarios afectados y el
peligro o dafio _causado a los usuarios.
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b) E1 grado de intencionalidad, doloc o negligencia profesional
en la conducta del infractor.

c) E1 beneficio econdmico directo o 1indirecto obtenido o
procurado a través de la comisién de la infraccidn.

d) E1 concurso de infracciones simultdneas o sucesivas.

e) La condicidén de reincidente. Se configura reincidencia
cuando el imputado comete una nueva infraccidén dentro del
plazo de dos (2) afios contados desde que la infraccidn
anterior cuente con resolucidén de sancién en sede
administrativa. En caso de reincidencia, la sancidén de
multa podrd establecerse en hasta el décuplo del valor
impuesto por la infraccidén anterior.

Articulo 242°.- Graduacién pecuniaria. Las multas se
graduaran conforme a la clasificacidén de la infraccidén y a su
envergadura, de la siguiente manera:

a) Infracciones Leves: arercibimiento o multa de entre CINCO
MIL (5000) y QUINCE MII, (15000) Unidades Fijas.

b) Infracciones Graves: multa de entre QUINCE MIL UNO (15001)
y VEINTICINCO MIL (25000) Unidades Fijas, acumulable con la
suspensidén temporal de la habilitacidén del establecimiento,
de la matricula profesional o de 1la inscripcién en el
Registro Provincial de Plataformas de Dispensa Farmacéutica
por un plazo de hasta ciento (120) veinte dias.

c) Infracciones Muy Graves: multa de entre VEINTICINCO MIL UNO
(25001) y CIEN MIL (100000) Unidades Fijas, acumulable con
la clausura temporal o definitiva del establecimiento, con
el cese del funcionamiento y blogqueo previstos en el
articulo 240, incisoc h), y/o la suspensién de la matricula
por hasta tres (3) afios o su cancelacidn definitiva.

d) E1 decomisc de los Dbienes medicinales en infraccidn
procederd siempre comc medida accesoria segun la gravedad
de la infraccién.

Articulo 243°.- Valor de la Unidad Fija. El valor de la
Unidad Fija (U.F.) serd el -equivalente al que establezca
anualmente la Ley Impositiva de la Provincia de Mendoza o, en su
defecto, el wvalor que fije el Poder Ejecutivo mediante decreto
fundado, conforme a los pardmetros de actualizacién de la
Administracidén Publica Provincial.

Articulo 244° .- Destino de multas y productos decomisados.
La Autoridad de Aplicacidén determinara el destino de los fondos
percibidos en concepto de multas en virtud del presente titulo,
asimismo serd de aplicacién la Ley Provincial N°9.532, a los
efectos o productos decomisados.

CAPITULO IV — Procedimiento sumarial

Articulo 245°.- Acta de inspeccidn. Toda presunta infraccidn
serd documentada mediante acta labrada por los inspectores de la
autoridad sanitaria consignando con precisjién las
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circunstancias de tiempo, lugar y modo de los hechos
constatados, las pruebas de caracter preliminar obtenidas y las
firmas correspondientes. El acta védlidamente notificada

constituird 1la imputacidén formal vy la cabeza del sumario
administrativo.

En el mismo acto, el inspector notificard al responsable del
establecimiento de las disposiciones del presente capitulo,
emplazandolo a constituir domicilio legal y electrdénico ante la
autoridad de aplicacién.

Articulo 246°.- Procedimiento abreviado para infracciones
leves. Cuando prima facie 1la infraccidén detectada pueda ser
calificada como leve conforme al presente titulo, se aplicara el
siguiente procedimiento abreviado:

a) Labrada el acta de inspeccidén, se notificard al responsable
para que en el término de cinco (5) dias hébiles efectue
descargo, constituya domicilio y ofrezca prueba.

b) En el término de diez (10) dias habiles desde la presentacidn
del descargo o desde el vancimiento del plazo para hacerlo, la
autoridad de aplicacién elaborara informe técnico
correspondiente.

c) Previo dictamen juridico obligatorio del Servicio Juridico del
Ministerio de Salud y Deportes, la Autoridad de Aplicacidn
dictarad resolucidén funcada disponiendo la aplicacidén de
sanciones o el sobreseimiento de la causa.

