RESISTENCIA, | 8 JUL 2012

VISTO:

La Ley N° 16.463 y Resolucion N° 435/2011 del Ministerio de Salud
de la Nacién; reglamentada por Disposicién N° 3683/2011 del Ministerio de Salud,
Secretaria de Politicas Regulacion e Institutos AN.M.A.T;

CONSIDERANDO:

Que resulta imprescindible continuar con el proceso iniciado en
vitud de la implementacién del sistema Nacional de Trazabilidad establecido por la
Resolucion MS 435/2011, reglamentada por Disposicién de Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica A.N.M.A.T. N° 3683/2011;

Que por la citada Resolucién se establece un sistema de trazabilidad
de medicamentos con el objeto de asegurar el control y seguimiento de los mismos desde su
produccién o importaciéon hasta su adquisiciéon por parte del usuario o paciente. Dicha
obligacién alcanza a todas las personas fisicas o juridicas que intervengan en la cadena de
comercializacion, distribucién y dispensacién de especialidades medicinales, incluidas en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Que el articulo 13 de la Disposicion N° 3683 invita a los Gobiernos
de las Provincias, en el marco de las actas acuerdo oportunamente celebradas con
AN.MA.T. a adherir a la misma para su aplicaciéon a la comercializacion, distribucion y
dispensacion de medicamentos que se efectlien en sus respectivos territorios, y una vez
producida la adhesién la autoridad sanitaria provincial podra acceder a la informacion del
Sistema y Base de Datos Central correspondiente a los movimientos logisticos de los
establecimientos habilitados por la misma;

Que con fecha 17 de Noviembre del afio 2010 se celebré Acta
Acuerdo entre el Ministerio de Salud de la Provincia y la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica con el objeto de conformar una red integrada
y articulada entre Nacién y Provincias, que permita fortalecer las acciones de cooperacién en
las tareas relacionadas a las funciones de regulacion, fiscalizacion y vigilancia de
medicamentos y productos médicos con referentes en cada jurisdiccion, desarrollando
mecanismos agiles y confiables de conectividad entre las jurisdicciones, armonizando los
sistemas de fiscalizacion;

Que es necesario asegurar que en todas las operaciones de
medicamentos se permita el seguimiento de la trayectoria del mismo, con el fin de garantizar
que los medicamentos que lleguen al consumidor cuenten con la autorizacién sanitaria
respectiva, no sufran alteraciones en sus propiedades y sean de calidad, seguridad y eficacia
comprobada;

Por ello;

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA
RESUELVE:

ARTICULO 1°: Establézcase a partir de la presente Resolucion; la adhesion del Ministerio de
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Salud de Ia Provincia del Chaco, a lo establecido en la Resolucién N° 435/2011 del Ministerio
de Salud de la Nacién y Disposicion N° 3683/2011 de la Administracién Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Médica (AN.M.AT) a los efectos de asegurar un
sistema de trazabilidad de medicamentos y drogas, de acuerdo con el visto y considerando
de la presente,

ARTICULO 2°: Comuniquese, publiquese, librese copia a las areas correspondientes para
su conocimiento, cumplido, archivese.
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