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S4N MIGUEL DE TUCUMAN, 

RESOLUCIÓN N' 243 .. ~ 
EXPEDIENTE N°8 . ~, 

VISTO, que por las presentes actuacion~ la Jefatura ~el 
Departamento de Fiscalizac\ón Farmacéutica y Tecnología Médtca 
pone en conocimiento de la Dirección Gene~! de Fiscalización 
Sanitaria, la Resolución del Ministerio de Sa.htp'\le la Nación N°2l7 5 
del30/ 12/ 13, cuya fotocopia obra a fs .3/5, y ' • 

CONSIDERANDO· 
Que por el mencionado resolutivo se dispone que las 

personas físicas o jurídicas que intervengan en la cadena de 
comercialización, distribución y dispensa o aplicación profesional de 
productos médicos registrados ante la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMA T), deberán 
implementar un sistema de trazabilidad que permita asegurar el 
control y seguimiento de los mismos, desde la producción o 
importancia del producto hasta su aplicación al usuario o paciente. 
como así también por el Artículo 3° del citado instrumento legal se 
establece que la referida Administración Nacional será la autoridad de 
aplicación de esa resolución; .

1 

Que asimismo por el Artículo 9° de la mis(fla, se dispuso 
invitar a los Gobiernos de las provincias y al Gobiern9 de la ciudad 
Autónoma de Buenos Aires, en el marco de las Actas· de Acuerdos 
opottunamente celebradas con la ANMA T, a la adhesión al régimen 
de la resolución de que se trata; 

Que en ejercicio de la competencia asignada, la ANMA T 
ha dictado la Disposición N°2303 del fecha 15/04114, auya fotocopia 
a fs.6/24, estableciendo una nómina de productos médicos 
implantables, sujetos al sistema de trazabilidad de .Prodllctos de 
Médicos en los términos establecidos en el Art.l o y siguientes de la 
Resolución del Ministro de Salud N°2175/ l3; 

Que a fs.25 la Dirección General de Fiscalización 
Sanitaria comparte íntegramente el infonne técnico· de fs. l del 
Departamento de fi scalización Farmacéutica y Tecnología Médica , 
en el que sugiere la adhesión a la Resolución de que se trata; 

Que a fs. 26 el Sr. Secretario Ejecutivo Médico insta la 
prosecución del presente trámite; 

"20 l4·13icemen~rio de 1~ Creación de la Provinci:l de Tucumán 
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Que a fs.29/36 se adjunta fotocopia del Acta Acuerdo 
suscrita el 2(1}/08/1 O entre el Sr. Minis&rwde Salud Pública y el Sr. 

' ' \ Interventor de la A'NMA T, fijú;,dose _como objetivo el Plan 
Estratégico de Fortalecimiento de las Capacidades de Regulación, 
Fiscalizaciórl. y V~Hancia a Nivel Nacic5hzf- y ~rovincial, que 
involucre medicamentos, alimentos y productos médi.cos de 
competenci~~e la ANMA T; "":.. '\ '\ 

Que a fs.37/39 obra <fotoaopias de la Resolución 
N°147/SPS :del 08/03/ 12, mediante la cual , en cumplimiento de los 
compromisos acordados en el Acta del 20110110, el Si.Pro.Sa. adhirió 
a la dispo~ción de ANMA T N°3683-Sistema de Trazabilidad de 
Medicamencos y Tecnología Médica, previéndose su aplicación en el 
orden loca1 por intermedio del Departamento de Fiscalización 
Farmacéutica y Tecnología Médica; 

iQue concordantemente, mediante Resolución 
N°218/SPS-l3, cuya fotocopia- se adjunta a fs.40/42, el Si.Pro.Sa. 
adhirió a la-Disposiciones N°24711 3 y 1813/13, en virtud de las cuales 
la Autoridad Nacional amplió la nóminos de drogas que deben ser 
trazadas; 1 

