Instalación de una Herboristería 
Notas aclaratorias:

· La actividad de comercialización de hierbas medicinales no es, en principio, incompatible con la comercialización de suplementos dietarios y productos relacionados a la nutrición. No obstante, ambas actividades deberán estar físicamente separadas, es decir, con depósitos separados y exhibidores -en el sector de despacho- también separados. Toda otra actividad desarrollada en el mismo espacio físico de una Herboristería requerirá de la habilitación de la Autoridad de Aplicación correspondiente.

· Las Herboristerías podrán comercializar mezclas de hierbas medicinales. Pero aquellas que subfraccionen hierbas medicinales no podrán elaborar mezclas de hierbas (esta actividad es exclusiva de un Laboratorio).

· Aquellas que subfraccionen hierbas medicinales deberán tener previstas las áreas para tal fin, mencionadas en la Ley 8302/1993 y su Decreto reglamentario 175/1994.

El interesado deberá cumplimentar con los siguientes pasos, los cuales serán presentados bajo formato de expediente:

Bajar la boleta de depósito para el inicio de los trámites (“Solicitud de instalación y traslado” del Establecimiento que corresponda). Abonar en cualquier sucursal del Banco de la Provincia de Córdoba. Luego adjuntar la siguiente documentación:

1) Realizar una nota de solicitud de autorización para la instalación de una Herboristería nueva; dirigida al jefe de la DJF, firmada por el/los propietario/s y/o apoderado/s, y también por el/los Director/es Técnico/s. Deberá además consignar los siguientes datos:

a) Lugar y fecha de la nota.

b) Nombre de fantasía y domicilio de la Herboristería.

c) Apellido, nombre, DNI, matrícula profesional y domicilio particular del Director Técnico.

d) Apellido, nombre, DNI, número de CUIT, domicilio particular y legal del/los propietario/s y/o apoderado/s.

e) Medios de contacto: indicar teléfono, mail y fax.

f) Horario de atención al público (días y horarios en que permanecerá abierta la Herboristería) y horario que desempeñará el Director Técnico (mínimo 4 horas diarias, según artículo 23 de Ley Provincial de Farmacias 8302/1993 y su Decreto Reglamentario 175/1994).
Esta nota deberá estar firmada por el/los propietario/s y/o apoderado/s, y también por el/los Director/es Técnico/s.
2) Nota declarando las actividades específicas a realizar por la Herboristería -pueden ser una o ambas-:

a) Depósito, comercialización y distribución de hierbas medicinales ya fraccionadas, envasadas y rotuladas por otros Laboratorios.

b) Subfraccionamiento -en unidades más pequeñas y con rótulos propios- de hierbas medicinales ya fraccionadas, envasadas y rotuladas por otros Laboratorios. A su vez estas hierbas subfraccionadas serán depositadas en la propia Herboristería y luego distribuidas y comercializadas. Se entiende por subfraccionamiento a la separación de un producto terminado acondicionado en su envase de venta, en unidades más pequeñas; respetando tópicos tales como calidad original, seguridad, trazabilidad y otros.
3) En hoja aparte, presentar bajo formato de tabla, el listado de hierbas medicinales a comercializar. Se muestra el siguiente ejemplo:
	NOMBRE CIENTÍFICO
	NOMBRE VULGAR
	PARTE UTILIZADA
	FORMA DE EXPENDIO
	MASA DE LA

PRESENTACIÓN

	Aloysia triphyla
	Cedrón
	tallo + hojas
	Subfraccionado
	100 g

	Artemisia absinthium
	Ajenjo
	hojas
	Directo de proveedor
	250 g

	Peumus boldus
	Boldo
	hojas
	Subfraccionado
	50 g y 100 g


Se aclara que cuando se coloque “subfraccionado” indicará que se recibirá una cantidad a granel -ya envasada y rotulada por un Laboratorio-, la cual será subfraccionada en la propia Herboristería y rotulada allí mismo. En cambio, cuando se coloque “directo del proveedor” se indicará que se reciben hierbas medicinales ya envasadas y listas para su expendio (no se abrirá el envase ni se subfraccionará). Se deja constancia que no se podrán comercializar hierbas medicinales que se encuentren en los listados negativos provistos por ANMAT (Disposición 1788/2000 y disposiciones complementarias o modificatorias).
4) En caso de subfraccionar hierbas medicinales, presentar además:

a) Condiciones en las que se recibe el producto a subfraccionar: bolsas de papel, polietileno, etc;  de cuántos kilogramos; si cada granel responde a un lote homogéneo; y todo otro datro relevante. 
b) Listado de proveedores de las hierbas medicinales a subfraccionar.