Articulo 247°.- Procedimiento sumario para infracciones
graves y muy graves. Cuando prima facie la infraccidén detectada
pueda ser calificada como grave o muy grave conforme al presente
titulo, se instruiréa sumario administrativo conforme al
siguiente trémite:

a) Con la actuacidén efectuada por el Departamento de Farmacia que
califique la infraccidén, se emitird resolucidébn ministerial que
ordene la instruccién sumarial y designe instructor
sumariante.

b) Las actuaciones permaneceran reservadas durante el plazo que
el instructor determine n=cesario para incorporar la prueba de
cargo, no pudiendo exceder de treinta (30) dias habiles salvo
resolucién fundada.

c) Cumplido dicho plazo, el instructor emitird la imputacidén
formal, que deberd contener: la descripcidn circunstanciada de
los hechos, el encuadre lagal preliminar, la identificacidén de
los imputados vy la indicacién de las pruebas de cargo
incorporadas.

d) La resolucidén que ordend la instruccidédn sumarial y la
imputaciédn se notificaradn al domicilio constituido por los
imputados. Dentro del plazo de diez (10) dias hébiles podréan
ejercer su derecho de defesnsa, constituir domicilio, ofrecer y
acompanar prueba, la que deberd aceptarse salvo qgue sea
notoriamente impertinente, innecesaria o prohibida ?ﬂrx;a ley.

)
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e) Aceptada la prueba ofrec:da, el instructor abrira la causa a
prueba por un plazo maximo de treinta (30) dias héabiles,
prorrogable por igual término mediante resolucidén fundada en
casos de alta complejidad.

f) Producida la prueba o vercido el plazo para su produccién, el
instructor clausurard el sumario mediante dictamen de clausura
que contendrd: la relacidén de los hechos investigados, la
valoracién de las pruebas producidas, el encuadre legal
definitivo y la propuesta de sancidén o sobreseimiento.

Articulo 248°.- Dictamen juridico obligatorio. Clausurado el
sumario en cualquiera de los procedimientos previstos en el
presente titulo, y con ceracter previo al dictado del acto
administrativo definitivo, _a Asesoria Letrada del Ministerio de
Salud y Deportes emitird dictamen juridico obligatorio sobre la
regularidad del procedimiento, la tipicidad de 1la conducta
conforme a la clasificacidén de este titulo y la razonabilidad de
la sancidén propuesta. El dictamen deberda emitirse en un plazo
méximo de diez (10) dias hébiles desde 1la recepcidén de las
actuaciones.

Articulo 249°.- Resolucidén. E1l Ministro de Salud y Deportes
dictard resolucidén definitiva y fundada, debiendo identificar al
infractor, describir la conducta sancionada, encuadrarla en la
categoria correspondiente, determinar la sancidén aplicada con su
graduacidén y sus fundamentcs, y ser notificada en el domicilio
constituido en el sumario.

Articulo 250°.- Medidas cautelares. En cualquier estado del
procedimiento, la Autoridad de Aplicacidén podrd ordenar de forma
preventiva el retiro del mercado, el sellado, la interdiccidn o
la prohibicidén de comercia_izacibén de productos cuando existan
indicios fundados de que representan un riesgo para la salud
publica. Asimismo, teniendo en cuenta la gravedad y/o
reiteracién de la infraccidén, podrd disponer con caréacter
preventivo la <clausura del establecimiento, el decomiso de
efectos en infraccién o la suspensidén de la matricula
profesional por un plazo maximo de noventa (90) dias, sin
perjuicio de la sancidén definitiva que corresponda aplicar.

