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RESOLUCiÓN 
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No 

1 

Corrientes, 2 3 MAR. 2012 
: 1 

1 1 1 ' 1 

1 ' 
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VISTO: 

i i El ex~edient¿ No 310-22.02-1.572/2012 del registro ~e este Ministerio 
caratulado: I"DTOR. GRAL. DE ADMINISTRACIÓN. S/SEDICTE RESOLUCIÓN QUE 

1 ' ' 

ADHIERA! AL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DE CTES. A LAS NORMAS 
NACIONALES SISTEMA! TRAZABILIDAD DE: MEDICAMENTOS.':, !y 

1 ! ; ¡ 1 • • ! ;, ·¡ 
·1 CONSIDERANDO: 1 \ 1

1 

; • , . 

1 

'1 . ' 1 

1' 

i ¡ . 1 ¡ 1 

1 
• Que por las citadas actuaciones \la · Di~·ección General de 

1

1 

Administración solicita la 1adh~si~n de este Mini~terio de ~ah.Íd ; Públi6~ a las normativas 
: · 'nacionales de sistema de trazab'ilidad de medidune1ntos. ! : 1 · \ \ \ · P : 

\ 

1 1 ! \ : 1 ; \ ¡· 
1 

i •• 

j : : Que a! fs. :3/~5 ·s~ adjunta copias de la Resolueió~ No 435/2011 del 
1 Ministerio de Salud de la Nac'ión, ·y · 1~ Disposici9n No 3:6813/2011 \.de '. lk Administración 
.J. Nacional de. Medicamentos\ AlimJntos y Tecnología Médica (k~N.M.!A..T.\ . . 
!: . ·1 . 1 ¡ l ' : 1 1 \1 ! . ~ ' 
'

1 Que por Resolución N 435/2011 .sd ~stabf~c~ :un sistema de 
tr~zabilidad de medicame~tos 6~~ el obj:~ivo de ~segurar ~1.\c~?trol i:y ~9guimiento d~ los 
mismos desde la produccwn d Importacwn hasta' su ,adqu,s~cwn p9r parte del usuano o 
paciente. Dicha obligación 

1
alca'nzh a todas las personas físicas b ·]uríOich~ que intervengan 

en la cadena de comer'cializabión, distribución y .di~p·,btisacióh :d~ especialidades 
medicinales, · incluidas enl el ! rbgistro de especialidades rrledicihaleJ (REM) de la 
Ad . . . ' N . 1 d 1 M 1d' 1 

• Al' T , 11 ' M1 'd1 .t mmistracwn acwna e ~ Icamentos, Imentos y ecno ogia . e, ~ca. 
. . 1 1 1 1 ·; 1 1 ¡:. i ¡ ,. 

Que a !fs. 1 se propone la adhesión de '¡J Provi~~ial qe. Corrientes a la 
Resoluci§n N 435/2011 deli Miriisterio de Salud de

1
Nacióri. y ajld Dis~osición N° 3683/2011 

de la Administración Nacional / de Medicamentos, Alimentos .r
1

· Tebnología Médica 
(A.N.M.A.T.), por lo cual ~e es~a*ec~n normas destinadas a 1~ i1bplerherit~ción del Sistema 
de Trazabilidad de 'Medicamentos1 que fuera establecido por la ResolJciórl No 435/2011 del 
Ministerio de Salud de la 1Na~ióÁ, a fin de permitir que 1~ 1atitorid~d sdnitaria provincial 
pueda acceder a la información dbl Sistema y Base de Datos p~ntral /co~rbspdndientes a los 
movimientos logísticos de 1los establecimientos habilitados por aquella, ;cbnforme establece 
el artículo 13 de la citada resolucipn. ! / 1 . ¡ : · , 

¡ . .! '1 . . ¡ 1 1 
1
· 

, Que ~1 artíJulo 13 de la DisposiciÓn N 3683/2011, invita a los 
G b. d 1 p . • l 

