JUJUY

RESOL UCION 4143/2015
MINISTERIO DE SALUD

Sistema Naciona de Trazabilidad de Medicamentos y
Productos Médico. Adhiere adisposicion 247/13.
Del: 19/11/2015

VISTO:

Las presentes actuaciones por las que se tramita la adhesion a la normativa del Sistema
Nacional de Trazabilidad (SNT) de Medicamentos y Productos Médico; y
CONSIDERANDO:

Que mediante la Resolucion N° 435/11 del Ministerio de Salud de la Nacion, se establece
un Sistema de Trazabilidad de medicamentos a implementar por parte de las personas
fisicas o juridicas que intervengan en la cadena de comercializacion de especialidades
medicinales.

Que, @ Sistema de Trazabilidad consiste en la identificacion individual y univoca de cada
unidad de las especiaidades medicinales contenidas en la Disposicion N° 247/13 de la
A.N.M.A.T., de manera que permitira efectuar el seguimiento de cada unidad a través de
toda la cadena de comercializacién de medicamentos (laboratorios, droguerias, operadores
logisticos y farmacias).

Que, e Ministerio de Salud de la Nacién ampara una actitud proactiva a los efectos de
contrarrestar €l impacto negativo que € comercio de medicamentos ilegitimos representa
para la salud de los pacientes y asi poder garantizar la seguridad de los mismos, y la
utilizacion de medicamentos seguros y eficaces.

Que, a tratarse de drogas utilizadas con fines de abuso y dado que la Secretaria de
Programacion para la Prevencion de la Drogadiccion y la Lucha contra el Narcotréfico
(SEDRONAR), se encuentra abocada al disefio de estrategias y acciones para contrarrestar
el uso problematico de sustancias psicotrépicas con acohol, fundamentalmente en la
poblacién juvenil, es primordial llevar un control sobre su comercio.

Que, los marcos regulatorios se basan en acuerdos preestablecidos con los Ministerios de
Salud de las distintas jurisdicciones en el marco de reuniones realizadas en el COFESA.
Que, habiéndose cumplido la primera etapa de implementacion del Sistema Naciona de
Trazabilidad, resulta indispensable continuar con € proceso gradual de implementacién de
la Trazabilidad alcanzando a mas especialidades medicinales.

Que, dicha normativa establece un Sistemay Base de Datos Central cuya administracion se
encuentra a cargo de la A.N.M.A.T., y en € cua se registra informacion respecto de los
movimientos logisticos de los establecimientos habilitados, tendientes a garantizar la
seguridad de los pacientes y la utilizacion de dichos medicamentos y productos eficaces y
seguros conforme a lo prescripto en el articulo N° 141 inciso 2 de la Constitucion
Provincial, y de acuerdo alo mencionado en parrafos anteriores.

Por ello y en uso de sus facultades que le son propias y a los efectos de su regularizacion
administrativa;

EL MINISTRO DE SALUD

RESUELVE:

Articulo 1°- Adherir a partir de la fecha del presente acto administrativo la Disposicion N°©
247/13 de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica



javascript:void(0);
13473.html
13473.html

(A.N.M.A.T) para todas aquellas especialidades medicinales ya registradas o que en el
futuro se registren, que contengan en su composicion los ingredientes farmacéuticos activos
(IFAS), sea como monodroga 0 en asociacion con cualquier otro u otros IFAS, en todas sus
formas farmacéuticas que se detallan a continuacion:

Alprazolam

Butamirato

Bromazepam

Clonazepam

Diazepan

Dihidrocodeinona

Flunitrazepan

L orasepan

Prometazina

Tramadol

Tribexifenidilo

Art. 2°- Otorgar un plazo de sesenta (60) dias a partir de la fecha del presente acto
administrativo, para su efectiva aplicacion por todos los agentes de la Provincia de Jujuy
gue intervengan en la cadena de comercializacion de medicamentos y especialidades
medicinales comprendidas en €l listado que integrala Disposicidn N° 247/13.

Art. 3°- Establecer que las personas fisicas o juridicas que intervengan en la cadena de
comerciaizacion y dispensa de especialidades medicinales comprendidas deberan
implementar un registro de trazabilidad que permitan asegurar el control y seguimiento de
las mismas, para cumplir en un todo con los requerimientos y exigencias técnicas previstas
en las Disposiciones del Sistema Nacional de Trazabilidad (SNT - ANMAT).

Art. 4° El Departamento Provincia de Farmacia del Ministerio de Salud, tendra a su cargo
lafiscalizacion del cumplimiento de las actividades al canzadas por la presente Resolucion.
Art. 5°%- Comuniquese, registrese en e Libro de Resoluciones, remitanse las presentes
actuaciones al Departamento Provincial de Farmacia con copia de la presente Resolucion a
la Secretaria de Planificacion en Politicas y Regulacion Sanitaria a la Secretaria de
Coordinacion de Atencion de la Salud, ala Direccion Provincial de Regulacion Sanitaria, a
la Unidad de Fiscalizacion de Establecimientos Sanitarios, a Colegio de Farmacéuticos, al
Centro de Propietarios de Farmacias, y a Instituto de Seguros de Jujuy. Cumplido,
archivese.
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