F MNCIA DE o
CORDOBA N
Cérdoba, 27 ABR 012
VISTO

La leyes nacicnales 17.818 y 19,303, que regulan la elaboracion, transito y
comercio en la Replblica Argentina, de sustancias estupefacientes
psicotropicas. , :

La ley nacional 25.506 sobre la firma digital, su decreto reglamentario
2628/02 y la adhesion de la Provincia de Cordoba mediante ley 9.401.

La ley provincial 8.302 y su decreto reglamentaric 175/84 que regula a los
Laboratorios, Farmacias, Droguerias Farmaceuticas y Herboristerias en el ambito
de la Provincia de Cordoba.

Sl t|+_D establecido en el Articule 174 de la Constitucidn de la Provincia de
erdoba

Y CONSIDERANDO

Que en virtud de lo establecido en los incisos ﬁc_p }f {e) del articulo 14 de Iz
ley 8.302; y el inciso (f) del decreto reglamentario 175/94; los establecimientos
habilitados deben proporcionar informacién sobre el movimiento de los productos
sanitarios con los que frabajan. : [t

Que rige un estricto deber de contralor sobre dichos movimientos por parte
de esta Direccion, en virtud de las cum‘patencias gue le son propias conforme a lo
establecido en la Ley n® 8.302, en el marco de las camgetenmas thiJe para el
T‘mnishzr%% %gsSalud prave el articulo 26 del Decreto n® 2585/2011, ratificado por

ey n® 10.028.

Que hasta el momento, sélo las Droguerias remitian informes mensuales
de comercializacion de psicotropicos y estupefacientes; faltando asi informacion
sobre la compra de psicotropicos y estupefacientes materia prima, v su utilizacion
para la elaboracion de medicamentos. '

Que en ese sentdo, esta Direccién estima como prioritario el incrementar,
de forma organizada y sistematizada, la informacién disponible scbre el
movimiento de psicotropicos y estupefacientes; utilizando conjuntamente en una
pnmera etapa, soportes digitales gue permitan disminuir el volumen de
documentacion en soporte papel utiizada para remitir los informes de
comercializacion sobre las sustancias aludidas, con miras a su gradual y definitivo
reemplazo por los sistemas previstos en la Ley n°® 25.506.

Por ello y lo dispueste por la Resolucion n® 000458/10 del Ministerio de
Salud de la Provincia de Cdordoba, y en uso de sus atribucicnes

LA DIRECTORA
DE JURISDICCION FARMACIA

RESUELVE

Articulo 1°.- Los Laboratorios, Droguerias y Farmacias que gestionen
psicotrépicos y estupefacientes, en relacién a las actividades de compra de
materia prima, elaboracidn de formas farmaceuticas y comercializacion de
productos terminados, deberan presentar informes trimestrales acorde a o
establecide en el instructive que coma ANEXO | y que consta de 9 fojas utiles,
forma parte de la presente Resolucion.

Articulo 2°.- La Direccion de Jurisdiccion Farmacia podra modificar el modelo de

planillas y su instructivo asociado, a los fines de lograr el acceso a la informacion,

de manera mas clara, exacta, precisa y agil, disponiendo de los mecanismos a su

Ei;:g"r:ge_ para nofificar tales modificaciones a Laboratorios, Droguerias v
CIas,

Articulo 3°.- PROTOCOLICESE, Comuniquese, Publiquese y Archivese.

RESOLUCION N®
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FISCALIZACION DE PSICOTROPICOS Y ESTUPEFACIENTES
INSTRUCTIVO PARA EL LLENADO DE LOS INFORMES TRIMESTRALES

ANEXC |

1. Generalidades:

a) El archivo digital (Microsoft Excel®)contiene cinco planillas:

1. Psicotropicos: compra de materia prima y elaboracion de formas
farmaceuticas

2. Estupefacientes: compra de materia prima ¥ elaboracion de formas
farmacéuticas.

3. Psicotropicos; venta de producto terminado.

4. Estupefacientes; venta de praducto terminado.

5 Codificacion de productos terminados.

b} Dicho archiva sera trabajado en cada Establecimiento. Todos los datos a
consignar deberan efectuarse en LETRAS MAYUSCULAS y sin acentos.
Una vez finalizada la carga de datos, debera ser grabado como documento de
Excel * xls" o bien como documento de compatibilidad Excel 87 en adelante. El
nambre del archivo se codificara de la siguiente manera: “FIGURA LEGAL DEL
ESTABLECIMIENTO NOMBRE DE FANTASIA (trimestre informado en
numeros-afio)”. Ejemplos:

