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REQUISITOS PARA HABILITACIÓN DE SERVICIO  DE FARMACÉUTICO EN UN  HOSPITAL PRIVADO (Decreto Nº0209-17)
1)  Nota solicitando habilitación del Servicio Farmacéutico del efector por parte del titular del establecimiento, debidamente suscripta y con el sello de la Institución donde conste: datos completos del solicitante y domicilio del centro asistencial a que pertenece (calle, número, localidad, provincia) y documental que acredite la autoridad de los firmantes.
2)  Fotocopia certificada por autoridad judicial o notarial de la Habilitación del Centro Asistencial al que pertenece el Servicio Farmacéutico o constancia de inicio de trámite de renovación de habilitación emitido por autoridad sanitaria competente.
3)  Constancia de inscripción ante AFIP, del propietario del establecimiento sanitario.
4)  Plano del Centro Asistencial, donde conste la ubicación del Servicio Farmacéutico , de modo que pueda visualizarse su relación respecto de las otras áreas del establecimiento sanitario, confeccionado y firmado por persona competente (Maestro mayor de Obra, Arquitecto, Ingeniero, etc.). El plano debe tener el nombre del establecimiento asistencial con domicilio completo.
5)  Plano del Servicio Farmacéutico donde conste: Nombre del centro asistencial al que pertenece, domicilio del mismo, distribución de áreas (mínimo: despacho, depósito, laboratorio ) y medidas de cada una de ellas, confeccionado y firmado  por profesional competente (Maestro  Mayor de Obra, Arquitecto, Ingeniero, etc.). En el caso de que haya un baño dentro del Servicio Farmacéutico, también deberá haber ante baño.
6)  Contrato de Regencia del Farmacéutico que ejercerá la Dirección Técnica debidamente sellado, con la declaración de horarios en que desarrollará la actividad, por un plazo mínimo de un año y con las firmas de los firmantes certificada por Autoridad Judicial o Notarial, o si está en relación de dependencia, certificado de sueldo y alta temprana en AFIP declarando también el horario de trabajo en que desarrollará la actividad, con firmas certificadas por Autoridad Judicial o Notarial, del Director Técnico y del propietario del Establecimiento Asistencial o según corresponda.
7)  Constancia de matriculación del profesional designado expedido por el Colegio de Farmacéuticos 2da Circunscripción.
8)  Certificado de vecindad Policial del Farmacéutico donde conste que vive en la misma ciudad o localidad donde será instalada la Farmacia (art 49 ley 2287) y 2 fotos carnet 4x4.
9)  Declaración jurada del farmacéutico donde declare que “no” ejerce la Dirección Técnica, en otra jurisdicción, ni en otro establecimiento (art. 55. Ley nº 2287).
10)  Nota del Farmacéutico Director Técnico solicitando rubricación y sellado de libros contralor de Psicotrópicos y Estupefacientes y del Libro Recetario con la presentación de los libros correspondientes citados ante éste Departamento de Inspección de Farmacia 2da Circ.
11)  Presentar Sellos y Rótulos de la Farmacia Interna.  Según MODELO DE SELLO.


Servicio Farm. del (Nombre del establecimiento asistencial)

propiedad de …........................................................................

DT. farm. …............................Matrícula Nº: .............................

Domicilio........………..............Localidad:..................................
13) Nota solicitando Inspección final para la habilitación del Servicio Farmacéutico.
14) Pago del Derecho de Habilitación ($500) e Inspección Anual por el Año en curso ($200), depositando  el importe correspondiente en el Banco de Santa Fe, Cta. Cte. Nº 19.303/04 -MINISTERIO DE SALUD- FILIAL 599 – 002. Una vez pagado, deberá presentar el Ticket original y una fotocopia (bien legible), antes de la visita del Inspector al establecimiento a habilitar.
15) Pago correspondiente a la reposición del expediente previo al retiro de la decisión.
                     “MEDICAMENTOS CITOSTÁTICOS”: 
En el caso de que en la Institución se manejen medicamentos citostáticos deberán contar con un área destinada para tal fin en cumplimiento a la Resolución 1240, acompañando entonces para su habilitación:
a) Nota solicitando la habilitación de este sector de manejo de citostáticos.
b) Plano de las Áreas a habilitar donde conste: Nombre del centro asistencial al que pertenece, con el domicilio del mismo, confeccionado y firmado  por profesional competente (Maestro Mayor de Obra, Arquitecto, Ingeniero, etc.). En el plano se deberá detallar las zonas constitutivas con medidas lineales y de superficie, especificando el diagrama de circulación del aire y flujo de materiales, acorde con la normativa vigente (Resolución Nº 1240/15).
c) Declaración jurada firmada por el DT, de los equipos con que cuenta el Área destinada al manejo de medicamentos citostáticos, en cumplimiento de la normativa vigente. Tales como:

