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Expte. N° 773-630 /2021 RESOLUCION N° $8/2021
SAN SALVADOR DE JUJUY

o 78 MAY 2021

VISTO:

Que mediante la Resolucién N° 152-SPPRS-SCAS/14, se ha implementado el
procedimiento que deben realizar los Establecimientos Privados que comercializan
Productos Médicos y/o Productos para diagnéstico de uso in Vitro para su habilitacién
dentro de la Jurisdiccién Provincial como Distribuidoras de Productos Meédicos y/o
Productos para Diagnéstico de uso in vitro, en concordancia con la normativa emanada del
organismo regulatorio nacional y,

CONSIDERANDO:

Que el Departamento Provincial de Farmacia ha evaluado la factibilidad técnica,
de la infraestructura, y procesos compatibles con las actividades declaradas como
Distribuidora de Productos Médicos y de Diagnéstico de uso in vitro, Equipamientos
Meédicos y todo otro Producto Médico Activo, conforme a lo establecido en Disposiciones
Nacionales N° 2318/02 y 2319/02 de ANMAT.

Que en virtud de garantizar la observancia de las buenas practicas de
almacenamiento, distribucion y transporte; es menester incorporar los requisitos solicitados
por Departamento Provincial de Farmacia.

Que para los casos de comercializacion de Productos Médicos Implantables se
deberd prever el adecuado tratamiento de los mismos, y contar con una Central de
Esterilizacion propia o tercerizada, de acuerdo a Resolucion N° 877/17 y adhesiones que se
realicen a las Disposiciones emanadas del Ministerio de Salud de la Nacion en vigencia.

Que los requisitos contenidos en los Anexos I y II de la Resolucion N° 152-
SPPyRS-SCAS/14, en éreas descriptas del local donde funciona la misma, para la
comercializacion de Productos Médicos deben adecuarse a los casos en que se realiza venta
al publico, para cumplir y acreditar los requisitos necesarios, con la finalidad de garantizar
el origen y legitimidad de los productos que se comercializan en esta jurisdiccion.

Que las firmas deben contar con adecuadas condiciones del local, responsabilidad
técnica profesional, politica de venta a instituciones y condiciones de atencidn al publico en

los locales, asimismo dar cumplimiento a lo establecido en el Art. 3° de la Disposicién de
ANMAT N° 6052/13 _ :

Que las actuaciones cuentan con la intervencién del Departamento Provincial de
Farmacia,

Por ello;
LA SECRETARIA DE SALUD
RESUELVE:

ARTICULO 1% Incorporar como requisito para la Habilitacion de Distribuidoras de
Productos Médicos y de Diagnéstico de Uso in vitro, la superficie minima de 15 m? para
Sector de Recepcién y Expedicion, 40 m® para el Sector Depésito y 20 m? para el Sector de

Atencion al Publico en el caso de realizar Venta al Publico al por menor, de acuerdo a lo
expresado en el exordio.
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ARTICULO 2°: Aprobar el “Procedimiento de Habilitacion/Renovacién de Habilitacién u
otros trémites de Distribuidoras de Productos Médicos” (DPM) y el “Formulario de DDJJ
y Requisitos para Habilitacién/Renovacion u otros tramites como Anexo Iy II”.

CPDE// RESOLUCION N° SS —2021

ARTICULO 3°: Para los casos que se declare en la actividad la comercializacién de Cajas
de Productos Médicos e Instrumental Quirtrgico para cirugias reutilizables, la
Distribuidora debera contar con Central de Esterilizaciéon para su procesamiento, o
tercerizar el proceso de Esterilizacion.

ARTICULOQ 4°: La Habilitacién tendrd un plazo méximo de 3 (TRES) ANOS, concluido
el mismo estara sujeta a la verificacién del cumplimiento de los requisitos establecidos por
Departamento Provincial de Farmacia y el Area de Bioingenieria, que evaluardn el
cumplimiento de las normas de bioseguridad, los procedimientos declarados y avalados por
el Responsable Técnico en el Manual de Procedimientos, en concordancia con la normativa
emanada de] organismo regulatorio nacional.