CAPITULO V — Recursos y revisién judicial

Articulo 251°.- Régimen de recursos administrativos. Contra
la resolucidén que aplique sanciones serdn procedentes los
recursos de Revocatoria y Jerarquico, bajo los términos, plazos
\% formalidades previstos en la Ley de Procedimiento
Administrativo de Mendoza N 9.003.

La interposicidén de los recursos administrativos no suspenderé
la ejecucién de las sanc:iones impuestas. El pronunciamiento
expreso o el silencio denegatorio de la méxima autoridad
ejecutiva provincial agotaré la via administrativa.

—
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Articulo 252°.- Revisién judicial. Agotada la via
administrativa, quedaré expedita la Acciédn Procesal
Administrativa ante la Suprzma Corte de Justicia de Mendoza, de
conformidad con los plazos y condiciones fijados por el Cddigo
Procesal Administrativo d= la Provincia (Ley N° 3.918 vy
modificatorias).

CAPITULO VI — Coordinacién institucional

Articulo 253°.- Coordinacidén con el régimen disciplinario
profesional. Cuando de las actas de inspecciédn o de las
investigaciones preliminares de la autoridad sanitaria surjan
presuntas infracciones que involucren el desempefio ético o
profesional de los Directores Técnicos o farmacéuticos
auxiliares, el instructor sumariante debera girar copia
autenticada de las actuaciones al Consejo Deontoldgico
Farmacéutico para su toma de conocimiento y el inicio, si
correspondiere, del proceso disciplinario pertinente conforme la
legislacién de ejercicio profesional aplicable.

Cuando en el marco de un sumario administrativo sustanciado por
el Ministerio de Salud y Deportes se dicte resolucién firme que
imponga la suspensidén o cancelacidén de la matricula profesional
de un farmacéutico, dicha medida seré comunicada formalmente al
Departamento de Matriculaciones o el que lo sustituya dentro de
los tres (3) dias habiles siguientes, a los efectos de su toma
de razédn.

CAPITULO VII — Prescripcién

Articulo 254° .- Prescripcidén de las acciones. Las acciones
derivadas de infracciones a la legislacidn farmacéutica
aplicable en el marco del presente titulo prescribirdn a los
cinco (5) arfios de constatada la infracciodn.

La prescripcién se interrumpird por la comisidén de cualquier
otra infraccidén a las normas reguladas por la presente o por la
notificacidén valida del acta de inspeccidén al infractor.

TITULO XI — PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS ESPECIALES
CAPITULO I — Principios generales

Articulo 255°.- Aplicacién supletoria. Los procedimientos
regulados por el presente titulo se regirdn por sus
disposiciones especiales y, en forma supletoria, por la Ley de
Procedimiento Administrativo de Mendoza N° 9.003 y sus normas
complementarias.

Las actuaciones reguladas por la presente ley deberdn tramitarse
con criterios de celeridad, simplicidad, eficacia y proteccidn
de la salud publica.
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La Autoridad de Aplicacién podrd implementar procedimientos
simplificados para actuaciones de escasa complejidad o bajo
riesgo sanitario.

Articulo 256°.- Tramitacidén electrdnica. La Autoridad de
Aplicacién promovera la tramitacidén electrdnica de los
procedimientos vinculados a habilitaciones, autorizaciones,
registros, comunicaciones, fiscalizacidén y demas actuaciones
comprendidas en la presente ley.

Las actuaciones administrat:vas reguladas por este titulo podrén
tramitarse mediante sist=amas electrébnicos que garanticen
autenticidad, integridad, trazabilidad y disponibilidad de la
informacién, conforme la normativa de firma digital y
procedimiento administrativo electrdénico aplicable.

CAPITULO II — Habilitaciones y autorizaciones

Articulo 257°.- Habilitacidn de establecimientos. La
instalacién de establecimientos farmacéuticos en el territorio
provincial requerird habilitacién previa de la Autoridad de
Aplicaciédn, conforme los requisitos, procedimientos %
condiciones que establezca la reglamentacidn para cada categoria
de establecimiento.

