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VISTO la Resoluciéon N° 435/11 del Ministerio de Salud de la Nacién Yy,
CONSIDERANDO:

Que mediante la Resolucion del visto se establece la implementacién de un
sistema de trazabilidad de medicamentos por parte de las personas fisicas o juridicas que
intervengan en la cadena de comercializacién de especialidades medicinales incluidas en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) que permitan asegurar en control y
seguimiento de las mismas, desde la produccién o importacién del producto hasta su
adquisicién por parte del usuario o paciente.

Que mediante dicha normativa se establecié que la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (A.N.M.A.T.) es la autoridad de
aplicacion del sistema y responsable de la Base de Datos Central, en la que se registra la
informacidn respecto a los movimientos logisticos de los establecimientos habilitados.

Que el sistema mencionado consiste en la identificacién individual y univoca
de cada unidad de las especialidades medicinales a ser comercializadas y permite efectuar
el seguimiento de cada unidad a través de toda la cadena de comercializacion de
medicamentos (laboratorios, droguerias, operadores logisticos. farmacias, depésitos de
medicamentos y botiquines).

Que la Disposicién 3683/11 de la ANN.M.A.T. recoge en su texto normativo
la Resolucién Ministerial precitada y establece un esquema de implementacion gradual del
sistema e incorpora al mismo un listado prioritario de ingredientes farmacéuticos activos
(LF.A.S).

Que a través de las Disposiciones 1831/12 y 0247/13 del mismo organismo
se estableci6 la continuidad del proceso por etapas y se incorporaron nuevas entidades
quimicas al listado de IFAS.

Que corresponde, en virtud de las actas acuerdos oportunamente suscriptas
adherir a las disposiciones precitadas y establecer en la jurisdiccion provincial la
implementacion paulatina del sistema.

Que la condicién de insularidad de nuestra provincia y aerodependencia para
la disposicién de medicamentos requiere la revision del proceso de intercambio de
medicamentos entre farmacias, como idénticos esiabones de la cadena de comercializacién
en casos debidamente justificados.

Que tal excepcion requiere de la intervencién de la Direccién de
Fiscalizaci6n Sanitaria. :

Que el suscripto se encuentra facultado para-el dictado de la presente, de
acuerdo a lo establecido en la Ley Provincial N° 859 y el Decreto Provincial N° 2403/12.

Por ello:

EL MINISTRO DE SALUD
RESUELVE:

ARTICULO 1°: Adherir a la Resolucion del Ministerio de Salud de la Nacion N° 435/11 y
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a las disposiciones N° 3683/11y 247/13, cuya operatividad entrara en vigencia a partir del
dia 1° de agosto del afio 2014 ya la disposicion N° 1831/12 cuya operatividad
entrara en vigencia a partir del dia 1° de noviembre de 2014.

ARTICULO 2°: Establecer que las personas fisicas o juridicas que intervengan en la cadena
de comercializacion de especialidades medicinales comprendidas deberan implementar un
registro de trazabilidad que permita asegurar el control y seguimiento de las mismas. desde
la produccion o importacion del producto hasta su adquisicién por parte del paciente.
ARTICULO 3°.- La Direccion de Fiscalizacién Sanitaria dependiente de la Subsecretaria
de Politicas de Salud del Ministerio de Salud Provincial o la que en el fururo la reemplace
tendra a su cargo la fiscalizacion de las actividades alcanzadas por la presente Resolucion.
ARTICULO 4°.-En caso de necesidad y urgencia, atendiendo a un interés sanitaric
supremo, se permitird el préstamo entre efectores con la inmediata comunicacion por
medios electronicos a la Direccion de Fiscalizacion Sanitaria o la que en el fuuro la
reemplace, para posteriormente hacerlo por escrito en ¢l término de las 48 horas habiles,
haciéndole saber a esa Direccion si el proceso fue completado con la dispensa, 0 si acaso no
fue necesario y se devuelve la misma unidad al efector que realizd el préstamo.
ARTICULO 5°.- Comunicar a quienes corresponda, dar al Boletin Oficial de la Provincia

y archivar.
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