GOBIERNO DE LA PRO WNCJA
SANJUAN.

DECRETO ACUERDO N° G 0 0 6
SAN JUAN 2 2 FEB 20’\7

VISTO:

El Expediente N° 800-5886-11, registro del Ministerio de Salud Publica,
La Ley Nacional N° 16.463 y sus Decretos Reglamentarios N°® 9.763/64 y .150/92,
modificatorios y complementarios; Decreto N° 1490/92; Ley Nacmnal 17. 565 .Decreto
Provincial N° 2.022-AS-71, Ley Provincial N° 7. 455y - v

CONSIDERANDO:

Que, por el citado actuado la D:vnsnon Farmaaa de este Mmlsterlo de
Salud Publica solicita la adhesién al “Sistema de Trazablhdad de Medicamentos”
contemplado en la Disposicion N° 3683/11 de la Admmnstracuon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y la Resolucnon Ne 435/11 dei Mmlsterlo
de Salud de la Nacién. : : :

Que, en el marco del PLAN ESTRATEGICO DE FORTALECIMIENTO DE
LAS CAPACIDADES DE REGULACION, FISCALIZACION Y VIGILANCIA A NIVEL
NACIONAL Y PROVINCIAL, LA ANMAT suscribié = Actas Acuerdos_ con todas las
jurisdicciones provinciales y del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires a los
fines, entre otros, de tender a la armonizacion de los mstrumentos de Ios sistemas de
fiscalizacion de las distintas jurisdicciones.

Que, el articulo 8° de la Resolucidén N° 435/11 mvata ‘a los Gobiernos
de las Provincias, en el marco de las Actas Acuerdo oportunamente celebradas con la
ANMAT a adherir al régimen de la mencionada Resoluciéon. para su aplucacnon a la
comercializacion, distribucion y  dispensacion de medlcamentos que se. efectue en
jurisdiccidn de sus respectivos territorios. ,

Que, el sistema de trazabilidad establecido en el articulo 1° de la
Resolucién 435/11 consistird en la identificacién individual y univoca de cada unidad
de las especialidades medicinales a ser comercnahzadas que permlta efectuar el
seguimiento de cada unidad a través de toda la cadena de distribuciéon de
medicamentos (laboratorios, distribuidoras, operadores logsstlcos,_ droguerlas
farmacias, establecimientos asistenciales y pac;entes), _y toda otra mformacyon que
reemplace a la disponible en el sistema de troqueles ‘ i :

Que, la adhesion a la misma permltnra acceder a la lnformacxon del
Sistema y Base de Datos Central correspondnentes a los movimientos loglstycos de los
establecimientos habilitados y tener un mejor control de los medicamentos que se
comercialicen, distribuyan dispensen en nuestra Provincia, redundando de esta manera
en beneficio de la poblacion de San Juan. :

Que, la implementacién de dicha norma' resulta de fundamental
importancia para asegurar la legitimidad de los - productos - farmacéuticos
comercializados en el territorio nacional y provincial. s by S

Que, por lo expuesto resulta convemente adherlr ala Resolucnon Ne°
435/11 del Ministerio de Salud de la Nacién y a la DlSpOSIClOﬂ Ne. 3683/11 de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y dejar sin
efecto toda norma provincial que impida garantizar la |mplementacnon del Slstema de
Trazabilidad contemplado en la mencionada norma. BaRn Fi




EL GOBERNADOR DE LA PROVINCIA
EN ACUERDO DE MINISTROS

DECRETA:

ARTICULO 10.- Adherir a lo establecido en la Disposicion N° 3683-11 de la Administra-

cion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y a la
Resolucion N° 435-11 del Ministerio de Salud de la Nacién, a los efectos de asegurar la
trazabilidad de los medicamentos.

ARTICULO 29°.- Déjase sin efecto toda norma legal que se oponga a la presente, a los
fines e implementacién del presente Decreto Acuerdo.

ARTICULO 3°.- Comunicar y dar al Boletin Oficial para su public

DR. OSCAR A. BALYERDI
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