c) Listado de controles de calidad, describiendo detalladamente los que se efectuarán sobre las hierbas medicinales, en orden a conocer:
· La identidad botánica de la materia prima: mínimamente Género y especie.
· La calidad biológica, microbiológica y parasicológica de la materia prima: materias extrañas ajenas a la materia prima vegetal, presencia de microorganismos, presencia de insectos y/o parásitos muertos -completos o partes de los mismos-.
· Otros datos fisicoquímicos de la materia prima: humedad, límite de pesticidas -si correspondiera- y otros.
· El período de estabilidad de la materia prima una vez que se haya subfraccionado, es decir, el período para establecer la fecha de vencimiento del producto terminado. Describir qué parámetros se utilizarán para establecer el mismo.
d) Forma en la que se codificará el lote de subfraccionamiento: describir cómo se compondrá el código alfanumérico que identificará unívocamente el lote.

e) Declaración jurada utilizando el siguiente formato: “Por la presente, declaro que el período de estabilidad de cada unidad de subfraccionado de las hierbas medicinales será de XXX meses a partir de la fecha de subfraccionamiento”. Esta declaración jurada será hecha en una hoja aparte, y firmada y sellada por el Director Técnico.
f) Diagrama de flujo del proceso de recepción, subfraccionamiento, control de calidad, guarda y expendio. Explicar detalladamente las condiciones en que se recibirá el producto a granel para subfraccionar.
g) Modelo de rótulo de subfraccionamiento: se presentará un modelo único, del cual sólo variará el nombre científico y vulgar, y las indicaciones y forma de uso. Por ello, se solicita presentar un rótulo base, el cual servirá de modelo para todo el rotulado de lo que se subfraccione. Al respecto, seguir las indicaciones generales propuestas a continuación:

· Deberá presentarse el formato de letra y grafía tal y como va a aparecer el rótulo cuando el producto esté en fase de comercialización; respetando espacios y caracteres especiales si se utilizaren.

· Se presentarán todos los diseños: rótulos y etiquetas de envases primarios, secundarios; y terciarios los hubiere.

· El diseño -fuente y tamaño de letra, colores, fondo, interlineado, disposición espacial, logos, etc.- deberá realizarse de tal manera que  puedan evitarse errores de producción; o fonéticos, ortográficos, o de similaridad con otros nombres diseños ya existentes en el mercado que induzcan a confusión en los usuarios.

· Se aconseja utilizar tintas, bajorrelieves, sistemas de impresión y todo otro atributo tecnológico que impida posibles falsificaciones.


Los requisitos generales a consignar en los rótulos de subfraccionamiento son los siguientes:
· Nombre de fantasía, antecedido de la leyenda “Herboristería”.

· Leyenda “composición:” seguida del nombre vulgar o sinominia, y entre paréntesis el nombre científico, y la parte utilizada, seguida de la inscripción “100%”. 

· Masa neta (en gramos o kilogramos).
· Vía de administración, si fuese necesario destacarla.
· Condiciones de conservación, si fuera necesario destacarlas.
· Si fuese necesario, precauciones, advertencias y posible toxicidad; incluidas las restricciones de administración a, por ejemplo, lactantes, pediátricos, etc.
· Leyenda “Venta libre”. 

· Leyenda “Subfraccionado por”, seguida del nombre, dirección y número de expediente de habilitación de la Herboristería. 

· Nombre, título profesional y número de matrícula del Director Técnico. 

· Leyenda “Industria argentina”. 

· Leyenda “Esta Hierba Medicinal Procesada debe ser usada exclusivamente bajo prescripción y vigilancia profesional, y no puede repetirse sin nueva indicación profesional”. 

· Leyenda “Mantener fuera del alcance de los niños”.
· Codificación de lote.
· Fecha de vencimiento en forma destacada y legible.