LABORATORIO COSMETIC (04,05,06-2012)
DROGUERIA SAN MARCOS (04,05,06-2012)
FARMACIA DEL SABER (04,05,06-2012)

Cada trimestre se codificara de la siguiente manera:
Enero, febrero y marzo: 01,0203
Abril, mayo y junic; 04,05,06
Julio, agosto y setiembre: 07,08 08
Octubre, noviembre y diciembre: 10,11,12

¢) Todos los Laboratorios y Droguerias deberan informar TRIMESTRALMENTE
el movimiento de psicotropicos y estupefacientes:

. Laboratorios: si efectuara todas las actividades (compra de materia prima-
elaboracion de formas farmacéuticas-venta de producto terminado) sobre
ambas sustancias (psicotropicos-estupefacientes), debera llenar todas las
planillas.

Laboratorios y Droguerias: si efectuara sélo alguna actividad sobre alguna
de las dos sustancias, entonces llenara la parte que corresponda. Por tanto
se tomara por negativa (no efectuada) aquella actividad no declarada.

Si el Establecimiento no comprara-elaborara-vendiera este tipo de
sustancias: debera informarlo la primera vez, presentando por Mesa de
Entradas del Ministeric de Salud una nota (con boleta de depdsito segun
tasa retributiva correspendiente) en la que declare que no compra materia
prima, ni elabora formas farmacéuticas, ni vende productos terminados,
ningtin tipo de psicotrépicos ni estupefacientes. Dicha nota estara firmada
por el propietario/s © apoderado/s o representante/s legalles del
Establecimiento, y por el Director/es Técnico/s del mismo, Sera sellada con
el sello oficialmente autorizado.
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d) Farmacias. solo deberan declarar TRIMESTRALMENTE las Farmacias gue
elaboren productos sanitarios oficinales (Farmacias Elaboradoras), en los
siguientes casos:

- Deberan declarar cuando elaboren medicamentes oficinales -magistrales u
oficiales- que incluyan en su formula psicotropicos o estupefacientes,
llenando y presentando solo las planillas 1 y 2, descritas en el apartado
(a).

- Las Farmacias Elaboradoras gue elaboren productos sanitarios oficinales,

pero que no utilicen ni vayan a utilizar bajo ningdn concepto psicotropicos o
estupefacientes, deberan informarlo la primera vez, presentando por Mesa
de Entradas del Ministerio de Salud una nota (con boleta de deposito segun
tasa retributiva correspondiente) en la que declare que elabora productos
sanitarios oficinales, pero no incluye en ninguno de estos preparados, ni
psicotropicos ni  estupefacientes. Dicha nota estara firmada por el
propietario/s o apoderado/s o representante/s legal/es del Establecimiento,
y por el Directorfes Técnico/s del mismo. Sera sellada con el sello
oficialmente autorizado.
Si una Farmacia no declarara nada en absoluto, sera tomada por negativa
de no efaboracidn, es decir que a los fines fiscalizadores, se considerara
gue dicha Farmacia no elabora ni podra elaborar productos sanitarios
oficinales; y menos aun, productos sanitarios oficinales gue contengan
psicotropicos o estupefacientes.

e) Los informes trimestrales seran remitidos a la Direccidn de Jurisdiccion
Farmacia del Ministeric de Salud (Av. Veélez Sarsfield 2311. CF 5000,
Coérdoba), de la siguiente manera:

1. Hasta 5 dias habiles posteriocres a la finalizacion del trimestre, se
presentard una nota directamente en ventanilla de la Direccién de
Jurisdiccion Farmacia y sin abonar ninguna tasa retributiva, indicando
el motivo (presentacion de informe ftrimestral del movimiento de
psicotrépicos y estupefacientes). Dicha nota estara fimada por el
propietario/s o apoderado/s o representantefs legalles del Establecimiento,
y por el Director/fes Técnicols del mismo. Sera sellada con el sello
oficialmente autorizado.

2. Se adjuntara un CD que contendra un Unico archive comrespondiente al
Establecimiento que efectle |la presentacién y al frimestre informado.