La habilitacidén es personal, intransferible y vinculada al
establecimiento y actividad para los gque fue otorgada. Solo
podréd transferirse en los supuestos expresamente previstos por
la presente ley.

Articulo 258°.- Modificacidén sustancial. Toda modificacidn
sustancial en las condicicnes del establecimiento habilitado,
incluyendo ampliacidén o reduccidén de superficie, incorporacidn
de nuevas actividades, cambio de categoria o modalidad de
prestacidén, requerird autozizacidén previa de la Autoridad de
Aplicaciédn.

La reglamentacién determinerd el procedimiento de autorizacidn
aplicable, y la calificacidn de modificaciones sustanciales o
accesorias.

Articulo 259°.- Traslado. El traslado de un establecimiento
farmacéutico a un nuevo domicilio requerird autorizacidén previa
de la Autoridad de Aplicacidn.

La solicitud de traslado deberéa acompafiarse de la documentacidn
que acredite el cumplimiento de los requisitos exigibles al
nuevo local. La Autoridad de Aplicacidn evaluaré la
compatibilidad del traslado con los criterios de ordenacidn
farmacéutica Eerritorial previstos en la presente ley,
incluyendo la zona sanitaria de origen y destino.

No se autorizard el traslado cuando implique una concentracidn
de establecimientos incompatible con los principios de
distribucidn territorial establecidos en los articulos 13 y 16
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de la presente ley, salvo que el traslado se proyecte hacia una
zona con menor cobertura farmacéutica.

Articulo 260°.- Cambio de titularidad. La transferencia de
la titularidad de un establecimiento farmacéutico habilitado
solo podrd efectuarse en el marco de una transferencia de fondo
de comercio debidamente acreditada conforme la legislacién
nacional aplicable.

El adquirente deberd reunir todos los requisitos exigidos por la
presente ley para ser titular de la categoria de establecimiento
de que se trate y solicitar la adecuacién de la habilitacidén a
su nombre ante la Autoridad de Aplicacidén, con caracter previo
al inicio de actividades.

Durante el periodo de tramitacién de 1la adecuacién de
habilitacién, el establecimiento podrd continuar funcionando
bajo la responsabilidad del adquirente, quien asumiré& desde ese
momento todas las obligaciones sanitarias del titular, siempre
que se acredite la transferencia del fondo de comercio y la
designacidén del Director Técnico correspondiente.

La Autoridad de Aplicacién verificard la individualizacién del
adquirente y de la persona humana que resulte su beneficiario
final, conforme lo dispuesto en los articulos 54 y 59 de la
presente ley, asi como el cumplimiento del limite de titularidad
establecido en el articulo 46.

Articulo 261°.- Baja voluntaria de habilitacidén. E1 titular
que decida cesar definitivamente las actividades del
establecimiento deberd comunicarlo a la Autoridad de Aplicacidn,
indicando el destino de los especialidades medicinales, drogas y
especialmente los estupefacientes y psicotrdpicos existentes en
el establecimiento, conforme los procedimientos que establezca
la reglamentacidn.

La baja de habilitacién quedaréd perfeccionada una vez dque la
Autoridad de Aplicacién verifique el destino adecuado de los
especialidades medicinales y productos sujetos a control

sanitario y proceda a la cancelacién del registro
correspondiente.
Articulo 262°.- Baja de habilitacién por inactividad. La

Autoridad de Aplicacidn podrd disponer la baja de habilitacidn
de un establecimiento farmacéutico cuando verifique dque ha
permanecido cerrado o inactivo por un periodo superior al maximo
admitido por la reglamentacién, sin que el titular haya
acreditado causa justificada.