5) Presentar lo requerido acorde al instructivo denominado “matrícula de comerciante, sociedades de hecho y otros requisitos”.
6) Presentar copia del certificado expedido por el Registro de Deudores Alimentarios Morosos, acorde a lo normado por la ley provincial nº 8892/2002 y su modificatoria nº 9998/2011.
7) Presentar el plano del local -con firma y sello en original-, confeccionado y firmado por un profesional habilitado (Arquitecto, Ingeniero -civil o constructor- Maestro Mayor de Obras, Técnico Constructor, u otro profesional habilitado para confeccionar y firmar planos). Deberá ser claro, sencillo y de fácil lectura. Será presentado por duplicado
, bajo las siguientes indicaciones -las que serán revisadas y autorizadas por profesionales de la División Fiscalización de Efectores del Ministerio de Salud-: 
a) Planos generales de arquitectura: planta/s y cortes (en escalas 1:100 ó 1:50), acotados, detallando locales y/o áreas de acuerdo a previsiones del decreto reglamentario 175/1994 (Título III) de la Ley Provincial de Farmacias 8302/1993; sin indicar equipamiento móvil; y especificando aberturas y equipamiento fijo. Incluir  Planilla de Aberturas (con dimensiones de áreas de ventilación e iluminación). 

b) Memoria descriptiva o planilla de locales: determinando terminaciones internas de los locales (pisos, terminaciones y revestimientos de paredes, con alturas y cielorrasos, instalaciones en general y todo otro ítem previsto en la normativa mencionada). En su defecto, podrán consignarse tales terminaciones sobre el mismo croquis de los planos. 

c) 
Todos los ambientes formaran parte integrante de la unidad del local; con pisos, paredes, techos de materiales incombustibles, aislantes y de fácil limpieza. Deberán estar pintadas al látex o pintura similar. 
d) 
Deberá aclararse si el local se comunica con alguna vivienda; la cual deberá tener acceso independiente de la Herboristería. 
e) Si el local cuenta con entrepiso, éste deberá ser de mampostería, y de una altura no inferior a 2 metros. 

f) 
Todo local destinado a la instalación de una Herboristería deberá ser independiente de cualquier otra área destinada a otra actividad comercial o profesional, especificando las medidas internas de cada una de las dependencias. La denominación y características particulares de dichas dependencias se ajustará a lo consignado para Herboristerías, en la Ley 8302/1993 y su Decreto Reglamentario 175/1994. Para casos particulares en donde se suprima algún área listada en las referidas normativas, o se agregue otra u otras no listadas, deberá presentarse en hoja aparte una declaración jurada, utilizando la fórmula “por la presente declaramos que...”, y al final firmar, aclarar y colocar número de DNI de propietario y Director Técnico), que la distribución de ambientes consignados en el plano obedece a …………… (consignar de manera clara y explícita las razones sanitarias-comerciales que obligan a presentar una infraestructura diferente a la consignada en la normativa de referencia).

8) Completar la planilla de actualización de datos.

9) Obtener una certificación actualizada de matrícula activa del Director Técnico, otorgada por el Colegio de Farmacéuticos de la Provincia de Córdoba. No se aceptará como constancia la presentación de recibos de pago de matrícula.
10) Completar y firmar el formulario de declaración jurada.

Con los documentos referidos a los requisitos antes citados, el interesado deberá dirigirse al área Fiscalización, donde serán corroborados a fin de evitar errores u omisiones. Luego continuará los trámites como sigue:

11) Realizar el depósito para el inicio de los trámites, en cualquier sucursal del Banco de la Provincia de Córdoba, según tasa retributiva de servicios correspondiente.  

12) Con la boleta de depósito, más la documentación referente a los requisitos 1 a 9, se deberá iniciar un expediente en el SUAC del Ministerio de Salud. 

13) Transcurridos quince días hábiles desde la iniciación del expediente en el SUAC del Ministerio de Salud, el interesado deberá dirigirse o comunicarse telefónicamente con el área Fiscalización para conocer si se ha hecho efectiva la autorización para solicitar la inspección del local.

14) Dicha autorización será formalizada mediante la presentación directamente en ventanilla de la Dirección de Jurisdicción Farmacia, de una nota firmada por el/los propietario/s y/o apoderado/s, y también por el/los Director/es Técnico/s; pidiendo la inspección del local, adjuntando el comprobante de pago de la boleta de depósito, según tasa retributiva de servicios correspondiente.

15) Presentada la nota de autorización y con previo acuerdo por parte del interesado, los inspectores procederán a apersonarse al local, para corroborar medidas según planos, y otros detalles de infraestructura consignados en los mismos. Si se cumplimentan las condiciones, se emitirá una autorización, la cual tendrá carácter transitorio y condicional. 