3. Los informes seran tomados como declaracién jurada, en el marco de la ley
25.506 (firma digital).

f) El primer informe debera ser presentado con fecha limite el 10 de julio de
2012, correspondiente al trimestre abril, mayo y junic de 2012.

g) La no presentacion de estes informes, o la nota de "no compra-elaboracion-
venta® de psicotropicos yio estupefacientes -en los casos en que corresponda-,
sera considerada una falta ante el Ministerio de Salud, pudiendo aplicarse los
recursos legales que correspondieren.
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2. Lienado de las planillas
2.1. Psicotropicos: informe trimestral sobre compra de materia prima y
elaboracion de formas farmacéuticas

a)
b)

¢)

Se completaran solamente los campos n amarillo.

Datos del Establecimiento: en “TIPO OE ESTABLECIMIENTO", colocar el

namero correspondiente; ‘1" para Farmacia, “3" para Drogueria y 3" para

Laboratorio. En *NOMBRE DE FANTASIA DEL ESTABLECIMIENTO" colocar

tal y como fue auforizado el nombre en la Resolucion de habilitacion del

mismo. En ‘DOMICILIO DEL ESTABLECIMIENTO", colocar los datos
completos_en este orden: calle. numero, piso, departamento, barrio y localidad.

En “DIRECTOR TECNICO RESPONSABLE", indicar primero el o los apellidos

y luego el nombre. En “TRIMESTRE INFORMADQ", colocar el numero

correspondiente: *1° para enero, febrero y marzo, “2" para abril, mayo y junio,

*3" para julio, agosto y setiembre, “4" para actubre, noviembre y diciembre. En

“ANO INFORMADQ", colocar los cuatro nimeros correspondientes al mismao

(ejemplo: 2012),

Seccién “INFORME SOBRE LA COMPRA DE PSICOTROPICOS (MATERIA

PRIMA)": deberan sumarse todas las compras parciales en el trimestre

informado: de un mismo principio activo a un mismo proveedor. Obtenido este

dato, recién se llenara la planilia.

1 CODIGO DE PRINCIPIO ACTIVO: consignar el numero (1, 2, etc)
correspondiente al  principio active informado. Para ello consultar la
codificacion en la planilla que se encuentra en la hoja al final del
documento. En caso de que el psicotropico no figure en dicho listado,
debera consignarse directamente el nombre de la droga (NO el
nombre de fantasia), tal y como aparece en los vademécum de uso
corriente.

2. MASA REMANENTE: consignar la cantidad en miligramos que haya
quedado de remanente hasta el inicio del trimestre informado. Corresponde
a la cantidad de cada principio activo que se encuentra en deposito, ya sea
en cuarentena, rechazada o aprobada Yy aun no liberada para Su
produccion.

3. MASA ADQUIRIDA: consignar en miligramos, el resultado de la sumatoria
de todas las cantidades parciales de un mismo principio activo que se le
hayan comprado @ un mismo proveedor, durante el timestre informado,

4 DATOS DEL PROVEEDOR: consignar el nimero correspondiente  al
Establecimiento al que se le haya comprado: "1" para Farmacia, "2" para
Drogueria y “3" para Laboratoro. Luege el nombre de fantasia, tal y como
fue autorizado en la Resolucién de habilitacion del Establecimiento.
Luego en domicilio, consignar en este orden: calle, namero, piso,
departamento y barrio. Consignar lLuego localidad, provincia y apellido y
nombre del Director Técnico.

5 Observaciones: al final de la primera hoja se ha insertado una celda en la
que podran efectuarse las observaciones que se consideren pertinentes,
tales como: masa de materia prima rechazada o inhibida por algan motivo,
¥ que aun permanezca en depésito; u ofro dato que se considere relevants
a los fines del informe.

Seccion  INFORME  SOBRE LA  ELABORACION  UTILIZANDO

PSICOTROPICOS (MATERIA PRIMA). deberan sumarse todas ias unidades

individuales producidas y liberadas para su comercializacion en el trimestre

informado: de un mismo principio activo, misma masa ¥ misma forma
farmacéutica. Obtenido este dato, recién se llenara la plamiia.
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CODIGO DE PRINCIPIO ACTIVO: consignar el namero (1, 2, etc)
correspondiente al principic activo informada. Para elle consultar la
codificacion en la planila que se encuentra en |a hoja al final del
documento.