Previamente al dictado de la resolucidén de baja, la Autoridad de
Aplicacién notificard al titular intimadndolo a reanudar
actividades o acreditar la causa de la inactividad en un plazo
de quince dias hébiles. Vencido dicho plazo sin respuesta o con
causa insuficiente, se procederd a la baja sin mas tramite. A
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los fines de proceder al retiro de especialidades medicinales vy
demds productos de incurbencia farmacéutica, que pudieren
encontrarse dentro del establecimiento los inspectores de
farmacia podran solicitar el auxilio de la fuerza publica.

Articulo 263°.- Inhabilitacién sobreviniente del titular.
Cuando el titular de un establecimiento farmacéutico
sobreviniera inhabilitado, falleciere o quedare incapacitado
para continuar ejerciendo la titularidad, serédn de aplicacidén
las disposiciones del articulo 51 de la presente ley en cuanto
al plazo para regularizar la situaciédn.

A los efectos del procedimiento acministrativo, los sucesores o
representantes legales deberdn comunicar la circunstancia a la
Autoridad de Aplicacidén dertro de los treinta dias corridos de
producida, acompanando la documentacidén que acredite el hecho y
la designacién del farmacéutico que ejercerd la Direccidn
Técnica durante el peziodo de regularizacién, cuando
corresponda.

La Autoridad de Aplicacidén registrard la situacidén como
habilitacién en periodo de regularizacidén y habilitara al
establecimiento para continuar funcionando en las condiciones
previstas por la presente ley hasta el vencimiento del plazo
legal.

CAPITULO III — Declaraciones y comunicaciones obligatorias

Articulo 264°.- Deber de comunicacién. Los sujetos
alcanzados por la presente ley deberan comunicar a la Autoridad
de Aplicacién los hechos, circunstancias o modificaciones que
puedan resultar relevantes para el ejercicio de las funciones de
fiscalizacidén, planificacidén o control sanitario, en los plazos
y condiciones que establezca la reglamentacidn.

Articulo 265°.- Hechos de comunicacién obligatoria. Sin
perjuicio de los demds supuestos previstos en la presente ley,
constituyen hechos de comunicacidén obligatoria:

a) El cambio de Director Técnico, con cardcter previo a su
efectivizacidn;

b) El1 fallecimiento, inhabilitacidén o incapacidad sobreviniente
del titular;

c) El inicio de procesos concursales o de quiebra del titular;

d) La modificacién de la composicidén societaria o de los
beneficiarios finales del establecimiento;

e) La incorporacidén o desvinculacién de farmacéuticos
auxiliares;

f) La suscripcidn o rescisidn de contratos de franquicia, o
integracién comercial que alcancen al establecimiento;

g) El cierre temporario o definitivo del establecimiento;

h) Toda circunstancia que afecte las condiciones bajo las cuales
fue otorgada la habilitacidn.
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TITULO XII — DISPOSICIONES GENERALES, TRANSITORIAS Y
DEROGATORIAS

CAPITULO I — Disposiciones generales

Articulo 266°.- Reglamentacién. El Poder Ejecutivo
reglamentard la presente ley dentro de los ciento ochenta (180)
dias corridos desde su publicacidén en el Boletin Oficial.

La reglamentacidén podréd establecer cronogramas progresivos de
implementacidén cuando razones técnicas, sanitarias,
organizativas o tecnoldgicas asi lo aconsejen.

Articulo 267°.- Implementacidédn gradual. La Autoridad de
Aplicacidn podra implementar gradualmente los programas,
prestaciones, servicios farmacéuticos, sistemas de gestidn,

calidad y mejora continua previstos por la presente ley, de
acuerdo con las prioridades sanitarias provinciales y las
condiciones que establezca la reglamentacidn.

Articulo 268° .- Normas complementarias. La Autoridad de
Aplicacidén podra dictar normas técnicas, protocolos, estandares,
guias y demé&s instrumentos necesarios para la implementacidén de
la presente ley, en el marco de las competencias que le son
atribuidas.

Articulo 269°.- Interpretacidén. Las disposiciones de la
presente ley deberdn interpretarse conforme sus principios
rectores, privilegiando la proteccidén de la salud publica, la
seguridad del paciente, el acceso a especialidades medicinales y
el adecuado funcionamiento de la Red Farmacéutica Provincial.