ARTICULO 5°: Comuniquese, Registrese en el Libro de Resoluciones, remitase copia
adjunta de las presentes actuaciones al Departamento Provincial de Farmacia, copia a la
Secretaria de Salud, Departamento Provincial de Odontologia, Area Bioingenieria
Departamento Bioquimica, Consejo Farmacéutico de Jujuy, Colegio Farmacéutico de
Jujuy, para su conocimiento y demas efectos, cumplido, archivese.
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ANEXO |

a_— Atencién al publice } CODIGO: P-03

ey Atencion a proveedores " VERSION: 01

S — !
| .
Gobierno de JUJUY Habilitacién/Renovacion/Otro tramite de | V00 o 204

s Distribuidoras de Productos Médicos PAGINAT de 3

Contenido del documento:

1- Objetivo

2- Alcance

3- Referencias

4- Desarrollo

5- Flujograma

6- Indicadores

7- Anexo formularios
8- Responsables

Lista de distribucion:

e Departamento Provincial de Farmacia
e Secretaria de Salud

1- Objetivo: Determinar los requisitos y pasos procedimentales para la Habilitacién por| kel

Departamento Provincial de Farmacia y otros trdmites a realizar por Distribuidoras de Productgs

Médicos en la Provincia de Jujuy.

2- Alcance: Distribuidoras de Productos Médicos (DMP) de la provincia de Jujuy y toda persona fisicglo
juridica interesada en la comercializacién de productos médicos en la provincia a través dq |a

instalacidon de una Distribuidora

3- Referencias
e Resolucidn N° 2175/2013 Ministeric De Salud de la Nacidn
e Disposicién de la ANMAT N° 2318/02 y 2319/02
e Disposicion de la ANMAT N° 6052/2013
® Resolucién Conjunta N2 152 SPPRS-SCAS/14
e Resolucion 717-SPPyRS y SCAS-2011

TMA GTSELA HUA
AJC Jefatura de Despacho
nistario de Salud - Jujuy
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4- Desarrollo:

ACTIVIDAD

RESPONSA-

BLE

CONTROL

DOCUMENTO DE
REFERENCIA

REGISTRO
RESULTANTE

-Requisitos para
Campietar . habilitacién/Renovacién/otro | -DDJJ solicitud de
solicitud de Solicitud completa y con trémite Habilitacién/
Habilitacllén! Proveedor docun;entaclon adjunta firnada _Solicitud de Renovaclén/Otro de
Renovacién de perET. Habilitacién/Renovacion/Otro | DPM
PM/ Otro
Se Verifica que la documentacién | -Requisitos para - Copia de la
. recibida coincida con la DDJJ, habilitacién/Renovacion solicitud de registro
RecepcnonaI: 5 Agente DPF | controlar cantidad de paginas por -Solicitud de firmada y sellada
documentacion item recibido habilitacién/Renovacion entrogada a DM,
z : -Procedimiento de Inspeccion )
Sr:c i:\;:;ua documentacion - Legajo del proveedor ::;:‘t)a ":: ;n:peccnén
Verificar Inspector . s - Resolucién Conjunta N° 152 | . X
documentacién | DPF TR procadih MuteEs SPPRS-SCAS/14 y sus inspscoon
Inspeccién, en caso de sotmesiorias -Plan de
corresponder -Res 877-SSSS-17 Seguimiento
Inspector - Ley 17.565
Realizar informe gg’,’__ Se realiza informe de pertinencia | - Resolucién Conjunta N° 152
y archivar Agente DPF y se archiva a legajo SPPRS-SCAS/14 y sus
modificatorias
Realizar Nota de -Registro en Planilla
trol ;
pr—— E;liector Control y firma de Notelev “Tramites de
(Notelev) estabiecimientos”
Caratulary Mesa de
confeccionar Er':tfada's. Agente DPF -Notelev -Expedients
) Ministerio de caratulado
expediente
Salud
- Legajo del proveedor
- Resolucién Conjunta N° 152 Brovadio d
Confeccionar Inspector Se controla y firma proyecto de SPPRS-SCAS/14 y sus : royl d‘; G
Resolucién DPF Resolucion. modificatorias Hcon
-Res-877-SS8S-17
. -Resolucién Conjunta N° 152
Evaluacion y Secretario de | Se controla formato, normativa, SPPRS-SCAS/14 y sus .
hmade salud errores de redaccién etc modificatorias “Resckuciin S5
resolucién )
Inspector .
CEiGRE DPF/ Se actualiza base de datos de pra—
e proveedores activos en PC :
Habilitacion/ Secretaria de ; d actualizada
. Se remite Resolucién a las areas
Renovacién de | Salud/ S mensualmente en
Habilitacién Secretaria de yorates WEB
Despacho
Notificar a s rifica f Resoludl ) -
Drogueria/ Agente DPF e e ucién u -Notificacion
Distribuidara observacion realizada y/o mail de envio

