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Ministerio de~SaIud Publica

Corrientes | : o
RESOLUCION N° l' S 4 i

Corrientes, 9 3 MAR 2012
VISTO: N ’ |

| El expediente N° 310-22.02-1.572/2012 del registro fde este Ministerio
caratulado: “DTOR. GRAL. DE ADMINISTRACION. S/SE DICTE RESOLUCION QUE
ADHIERA' AL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DE CTES. A' LAS NORMAS
NACIONALES SISTEMA TRAZABILIDAD DE MEDICAMENTOS.”, y
CONSIDERANDO: | ' e 16

i Co

Que por las citadas actuaciones la Direccion General de
Administracién solicita la ‘adhesién de este Ministerio de Salud Pubhca a las normativas

“‘nacionales de sistema de trazablhdad de medicamentos. = ' | ‘_ bl i i
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Que a £s. 3/35 se adjunta copias de la Résolucmn N° 435/2011 del

Ministerio de Salud de la Naci6n, y la Disposicién N° 3. 683/2011 de la Administracién

4
I :
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Que por Resolucmn N 435/2011 se establ’ece un sistema de

| trazabilidad de medicamentos con el objetivo de asegurar el controlly segulmlento de los
' mismos desde la produccmn o importacién hasta su adqu1s1c1on por parte del usuario o

paciente. Dicha obligacién alcanza a todas las personas fisicas 0 Jurldlcas que intervengan

‘ }
'» en la cadena de comercializacion, distribucién y dlspensacmn de especialidades
* medicinales, incluidas en el registro de especialidades medlclnales (REM) de la

Administracién Nacional de Medlcamentos Alimentos y Tecn‘ologla Medlca
I ,

Que a fs. 1 se propone la adhesién de la Provmlma de Corrientes a la

. Resolucion N 435/2011 del Ministerio de Salud de Nacién y a la Dlsposwlon N° 3683/2011

de la Administracién Nacional de Medicamentos, Allmentos Y, Tecnologla Médica
(ANN.M.A.T.), por lo cual se establecen normas destinadas a la 1mp1ementa01on del Sistema
de Trazabilidad de Medicamentos que fuera establecido por la Resolucmn N° 435/2011 del
Ministerio de Salud de la/ Namon a fin de permitir que la autoridad samtana provincial
pueda acceder a la informacién del Sistema y Base de Datos Central correspondlentes a los
movimientos logisticos de los establecimientos hablhtados por aquella conforme establece
el articulo 13 de la citada resolucmn g | B { R

Que el artlculo 13 de la DlSpOSlClOl’l N 3683/2011 invita a los
Gobiernos de las Provincias, en el marco de las actas acuerdo oportunamente celebradas
con la ANMAT a adherir a la misma para su aplicacién a la: comermallzacmn, distribucién
y dispensacién de medicamentos que se efectiien en sus respectlvos terrltorlos Yy una vez
producida la adhesién podra acceder a la informacién del Sistema y Base de Datos Central
correspondiente a los mov1mlentos logisticos de los establemmlentos habilitados por la
misma. . | l! : ‘

Que, con fecha 20 de Octubre de 2010 se cellebroi el ‘Acta Acuerdo
entre el Ministerio de Salud' de la Provincia y la Admmlstracmn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica con el objetivo de conformar una red
integrada y articulada entre Nacion y las Provincias, que permita fortalecer las acciones de

‘cooperacién en las tareas relacionadas a las funciones de regulacmn fiscalizacién y

vigilancia de medicamentos y productos médicos con referentes en cada Jurisdiccion,
desarrollando mecanismos agiles y confiables de conect1v1dad entre las jurisdicciones,

armonizando los s1stemas de fiscalizacién.
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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 propledades y sean de cahdad seguridad
y eficacia comprobada. | @ | ! 1 i)

| i } { |

Por ello, éoriforme a las facultades conferidas por el articulo 9° de la
Ley N° 5.549, 1 '

] |

EL ymw"ls'.TRo DE SALUD PUBLICA l | }
| RESUELVE: | | ;

| | L 1 ‘1 ;

Articulo 1° Establézcase la adhesién del Ministerio de Salud del la Provincia de

Corrientes, a lo establecido en la DlSpOSlClOIl N° 3.683/2011 de la Admlmstracmn Nacional

de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y a la Resolucmn IN° 435/2011 del

Ministerio de Salud de la Nacmn‘ a los efectos de asegurar un 51stema de trazabilidad de

medicamentos y drogas . | 3 b1 -
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Articulo 2°: Comuniquese, publiquese, librese copla a las areas correspondlentes para su

conocimiento, pase a la DerC;CIOI‘l General de Admlmstracmn a sus efectos cumplido

archivese.
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