En caso de duda interpretativa, se aplicard aquella que resulte
mas favorable a la proteccidn de la salud plUblica y la seguridad
del paciente.

Articulo 270°.- Actualizacidén regulatoria permanente. La
reglamentacidén y las normas complementarias deberdn promover la
adaptacidén permanente del sistema farmacéutico provincial a la
evolucidén cientifica, tecnoldgica y organizacional de los
servicios farmacéuticos, praservando en todo momento la funcidn
sanitaria de la farmacia, la independencia profesional del
farmacéutico y la proteccién de la salud publica.

CAPITULO II — Disposiciones transitorias

Articulo 271°.- Continuidad de habilitaciones. Las
habilitaciones, autorizaciones, registros, designaciones de
direccidén técnica y demds actos administrativos vigentes al
momento de la entrada en vigor de la presente ley conservaran su
validez.

Los sujetos alcanzados por la presente ley deberadn ajustar su
funcionamiento a las nuevas exigencias regulatorias generales en
los plazos que establezca la reglamentacidén, los que deberén ser
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razonables y proporcionales a la complejidad de los ajustes
requeridos. Durante dicho periodo de ajuste, los
establecimientos que acrediten estar en proceso de cumplimiento
no seran sancionados por los incumplimientos derivados
exclusivamente de las nuevas exigencias, siempre que no generen
riesgo para la salud publica o la seguridad del paciente.

Queda exceptuado de lo dispuesto en este articulo el régimen de
adecuacidén de titularidad regulado en el Articulo 272. Sus
plazos, obligaciones y efectos son exclusivos y perentorios, y
no podran ser prorrogados, suspendidos, alterados ni excusados
por la reglamentacidén o la exencidn sancionatoria previstas en
el parrafo anterior.

Articulo 272°.- Adecuacidén progresiva. Régimen especial de
adecuacién de titularidad y reestructuracién. No obstante, lo
dispuesto en el articulo 271, las personas humanas o Jjuridicas
que, de forma individual ¢ conjunta, sean titulares,
controlantes o vinculadas, de manera directa o indirecta, de un
numero de farmacias comunitarias superior al limite establecido
en el Articulo 46, quedarédn sujetas al presente régimen de
adecuacidén obligatoria. A los fines del cdmputo de dicho limite,
se consolidardn y sumardn los establecimientos pertenecientes a
todas las personas que irtegren un mismo grupo econdmico o
conjunto societario, o que respondan a un mismo beneficiario
final, de acuerdo con los criterios previstos en los Articulos
46 y 61 de esta Ley.

L Declaracién Jurada de Reestructuracién: En un plazo
perentorio e 1improrrogable de noventa (90) dias corridos
contados a partir de la reglamentacidén de la presente ley, los
sujetos alcanzados deberdn presentar ante la Autoridad de
Aplicacidén una declaracidén jurada donde manifiesten la totalidad
de los establecimientos farmacéuticos que integran su grupo
econdémico, la estructura societaria correspondiente y la
identificacidén fehaciente de sus beneficiarios finales.

La falta de presentacién de la declaracidén Jjurada dentro del
plazo establecido determinard que, a los fines de la presente
ley, se tenga por véalida y aplicable la estructura societaria,
los establecimientos y los Dbeneficiarios finales que la
Autoridad de Aplicacién determine, sin perjuicio de las
sanciones que correspondan conforme el régimen sancionatorioc de
la presente ley. En tal caso, el plazo de adecuacidn previsto en
el inciso 2 de este articulo se computard desde el vencimiento
del término dispuesto para la presentacidén de la Declaracién
Jurada.

La obligacidén de presentar la declaracién jurada prevista en
este 1inciso, y las multas que pudieran corresponder por su
incumplimiento, son exigibles a todas las personas humanas o
juridicas que integren el grupo econdémico alcanzado.