5 CODIGO DE FORMA FARMACEUTICA: consignar el numero (1, 2, elc.)
correspondiente a la forma farmacéutica informada. Si no comesponde a
ninguna de las formas farmacéuticas enunciadas, colocar el nimero "7, y
en la celda de "Observaciones” indicar la forma farmacéutica.

3 MASA EN MILIGRAMOS: consignar sélo la cantidad numerica, utilizando el
punte ("") para separar decimales. 5i la masa en el envase comercial fuese
expresada en microgramos, debera efectuarse la conversion a miligramas,
y aclarar en “Observaciones” cual es la unidad real utilizada.

4 CATIDAD DE UNIDADES INDIVIDUALES PRODUCIDAS: carresponde al
resultado de la sumatoria de todas las cantidades parciales de unidades
{de un unico lote o sumatoria de varios lotes), producidas en el trimestre
informado; para un mismo principio activo, misma masa y misma forma
farmacéutica, que se encuenfra en deposito, ya sea en cuarentena,
rechazadas o aprobadas y adn no liberadas para su produccion.

& Observaciones: al final de la segunda hoja se ha insertado una celda en la
que podrdn efectuarse |as observaciones gue se consideren pertinentes,
tales como: unidades producidas rechazadas o inhibidas por algun motivo,
y que aun permanezcan en depdsito.

2.2. Estupefacientes: informe trimestral sobre compra de materia prima ¥y
elaboracion de formas farmacéuticas

Se procedera a completar de la misma manera gue la planilla para psicotropicos.

2.3. Psicotropicos: informe trimestral sobre la venta de producto terminado

a} Se completaran solamente los campos en amarillo.

b) Datos del Establecimiento: en “TIPO DE ESTABLECIMIENTO", colocar el
nimero correspondiente: “1° para Farmacia, “2" para Drogueria Y "3" para
Laboratorio. En “NOMBRE DE FANTASIA DEL ESTABLECIMIENTO" colocar
tal y como fue autorizado el nombre en la Resolucion de habilitacion del
mismo. En ‘DOMICILIO DEL ESTABLECIMIENTO", colocar los datos
completos en este orden’ calle, nimero, piso, departamento, barrio y localidad.
En “DIRECTOR TECNICO RESPONSABLE", indicar primero el ¢ los apellidos
y luego el nombre. En "TRIMESTRE INFORMADO", colocar el ndmero
correspondiente; “1" para enero, febrero y marzo, *2° para abril, mayo y junio,
“3" para julio, agosto y setiembre, "4" para octubre, noviembre y diciernbre. En
“ANO INFORMADO", colocar los cuatro nimeros correspondientes al mismo
{ejemplo: 2012).

c) Informe propiamente dicho: deberdn sumarse todas las ventas parciales en el
trimestre informado: de un mismo principio active, misma masa, misma forma
farmacéutica y mismo Establecimiento al que se le venda. Obtenido este dato,
recién se llenara la planilla.

1. CODIGO DE PRINCIPIO ACTIVO: consignar el numero (1, 2, etc.)
correspondiente al principio active informado. Para ello consuitar la
codificacian en la planilla que se encuentra al final del documento, En caso
de que el psicotrépico no figure en dicho listado, debera consignarse
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directamente el nombre de la droga (NO el nombre de fantasia), tal y
como aparece en los vademécum de uso corriente.

2 MASA EN MILIGRAMOS: consignar solo la cantidad numerica, utilizando &l
punto (*.") para separar decimales. Si la masa en el envase comercial fuese
expresada en microgramos, debera efectuarse la conversion a miligramos,
y aclarar en "Observaciones” cuél es la unidad real utilizada.

3 CODIGO DE FORMA FARMACEUTICA: consignar el namero (1, 2, etc.)
correspondiente a la forma farmaceutica informada. Si no corresponde a
ninguna de las formas farmacéuticas enunciadas, colocar el namero “7", y
en la celda de "Observaciones” indicar la forma farmacéutica.

