' Mola N B2

03_08 -2
“2021: Afio del Bicentenario del Dia Grande de Jujuy”
PODER EJECUTIVO DE LA PROVINCIA DE JuJuy 3
EXPTE. N° - DECRETO ACUERDO N° -S-

20 JUL. 202

VISTO:

La necesidad de regular la habilitacion y funcionamiento
de laboratorios farmacéuticos industriales; la produccién de medicamentos y productos
que tengan por fin modificar sistemas fisioldgicos en beneficio de las personas y
animales, asi como su comercializacion dentro del territorio de Ia'Provincia de Jujuy; y,

CONSIDERANDO:

Que, durante el siglo pasado y sobre todo en las primeras
décadas de este siglo, se han producido cambios a nivel provincial, nacional y global
en distintos niveles, tanto socio sanitarios como médico, cientificos y tecnolégicos, que
exigen la adecuacién de nuestro marco normativo provincial que refleje la clara
vocacion del gobierno de la Provincia de fortalecer nuestro sistema de salud y
prepararlo para atender los nuevos desafios de desarrollo, en linea con eventos locales
Yy globales susdeptibles de poner en riesgo la salud de la poblacién.

Que, la biotecnologia, entendida como la aplicécién de la
ciencia y la tecnologia a sistemas biolégicos y organismos vivos, asi como a partes,
productos y modelos de los mismos puede ofrecer soluciones en diferentes ambitos:
agricultura, ganaderia, alimentacion, cosméticos, textiles, quimica y materiales,
medioambiente, medicina, farmacia y veterinaria. De hecho, se espera que permita
afrontar grandes retos actuales: agua y alimentos suficientes para una poblaéién en
continuo crecimiento, combustibles renovables para una industria con demandas
energeticas en progresién desmedida, medicamentos, herramientas de diagnéstico y
profilaxis para un mundo cada vez mas globalizado. |

_ Que, particularmente en el campo de la medicina, la
biotecnologia puede aportar soluciones para el desarrollo de nuevas herramientas
diagnésticas, nuevos farmacos y productos biolégicos especificos necesarios para el
abordaje de retos biomeédicos actuales, incluyendo el mejoramiento general de Ia
calidad de vida de la poblacién en el tratamiento de enfermedades, como asi también,
en el abordaje de enfermedades de baja prevalencia (mal llamadas “‘enfermedades
raras”), enfermedades infecciosas que aquejan al mundo en desarrollo o aquellas a las
que la industria farmacéutica presta poca atencion.

Que, en este sentido, se pretende realzar las actividades y
labores cientificas y tecnolégicas que se desarrollen en.laboratorios de la Provincia,
establecimientos éstos, que son parte integrante del sistema de la salud.
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Que, es también. de suma importancia garantizar |a
los medicamentos, especialidades medit':inales,: productos

s farmacéuticos que permitan una respuesta estatal rapida
y de calidad a la hora de atender situaciones de salud de la poblacién,

asequibilidad en el acceso a

Que, asimismo y en linea con la necesidad de fortalecer a
la Provincia en un contexto de desarrollo cientifico y tecnolégico creciente, resulta
esencial regular los procesos de elaboracién, fabricacion Y Preparacion de
medicamentos, dispositivos tecnolégicos de salud y todo tipo de productos susceptibles
de mejorar la salud y la calidad de vida de |a poblacién, prevenir Y curar enfermedades.
En este sentido, dotar al Estado de las herramientas institucionales y legales que

garanticen la correcta regulacién de la actividad de laboratorios industriales radicados o

Que, vale destacar que las Léyes Nacionales que regulan
la actividad son de aplicacién en territorio sometido a jurisdiccién nacional.
lndependientemente de que funcionan como guias de actuacién Y que han venido
dando-un marco de desarrollo general en |a Provincia, no son leyes de adhesion.

Que, en nuestro sistema federal cada provincia debe dictar
sus propiaé normas de regulacién de las actividades propias del poder de policia en
materia de salud “publica, todo ello en el marco del sistema de competencias

concurrentes entre las Provincias y la Nacién que impone nuestro régimen federal de
organizacion politico-territorial. "

Que, al ser el federalismo un sistema cultural de
convivencia, cuyas paries integrantes no actaan aisladamente sino que interacttan en
orden’a una finalidad que explica su existencia y funcionamiento, el ejercicio de las
competencias constitucionalmente asignadas a cada unidad politica debe ser
ponderado como una interaccién articulada.

