CHUBUT

RESOL UCION 562/2011
SECRETARIA DE SALUD

Sistema Nacional de Trazabilidad de Medicamentos.
Adhiere aresolucién 435/11 y disposicion 3683/11.
Dedl: 01/11/2011

VISTO

El Expediente N° 07627/11 SS, la Resolucion N° 435/11 MS, la Disposicion N° 3683
ANMAT, y

CONSIDERANDO:

Que por € citado Expediente se propone la adhesion al Sistema de Trazabilidad de
Medicamentos;

Que con el objeto de asegurar el control de los medicamentos y contribuir a erradicar la
circulacion de aguellos que sean ilegitimos, el Ministerio de Salud de la Nacion mediante la
Resolucion N° 435/2011 ha establecido un Sistema de Trazabilidad, que deberan
implementar todas aquellas personas fisicas o juridicas que intervengan en la cadena de
comercializacion, distribucion y dispensacion de especialidades medicinales,

Que dicho sistema consiste en la identificacion individual y univoca de cada unidad de las
especiaidades medicinales a ser comercializadas, a fin de efectuar su seguimiento a través
de toda cadena de distribucidn, laboratorio, distribuidoras, operadores logisticos,
droguerias, farmacias, establecimientos asistenciales y pacientes, siendo la ANMAT la
autoridad encargada de aplicar dicho sistema;

Que la ANMAT através de la Disposicion N° 3683/2011, establece los requisitos para las
personas fisicas o juridicas que intervengan en la cadena de comercializacién, distribucion
y dispensacion de especialidades medicinales registradas ante ese organismo, quienes
deberan incorporar en forma gradual la informacién de los productos a una base de datos,
que reemplazara a actual sistemade troqueles;

Que dicha norma dispone que € Sistema de Trazabilidad se ponga en préctica de manera
gradual, en funcion del grado de criticidad de las distintas categorias de medicamentos, tal
lo expone en su Anexo I;

Que, asimismo, en e Anexo Il de la norma antedicha se establece el cronograma para la
implementacion del sistema;

Que dada la relevancia del sistema, con el objeto de garantizar y asegurar el control de las
especialidades medicinal es que se comercializan en nuestro pais, resulta necesario adherir a
la aplicacion de la mencionada normativa, contribuyendo asi a la erradicacion de aquellos
medi camentos ilegitimos,

Que la provincia del Chubut, mediante Acta Acuerdo firmada con ANMAT e 29 de
octubre de 2010, ha adherido a plan “ANMAT Federal” con la finalidad de mejorar la
fiscalizacion y vigilancia de medicamentos, alimentosy productos médicos;

Que asimismo es conveniente asignar a Departamento Provincial de Fiscalizacion de
Farmacias como referente ante la ANMAT para acceder a la Base de Datos Central del
Sistema Nacional de Trazabilidad, quien posee lafuncion para su aplicacion;

Que de acuerdo alas definiciones establecidas en dichas normas, en una etapa posterior, se
implementara el plan en todos |os establecimientos publicos asistenciales;

Que el gasto que pudiera demandar el cumplimiento del presente se solventara con recursos
provenientes de la fuente de financiamiento 3.74;
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Que han tomado intervencion e Departamento Provincial de Regulacion de Politicas y
Legislacion Sanitaria de esta Secretaria;

Que la presente se dicta en el marco de las facultades que le confiere la Ley | N° 259 dl
Titular del Organismo;

Por €llo,

El Secretario de Salud resuelve:

Articulo 1°- Adherir en todos sus términos ala Resolucion 435/11 MSy ala Disposicion N°©
3683/11 que regulan el SistemaNacional de Trazabilidad de Medicamentos.

Art. 2°- Asignar a Departamento Provincial de Fiscalizacion de Farmacias como referente
ante ANMAT paralaimplementacion de dicho sistema.

Art. 3°- Faclltese a Departamento Provincia de Fiscalizacion de Farmacias y a
Departamento Provincial de Regulacion de Politicas y Legislacion Sanitaria para el dictado
de las normas complementarias que resulten necesarias conforme sus respectivas
competencias.

Art. 4° La presente Resolucion serd refrendada por los Sefiores Subsecretarios de Gestion
Institucional y de Gestion de Coordinacion de Recursos.

Art. 5° Registrese, comuniquese, publiquese en el Boletin Oficial y cumplido, Archivese.
Dr. Ignacio S. Hernandez - Dr. Cristian Gabriel Matellicani
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