- CSB Clase II Tipo B, de flujo laminar vertical. Debe estar validada con la certificación 
correspondiente.(Tener presente que la Resolución Nº 1516/16 aprueba el uso de la cabina 
de flujo laminar o de seguridad biológica, identificada con las características CLASE II Tipo A).


- Heladera con termómetro calibrado entre 2º y 8º C. Certificado de calibración.

- Termohigrómetro para temperatura y humedad ambiente, calibrado entre 15º y 30º C, 



humedad entre 30 y 70 %, en los diferentes sectores. Presentar los certificados de calibración 

correspondientes.

- Equipo de tratamiento antiderrame, uno en antesala y otro en zona de preparación.
d) El Farmacéutico DT de las Áreas destinadas al manejo de medicamentos citostáticos deberá presentar el Manual de Procedimientos de organización estandarizados (POES) y los modelos  de las planillas de Registro de cada actividad, para cumplimiento de la Garantía de Calidad, según la Resolución 1240/2015.
e) Las áreas correspondientes deben acreditar la calidad de aire según norma vigente, presentando la certificación correspondiente.
f) Área de almacenamiento de Residuos Peligrosos, con temperatura controlada, de modo de evitar la aerolización de los residuos, debido a la baja presión de vapor que poseen los mismos, minimizando la contaminación ambiental.
g) Nombre de la Empresa contratada para eliminar Residuos Peligrosos, con certificado de acreditación de habilitación, en fotocopia certificada.
MODELO DE SELLO

  Nombre del establecimiento asistencial
  Domicilio (Calle, Nº, localidad, Provincia)
  Áreas destinadas al manejo de medicamentos Citostáticos
  DT: Farm………Matrícula Nº: …………..
MODELO DE RÓTULO PARA IDENTIFICACIÓN DE PREPARADOS
	Identificación y localización del paciente
Medicamentos: Marca, Nº de lote y vto
Contenido del preparado: vehículo, volumen, medicamentos, dosis y volumen que la contiene o composición cuali o cuantitativa según corresponda
Detalle de administración: fecha, hora, vía, duración y velocidad
Detalles de conservación
Caducidad
Otra información como precauciones especiales, etc


