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3 institucion de los farmacéuticos y bioquimicos dependiente.
Personeria gremial 1784

SAFYB ACLARA
CLAUSURA DE EMPRESAS

FARMACEUTICAS

Frente a la noticia de que el ANMAT ha clausurado mas de 10
establecimientos farmacéuticos por falta de direccion técnica se
aclara a la poblacion:

El articulo 2 de la ley 16463 y los articulos 18 al 32 de la ley
17565/67 establecen los requisitos para elaborar, controlar,
distribuir y comercializar productos farmaceéuticos, fijando como
requisito para el funcionamiento de toda farmacia, drogueria,
laboratorio, herboristeria 0 empresa farmacéutica que debe
contar con director técnico farmacéutico y/o bioquimico, quien es
el responsable legal ante las autoridades por el
cumplimiento de las leyes y reglamentaciones.

Asimismo, segun el tamafo, cantidad de personal, complejidad
de las prestaciones, cantidad de intervenciones y horario de
atencion cada empresa debe contratar el personal farmaceéutico
y/o bioquimico suficiente segin las Normas de Competencia
Laboral: de “Director Técnico de Farmacia” N° 983963491, de
“Director Técnico de Drogueria” N° 983963493 y de “Director
Técnico de Laboratorio” N° 983963492 del Ministerio de Trabajo,
Empleo y Seguridad Social de la Nacion — MTEYSS (ver aparte).

El Sindicato Argentino de Farmacéuticos y Bioquimicos (SAFYB)
pone a disposicion de los empleadores el Programa de Empleo
para poder elegir el profesional mas adecuado.

Los interesados pueden comunicarse al teléfono 11-47970696,
correo electronico safyb@live.com y WhatsApp 1138748732.

CONSEJO DIRECTIVO SAFYB 12-1-2026
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CANTIDAD MINIMA DE FARMACEUTICOS POR ESTABLECIMIENTO b

Ministerio de Trabajo, Empleo y Seguridad Social de la Nacién - MTEYSS
Anexo Norma de Competencia Laboral “Director Técnico de Farmacia” N°
983963491 y “Director Técnico de Drogueria” N° 983963493.

CANTIDAD MINIMA DE FARMACEUTICOS POR ESTABLECIMIENTO.

A continuacién se define la cantidad minima de trabajadores con titulo de farmacéutico,
acorde a su incumbencia y ambito laboral, necesarios para que cada establecimiento
cumpla en brindar una atencion de calidad, segin su nivel de complejidad, de acuerdo
con el Indicador de Carga de Trabajo para la Estimacion de Personal Necesario
(Workload Indicator of Staffing Need) de la Organizacién Mundial de la Salud.

Se tuvieron en cuenta los siguientes pardmetros para definir estandares minimos que

contribuyan a la competencia, motivacion, fidelizacién y formacién continua del
trabajador: complejidad de las prestaciones, cantidad de prestaciones, cantidad de
intervenciones profesionales, conocimientos especializados requeridos, cargas horarias
laboradas, ritmo de trabajo, tiempos de descanso, cantidad de camas, etc.

Se consideré la siguiente normativa: Ley de contrato de trabajo N2 20744/76, Ley de
asociaciones sindicales N° 23551 /88, Ley de medicamentos N2 16463 /64, Ley nacional
de farmacia N¢ 17565/67, Ley provincial de farmacia N2 10606/87, Ley de
medicamentos genéricos N2 25649/02, Ley de venta exclusiva en farmacia N°
26567/09, Resolucion Ministerio de Educacidén, Ciencia y Tecnologia de incumbencias

