DECRETO N° % _MdeS- 2012.-

SAN LUIS, ,f)?m A

VISTO:

El Expediente N° 0000-10270416-11, por el cual el
Area Inspeccion y Habilitacion de Establecimientos de Salud, dependiente del
Subprograma de Fiscalizacion Sanitaria del Programa de Infraestructura
Hospitalaria y Fiscalizacion Sanitaria del Ministerio de Salud, tramita la Adhesion
al Sistema de Trazabilidad de Medicamentos, dispuesto por la Resolucion N°
435/11 del Ministerio de Salud de la Nacién, en uso de facultades conferidas por
el Art. 13 del Decreto N° 1299/97 del Poder Ejecutivo Nacional, y;

CONSIDERANDO:

Que la Resolucion N° 435/11, establece que las
personas fisicas o juridicas que intervengan en la cadena de comercializacion,
distribucion y dispensacion de especialidades medicinales, incluidas en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica (A.N.M.A.T), deberan
implementar un sistema de trazabilidad que permita asegurar el control y
seguimiento de las mismas;;

Que la autoridad de aplicacion de la citada
Resolucién es la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
Tecnologia Médica (A.N.M.A.T), quien se encuentra facultada para dictar las
normas necesarias para la implementacion del sistema de trazabilidad
establecido;

Que la Disposicion N° 3683 de fecha 23 de mayo
de 2001, dictada por la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
Tecnologia Médica (ANMAT), establece que el sistema de trazabilidad se aplicara
en una primera etapa a todas aquellas especialidades medicinales ya registradas
o que en el futuro se registren que contengan en su composicion los Ingredientes
Farmacéuticos Activos (IFA’s) incluidos en el Anexo |, con el alcance y segun el
cronograma establecido en el Anexo I, de la misma;

Que la mencionada Disposicion invita a los
gobiernos provinciales a adherir a la Disposicion para su aplicacion a la
comercializacion, distribucién y dispensaciéon de medicamentos que se efectien
en sus territorios y disponer lo conducente a fin de que las personas que la
Autoridad Sanitaria Jurisdiccional determine puedan acceder a la informacion del
Sistema y Base de Datos Central correspondiente a los movimientos logisticos de
los establecimientos habilitados por la misma;
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Por ello y en uso de sus atribuciones;

EL GOBERNADOR DE LA PROVINCIA
DECRETA:

Art.1°.- Adherir al Sistema de Trazabilidad de Medicamentos dispuesto por la
Resolucion N° 435/11 del Ministerio de Salud de la Nacién, en uso de
facultades conferidas por el Art. 13 del Decreto N° 1299/97 del Poder
Ejecutivo Nacional, para su aplicacion a la comercializacion, distribucion
y dispensacion de medicamentos que contengan en su composicion los
Ingredientes Farmaceéuticos Activos (IFA’s) incluidos en el Anexo | de la
Disposicion N° 3683/11 de A.N.M.A.T, con el alcance y segun el
cronograma establecido en el Anexo I, de la mencionada Disposicién
gue se efectien en el territorio provincial.-

Art.2°.- Autorizar al personal que se detalla, para acceder a la informacién del
sistema central y ver los movimientos logisticos correspondientes a los
establecimientos de la provincia de San Luis:

ANDINACH ANA GRISELDA, D.N.I.N° 17.646.290, Agrupamiento P,
Categoria D de la Carrera Sanitaria Provincial.

FLORES MARIA ROSA, D.N.. N° 17.690.892, Agrupamiento P,
Categoria E de la Carrera Sanitaria Provincial

Art.3°.- Hacer saber al Subprograma Fiscalizacion Sanitaria y la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia (A.N.M.A.T).-

Art.4°.-  El presente Decreto sera refrendado por la sefiora Ministro Secretario
de Estado de Salud.-
Art.5°.- Coniwunicar, publicar, dar al Registro Oficial y archivar.-
f Fdo.: CLAUDIO JAVIER POGGI
,‘ ( LUCIA TERESA NIGRA
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