oy LA RIOJA
RESOLUCION 1277/2014
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA (M.S.P.)

Adhesion de la Provincia de La Rioja, ala Resolucion
N° 435/11 del Ministerio de Salud delaNaciony alas
disposiciones N° 3.683/11, N° 247/13 y N° 1.831/12
ANMAT.

Del: 17/10/2014; Boletin Oficial 09/12/2014.

Visto: la Resolucion N° 435/11 del Ministerio de Salud de la Nacién y las Disposiciones N°
3.683/11y N°247/13 A.N.M.A.T. (Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica);

Considerando:

Que por e Articulo 8 de la Resolucion N° 435/11, se invita a los gobiernos de las
provinciasy a gobierno auténomo de la ciudad de Buenos Aires, en el marco de las Actas
Acuerdo, oportunamente celebradas con la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), a adherir a régimen de dicha resolucion, para
la aplicacion a la comercializacion, distribuciéon y dispensacién de medicamentos que
efectle en jurisdiccion en sus respectivos territorios.

Que teniendo en cuenta lo dispuesto anteriormente, se da origen a las disposiciones N°
3.683/11, 1.831/12 y 247/13, a fin de redizar el seguimiento de cada unidad de
especialidades medicinales, através de la cadena de comercializacion de medicamentos.
Que esta provincia considera necesario adherir a la Resolucion N° 435/11 y a las
disposiciones N° 3.687/11, 1.831/12 y 247/13, afin de articular acciones conjuntas entre las
distintas instancias jurisdiccionales, que tiene a su cargo € registro, la fiscalizacion y la
vigilancia de los productos destinados a la medicina humana, de manera de generar
estandares similares en todo €l pais.

Que resulta imperioso adoptar medidas que propendan a cumplimiento regular de las
tareas de fiscalizacion y a mismo tiempo permitan continuar y profundizar la prevencion y
combate de la adulteracion de medicamentos y su posterior comercializacion, como asi
también la presencia de medicamentos ilegitimos en la cadena de comercializacion de los
mMisSmos.

Que para llevar a cabo claramente esta tarea se deberda implementar un sistema de
trazabilidad que permita asegurar € control y seguimiento de la cadena de
comercializacién, distribucién y dispensacion de especialidades medicinales, desde la
produccion o importacion del producto hasta su adquisicion por parte del usuario o
paciente, y que ademas permita brindar toda otra formacion suministrada en la actualidad
por &l sistemade troquel para que en formainmediata asegure su reemplazo.

Que la adhesidon a la totalidad de las disposiciones anteriormente sefialadas, debera
realizarse en forma paulating, siendo fundamental la necesidad de adecuacion de las
farmacias tanto publicas como privadas, implementandose la normativa de la disposicion
N° 3.683/11, ANMAT (medicamentos de alto costo y baja rotacién), a partir del 1° de
marzo de 2015, en plazo de 6 meses a la normativa de la disposicion N° 247/13, ANMAT
(mayormente psicotrépicos y estupefacientes), a partir del 1 de setiembre de 2015y en un
nuevo plazo de 6 meses a la normativa de la Disposicion N° 1.831/12 ANMAT
(medicamentos varios), a partir del 1° de julio de 2016.

Que los directores y encargados de los servicios de farmacias de los efectores publicos de
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salud, deberan informar la dispensa al Sistema Nacional de Trazabilidad, una vez que se
haya asegurado la real utilizacion por parte del paciente, debiendo cada uno de ellos poseer
un Procedimiento Operativo para tal fin y disponiendo la Direccion de Fiscalizacion las
pautas para su realizacion.

Por elloy en uso de las facultades |egal es conferidas,

El Ministro de Salud Publicaresuelve:

Articulo 1°.- Adherir a la Provincia de La Rioja, a partir de la fecha de la presente, a la
Resolucion N° 435/11 del Ministerio de Salud de la Nacion y a las disposiciones N°©
3.683/11, N° 247/13 y N° 1.831/12 ANMAT (Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica).

Art. 2°- Establecer que la implementacion de la mencionada normativa, se realizara en
forma progresiva: la Disposicion N° 3.683/11 /13 A.N.M.A.T. (Medicamentos de alto costo
y bagjarotacién), a partir de 1 de marzo de 2015, en plazo de 6 meses a la normativa de la
Disposicion N° 247/13 A.N.M.A.T. (mayormente psicotrépicos y estupefacientes) a partir
del 1 de setiembre de 2015 y en un nuevo plazo de 6 meses ala normativa de la Disposicion
1.831/12, A.N.M.A.T. (medicamentos varios) a partir del 01 de julio de 2016.

Art. 3°.- Establecer que las personas fisicas y juridicas que intervengan en la cadena de
comerciaizacion, distribucion y dispensacion de especialidades medicinales, deberan
implementar un Sistema de Trazabilidad, que permita asegurar €l control y seguimiento de
las mismas desde la produccion o importacion hasta el paciente.

Art. 4°.- Disponer que la Direccion de Fiscalizacion de este Ministerio de Salud, elaborara
pautas a fin de que los sefiores directores y encargados de los Servicios de Farmacias de los
efectores publicos de salud, realicen informe de carécter obligatorio, sobre la dispensa a
Sistema Nacional De Trazabilidad, un vez que se haya asegurado la real utilizacion por
parte del paciente.

Art. 5°- La Direccion de Fiscalizacion de este Ministerio de Salud, fiscalizara las
actividades alcanzadas por |a presente resolucion.

Art. 6°.- Comunicar, publicar en el Boletin Oficial y archivar.

PereraLlorens, M.A., M.S.P.

HYLEGISALUD

A& B oL EMOT I N oA

Copyright © BIREME =] Contéctenos


13528.html
13473.html
13473.html
13473.html
13473.html
13473.html
13473.html
http://regional.bvsalud.org/php/index.php?lang=es
mailto:legisalud@msal.gov.ar
mailto:legisalud@msal.gov.ar