farmacéuticas N2 566/04, Resolucion Ministerio de Salud de comercializaciéon de
especialidades medicinales N2 435/11, Resolucion Ministerio de Salud de farmacias
hospitalarias N° 641/2000, Normas IRAM de buenas practicas farmacéuticas N° 9800 -
1,2,5, 7 y 8, Resolucion Mercosur GMC 49/02 armonizada en Disposicion ANMAT de
droguerias N° 3475/05, Disposicion ANMAT de droguerias N° 7038/15, Disposicion
Anmat de buenas practicas de elaboracion de medicamentos N° 2819/04, Resolucion
Ministerio de Salud de centros de esterilizacion N° 102/08, Disposicion ANMAT de
productos médicos N° 5706/17, Convenio Colectivo de Trabajo N° 691/14, Convenio
Colectivo de Trabajo N° 707/15, Libro Peretta MD (2005) Reingenieria
Farmacéutica: principios y protocolos de la atencién al paciente, Editorial Médica
Panamericana, Norma de Competencia Laboral de director técnico de farmacia N°
983963491 y Norma de Competencia Laboral de director técnico de drogueria N°
983963493.

Anexo Norma de Competencia Laboral “Director Técnico de Farmacia” N° 983963491 y “Director Técnico de 1
Drogueria” N° 983963493.
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CANTIDAD MINIMA DE FARMACEUTICOS POR ESTABLECIMIENTO

Al momento de calcular el plantel minimo de trabajadores necesarios para cada
establecimiento se consideran las siguientes areas exclusivas a cargo de profesional: (1)
Gestidn, (2) Registro, (3) Elaboracion, (4) Control, (5) Dispensacion, (6) Distribucion,
(7) Informacion, (8) Esterilizacién, (9) Urgencias, (10) Docencia y (11) Auditoria de
drogas, medicamentos, cosméticos, productos médicos, domisanitarios y suplementos

dietarios.

e Farmacia ambulatoria con atencién reducida: 1 profesional por cada 8 horas de

atencion y/o por cada 100 intervenciones diarias, a cargo de gestion, dispensacion e
informacion. Adicionar 1 profesional en caso de poseer laboratorio de elaboracion y
1 profesional en caso de realizar docencia.

e Farmacia ambulatoria con atencién continua: 4 profesionales por cada 24 horasy 7

dias por semana de atencién y/o por cada 400 intervenciones diarias a cargo de
gestion, dispensacion e informacién. Adicionar 1 profesional en caso de poseer
laboratorio de elaboraciéon, 1 profesional en caso de realizar docencia y 1
profesional en caso de requerir auditoria.

e Farmacia hospitalaria con internacién: 4 profesionales por cada 24 horas y 7 dias
por semana de atencién y/o por cada 400 intervenciones diarias a cargo de gestion,
dispensacion e informacion. Adicionar 1 profesional en caso de poseer laboratorio
de elaboracién, 1 profesional en caso de contar con servicio de esterilizacion, 1
profesional en caso de realizar docencia y 1 profesional en caso de requerir
auditoria.

e Drogueria con atencién reducida: 1 profesional por cada 8 horas de atencién y/o por

cada 100 operaciones diarias, a cargo de gestion, distribucion e informacidn.
Adicionar 1 profesional en caso de poseer laboratorio de control, 1 profesional en
caso de realizar docencia y 1 profesional en caso de requerir auditoria. (Idem.
Distribuidora de medicamentos, Empresa de Tecnologia Médica o de Suplementos
dietarios)

e Drogueria con atencion extendida: 2 profesionales por cada 16 horas de atencién

y/o por cada 200 operaciones diarias, a cargo de gestion, distribucion e informacion.
Adicionar 1 profesional en caso de poseer laboratorio de control, 1 profesional en
caso de realizar docencia y 1 profesional en caso de requerir auditoria. (Idem.