Que, de ello se deriva Ia conviceion politica de avanzar,
como Provincia, en un nuevo sistema normativo propio, que tenga la aptitud y Ia
congruencia de regir su competencia originaria y autonomia en esta materia,

Por ello, en uso de facultades propias;
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EL GOBERNADOR DE LA PROVINCIA -
EN ACUERDO GENERAL DE MINISTROS

DECRETA:

ARTICULO 1°.- Apruébase el ‘MARCO NORMATIVO PARA LA PRODUCCION DE
MEDICAMENTOS DE LA PROVINCIA DE JUJUY”, que como Anexo | forma parte
integrante del presente Decreto Acuerdo.

ARTICULO 2°.- Dese ala Legislatura de la Provincia para su ratificacion.

ARTICULO 3°.- Registrese. Tomen razén Fiscalia de Estado y Tribunal de Cuentas.
Pase al Boletin Oficial para su publicacién en forma integra, y a la Secretaria de
Comunicacion y Gobierno Abierto para amplia difusién. Siga sucesivamente a los
Ministerios de Gobiemo y Justicia, Hacienda y Finanzas, Desarrollo Econémico y
Produccién, Infraestructura, Servicios Publicos, Tierra y Vivienda, Desarrollo Humano,

Educacién, Trabajo y Empleo, Cultura y Turismo, Ambiente, y Seguridad. Cumplido,
vuelva al Ministerio de Salud a sus efectos.- -

\
o

Dr. GUSTAVO AL BOUHID
MINISTRO uD

PN. GERARDO RUBEN MORALES
GOBERNADOR
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ING. CARLOS GERARDO WAXIC
MINISTRO DE INFRAESTRUCNIRA
SERY. PUBLICOS, TIERRA Y VIVIENDA

DA CALSINA
'ﬁﬁkr. de Educacion

NATALIA SILVINA SARAPURA
Ministra de Desamolio Humano

MINISTRODE

NES ZIGARAN
DE AMBIENTE
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ANEXO |
“MARCO NORMATIVO PARA LA PRODUCCION DE MEDICAMENTOS DE LA
PROVINCIA DE JUJUY”
TiTULO |
DISPOSICIONES PRELIMINARES
ARTiCULQ 1°.- OBJETO: El presente regula la organizacién y funcionamiento, en el
territorio de la Provincia de Jujuy, de los laboratorios farmacéuticos industriales, como
asi también la elaboracién de medicamentos y todo tipo de productos que puedan
proporcionar beneficios para la salud de Ia poblacion. '
Los establecimientos y actividades alcanzadas por el presente deberan cumplir con
N

estandares de organizacién y funcionamiento que garanticen la calidad de todos los
Servicios y procesos técnicos, cientificos 0 profesionales que en ellos se lleven a cabo.

ARTICULO 2°.- AUTORIDAD DE APLICACION: EI Ministerio de Salud de la Provincia |
sera la Autoridad de Aplicacién del presente, estando facultado para dictar por via

reglamentaria todas las disposiciones que sean conducentes para garantizar la correcta
implementacién del mismo.

i TiTULO Il
DISPOSICIONES GENERALES

Capitulo | - De la Produccién de Medicamentos, Productos Médicos y Product.bs
que beneficien a la Salud de la Poblacién ‘

ARTICULO 3°.- LABORATORIOS FARMACEUTICOS: Se entendera por Laboratorio
Farmacéutico, a los fines del presente ordenami'ento, a los establecimientos industriales
\ destinados a la elaboracién, preparacion, fabricacion, extraccion, sintesis, formulacién
y/o fraccionamiento de ingredientes  farmacéuticos activos, medicamentos,
especialidades medicinales, drogas de aplicacién medicinal, productos medicos,
‘elementos de diagnéstico y todo otro producto que pueda proporcionar beneficios para
la salud de las personas y/o animales, incluyendo la prevencién, diagndstico y/o el

tratamiento de enfermeqa_des 0 estados patolégicos o aquellos que tehgan por fin
modificar sistemas fisiolégicos en beneficio de las personas y animales.
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ARTICULO 4°.- ACTIVIDADES ALCANZADAS: Quedan sometidos a las disposiciones
del presente y a los reglamentos que en su consecuencia se dicten la elaboracién,
preparacion, fabricacién, extraccion, sintesis, formulacién, fraccionamiento, distribucién,

comercializacién o almacenamiento en jurisdiccion provincial o con destino al comercio
dentro del territorio de la Provincia de Jujuy de los ingredientes farmacéuticos activos,
medicamentos, especialidades medicinales, elementos de diagnéstico, productos

meédicos para uso humano y/o animal y todo otro producto que tenga por fin modificar
sistemas fisioldgicos en beneficio de las personas y animales.

