v CATAMARCA

DECRETO 1649/2014
PODER EJECUTIVO DE LA PROVINCIA DE CATAMARCA

Sistema de Trazabilidad de Productos Médicos.
Adhiere adisposicion 2303/14 delaANMAT.
Sancion: 19/09/2014; Boletin Oficial: 04/11/2014

VISTO:

El Expediente M-15517-2014, por e cua se gestiona la Adhesion de la Provincia a la
DISPOSICION N° 2303/2014, de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy TecnologiaMédica (A.N.M.A.T.); y

CONSIDERANDO:

Que afs. 01, obraNotaD.R. y C.S. N° 135/14, del Departamento Regulacion y Control en
Salud, dependiente de la Subsecretaria de Salud Publica del Ministerio de Salud, por la cual
solicita la adhesién de la provincia de Catamarca al nuevo Sistema de Trazabilidad de los
productos médicos, teniendo en cuenta que se ha evidenciado la imperiosa necesidad de
articular acciones conjuntas entre las distintas instancias jurisdiccionales que tienen a su
cargo € registro, lafiscalizacion y la vigilancia de los productos destinados a la medicina
humana, de manera de generar estandares similares en todo €l pais.

Que e Sistema de Trazabilidad de los productos médicos, consistira en la identificacién
individual y univoca de cada unidad de producto médico liberado al mercado, que permitira
efectuar el seguimiento de cada unidad a través de la cadena de distribucion.

Que afs. 03/21, obra copia de la Disposicion N° 2303 de fecha 15 de Abril de 2014, de la
Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, por la cual se
establece que e Sistema de Trazabilidad de Productos Médicos que deberan implementar
las personas fisicas o juridicas que intervengan en la cadena de distribucion, dispensacion y
aplicacion de productos médicos registrados ante esa Administraciéon Nacional, en los
términos establecidos en € Articulo 1° y siguientes de la Resolucion del Ministerio de
Salud N° 2175/2013.

Que afs, 23/28, obra copia de la Resolucion MS N° 2175/13 del Ministerio de Salud de la
Nacion, en la cual establece que las personas fisicas o juridicas que intervengan en la
cadena de comercializaciéon, distribucion y dispensa o aplicacion profesiona de productos
meédicos registrados ante la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), deberdn implementar un sistema de trazabilidad que
permita asegurar €l control y seguimiento de los mismos, desde la produccion o
importacién del producto hasta su aplicacion a usuario o paciente.

Que esto obedece a que resulta imprescindible que |os paises adopten una actitud proactiva
alos efectos de contrarrestar en impacto negativo que la distribucion de productos médicos
ilegitimos representa parala salud de |os pacientes y sus sistemas sanitarios.

Que deben, por tanto, profundizarse los instrumentos y procedimientos que permitan a esta
Administracion y a las demas autoridades sanitarias del pais realizar un seguimiento
confiable de las distintas etapas que atraviesa un producto médico hasta llegar a usuario o
paciente, contando para ello con la participacion activa de todas |as jurisdicciones.

Que afs, 31/32, obra Dictamen A.L. N° 811/14 de Asesoria Legal del Ministerio de Salud,
por e cual considera que se debera proceder a dictado del correspondiente acto
administrativo (Decreto S), por e cua se adhiera la provincia de Catamarca a nuevo
Sistema de Trazabilidad de |os productos médicos.
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Que afs. 37/39, toma intervencion que le compete Asesoria General de Gobierno mediante
Dictamen AGG N° 1300/14, manifestando que un sistema de trazabilidad entendido como,
el conjunto de aguellos procedimientos preestablecidos y auto suficientes que permiten
conocer e histérico, la ubicacion y la trayectoria de un producto o lote de productos a lo
largo la cadena de suministros en un momento dado, a través de una herramienta
determinadas, permite a los organismos estatales identificar, individualizar a cada unidad
gue sea distribuida en €l pais, afin de efectuar su seguimiento en toda la Republica, através
de una cadena de distribucion e implantacion de medi camentos autorizados.

Que el presente acto se dicta en uso de las facultades y atribuciones conferidas por €l
Articulo 149° de la Constitucion de la Provincia

Por ello,

LA GOBERNADORA DE LA PROVINCIA DE CATAMARCA

DECRETA

Articulo 1°.- Adhiérase la Provincia de Catamarca, a la DISPOSICION N° 2303 de fecha
15 de Abril de 2014, de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (A.N.M.A.T.), dependiente de la Secretaria de Politicas, Regulacién e
Institutos, del Ministerio de Salud de la Nacion, la que como Anexo forma parte del
presente Decreto.

Art. 2°.- Tomen conocimiento a sus efectos: Ministerio de Salud, Subsecretaria de Salud
Plblica y Departamento Regulacion y Control en Salud dependiente del Ministerio de
Salud.

Art. 3°.- Comuniquese, publiquese, dése a Registro Oficial y Archivese.
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