PROVIMGIA
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2. Plazo de Adecuacidén: Establécese un plazo maximo de dieciocho
(18) meses, contados desde la presentacién de la declaracidn
jurada, o desde el vencimiento del plazo en caso de
incumplimiento conforme lo dispuesto el inciso anterior, para
concretar los actos Jjuridicos y societarios necesarios para
adecuar la titularidad del grupo al tope de ocho (8) farmacias
conforme al articulo 46° de esta Ley.

Transcurrido el plazo de adecuacién ningin sujeto, grupo
econémico o beneficiario final podrd conservar la titularidad,
control o participacién sobre mads de ocho (8) farmacias
comunitarias en el territorio provincial, debiendo proceder a la
venta, transferencia o cierre de las habilitaciones que excedan
dicho numero.

3.Modalidades de Adecuacién: La reduccidén del numero de
establecimientos excedentes podrd concretarse mediante venta,
cesidén o transferencia de la titularidad y el fondo de comercio
del establecimiento a favor de terceros independientes. En su
defecto, el titular podrd optar por la reconversidén del
establecimiento excedente a otro rubro comercial que no requiera
habilitacién sanitaria farmacéutica, con la consiguiente
deshabilitacidén del establecimiento como farmacia.

No se considerard efectuada la transferencia prevista en este
inciso, cualquiera sea _a forma Jjuridica utilizada ©para
instrumentarla, cuando respecto del adgquirente se configure
alguno de los supuestos de vinculacidén, control comin o grupo
econémico previstos en el Articulo 46, o de estructura
fraudulenta previstos en el Articulo 61, de la presente ley.

Tampoco se considerard suficiente, por si sola, para acreditar
la efectiva desvinculacidén, la transferencia realizada a favor
de cényuges, convivientes o parientes hasta el segundo grado de
consanguinidad o afinidad de los integrantes del grupo econdmico
o titulares reales originarios, cuando respecto de ellos
subsista alguno de los supuestos previstos en el parrafo
anterior.

4. Prérroga Excepcional: La Autoridad de Aplicacidén podré
conceder, por resoluciér fundada 3% respecto de cada
establecimiento individualmente considerado, una prdérroga uUnica
e improrrogable de hasta doce (12) meses del plazo previsto en
el inciso 3, cuando la reduccidén del establecimiento excedente
dentro del plazo previsto en el inciso 3 deje sin cobertura
farmacéutica a 1la poblacién del 4&rea en que se encuentra
radicado, conforme los criterios de ordenamiento de los
Articulos 15 a 19 de esta Ley.

5. Régimen de Congelamiento: Los titulares o grupos econdmicos
comprendidos en el presente régimen de transicidén no podréan
solicitar nuevas habilitaciones, traslados ni transferencias a
su favor mientras mantengen una cantidad de establecimientos
superior al limite general de ocho (8) farmacias previsto en el
Articulo 46°.
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6. Caducidad de 1la Habilitacidén: E1 vencimiento de los plazos
fijados para la reduccidén correspondiente causard la caducidad
de pleno derecho de las haoilitaciones otorgadas en exceso, la
que se aplicarda, en cada caso, respecto del titular formal de la
habilitacidén de que se trate. A tal efecto, el titular deberé
comunicar a la Autoridad de Aplicacidén, con una antelacidén no
menor a treinta (30) dias corridos al vencimiento del plazo de
adecuacidn, cudles establecimientos conservara dentro del limite
del Articulo 46°, quedando los restantes comprendidos en la
caducidad prevista en este inciso. Vencido dicho plazo sin que
el titular efectle la comunicacidén, la Autoridad de Aplicacidn
determinard la baja de las habilitaciones en exceso, atendiendo
especialmente a la cobertura sanitaria conforme a los principios
de ordenamiento territorial de la presente ley, segun la
localizacidén de cada establecimiento y la comunidad atendida,
priorizando la continuidad de aquellos cuyo cierre desatienda
zonas de menor cobertura farmacéutica.