. LAl

s

A/C Jetatura de Despafhe
Ministario de Selud - 4 lire
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Atencion al publico | CODIGO: P-03
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(%i:j Atencién a proveedores \l VERSION: 01
2R = VIGENCIA: 06/24
Gobierno de JUJUY Habilitacién/Renovaciéon/Otro tramite de 5
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5- Flujograma

Habilitacién/Renovacion/Otro de Distribuidoras de Productos Médicos (DPM)

Distribuidora Mesa de entradas DPF DPF Mesa de entradas Secretana de Salud

NO-

6- Indicadores:
e Cantidad de Habilitaciones/Renovaciones realizadas/ afio
e Cantidad de Otros tramites realizados/afio

7- Anexo Formularios

e Anexo |: Procedimiento de Habilitacién/Renovacién/otro tramite de Distribuidora de Productd
Médicos

skt Wi b B e o
=L e Anexo ll: Formulario de DDJJ y Requisitos para la Habilitacion/Renovacion u otro tramite de
= f’, Distribuidora de Productos Médicos
La :f;_g
75 ' | 8- Responsables del Documento:
> _:1 [PREPARADO. [ opr APROBADO por:
7' ? FAR.'»‘:.F;\?‘ & . . \
= (NSPECIORA CPTO RETNGEES T - '
> = s AT |
5 | MINISTERIO DE SALUD
M= ——. MP.226
J : Sector: Departadmcnto Sector: Jefe del Departamento S taria de Salud
| & B Provincial de Farmacia Provincial de Farmacia b ke
Farm. Fanny Martiarena by -
Earm. Marfa Laurs Casado Farm. Gustavo Poccioni Dra. Barbara Dipietro
éa;:é}j’ O L | Fecha: 14/04/2021 Fecha:15/04/2021
A, S \

DRA. BARBARA M, p1p

ke RIAD

nistarie de Salud - Juluy
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ANEXO Il 1

e Atencién al pablico CcODIGO: F-03 J:‘
(%k’ Atencion a proveedores VERSION: 01 |

Formulario de DDJJ y requisitos para la Habilitacién/Renovacion VIGENCIA: 06/24
Goblemode JUUY u ofro tramite de DP‘:;;E:;:;:;?:: 152/14 - 87118 y sus PAGINA:1 de 2
Ministerio de Salud
_— de de 202...

Al Sr. Jefe del Departamento Provincial de Farmacia Farmi e s s s
Su despacho:

De conformidad a lo solicitado en el presente formulario, los datos consignados por los abajo firmantes
tienen caracter de Declaracion Jurada.

El/La que suscribe, Farm./Bioing./Otro (INGICEN) ..misisssisicssisssssinsvssmmsssssssmmssssmmsss e M.P.N° "
RESPONSABLE TECNICO de Distribuidora de PM.:.. Razon Somal

CUIT e snto en cal|e
...N“..... ..dela c1udad de:.
Provingia: JUjUY. Tel it e e-mail:..

El Representante legal de la persona juridica (S.A. — Presidente / SRL — Socio Gerente / Otra si corresponde:
Apoderado:... e ..DNI N°... .. Solicita a Ud. la:
Habllltacmn/Renovamén de Habtlltacmn/Cambto de Domlcmo Resp. Tecnlco - Razén Socsal/ Incorporacion de
Areas, Extensién — Incorporacién de Rubros/ Otros (Indicar).... ;s ————.
de acuerdo a las sigulentes cualidades de la empresg, los productos comerc:ahzados y el Iocal

Productos médicos y productos para Diagnostico de uso In Vitro | Con cadena de frio ]

D Sin cadena de frio l:l

Tipo de PM Objeto de la Actividad:{Marcar con X - lo que corresponda) Disp. ANMAT 2318 y 2315/02