16) Con la autorización condicional emitida, presentar una nota directamente en ventanilla de la Dirección de Jurisdicción Farmacia, adjuntando el comprobante de pago de la boleta de depósito, según tasa retributiva correspondiente; y un modelo en blanco de cada uno de los Registros que se utilicen para trazar el proceso de recepción de materias primas, subfraccionamiento y rotulado. Adjuntar en uno de ellos una foto carnet 4x4 color del Director Técnico. Podrán seguirse como modelo los expuestos en el instructivo “registros de tenencia obligatoria, sellos y rótulos”.
17) Cumplimentado lo anterior, presentar directamente en ventanilla de la Dirección de Jurisdicción Farmacia, una nota firmada por el/los propietario/s y/o apoderado/s, y también por el/los Director/es Técnico/s; solicitando la apertura de la Distribuidora, adjuntando el comprobante de pago de la boleta de depósito, según tasa retributiva correspondiente. En dicho acto se presentará además:
· Un modelo del o los Registros que se utilicen para trazar el proceso de recepción de materias primas, subfraccionamiento y rotulado. Deberá traer una copia por cada Registro -copia en blanco, es decir sin realizar asiento de datos- de la página o páginas que se utilizarán para registro.
· Una foto actualizada 4 x 4 del Director Técnico,  adosada a uno de los registros.
· La impresión del sello de la Herboristería.
Para la confección de Registros y del sello, seguir el instructivo “Registros de tenencia obligatoria, sellos y rótulos”. La Dirección de Jurisdicción Farmacia evaluará la pertinencia y claridad de los datos a asentar en cada Registro, a fin de asegurar la trazabilidad de cada una de las acciones llevadas a cabo por la Distribuidora.

De común acuerdo con el Director Técnico los inspectores procederán a apersonarse en el local, donde reverificarán aspectos específicos consignados en planos.  
18) Transcurridos 30 días corridos, solicitar en Fiscalización la Resolución de habilitación.  

Traslado de una Herboristería 

El interesado deberá cumplimentar con los siguientes pasos, los cuales serán presentados bajo formato de expediente:

Bajar la boleta de depósito para el inicio de los trámites (“Solicitud de instalación y traslado” del Establecimiento que corresponda). Abonar en cualquier sucursal del Banco de la Provincia de Córdoba. Luego adjuntar la siguiente documentación:

1) Realizar una nota de solicitud de autorización para el traslado de una Herboristería; dirigida al Director de la Dirección de Jurisdicción Farmacia, área  Fiscalización, debiendo además consignar los siguientes datos:

a) Lugar y fecha de la nota.

b) Nombre de fantasía y domicilio actual de la Herboristería.

c) Domicilio al que se va a trasladar la Herboristería.

d) Apellido, nombre, DNI, matrícula profesional y domicilio particular del Director Técnico.

e) Apellido, nombre, DNI, número de CUIT, domicilio particular y legal del/los propietario/s y/o apoderado/s.

f) Medios de contacto: indicar teléfono, mail y fax.

g) Horario de atención al público (días y horarios en que permanecerá abierta la Herboristería)

h) Horario que desempeñará el Director Técnico (mínimo 4 horas diarias, según artículo 23 de Ley Provincial de Farmacias 8302/1993 y su Decreto Reglamentario 175/1994).
Esta nota deberá estar firmada por el/los propietario/s y/o apoderado/s, y también por el/los Director/es Técnico/s.

2) Nota ratificando o rectificando, para la Herboristería en el nuevo domicilio, lo indicado en los ítemes (2), (3) y (4) de “instalación de una Herboristería”. Además, ratificar o rectificar los Registros que se utilizarán.
3) Presentar lo requerido acorde al instructivo denominado “matrícula de comerciante, sociedades de hecho y otros requisitos”. 
4) Presentar el plano del local -con firma y sello en original-, confeccionado y firmado por un profesional habilitado (Arquitecto, Ingeniero -civil o constructor- Maestro Mayor de Obras, Técnico Constructor, u otro profesional habilitado para confeccionar y firmar planos). Deberá ser claro, sencillo y de fácil lectura. Será presentado por duplicado
, bajo las siguientes indicaciones -las que serán revisadas y autorizadas por profesionales de la División Fiscalización de Efectores del Ministerio de Salud-: 