La caducidad prevista en este articulo alcanza exclusivamente a
la habilitacién sanitaria del o los establecimientos excedentes.
En todos los casos en que, conforme el presente articulo, un
establecimiento sea objetc de cierre, reconversidén o caducidad
de su habilitacidén, el stock de especialidades medicinales vy
demés productos sujetos a control sanitario quedard sujeto, en
cuanto a su destino, a las disposiciones de la presente ley y de
su reglamentacidén; pudiendo la Autoridad de Aplicacidédn autorizar
su transferencia a las sucursales subsistentes, o disponer su
venta o distribucidén controlada de acuerdo con las normativas de
trazabilidad de medicamentos vigentes.

Articulo 273°.- Transferencia de farmacias preexistentes. La
transferencia de farmacias comunitarias habilitadas con
anterioridad a la entrada en vigencia de la presente ley se rige
por el ©procedimiento establecido en el articulo 54. El
adquirente deberd respetar el limite de titularidad establecido
en el articulo 46° de esta Ley.

Articulo 274°.- Ordenacién farmacéutica territorial. La
entrada en vigencia de la presente ley no afectard Ila
continuidad de funcionamiento de los establecimientos

farmacéuticos habilitados con anterioridad.

Las disposiciones relativas a ©planificacién y ordenacién
farmacéutica territorial seran aplicables a las nuevas
habilitaciones, traslados y demds supuestos que expresamente
determine esta ley, y no afectardn las situaciones consolidadas
con anterioridad a su entrada en vigencia en materia de
ordenacién territorial.

Articulo 275°.- Transformacién digital — coexistencia de
sistemas. La incorporacidén de herramientas digitales, sistemas
interoperables, registros electrdénicos y dema&s instrumentos
tecnolégicos previstos en la presente ley se realizard de manera
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progresiva conforme los planes que apruebe la Autoridad de
Aplicacién.

Mientras dure el proceso de implementacién podran coexistir
procedimientos fisicos y digitales en las condiciones que
establezca la reglamentacién, sin que la ausencia de
implementacidén digital geneze incumplimiento sancionable durante
dicho periodo.

Articulo 276°.- Sumarios en tramite. Los sumarios
administrativos que se encuentren en trédmite al momento de la
entrada en vigencia de la presente ley continuaran rigiéndose
por las normas de procedimiento anteriores hasta su
finalizacion.

No obstante, serdn de aplicacidén inmediata las disposiciones de
la presente ley que resulten mds favorables al administrado en
materia de plazos de defensa, produccidén de prueba y recursos
administrativos.

Articulo 277°.- Normativa reglamentaria vigente. Hasta tanto
se dicten las normas reglamentarias previstas por la presente
ley, continuardn aplicédndose las disposiciones reglamentarias
vigentes en todo aquello que no resulte incompatible con ella.

CAPITULO III — Disposiciones derogatorias y de vigencia

Articulo 278°.- Derogaciones. Derogase las Leyes N° 7.303 y
N°® 3.586 yoda otra disposicidén normativa que se oponga a la
presente ley.

Articulo 279°.- Clausula de remisidén interpretativa. Toda
referencia contenida en las Leyes Provinciales N° 9.519 y N°
9.537 al Decreto Provincial N° 3.857/69 o a la Ley Provincial N°
3.586 en materia de procedimiento sumarial se entendera
efectuada al Titulo X — Régimen de Infracciones, Graduacidn de
Sanciones y Procedimiento Sumarial de la presente ley.

Las tipificaciones, obligaciones y sanciones sustantivas
establecidas en las Leyes N° 9.519 y N° 9.537 mantienen plena
vigencia. :

Articulo 280°.- Vigencia. La presente ley entrara en
vigencia a partir del dia siguiente al de su publicacidén en el
Boletin Oficial de la Provincia de Mendoza.

Articulo 281°.- Comuniquese al Poder Ejecutivo.
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