TUCUMAN

RESOLUCION 218/2013
SIPROSA

Trazabilidad de Medicamentos. Adhiere a
disposiciones 247/2013 y 1831/2012.
Del: 20/05/2013

VISTO, que por las presentes actuaciones la Secretaria de Programacion para la Prevencion
de la Drogadiccién y la Lucha contra el Narcotrafico de la Presidencia de la Nacién, pone
en conocimiento el Superior Gobierno de la Provincia de Tucuman, la Disposicion N° 247
del 15-01-13, dictada por € Interventor de la ANMAT (Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica) dependiente del Ministerio de Salud de la
Nacion, y

CONSIDERANDO:

Que a fs. 2/7 corre agregada dicha Disposicion, por cuyo Articulo 1° se incorpora al
Sistema Nacional de Trazabilidad de Medicamentos implementado por Resolucion N°
435/2011 (Ministerio de Salud), a partir del 15 de Junio de 2.013, todas aguellas
especialidades medicinales, ya registradas o que en € futuro se registren, que contengan en
su composicion los ingredientes farmacéuticos activos (IFA’s) incluidosen el Anexo | dela
mencionada Disposicién, sea como monodroga 0 en asociacion con cualquier otro u otros
IFA’s, en todas sus formas farmacéuticas,

Que por @ Articulo 3° de la misma se invita a Gobiernos de las Provincias en el marco de
las Actas Acuerdo oportunamente celebradas con la ANMAT, a adherir a la citada
disposicion para su aplicacion a la distribucion y dispensacion de medicamentos que se
efectUen en jurisdiccidn de sus respectivos territorios;

Que afs. 9 la Direccion de Administracion y Despacho del Ministerio de Salud Publica de
Tucuman, remite las presentes actuaciones a este Organismo, para conocimiento y deméas
fines que se estime corresponder;

Que afs. 22/24 la Jefatura del Departamento de Fiscalizacion Farmacéutica 'y Tecnologia
Meédica dependiente de Direccién General de Fiscalizacion Sanitaria, emite informe de
competencia sefialando que por Resolucion N° 147/SPS-12, el Sistema Provincial de Salud
se adhirié ala Disposicion N° 3683 - Sistema Nacional de Trazabilidad de Medicamentos -
emitida por la ANMAT en fecha 23-05/1, en cumplimiento al Acta Acuerdo celebrada €l
20-08-10, designando como autoridad de aplicacion en €l territorio provincia a la citada
Direccion Genera através del mencionado Departamento;

Que se indica ademas que a partir de dicha adhesion el Departamento de Fiscalizacién
Farmacéutica y Tecnologia Médica, inicio un proceso de implementacion del Sistema
Nacional de Trazabilidad en la mayoria de los establecimientos del SIPROSA, los cuales
cuentan con GLN, encontrandose garantizada la provision de medicamentos a Sistema;
Que actualmente la ANMAT incluyo a través de las Disposiciones N° 1831/2012 y N°
247/2013, distintas drogas que deben ser trazadas, por |0 que considera conveniente se
disponga la adhesi6n de nuestras provincias a dichas normas;

Que afs. 12/21 se agrega fotocopia de la Disposicion de N° 1831 del 28-03-12 emitida por
laANMAT,;

Que a fs. 25 interviene la Direccion Genera de Fiscalizacion Sanitaria, instando a la
prosecucion del tramite.

Que de los antecedentes analizados, Direccién de Coordinacién y Dictdmenes concluye que


javascript:void(0);

la adhesion a las Disposiciones N° 247/2013 y N° 1831/2012, resulta conducente a fin de
posibilitar e adecuado funcionamiento del Sistema Nacional de Trazabilidad de
M edicamentos, actualmente vigentes;

Que por lo expuesto, indica que la méxima autoridad de conduccion del Organismo
disponer la adhesion a las Disposiciones antes mencionadas complementarias de la
Disposicion N° 3683/11 de creacion del Sistema de Trazabilidad de Medicamentos,
mediante el dictado del correspondiente instrumento resol utivo.

Por ello en uso de las facultades conferidas por Ley N° 5652, y atento al dictamen juridico
defs. 31y vita,

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA

EN SU CARACTER DE PRESIDENTE DEL SISTEMA PROVINCIAL DE SALUD
RESUELVE:

Articulo 1°- Disponer la adhesion alas Disposiciones N° 247 del 15-01-2013 y N° 1831 del
28-03-2012, emitidas por la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) dependiente del Ministerio de Salud de la Nacion, en €
marco de las Actas Acuerdos oportunamente celebradas con esa Administracion, para su
aplicacion a la distribucion y dispensacion de medicamentos que se efectien en la
jurisdiccion del territorio de la provincia de Tucuman.-

Art. 2°- Registrar, comunicar, notificar, publicar en € Boletin Oficial y archivar.

Pablo Radl Yedlin
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