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El Expediente N° 800-5886-11, registro del Mintsterio 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 Naci()nai17.565,.Decreto 
Provincial N° 2.022-AS-71, Ley Provincial N° 7.455; y 

CONSIDERANDO: 

Que, por el citado actuado Ia Division Fatrnacia de. ~ste Ministerio de 
Salud Publica solicita Ia adhesion al "Sistema de TrazabiHd~d de Meqicamentos" 
contemplado en Ia Disposicion N° 3683/11 .de Ia Adn1inistracl6n Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnologfa Medica y Ia Resoluqi'OnN() 435/11 del. Ministerio 
de Salud de Ia Naci6n. · 

Que, en el marco del PLAN ESTRATEGICQ DE FOR.TALECIMIENTO DE 
LAS CAPACIDADES DE REGULACION, FISCALIZACION Y viC,;lCANCIA A NIVEL 
NACIONAL Y PROVINCIAL, LA AN MAT suscribio Aetas .. Acuerdos .·.con todas las 
jurisdicciones provinciales y del Gobierno de Ia Ciudad Autonoma de Buenos Aires a los 
fines, entre otros, de tender a Ia armonizacion de los instrumentos de los sistemas de 
fiscalizacion de las distintas jurisdicciones. 

Que, el articulo 8° de Ia Resoluci6n N° 435/11 invita a los Gobiernos 
de las Provincias, en el marco de las Aetas Acuerdo op6rt~namente celebradas con Ia 
ANMAT a adherir al regimen de Ia mencionada Resolucion para su aplicadon a Ia 
comercializaci6n, distribucion y dispensacion de medicamentos que se efedue en 
jurisdicci6n de sus respectivos territories. 

Que, el sistema de trazabilidad establecido .en ~~ articulo .1° de Ia 
Resolucion 435/11 consistira en Ia identificaci6n individUt:ll y unfvo:ca de cada unidad 
de las especialidades medicinales a ser comercializadas; q9e. permita efectuar el 
seguimiento de cada unidad a traves de toda Ia <:pdena de distribuci6n de 
medicamentos (laboratorios, distribuidoras, operadores Jogfsticos1 . droguerfas, 
farmacias, establecimientos asistenciales y pacientes), · Y'.toda qtra infonnaci6n que 
reemplace a Ia disponible en el sistema de troqueles. · · · · · · ·· · · 

,. . . 

Que, Ia adhesion a Ia misma permitira accedet a fa informaciOn del 
Sistema y Base de Datos Central correspondientes a los movirnientos toglstico~ de los 
establecimientos habilitados y tener un mejor control de los r:nedicamento!) que se 
comercialicen, distribuyan dispensen en nuestra Provincia, (edundando de esta manera 
en beneficia de Ia poblaci6n de San Juan. 

Que, Ia implementaci6n de dlcha norma resulta de fundamental 
importancia para asegurar Ia legitimidad de los productos · farmaceuticos 
comercializados en el territorio nacional y provincial. 

Que, por lo expuesto resulta conveniente adherir a la ·• Resoluci6n N° 
435/11 del Ministerio de Salud de Ia Naci6n y a Ia Disposici(>n N° 3683/11 de Ia 
Administraci6n Nacional de Medicamentos, Alimentos y Ttacnologfa Medica ydejar sin 
efecto toda norma provincial que impida garantizar Ia iiTiplementapiondel $istema de 
Trazabilidad contemplado en Ia mencionada norma. · · · 



EL GOBERNADOR DE LA PROVINCIA 
EN ACUERDO DE MINISTROS 

DECRETA: 

ARTICULO 1°.- Adherir a Ia establecido en Ia Disposici6n N° 3683-11 de Ia Administra
ci6n Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologfa Medica y a Ia 

Resoluci6n N° 435-11 del Ministerio de Salud de Ia Naci6n, a los efectos de asegurar Ia 
trazabilidad de los medicamentos. 

ARTICULO 20.- Dejase sin efecto toda norma legal que se oponga a Ia presente, a los 
fines e implementaci6n del presente Decreta Acuerdo. 

ARTICULO 3°.- Comunicar y dar al Boletin Oficial para su public 
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DJl.N E RAUL ELIZONDO 
MINIST 0 DE TURISMO Y CULTURA 
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