Que de los antecedentes señalados puede concluirse que 
el Sistema áe Trazabilidad que prevé la Resolución del Ministerio de 
Salud de la Nación MS N°2l75/ 13, sirve de fundamento al dictado de 
la Disposición de ANMAT N°23031l4, emitida por la Autoridad de 
Aplicación··~n cumplimiento de la delegación prevista en el Artículo 
3° del acto administrativo ministerial; 

Que la materia reglada por el Ministerio de Salud de la 
Nación, y por la ANMA T y cuya adhesión se propicia, se encuentra 
legislada eñ1Ley Nacional N°l6.463, de regulación de la producción, 
elaboración/ fraccionamiento. comercialización, importación 
exportación y depósito, en jurisdicción nacional o con destino al 
c9mercio ~nterprovincial, de las drogas, productos químicos, 
·reactivos, ' formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de 
diagnóstico: y todo otro proáucto de uso y aplicación en medicina 
humana, alCanzando a su vez a las personas flsicas y j urídicas que 
intervengan en di~has actividades; 

: Que a su vez, el DeGreto PEN N°9763/64, reglamentario 
de la Ley ~aciana!, ha asignado al Ministerio de Salud de la Nación 
en carácter de Autoridad de Aplicación, y este ha delegado el 
ejercicio de las funciones y competencias especific;as a la AN1\.1A T , 
conforme disposiciones de Decreto PEN l490í92; 

.. 



 
/ 

/ 
/ e0 

~ ¿ 6/dud ?}>úM;ca 

G?t:6Wma '[!JJ~ tk 6/alud 
@~ 

/ 
-

~Ufiia b, A· fi;RN,~t. fl 
SUPII!IIVI~R ADIIINISTA TIVO 

DIRECCION DE DESPA O 

TUCUMAN 
ltc•~••••''• 111 • h 
lfld.,..lhf'ld • 21\0.lt\t 

1 

RESOLUCIÓN 
EXPEDIENTE No 

-2-

243 /SPS.-
11614-F- 2.014.-

Que en lo que respecta a la competencia de la Provincia 
e la ejecución del régimen previsto por Ley ~ci~al N°!6.463, el 
Art.2° del Decreto PEN 9763/64 reconoce en ~1 Poder Ejecutivo local, 
el carácter de agente natural del gobierno nacional, previendo la 
cooperación y coordinación de acciones entre ambas jurisdicc iones; 

Que cabe referir que en nuestra provincia, e l Sistema 
Provincial de Salud N°5652, y ha sido facultado a coordinar con otras 
provincias, con el Estado Nacional y, en general, con organismos 
nacionales y extranjeros la realización de programas comunes de 
salud y salud ambiental, -Art. 4°, apartado 6; 

Que por los motivos expuestos, la Dirección de 
Coordinación y Dictámenes expresa que no existen observaciones 
legales que formular indicando las medidas a adoptar. 

Por ello, en uso de las facultades por la Ley No 
5652, y atento al dictamen jurídico obrante a fs.43/44, 

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA : 
EN CARÁCTER DE PRESIDENTE -=:~ 

DEL SISTEMA PROVINCIAL DE SALUD 
RESUELVE: 

1°.- Adherirse, en virtud de lo considerado, a la &eso lución del 
Ministerio de Salud de la Nación N°2l75 del 30/.1..1'/ 13, y a la 
Disposición N°2303/l4, emitida por la Administración; Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), 

1
.-~ . · ?ejándose establecido que su aplicación estará a cargo de la Dirección 
.....: .. ·-· .. · - feneral de Fiscalización Sanitaria, por intermedio del 'Departamento 

: · ~~-.. 
1 

e Fiscalización Farmacéutica y Tecnología Médica, en cumplimiento 
; - ~\'-.:..-· , e los compromisos asumidos en Acta Acuerdo del 20/08110.-
: 

0
.- Registrar, comunicar, notificar y archivar.- ':' 
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"20 14-13tcentcnario de la Creación de la Provincia de Tucum~ 
y Centenario de la Fundación d1: la U11iversidad Nacional de T ucueán" 
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