a) Planos generales de arquitectura: planta/s y cortes (en escalas 1:100 ó 1:50), acotados, detallando locales y/o áreas de acuerdo a previsiones del decreto reglamentario 175/1994 (Título III) de la Ley Provincial de Farmacias 8302/1993; sin indicar equipamiento móvil; y especificando aberturas y equipamiento fijo. Incluir  Planilla de Aberturas (con dimensiones de áreas de ventilación e iluminación). 
b) Memoria descriptiva o planilla de locales: determinando terminaciones internas de los locales (pisos, terminaciones y revestimientos de paredes, con alturas y cielorrasos, instalaciones en general y todo otro ítem previsto en la normativa mencionada). En su defecto, podrán consignarse tales terminaciones sobre el mismo croquis de los planos. 
c) 
Todos los ambientes formaran parte integrante de la unidad del local; con pisos, paredes, techos de materiales incombustibles, aislantes y de fácil limpieza. Deberán estar pintadas al látex o pintura similar. 
d) 
Deberá aclararse si el local se comunica con alguna vivienda; la cual deberá tener acceso independiente de la Herboristería. 
e) Si el local cuenta con entrepiso, éste deberá ser de mampostería, y de una altura no inferior a 2 metros. 
f) 
Todo local destinado a la instalación de una Herboristería deberá ser independiente de cualquier otra área destinada a otra actividad comercial o profesional, especificando las medidas internas de cada una de las dependencias. La denominación y características particulares de dichas dependencias se ajustará a lo consignado para Herboristerías, en la Ley 8302/1993 y su Decreto Reglamentario 175/1994. Para casos particulares en donde se suprima algún área listada en las referidas normativas, o se agregue otra u otras no listadas, deberá presentarse en hoja aparte una declaración jurada, utilizando la fórmula “por la presente declaramos que...”, y al final firmar, aclarar y colocar número de DNI de propietario y Director Técnico), que la distribución de ambientes consignados en el plano obedece a…………… (consignar de manera clara y explícita las razones sanitarias-comerciales que obligan a presentar una infraestructura diferente a la consignada en la normativa de referencia).
5) Completar la planilla de actualización de datos.

6) Obtener una certificación actualizada de matrícula activa del Director Técnico, otorgada por el Colegio de Farmacéuticos de la Provincia de Córdoba. No se aceptará como constancia la presentación de recibos de pago de matrícula.

7) Completar y firmar el formulario de declaración jurada.

Con los documentos referidos a los seis requisitos antes citados, el interesado deberá dirigirse al área Fiscalización, donde serán corroborados a fin de evitar errores u omisiones. Luego continuará los trámites como sigue:
8) Realizar el depósito para el inicio de los trámites, en cualquier sucursal del Banco de la Provincia de Córdoba, según tasa retributiva de servicios correspondiente.  

9) Con la boleta de depósito, más la documentación referente a los requisitos 1 a 7, se deberá iniciar un expediente en el SUAC del Ministerio de Salud. 

10) Transcurridos quince días hábiles desde la iniciación del expediente en el SUAC del Ministerio de Salud, el interesado deberá dirigirse o comunicarse telefónicamente con el área Fiscalización para conocer si se ha hecho efectiva la autorización para solicitar la inspección del local.

11) Dicha autorización será formalizada mediante la presentación directamente en ventanilla de la Dirección de Jurisdicción Farmacia, de una nota firmada por el/los propietario/s y/o apoderado/s, y también por el/los Director/es Técnico/s; pidiendo la inspección del local, adjuntando el comprobante de pago de la boleta de depósito, según tasa retributiva de servicios correspondiente.

12) Presentada la nota de autorización y con previo acuerdo por parte del interesado, los inspectores procederán a apersonarse al local, para corroborar medidas según planos, y otros detalles de infraestructura consignados en los mismos. Si se cumplimentan las condiciones, se emitirá una autorización, la cual tendrá carácter transitorio y condicional. 
13) Cumplimentado lo anterior, presentar directamente en ventanilla de la Dirección de Jurisdicción Farmacia, una nota firmada por el/los propietario/s y/o apoderado/s, y también por el/los Director/es Técnico/s; solicitando la apertura de la Herboristería, adjuntando el comprobante de pago de la boleta de depósito, según tasa retributiva correspondiente. En dicho acto se presentará además la impresión del nuevo sello de la Herboristería (para su confección, seguir el instructivo “Registros de tenencia obligatoria, sellos y rótulos”). En este mismo acto se deberá traer el antiguo sello del Establecimiento, el cual será destruido en presencia del interesado.

Si además se hubieren producido modificaciones en el tipo y/o cantidad de Registros, deberán adjuntarse además dichos modelos.
De común acuerdo con el Director Técnico los inspectores procederán a apersonarse en el local, donde reverificarán aspectos específicos consignados en planos.
14) Transcurridos 30 días corridos, solicitar en Fiscalización la Resolución de habilitación.  







































� El original quedará archivado en el Ministerio de Salud; en el expediente de la Herboristería. La copia será entregada al interesado.


� El original quedará archivado en el Ministerio de Salud; en el expediente de la Herboristería. La copia será entregada al interesado.