1 i 1 d 1 1 1 :d : 1 1 1 . 1 b d o Iernos e as rovmcias, en ,e marco e as !actas acuer o oportunamente ce e r~ as 
con la ANMA T a adherir ~ la bi~ma para su aplicación a l~ bomercializ~ción, :distribución 

d. . ' d d' 1 1 1 fi ' 1 " 1 1 • 1 j ' · •• y Ispensacwn e: me Icamentos, que se e ectú~n1 en sus respectivos tep:Itonos; y una vez 
producida l.a adhe1ión podr~ a~ce1der a 1~ i~forrn:a~ión del Si~te[na. y ~a~~ de. J?atos Central 

1 co.rrespondtente a . los mor imientos logistlcos de los estable~Illllento~ . habilitados por la 
misma. ¡ 1 1 ! , 1 · · · .. \ . . · 

i 
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·1 
~ ¡ 
'¡'· 
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1 ¡ 
. 1 

. ., ! 1 ! . ' ., 1 ¡ i lj' . . ;' 
. Que, con :fecha 20 de Octuore de 201 O se celebró! el Acta Acuerdo 

entre el Ministerio de 1 Saltid 1 de la ProvinCia y la i Admini~tdción Nacional de 
Medicamentos, Alimentos, y ifeynología Médic~ con el oBjetiyo de 1cpnfonnar una red 
int.egrada. ~articulada entr~ N4ci~n y las Provinci~s, ~ue P~rfi.ta fo*a~~9er las ac.cio~~s de 

· ~ooperacwn en las tareas relaciOnadas a las funciOnes ! de lregulacipn, fiscahzacwn y 
vigilanda de medicamentos y productos médicos con referentes lenj bada Jurisdicción, 
desarrollando mecanismos agiles y confiables cíe conectiv

1

idad entre¡ las jurisdicciones, 
armonizando los sistemas ~e fisc~lización. . !· 

1 i · , ... j ~ . ¡ .¡ . : . 
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(expediente N° 310-1.572/2012) 
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l ; 1 l 
1 Que, 1 es necesariO asegurar que en todas las operaciones de 

medicamentos se permita el ¡seguimiento de la trayectoria del mism'o; con el fin de 
garantizar que lo:s medicainentos que lleguen al consumidor cuenten con la autorización 
sanitaria respectiva, no sufran althaciones en sus propiedades y sean de calidad, ' seguridad 
y eficacia comprobada. ! .1

1 
·] 1 1 1

1, 1 

1 1 • r r 
: ,1 . 1 

Por ello, donforme a las facultades conferidas por1 el artículo 9° de la 
;1 

1 1 1 . 1 

1 1 1 
1 

1 

EL ~StRO DE SALub .PÚB;LidA1
\¡ 

1
1; i: 

!. ;1 1 :: 
1 

• : 
1

• i l 
·¡ 1 ~SUELVE: 1 · ; ·• 1 ' ! 
. \ ' 1 1 1 ·¡l 1 ¡1 . l. 1 t • 1 1 ¡ 1 

.. 1 '' 1 1 1 : 1 ¡1 
Artículo 1°:. Establézcase la adhesión del Ministerio tle Salud1 de la Provincia de 
Corrientes, a lo establecido\ en la IDisposición N° 3!683/2011 de lla Admihistración Nacional 
de Medicamentos, Alime~tcis ~ Tecnología Médica y a, la R~solu~ióA \No 435/2011 del 
Ministerio de Sal~d de la Nación, a los efectos d~ asegunir hrl sister~ . de trazabilidad de 

medicamentos y drogas . 
1 

1
·¡· • 1 : ' ¡ [ 1 . i j 

Art• 1 2o e · 'bl' l'b 1 
• 

1 1· 1 ~-J 1 
1 1 · d" t 1cu o : omumquese, pu 1quese, 1 rese cop1a a as · eas cor¡respon 1en es para su 

conocimiento, pase a la DiredciÓn , General de Ádministradióh a sus ¿fectos, cumplido 

archívese. 1 1 1 1 ' 1 ' i l' 

[ES COPI~ .i 1' 

Subdirectora 
Dirección Secretaria Gen ¡;¡ l~l 
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