Quedan también comprendidos aquellos Laboratorios que elaboraren, fabriquen,

fraccionen, envasen, embalen, acondicionen, productos de higiene humana y/o animal,
cosmeéticos y perfumes.

ARTICULO 5°.- AUTORIZACION Y CONTROL: Las actividades mencionadas en el
\ & articulo precedente sélo podran realizarse previa autorizacién y bajo el contralor de la
autoridad de aplicacién, en establecimientos habilitados por la misma y bajo la direccién
técnica de 'un profesional universitario farmacéutico debidamente matriculado ante el
Consejo de Farmacéuticos de Ia Provincia e inscripto ante la autoridad de aplicacién.
Todo ello en las condiciones y dentro de las disposiciones que establezca la
reglamentacion, atendiendo a las caracteristicas particulares de cada actividad y a

razonables garantias técnicas en salvaguarda de la salud publica y de la economia de
la poblacidn.

ARTICULO 6°.- SEGURIDAD Y CALIDAD: Los productos comprendidos en el
presente deberén reunir las condiciones establecidas en la Farmacopea Nacional
Argentina y, en caso de no figurar en ella, las que surgen de Farmacopeas reconocidas

Internacionalmente, patrones internacionales y de los textos de reconocido valor
cientifico.

Los laboratorios farmacéuticos cumplirdn con los requisitos, asegurar las buenas
practicas, implementando un sistema efectivo de gestion de la calidad, segln lo

determine la reglamentacién del presente y las demas normas aplicables en vigencia.

\EI titular de la autorizacién y el director técnico del establecimiento seran personal y

solidariamente responsables de |a calidad, seguridad; eficacia declarada y de la
) \)'/ legitimidad de los productos.

Los laboratorios farmacéuticos cumpliran con los requisitos que garanticen las
condiciones de salubridad, seguridad, higiene de quienes trabajen en ellos asi como

también la calidad de Ids'productos que en ellos se elahoren y la conservacién de los
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mismos, segln lo determine la reglamentacion del presente y las disposiciones que en
Su consecuencia se dicten.

ARTICULO 7°.

- DIRECCION TECNICA: Un profesional farmacéutico matriculado y
espécialmente inscripto a ese fin ante la autoridad de aplicacion tendra a su cargo la
Direccién Técnica y sera responsable, solidaria y conjuntamente con el/los propietarios,
de la produccién y control de calidad de los productos elaborados.

El Farmacéutico Director Técnico del Laboratorio no podra ejercer la Direccién o
Responsabilidad Técnica en otro establecimiento regulado por el presente.

ARTICULO 8°.- COMERCIALIZACION: Los productos comprendidos en el presente
que rednan las condiciones necesarias en cuanto a eficacia, seguridad y calidad a juicio
de la autoridad de aplicacion, previa autorizacién y control del proceso de elaboracion,
fabricacién, conservacién, almacenamiento y distribucién, seran registrados

otorgandose el certificado de inscripcién que habilitara su comercializacién Gnicamente
dentro del territorio de la Provincia de Jujuy.

La Autoridad de Aplicacién fijara los mecanismos del tramite a cumplir para obtener tal
aprobacion.

Los productos no autorizados seran decomisados y puestos a disposicion final segin
normativa vigente.

El origen de los productos decomisados debe ser determinado por la Autoridad de
Aplicacion con el fin de asegurar que ninguna persona pueda estar expuesta a dafos

en su salud, utilizando para este fin los medios de comunicacién de alcance provincial y
nacional que sean pertinentes.

ARTICULO 9°.- VALIDEZ TEMPORAL DEL REGISTRO: La autorizacién de
elaboracion y fabricacion- tendra una validez limitada en el tiempo, que fijara la
reglamentacion. El plazo respectivo lo establecera la autoridad habilitante para cada

caso en particular, de acuerdo con las ventajas cientificas, terapéuticas, técnicas y
econdmicas que ofrezca el producto inscripto.

ARTICULO 10°.- RENOVACION DE REGISTROS: El titular de la autorizacién de
elaboracion o fabricacion y del certificado de inscripcion debera gestionar con suficiente
antelacion la renovacion de los mismos, cumplimentando todos los recaudos que fije la
reglamentacién, pudiendo la misma acordar, denegar o modificar la que se le hubiere
concedido anteriormente.-Acaecido el vencimiento, sin que se hubiere producido su
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renovacion en tiempo y forma, operara automaticamente la caducidad del certificado y
la consecuente autorizacién de fabricacién.