Anexo Norma de Competencia Laboral “Director Técnico de Farmacia” N° 983963491 y “Director Técnico de 2
Drogueria” N° 983963493.
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CANTIDAD MINIMA DE FARMACEUTICOS POR ESTABLECIMIENTO

Distribuidora de medicamentos, Empresa de Tecnologia Médica o de Suplementos
dietarios)

Industria con atenciéon reducida: 1 profesional por cada 8 horas de atencion y/o por

cada 100 intervenciones diarias, a cargo de gestion, registro y elaboracion. Adicionar
1 profesional en caso de realizar control de calidad, 1 profesional en caso de realizar
docencia y 1 profesional en caso de requerir auditoria. (Idem. Laboratorios de
Especialidades medicinales, de Cosméticos, de Domisanitarios, de Suplementos
dietarios y de Productos médicos)

Industria con atencidn extendida: 4 profesionales por cada 16 horas de atencién y/o
por cada 400 intervenciones diarias, a cargo de gestion, registro, control y
elaboracion. Adicionar 1 profesional en caso de realizar docencia y 1 profesional en
caso de requerir auditoria. (Idem. Laboratorios de Especialidades medicinales, de
Cosméticos, de Domisanitarios, de Suplementos dietarios y de Productos médicos)

La relacion entre la cantidad de profesionales y la de técnicos o auxiliares es de 1
a2.

Aprobado en la sesion de Consejo Directivo del 26/1/2018.-

Anexo Norma de Competencia Laboral “Director Técnico de Farmacia” N° 983963491 y “Director Técnico de 3
Drogueria” N° 983963493.



CANTIDAD MINIMA DE BIOQUIMICOS POR ESTABLECIMIENTO b

Ministerio de Trabajo, Empleo y Seguridad Social de la Nacién - MTEYSS
Anexo Norma de Competencia Laboral “Director Técnico de Laboratorio” N°
983963492.

CANTIDAD MINIMA DE BIOQUIMICOS POR ESTABLECIMIENTO.

A continuacién se define la cantidad minima de trabajadores con titulo de bioquimico,
acorde a su incumbencia y ambito laboral, necesarios para que cada establecimiento
cumpla en brindar una atencion de calidad, segin su nivel de complejidad, de acuerdo
con el Indicador de Carga de Trabajo para la Estimacién de Personal Necesario
(Workload Indicator of Staffing Need) de la Organizacién Mundial de la Salud.

Se tuvieron en cuenta los siguientes pardmetros para definir estandares minimos que

contribuyan a la competencia, motivacion, fidelizacién y formaciéon continua del
trabajador: complejidad de las prestaciones, cantidad de prestaciones, cantidad de
intervenciones profesionales, conocimientos especializados requeridos, cargas horarias
laboradas, ritmo de trabajo, tiempos de descanso, cantidad de camas, etc.

Se consideré la siguiente normativa: Ley de contrato de trabajo N2 20744/76, Ley de
asociaciones sindicales N° 23551/88, Ley de medicina y bioquimica N2 17132/66,
Resoluciéon Ministerio de Educacién, Ciencia y Tecnologia de incumbencias bioquimicas
N2 565/04, Disposicion ANMAT de productos médicos N° 5706/17, Norma IRAM - ISO
requisitos para calidad y competencia de laboratorios N° 15189/14, Pautas CUBRA
calidad y bioseguridad 2015, Resolucién Ministerio de Salud habilitacién laboratorios
de analisis clinicos en caba, Resolucién Mercosur Ministerio de salud requisitos para
funcionamiento de servicios de salud N° 1/15, Resolucion Mercosur Ministerio de salud
requisitos para funcionamiento de servicios de urgencia y emergencia N° 2/15,
Resolucion Ministerio de Salud organizacion y funcionamiento de laboratorio en
establecimientos asistenciales N° 171/97, Alejandre M. & Madalena L. (2014) Atencidn
bioquimica: reingenieria de la profesion, Editorial Eudeba, Convenio Colectivo de
Trabajo N° 691/14, Convenio Colectivo de Trabajo N° 707 /15, Norma de Competencia
Laboral de director técnico de laboratorio N° 983963492.