4 CANTIDAD DE UNIDADES INDIVIDUALES VENDIDAS: consignar la
cantidad total de unidades de cada forma farmaceutica (unidades
individuales), vendidas a un mismo Establecimiento, durante el trimestre
informado. Ejemplo: si a la Farmacia ZZZ se le vendio ALPRAZOLAM, 5
cajas x 30 comprimidos de 0.5 mg; y 7 cajas x 60 comprimidos de 1 mg,
corresponde informar:

CANTIDAD DE
PRINCIPIO | CONCENTRACION FORMA UNIDADES
ACTIVO | ENMILIGRAMOS | FARMACEUTICA = INDIVIDUALES
‘ VENDIDAS
1 05 1 s 150
| 1 ¥ 1 420

5 Datos del cliente: consignar el nimero correspondiente al Establecimiento
al que se venda: “1" para Farmacia, '2° para Drogueria y "3 para
Laboratorio. tal y como fue autorizado en la Resolucion de habilitacion del
Establecimiento. Luego en domicilio, consignar en este orden: calle,
numero, piso, departamento y barrio. Consignar luego localidad, provincia y
apellido y nombre del Director Técnico.

8. Observaciones: al final de la segunda hoja se ha insertado una celda en 1a
que podran efectuarse las observaciones que se consideren pertinentes,
tales como. productos defectuosos, productos inhibidos de ser
comercializados, efc.

2.4, Estupefacientes: informe trimestral sobre la venta de producto
terminado

Se procedera a completar de la misma manera que la planilla para psicotropicos
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ESTUFEFACIENTES: INFORME TRIMESTRAL SOBRE COMPRA DE MATERIA PRIMA ¥ ELABORACION DE FORMAS FARMACEUTICAS

R mummnﬂml |
BT = P R R 1
s o AT Ara AL = I T |
o
e [ L PRESFATE COCUMENTE DATTAL TIENE CARACTER OE DECLAMACION ARADA |
IFGAME BOBHE LA COMPRA BE FSTLSTFASERTES WA TERSA PRIMA)
sk g el OATOS DL PROVEEDOR
o ey LA,
T eiimiimling e I b R R, | b
i [ R e s P, 1 LA
| =
|
[
[
I
DESTAVACIDNES:
INFCIRME BOORE KOS FATUPESACIERTES {MATEMA FRIKL)
= WASAEN | s pe
CORED O a1 WLIRANOE
| | —p—_— ﬂ:ﬂLﬂf.l.lI:ﬂ.ul! caDES COCIFCACHH D LOTE O LOTEE UMD O MAS LOTES POR CATE FOSME FARNACEUTICA 0L DONCENTRACHAN
o S == EL WALOR S jm““h'm"m
gy UNIDAD)
DASERVECIDNES:
|
|
.
|

000153



GOBIERNG DE LA
PROVINCIA DE

CORDOBA

FRICOTROPICOS; INFORME TRIMESTRAL SOBRE LA VENTA DE PRODUCTS TERMINADD
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CODIFICACION DE PRINCIPIOS ACTIVOS

PSICOTROPICOS
ALPRAZOLAM
AMITRIPTILINA
AMITRIPTILINA
BROMAZEPAN
BUPRENORFINA
BUPROPION
CITAPROLAM
CLOBAZAM
CLOMIFPRAMINA
10 CLONAZEPAN
11 CLORAZFEPATO
12 CLORDIAZEFOXIDO
13 CLORPROMAZINA
14 CLOTIAPINA
14 CLOZAPINA
16 DESVENLAFAXINA
17 DIAZEPAN
18 ESCITAFROLAM
19 ESZOPICLONA
20 FENOBARBITAL
21 FLUNITRAZEPAN
22 FLUOXETIMNA,

23 HALOPERIDOL
24 HIDROXICINA

25 IMIPRAMINA,

26 LEVOMEPROMAZINA
27 |LORAZEPAN

28 MAZINDOL

29 METILFENIDATO
30 |MIDAZOLAM

31 MIRTAZAPINA
32 DLANZAPINA

33 PARDXETINA

3 FIMOZIDA

35 PIPOTIAZINA,

a5 PIRACETAM

37 PROMETAZINA
aB QUETIAPINA

38 SERTRALINA

40 SULPIRIDA

41 TIOPENTAL

42 TIORIDAZINA

43 TRANILCIPROMINA + TRIFLUOPERAZINA
44 TRAZQDONA

45 WENLAFAXINA
46 ZOLPIDEM

47 ZOPICLOMNA

ESTUPEFACIENTES

L 00 =g | e | L RS s

101 CODEINA

102 |DEXTROPROPOXIFEND

103 |HIDROCODONA (DIHIDROCODEINONA)
104 |KETAMINA X
| 105  |MORFINA Al
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