ARTICULO 11°.- REGISTROS ESPECIALES: Facultese a la autoridad de aplicacion a
crear registros especiales y establecer las condiciones de aprobacién, autorizacion y
registro para la comercializacién dentro del territorio provincial de los productos
comprendidos en el presente capitulo, sean estos farmacéuticos, terapéuticos,
herbarios, cosméticos, nutracéuticos, entre otras categorias que establezca la autoridad
de aplicacion por via reglamentaria, la que debera incluir los requisitos y recaudos de
observancia obligatoria vinculados con la trazabilidad de los procesos de elaboracién,
buenas préctlcas de manufactura, buenas practicas de conservacion, almacenamiento y
distribucién, entre otros presupuestos minimos de cumplimiento obligatorio que
propendan a asegurar la calidad de los mismos y la seguridad sanitaria de la poblacion.

ARTICULO 12°.- CONDICIONES DE DISPENSACION: La autoridad sanitaria
determinara la condicién de dispensacion al publico de los productos registrados en la
Provincia segln la naturaleza de los productos, la que podra ser:

1. Expendio legalmente restringido.
2. Expendio bajo receta archivada.
3. Expendio bajo receta.

4. Expendio libre.

Cuando a criterio de la Autoridad de Aplicacion la relaciéon beneficio-riesgo indique,
mediante estudios debidamente probados, su eficacia e inocuidad  considerando

inclusive su uso abusivo, podra extenderse autorizacion para expendio libre Gnicamente
en farmacias.

ARTICULO 13°.- AUTORIZACION O ADQUISICIONES. La Autoridad de Aplicacién
podra autorizar la fabricacién, envasado o reenvasado de medicamentos en
establecimientos estatales habilitados, o podra contratar en forma directa, con
laboratorios publicos o privados, la adquisicion de materias primas, productos
intermedioé a granel o terminados, siempre que existan circunstancias debidamente
acreditadas, de urgencia, escasez, exclusividad, caracter cientifico, necesidades
sanitaria y/o beneficio econémico por reduccién de costos para el Estado.

ARTICULO 14°.- ADULTERACION: El que adulterare alguno de los productos
comprendidos en el presente capitulo, en cualquiera de sus etapas, se hara pasible de
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las penalidades establecidas en el Capitulo IV, Titulo VII, Delitos Contra Ia Seguridad
Pdblica, Articulo 200° y sus correlativos del Cédigo Penal.

ARTICULO 15°- INFORMACION Y EDUCACION PUBLICA: La Autoridad de
Aplicacién debera organizar un sistema de informacién y publicidad que comprenda a
profesionales de la salud, laboratorios elaboradores, dispensadores y usuarios con el
objeto de esclarecer y llevar adelante una politica farmacéutica provincial. A esos fines
debera propender a la difusion de documentos cientificos sobre usos y adelantos

terapéuticos, uso racional de medicamentos, practicas de prescripcion y rotulacion
apropiados, estimaciones sobre costos de tratamiento, programas de capacitacién y

toda otra informacién que fuera conducente a los fines del desarrollo de la politica
estatal en la materia.

ARTICULO 16°.- MUESTRAS DE CONTROL: Ia Autoridad de Aplicacién, a través de
Sus dependencias especificas, se encuentra facultada para proceder al retiro de
muestras de los productos comprendidos en el presente, a los efectos de verificar si los

mismos se ajustan a lo autorizado, declarado, si retinen las condiciones prescriptas en
el presente y sus normas reglamentarias.

ARTICULO 17°.- INSPECCIONES: Los inspectores y funcionarios autorizados bajo la

Orbita de la Autoridad de Aplicacién podran ingresar en los establecimientos, habilitados
0 no, donde se ejerzan actividades comprendidas en el presente y demas normativas
vigentes en la materia, estando facultados a requerir el auxilio de la fuerza publica,

como asimismo, la pertinente orden de allanamiento al juez competente de turno, con
expresa habilitacion de dias y horas.

ARTICULO 18°.- PROHIBICIONES: Queda prohibido:

a) La fabricacién, tenencia, fraccionamiento, circulacién y distribucién de productos
ilegitimos o que no cumplan con los requisitos exigidos en el presente ordenamiento.

b) Durante la vigencia del certificado definitivo, el productor no podra modificar la
formula de la especialidad medicinal, ni la proporcion entre sus componentes. Toda

modificacion en la férmula debera tomarse como un nuevo producto y su registro se
gestionara como tal. '

c) La realizacion de cualquiera de las actividades alcanzadas por el presente en
violacién a las normas que reglamentan su ejercicio.

d) Inducir el consumo de medicamentos en anuncios dirigidos al pablico.
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e) Vulnerar en anuncios los intereses de la salud de la poblacién o la ética profesional.