Al momento de calcular el plantel minimo de trabajadores necesarios para cada
establecimiento se consideran las siguientes areas exclusivas a cargo de profesional: (1)
Gestion, (2) Preanalitica, (3) Hematologia, (4) Quimica, (5) Microbiologia, (6)
Inmunologia, (7) Endocrinologia, (8) Genética, (9) Banco, (10) Posanalitica, (11)

Anexo Norma de Competencia Laboral “Director Técnico de Laboratorio” N° 983963492. 1
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CANTIDAD MINIMA DE BIOQUIMICOS POR ESTABLECIMIENTO

Urgencias, (12) Docencia y (13) Auditoria de analisis clinicos, bioldgicos,
bromatolégicos, toxicoldgicos, quimicos, forenses, ambientales y de reactivos.

e Laboratorio ambulatorio con atencién reducida: 1 profesional por cada 8 horas de

atencion y/o por cada 150 determinaciones diarias, a cargo de gestion, hematologia
y quimica. Adicionar 1 profesional en caso de realizar microbiologia, 1 profesional
en caso de realizar inmunologia, 1 profesional en caso de realizar endocrinologia, 1
profesional en caso de realizar genética, 1 profesional en caso de realizar docencia y
1 profesional en caso de requerirse auditoria.

e Laboratorio ambulatorio con atencidn extendida: 3 profesionales por cada 18 horas

de atencién y/o por cada 450 determinaciones diarias, a cargo de gestidn,
hematologia, quimica, inmunologia y posanalitica. Adicionar 1 profesional en caso de
realizar microbiologia, 1 profesional en caso de realizar endocrinologia, 1
profesional en caso de realizar genética, 1 profesional en caso de realizar docencia y
1 profesional en caso de requerirse auditoria.

e Laboratorio ambulatorio con atencién continua: 8 profesionales por cada 24 horas

de atencion y/o por cada 1200 determinaciones diarias, a cargo de gestion,
preanalitica, hematologia, quimica, microbiologia, inmunologia y posanalitica.
Adicionar 1 profesional en caso de realizar endocrinologia, 1 profesional en caso de
realizar genética, 1 profesional en caso de realizar docencia y 1 profesional en caso
de requerirse auditoria.

e Laboratorio hospitalario con internacién: 14 profesionales por cada 24 horas y 7

dias por semana de atencion y/o por cada 2100 determinaciones diarias, a cargo de
gestion, preanalitica, hematologia, quimica, microbiologia, inmunologia,
endocrinologia, urgencias y posanalitica. Adicionar 1 profesional en caso de realizar
genética, 1 profesional en caso de contar con banco de sangre, 1 profesional en caso
de realizar docencia y 1 profesional en caso de requerirse auditoria.

e Industria con atencion reducida: 1 profesional por cada 8 horas de atencion y/o por

cada 150 intervenciones diarias, a cargo de gestion, registro y elaboracion. Adicionar
1 profesional en caso de realizar control de calidad, 1 profesional en caso de realizar
docencia y 1 profesional en caso de requerir auditoria. (Idem. Laboratorios
productores de reactivos y Empresas de productos médicos)

Anexo Norma de Competencia Laboral “Director Técnico de Laboratorio” N° 983963492. 2
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CANTIDAD MINIMA DE BIOQUIMICOS POR ESTABLECIMIENTO

e Industria con atencién extendida: 3 profesionales por cada 18 horas de atencién y/o
por cada 450 intervenciones diarias, a cargo de gestién, registro y elaboracidn.

Adicionar 1 profesional en caso de realizar control de calidad, 1 profesional en caso
de realizar docencia y 1 profesional en caso de requerir auditoria. (Idem.
Laboratorios productores de reactivos y Empresas de productos médicos)

La relacion entre la cantidad de profesionales y la de técnicos o auxiliares es de 1
a2z

Aprobado en la sesion de Consejo Directivo del 26/1/2018.-

Anexo Norma de Competencia Laboral “Director Técnico de Laboratorio” N° 983963492. 3



