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SAN MIGUEL DE TUCUMAN, MARzQ 08 DE 2012.-

RESOLUCION N° 147 /SPS.-
EXPEDIENTE NP 1028/614-F-1Ty-ag8,~

VISTO: que la Jefatura del Departamento de
Fiscalizacion Farmacéutica y Tecnologia Médica, pone en
conocimiento la Disposicion N° 3683 emitida por el ANMAT —
Administracion Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia
Meédica- en fecha 23/05/11, y

CONSIDERANDO:

Que dicha Disposicion cuya fotocopia se adjunta a
fs.2/35 el citado Organismo establece el Sistema de Trazabilidad de
Medicamentos que contengan en su composiciéon los Ingredientes
Farmacéuticos Activos (IFA’s) incluidos en el Anexo I;

Que el Articulo 13° de esa Disposicion prevé la adhesion
de las Autoridades Sanitarias Provinciales al Sistema de Trazabilidad
de Medicamentos, en cumplimiento con el marco de las Actas
Acuerdo oportunamente celebradas, aplicable al ambito de la
comercializacion, distribucion y dispensacion de medicamentos que
se efectuen en jurisdiccion de sus respectivos territorios. Conforme a
esta norma, formalizada la adhesion, la Autoridad Provincial de
Aplicacion puede acceder a la informacion disponible en el Sistema y
Bases de Datos Central correspondiente a los movimientos logisticos
de los establecimientos habilitados por la misma;

Que el sefior Ministro de Salud Publica de la Provincia
suscribio el 20 de Agosto de 2011 un Acta Acuerdo, cuya copia corre
agregada a f5.28/35, mediante la cual la Provincia asumid el
compromiso de desarrollar el Plan Estratégico de Fortalecimiento de
las Capacidades de Regulacion, Fiscalizacion y Vigilancia a Nivel
Nacional y Provincial de los Medicamentos;

Que el referido Plan Estratégico prevé, entre otros
objetivos, la conformaciéon de una red integrada entre Nacién y
Provincias tendiente a realizar acciones de cooperacion en materia de
regulacion, fiscalizacion y vigilancia de medicamentos, alimentos y
productos médicos;

Que formalizada la adhesion solicitada, el Sistema
Provincial de Salud podra acceder a la informacion del Sistema y
Base c,l_? Datos Central correspondiente a los movimientos logisticos
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de los establecimientos habilitados -Articulo 13° Disposicién N°
3683-. Se tendra ademas, el derecho a solicitar informacién sobre la |
cadena de distribucion de los medicamentos involucrados -Articulo
12° y Anexo I-;

Que en otro sentido, el Sistema Provincial de Salud
asumira la obligacion de instalar y gestionar el Sistema Informatico
de Trazabilidad que al afecto creard el ANMAT, conforme lo
dispuesto en Articulos 5°, 6°, 8°y cctes., sin cuya instalacion y uso no
se podran dispensar los medicamentos abarcados en esta regulacion;

Que a fs.1 la Jefatura recurrente propone la asignacién de
las funciones previstas en la Disposicion N° 3683 a esa reparticion,
para la gestion y coordinacion de los recursos referentes al Sistema de
Trazabilidad de Medicamentos que contengan en su composicion los
Ingredientes Farmacéuticos Activos (IFA’s) incluidos en el Anexo I;

Que a f5.42/45; 46; 54; 55; 63; 71; 73; 80; y 102 se
agregan informes cursados a requerimiento de la Direccion de
Coordinacion y Dictamenes, mediante los cuales las Direcciones de
los Hospitales Centro de Salud Tucuméan Zenoén J. Santillan, Juan M.
Obarrio, Angel C. Padilla, Regional de Concepcidn, de Salud Mental
Ntra. Sra. del Carmen, Instituto de Maternidad y Ginecologia Nitra.
Sra. de las Mercedes, Direccion General de Programa Integrado de
Salud, Unidad Coordinadora y Ejecutora VIH-SIDA y ETS; y de
Farmacia Oficial, ponen en conocimiento cuales de las especialidades
contenidas en el Anexo I dispensan, y cuales son los procedimientos
de registro y trazabilidad aplicados;

Que a f5.103 la Jefatura del Departamento Fiscalizacion
Farmacéutica y Tecnologia Médica emite opinion en referencia a los
sistemas actualmente aplicados por las areas consultadas,
considerando qué ésos se ajustan a los requisitos minimos exigidos
por la ANMAT, razén por la cual podran continuar con la misma
modalidad de trabajo;

Que a f5.105/107 el citada Jefatura reitera el pedido de
adhesion al régimen previsto en la Disposicion N° 3683 de la
ANMAT, sefialando que la implementacién del Sistema Nacional de
Trazabilidad de medicamentos por parte de cada area del SIPROSA
deberia realizarse por cuerda separada, es decir, independientemente,
destacando la competencia que se ha asignado a ese Departamento
dependiente de la Direccion General de Fiscalizacién Sanitaria
mediante Resolucion N‘> 146/SPS-05, en materia de fiscalizacion de
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medicamentos y afirma que la adhesion al Sistema Nacional de
Trazabilidad constituye una herramienta para la optimizacién de las
funciones a su cargo,

Que de los antecedentes sefialados se concluye que las
diferentes areas dependientes del Si.Pro.Sa. que tienen a su cargo
algunas de las acciones previstas en Disposicion N° 3683 ANMAT.
Mediante la cual se instituye el Sistema de Trazabilidad de
Medicamentos, cuentan actualmente con una modalidad de registro
propia que se ajusta a los requisitos minimos previstos, esto hace
presumible, segin el informe técnico de £5.105/107, que la adhesion a
dicho Sistema, conllevara la optimizacion de las funciones de
fiscalizacion de medicamentos;

Que por lo expuesto la Direccion de Coordinacién y
Dictamenes emite el dictamen de su competencia, indicando las
medidas administrativas a adoptar.

Por ello, en uso de las facultades conferidas por Ley N°
5652, y atento al dictamen juridico de f5.110/111,

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA
EN SU CARACTER DE PRESIDENTE
DEL SISTEMA PROVINCIAL DE SALUD
RESUELVE:

1°.- Adherir a la Disposicion N° 3683 -Sistema de Trazabilidad de
Medicamentos- emitida por el ANMAT -Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Médica- en fecha 23/05/11,
_ en cumplimiento al Acta Acuerdo celebrada el 20 de Agosto de 2010,
/i dejandose establecido que dicha Disposicién sera aplicada por la
-.. Direccién General de Fiscalizacion Sanitaria por intermedio del
: Depanamento de Fiscalizacién Farmacéutica y Tecnologia Médica.-
; 2°.- Registrar,» comunicar, notificar, publicar en Boletin Oficial y
' archivar.-
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