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MINISTERIO DE DESARROLLO HUMANO
RESOLUCION N° 3419

Formosa, 04 de Julio de 2.013-

La Resolucion N® 435/11 M.S; las Disposiciones N° 3683/11: 1831712 v N° 24 7/1 de la
ANMAT, vy el Dcto. Provincial de adhesion N° 125/13;

CONSIDERANDO

Que, por la normativa citada se establece que resulta imprescindible que los pafses y
provincias adopten una actitud proactivas a los efectos de contrarrestar el impacto negativo gue el

comercio de medicamentos ilegitimos representa para la salud de los pacientes y sus sistemas

sanitarios.,

Que en nuestro pafs dichas acciones fueron desarroliadas por la Administracién Nacional de
Medicamentos, Z\Hn*crtm'v Tecnologia Medica- ANMAT, a partir del afio 1997 con la creacién del
Programa Nacional de Pesquisa de Medicamentos ilegitimos - PP’VL

Cue e} comercio iegitimo de medicamentos constituye un problema grave

que afecta tanto a los habitantes de pajses en desarrollo como desarroliados v mm'\:cnda a los
medicamentos robados, a los que son objeto de operaciones de contradanda, & los ro ¢
ante la autoridad sanitaria, a los medicamentos y muestras de medicamentos vead]

P

medicamentos adulterados v a los medicamentos falsificados.

Que. el Ministerio de Salud de la Nacidn mediante la Resolucids
un Sistermna de Trazabilidad, que deberén implementar todas agueliz

intervengan en la cadena de comercializacion, distribucién v ﬁws;‘:ns;.c‘.on de especm
medicinales:

Que dmho sisterna consiste en la identificacion individuz! v univoca de cada unidac de ias

cspecialidades medicinales a ser comercializadas, a £in de efocnuar sa seguimienty & través de &
cadena de disinbucion. laboratorios, distribuidoras.

establegimizntos asisiencisles v sucientes, siende o ANNIAT

dicho sisiema.

Que la ANMA = waves de la Disposicion N7 3683711, establece los requisitos para las
personas fisicas ¢ iuridicas que intervengan en la cadena de comercializacidn, distribucion v
dispensacién de especielidades medicinales registradas ante ese organismo, guienss deberdn
incorporar en forma gredual la informacidn de los productos a una base de datos que reemplazara al
actual sistema de troqueles. " M

Que los marcos regulatorios mencxonadob se basan en acuerdos Drwmbxemdo\ por log

Ministerios de Salud de las distintas jurisdicciones en el marco de las reuniones iievacas a cabo en el
COFESA.

Que, el comercio ilegitimo de medicamentos constituve un problema grave de salud piiblica,
que afecta tanto.a los habitantes de paises en desarrolio como desarrollados y coraprende & los
medicamentos robados, a los que son objeto de operaciones de congabando, a les que no s¢
encuentran registrados ante les sutoridades sanitarias, a los medicamentos y muestras de

v

AN m;d;camemos vencidos, a los medicamentos adulterados y a los medicamentos falsificados.

Que por Disposicién N°® 368372011, la ANMAT regulé la primere etapa de implementacion
S(stemd Nacional de Trazabilidad, estableciendo los lincamizntos téenicos generales del Sigwemn
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productos alcanzado.

Que asimismo por Disposicidn N® 1831/2012 se avanza en la implementacion del Sisterna
Nacional de trazabilidad, ampliando el espectro de productos.

Que mediante la Disposicion N° 247 de la ANMAT, se amplia el listado con la incorporacién
de psicotrbpicos, al cual la Provincia de Formosa s adhirio mediante Decreto Provincial N°® 125/13.

Que este Ministerio reconoce la necesidad de acompafiar a la politica regulatoria Nacional, en
su totalidad, con el fin de garantizar la seguridad de ios pacientes y la utilizacién de medicamentos y
productos médicos eficaces y seguros. TR

Que es necesario que la Direccién de Fiscalizacién de este Ministerio pueda acceder al
Sistema de Salud de la Nagién para permitir controlar y fiscalizar por via electrénica los productos
sometidos & la regulacion de la misma y que para ello debe adherirse a la norma;

Que, en efecto el articulo 8 de la Resolucion 435/11 y sus similares, articulo 13 de la
Lisposicion NY 3683/11 y art. 15 de la Disposicion 1831/12, invita a los gobiernos de las provincias
en el marco de las actas de acuerdo oportunamente celebradas con la ANMAT 2 adherir a la misma
para su aphicacion a la comercializacion, distribucién y dispensacién de medicamentos que s
sfectien en sus respectivos territorios, y que una vez producida la adhesion deberd disponerse o
conducente a fin de que Ja persona o la autoridad sanitaria jurisdiccional puedan acceder a la
mtormacion dei Sistemna y Base de Datos Central correspondiente a los movimientos logisticos de
:03 establecimientos habilitados por a misma.

Cue en razdn de los expuesto y en merito a las facultades conteridas por ia ley de Ministerios
de la Provineia N® 1578/11, es necesario adherir a la Disposicion N° 3683/11 de la Administracién
Nacivaal de Medicamentos, Alimentos y Técnologia Medica (ANMAT) y a la Resolucién 43511
respectivamente , debiendo distarse ¢ acto administrativo correspondiente;

Por elio;

EL MINISTRO DE DESARROLLO HUMANO
DE LA PROVINCIA DE FORMOSA
RESUELVE

ARTICULO 1°: ADHERIR en todos sus términos a la Resolucién 435/11 M.S ¥ a las

Disposiciones N® 3683/11 y N° 1831/12 de 12 ANMAT, que reguian el Sisiema
Nacional de Trazabilidad de Medicamentos, para ser aplicadas en el ambito de !a jurisdiccién de la
provincia, comprendiendo los medicamentos incluidos en los anexos de ambas disposiciones.
ARTICULO 2°: ASIGNAR a la DIRECCION DE FISCALIZACION dependiente de  este

Ministerio, como referente ante ANMAT para !a implementacion de dicho sistema.
ARTICULO 3% FACULTESE a la DIRECCION DE FISCALIZACION del MINISTERIO
e DE DESARROLLO HUMANO, para el dictado de las normas complementarias
gue resulten necesarias conforme sus respectivas competencias.
ARTICULO 4°: Registrese, comuniguese, publiquese en el Boletin Oficial y

cumplido Archivese.

Dr. José Luis Décima
Ministro de Desarrollo Humano




