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L egislacion Nacional

DECRETO 1299/1997SALUD PUBLICAEspecialidades medicinales. Comercializacion. Farmacias. Ventaal pablico.
Régimendel 26/11/1997; publ. 3/12/1997El presidente de la Nacion Argentina decreta:Art. 1.— Las disposiciones del presente
decreto regiran el comercio de las especialidades medicinal es autorizadas por €l Ministerio de Salud y Accidn Socia que se efectle
en jurisdiccién nacional o con destino al tréfico interprovincial .Art. 2.— Los laboratorios habilitados por autoridad sanitaria
competente deberan comercializar las especialidades medicinales que elaboren y/o importen, por si 0 através de las empresas de
distribucién que actten por cuentay orden de los mismos, exclusivamente con droguerias, farmaciasy establecimientos asistenciales
y/o sanitarios, publicos o privados, habilitados por €l Ministerio de Salud y Accidn Social o por las respectivas jurisdicciones
provinciales.Art. 3.— Los laboratorios, las empresas de distribucion de especialidades medicinales referidas en el art. 2 precedente,
las droguerias y las farmacias habilitadas por autoridades sanitarias provinciales deberan estar registradas ante la autoridad sanitaria
nacional para efectuar transacciones comerciales de especialidades medicinales entre provincias y/o entre provinciasy la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires en carécter de proveedores.Art. 4.— Las farmacias solamente podrén adquirir especialidades medicinales
adroguerias, laboratorios y/o alas empresas de distribucion de especialidades medicinal es antes mencionadas, legalmente
habilitados por el Ministerio de Salud y Accion Social o por |as respectivas autoridades sanitarias provinciaes.L as farmacias podran
vender especialidades medicinales tinicamente a publico y/o a establecimientos asistenciales y/o sanitarios, publicos o privados.Las
Unicas operaciones admitidas como excepcion alo normado en el parrafo precedente son las devoluciones o canjes habituales que
las farmacias realicen con sus respectivos proveedores, siempre y cuando se encuentren efectivamente documentadas.En caso de
cese de laactividad comercial de lafarmacia, la operacion de venta de stock de medicamentos requeriré la operacion previade la
autoridad sanitaria.Art. 5.— Los establecimientos asistenciales y/o sanitarios, publicos o privados, podran comprar especialidades
medicinales, cualquiera seala modalidad de la adquisicién, sélo alaboratorios, droguerias, farmacias y/o alas empresas de
distribucién de especialidades medicinal es antes mencionadas, |egalmente habilitadas por €l Ministerio de Salud y Accidn Socia o
por |as respectivas autoridades sanitarias provinciales.Art. 6.— Los laboratorios legal mente habilitados estan obligados a consignar en
los envases primarios y secundarios de |as especialidades medicinales, asi como en todo instrumento que documente su
comerciaizacion, laidentificacion del lote o serie de fabricacién correspondiente a la partida producida y/o importada. Los
instrumentos que documenten la comercializacién de especialidades medicinal es en transacciones comerciales entre droguerias
deberan contar con laidentificacion del lote o serie de fabricacion correspondiente. El Ministerio de Salud y Accién Socia dictara
las medidas adicionales que permitan unamejor y eficaz identificacion de las especialidades medicinales en |as etapas siguientes de
la cadena de comercializacion.Art. 7.— Las empresas que intervengan en la cadena de comercializacion especialidades medicinales
guedan obligadas a notificar fehacientemente a la autoridad de aplicacion, |a sustraccion, pérdiday/o destruccién de aquéllas,
indicando los datos que estén en su poder de |os productos en cuestion.Art. 8.— Los laboratorios que efectlien sus ventas, a través de
las empresas de distribucion de especialidades medicinal es antes mencionadas, deberan comunicar tal circunstanciaen forma
fehaciente ala autoridad de aplicacion, indicando, los datos identificatorios de la empresa en cuestion.Art. 9.— Los laboratorios,
droguerias y/o las empresas de distribucion aque se refiere €l art. 2 del presente sean los Unicos que podréan comercializar las
especialidades medicinales catal ogadas como de venta libre por la autoridad sanitaria nacional con los establ ecimientos comerciales
autorizados para su ventaal publico, conformelo estipulael art. 14 del decreto 2284/1991, ratificado por ley 24307 .Art. 10.— A los
efectos de concentrar lainformacion, créase en el ambito de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT), dependiente del Ministerio de Salud y Accién Social, la Base Unica de Datos de Establecimientos, que reunira
los datos del Registro Nacional de Establecimientos Elaboradores y/o Importadores de Productos Medicinales, como asi también de
las droguerias, de las empresas de distribucion de especialidades medicinal es antes mencionadas y de las farmacias habilitadas por
las distintas jurisdicciones. Lainformacion obtenida debera ser publicada en el plazo y forma que establezca la autoridad de
aplicacion.Art. 11.— Invitase alos gobiernos de las provincias y de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires a adherir al régimen del
presente decreto, aincorporarse ala base de datos creada por €l articulo precedente y a proceder ala publicacion oficial delandémina
de empresas habilitadas por |as autoridades jurisdiccionales como laboratorios, droguerias, farmaciasy empresas de distribucion de
especialidades medicinales.Art. 12.— Siendo el presente decreto reglamentario de |os preceptos contenidos en laley 16463, las
infracciones al mismo serén pasibles de las sanciones previstas en ella.Art. 13.— El Ministerio de Salud y Accién Socia serala
autoridad de aplicacion del presente régimen, quedando facultado para dictar las normas complementarias de este decreto.Art. 14.—
El Ministerio de Salud y Accién Socia regulara el funcionamiento de las empresas de distribucion de especialidades medicinales
referidasen € art. 2, dentro del plazo de sesenta (60) dias contados a partir de la entrada en vigenciadel presente decreto.Art. 15.—
Comuniquese, etc.Menem — Rodriguez — Mazza
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