PM de uso unico D PM Activo |:|

PM Invasivo D PM Activo para Diagnéstico |:|

PM Implantable ] PM Activo Para Terapia ]

PM Quirurgicamente invasivo [ | Instrumento Quirdrgico Reutilizable [
Clase de PM Objeto de la Actividad: (Encerrar en un circuio) Clase |, Clase Il, Clase lll, Clase IV

Actividad que realiza el Establecimiento: (Marcar con X - lo gue corresponda]

Atencion al publico ] Almacenamiente y Distribucion de Instrumental
Venta al por menor Quirdrgico re-utilizable E]
Venta a [nstiticiones E Reparacién de equipamiento aparato o sistema de uso o

-, - ’ B aplicacion médica u odontoldgica clasificado como PM
Seleccion, Adquisicion Almacenamiento y Distribucion en Centros

Asistenciales D D

En caso de declarar venta de PM Implantables Indicar como Centro de Esterilizacion propio :'
procesara el material: i
{Punto 7 de Documentacion respaldatoria)

Centro de Esterilizacion Tercerizado * I:l

Superficie sector recepcion: Superficie sector atencion al ptblico:
Superficie sector depdsito: Superfice central de esterilizacion:
Superficie total: Otros sectores:

MINISTERIODE SALUDDEJUJUY

acho
- Jejuy
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" o Atencién al publico CODIGO: F-03 |
‘. (=) Atenci6n a proveedores VERSION: 01

— Formulario de DDJJ y requisitos para la Habilitacién/Renovacién VIGENCIA: 06/24 |
u otro tramite de DPM Resoluciones 152/14 - 87/18 y sus PAGINA:2de2 |

modificatorias

Gobiemo de JUJUY
Miriterio de Slud

Constanma de cu IT con fecha de emtslén actualizada

Copia del Contrato de Constitucion de la Persona humana o juridica,
inscripto en el Registro Publico de Comercio, certificado por Escribano
Publico. En caso de cambio de razén social el instrumento plblico que

avale Iz modificatoria solicitada.

Certificado GS1 de |z Empresa (GLN), en caso de requerir su inscripcion
en Sisterna Nacional de Trazabilidad de PM (Disp. ANMAT 2303/14)

Original de DDJ! de vehiculos que realizan la logistica v la
documentacidn solicitada para Transporte de acuerdo a Res. 717/11,

Firmada por el Director Téznico Farmacéutico.

Copia Autenticada de Escritura/Contrato de locacion/Comodato

Plano del Local en Hoja A4 con distribucién de las Areas y medidas, con
Rétulo indicando Nombre y Domicilio de la Empresa firmado por el

Arquitecto 0 MMO y Responsable Técnico

Nota del Responsable Técnico de la Central de Esterilizacion que avale
el procesamiento de los PM, en caso de tercerizar los procesos de

esterilizacién

Habilitacién Municipal vigente

Habilitacién de Bomberos vigente

i

~
|
IWGET

GUZ LA

s - .
L e v
oty
N

Cinn
k|

Manual del Sistema de Gestion de Calidad

10

1%

Comprobante de pago del Arancel correspondiente
B Habilitacién/Renovacidon/Otro Tramite

Registro por cada vehiculo propio- (Si cuenta con Certificado de

Registro de Logista de la Pcia. de Salta no se cobra).

Habilitacién DPM

Traslado

Renovacion de habilitacién de DPM

Cambio de Razon Social

Cambio de Responsable Técnico

Registro de vehiculo

Meodificatorias de Estructura

Extensién de rubros

o i L e e e e

Forma de pago:

Medsante depdsito o transferencia bancaria a Banco Macro Cta. Cte. del
Ministerio de Salud N® 32 000 940 143 685/8. CBU: 2850200930094014368581

*Solo presentar en caso de alguiler del inmueble

** solo en caso de nuevas versiones o procedimientos

Firmay Sellnm?klﬁeqmmaﬂe Téenico Fin'nav aclaradéndei Responsble Comercial
DNI: DNiI:
Sello de recepcién de- Domnnentacléname DPF Firma y aclaracién del agente (DPF)
———-'-—‘___—‘\

‘UC Jefatura de n
: espacife
~ Minlstario de Salug . Jujiry