h) Deberá poseer materiales necesarios para tratamiento de derrame de citostáticos, el equipo   protector estará constituido por:
-Dos pares de guantes quirúrgicos de látex.
-Bata desechable de baja permeabilidad.
-Gafas de seguridad.
-Mascarilla de protección respiratoria (tanto para limpiar derrames de polvo o líquido, ya que puede generarse polvo o aerosoles en el ambiente.
-Gorro.
-Material absorbente (que sea incinerable).
-Bolsas para residuos citostáticos de no menos de 100 micras de espesor.
-Paleta y escobilla desechable para recoger los fragmentos de vidrio.
-Contenedor de objetos cortantes.
                          “CENTRAL DE ESTERILIZACIÓN:”
En cumplimiento de la Resolución Nº 0960 del 22 de junio de 2015 con sus anexos I y II; si contara con Central con Central de Esterilización:
a) Nota solicitando habilitación del sector de esterilización.
b) Plano del Centro Asistencial, donde conste la ubicación de la Central de Esterilización, de modo que pueda visualizarse su relación respecto de las otras áreas del establecimiento sanitario, confeccionado y firmado por persona profesional competente (Maestro mayor de Obra, Arquitecto, Ingeniero, etc.). El plano debe tener el nombre del establecimiento asistencial y domicilio.
c) Plano de la Central de Esterilización donde conste: Nombre del centro asistencial  que pertenece, domicilio del mismo, distribución de áreas y medidas de cada una de ellas, confeccionado y firmado  por persona profesional competente (Maestro  Mayor de Obra, Arquitecto, Ingeniero, etc.).  Este plano deberá ser firmado también por el Farmacéutico Director Técnico (DT) de la Central de Esterilización. En el plano se deberá detallar: 
· Áreas constitutivas de la Central de Esterilización, con medidas lineales y de superficie, planilla descriptiva de los materiales constitutivos del local.
· Pisos, paredes y cielorraso construidos con material incombustible, lisos, de fácil limpieza.
 altura desde piso a cielorraso igual o mayor de 2,20 m.
·  Si el local posee entrepiso, este debe ser de mampostería y de altura no inferior a 2,20 m.
·  Si el local posee baño, deberá tener  antebaño.
·  En la Central de Esterilización, no podrá funcionar otra actividad profesional.
a) Los locales donde se presten servicios de esterilización, además de las condiciones enumeradas precedentemente, deberán reunir las condiciones de seguridad contra incendio, efectos corrosivos, de normas técnicas sobre instalaciones eléctricas, gas envasado, natural, de red, y otros que determinen las ordenanzas municipales del lugar de radicación, y demás normativas aplicables
b) El Farmacéutico DT de la Central de Esterilización deberá presentar los Procedimientos de organización estandarizados (POES). En los mismos deberá figurar:  que se hace, donde, para qué, por qué, y cómo se hace cada uno de los procesos puestos en marcha en la Central de Esterilización y los modelos  de las planillas de Registro de cada actividad, para cumplimiento de la Garantía de Calidad, según la Resolución 0960/2015.
c) Para el supuesto de que el Establecimiento Sanitario, “no” posea Servicio de Esterilización, se le habilitará un depósito para el almacenamiento del material estéril (Resolución Nº 960/15)
d) Los establecimientos sanitarios asistenciales públicos y privados, podrán contratar a empresas externas la prestación del servicio de esterilización, en cuyo caso deberán adjuntar al pedido de habilitación el contrato pertinente, en el que se especificará entre otras cuestiones el tipo de material, cantidad, el sistema de esterilización y la unidad de transporte autorizada. Debiendo comunicar todas las modificaciones posteriores que se produzcan respecto del convenio suscripto para su aprobación por la autoridad sanitaria. .- Las partes contratantes deben garantizar las Buenas Prácticas de los procesos de esterilización. El contratado no podrá subcontratar, en todo o en parte, los trabajos previstos en el contrato.
e) MODELO DE SELLO

NOTA:  El local donde funcionará la farmacia debe tener pisos, paredes y cielorrasos bien unidos, lisos, de fácil limpieza e incombustibles. Sin revestimientos de madera, acrílicos, etc., en pisos ni paredes. Los distintos sectores deben contar con buena iluminación y ventilación natural o artificial.
La documentación presentada deberá estar dirigida a la Jefa del Departamento de Inspección de Farmacia 2da. Circ : Farm. Viviana C. Mahieu. Las FOTOCOPIAS que se presenten deberán estar certificadas por Autoridad Judicial o Notarial.
Los requisitos enunciados precedentemente quedan sujetos a revisión de la autoridad de control y si correspondiere a exigencias complementarias conforme a las facultades otorgadas por el art. 64 de la Ley N° 2287.
Corresponde recordar que conforme al art. 60 de la ley provincial de Sanidad Nª 2287, éste tipo de establecimiento a habilitar son EXCLUSIVAMENTE para abastecer las necesidades internas de la Institución (para sus internados), vale decir NO podrán despachar medicamentos al exterior (a pacientes ambulatorios).
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Nombre del establecimiento  Asistencial


Domicilio


Central de Esterilización 


DT.: Farm.... Mat Nº....