Capitulo Il - De la Autoridad de Aplicacién

ARTiCULO 19°.- FUNCIONES DE LA AUTORIDAD DE APLICACION: La Autoridad de
Aplicacion tendra, ademas de las mencionadas, las siguientes funciones y atribuciones:

a) Establecer los estandares minimos de calidad para las actividades alcanzadas por
= el presente.

b) Generar un plan de auditoria a largo plazo con el fin de evaluar el funcionamiento
de los establecimientos y procesos alcanzados por el presente, incluyendo aspectos
vinculados a la implementacién de sus sistemas de gestion de calidad, seguimiento

y medicién de los procesos de optimizacién continua, infraestructura, personas,
ambiente de trabajo, comunicacion, informacién, entre otros.

c) Promover la aplicacion de buenas practicas de manufactura, el enfoque a procesos

< y los controles de gestion.

d) Realizar inspecciones en los establecimientos habilitados como ente de contralor a
fin de establecer medidas correctivas ylo preventivas que aseguren la seguridad del
usuario y la salud de la poblacién.

e) Fijar el-procedimiento de registro de los productos alcanzados por el presente.

f) Retirar Qe los establecimientos alcanzados por el presente muestras y productos,
sin cargo alguno y bajo constancia, a fin de proceder al control de su estado,
establecer su legitimidad, calidad Yy en caso que corresponda, proceder a su
eliminacién.

g) Establecer los requisitos reglamentarios que fueran necesarios para asegurar el
efectivo cumplimiento de lo dispuesto en el presente en funcién de las innovaciones

cientificas y tecnoldgicas que inciden en el desarrollo de las actividades y productos
alcanzados por el presente.

h) Ejercer todas las facultades establecidas en presente.
,\ i) Aplicar las sanciones previstas en el presente.

TiTULO 1Nl

DISPOSICIONES SANCIONATORIAS

ARTICULO 20°.- Toda transgresion a lo establecido en el presente y su
reglamentacion, seré sancionada por la Autoridad de Aplicacion con:

a) Apercibimiento.




; [ 2
“2021: Afio del Bicentenario del Dia Grande de Jujuy” =

PODER EJECUTIVO DE LA PROVINCIA DE JUJuy

lll...11.- CORRESPONDE A DECRETO ACUERDO N° -S-
b) Multa de hasta mil (1.000) salarios basicos de la categoria inferior del escalafén

general de los empleados de la Administracién Publica Provincial de acuerdo a la
gravedad de la falta.
c) Clausura total o parcial, temporal o definitiva, segun la gravedad de la causa o
reiteracién de la infraccién, del establecimiento en que ella se hubiere cometido.
Decomiso de los efectos o productos y de los compuestos en que intervengan
elementos o sustancias en infraccién.
e) Suspensién o inhabilitacion de hasta tres (3) afios para el ejercicio de las
actividades alcanzadas por el presente.

f) La cancelacion de la autorizacién para elaborar y comercializar los productos
comprendidos en el presente.

ARTICULO 21°.- Facliltase a la Autoridad de Aplicacion para disponer los alcances de

las medldas aplicando las sanciones separadas o conjuntamente, valorando los

antecedentes del infractor, la gravedad de la falta y consecuencias desde el punto de
vista sanitario.

ARTICULO 22°.- En los casos de reincidencia en las infracciones, la autoridad sanitaria
podra ademas, inhabilitar al infractor por el término de un (1) mes a cinco (5) arios,

segun los antecedentes del mismo, la gravedad de la falta Y su proyeccién desde el
punto de vista sanitario.

ARTICULO 23°.- La reglamentacion del presente establecera las normas de

procedimiento del régimen sancionatorio, debiendo garantizar el respeto a los principios
y normas que regulan el debide proceso.

TITULO IV
DISPOSICIONES FINALES

ARTICULO 24°.- L3 Autoridad de Aplicacién reglamentara en ‘el presente dentro de los
sesenta (60) dias contados desde la fecha de su publicacién.-

Dr. GUSTAVY ALFHEDO BOUHID
MINISTRQ BALUD

i GPH GERARDO RUBEN MORALES

GOBERNADOR
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