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. LAPLATA, 23 ABO 2012

VISTO las presentes actuaciones por las cuales se gestiona la adhesion
ala Resolucion N° 435/12 del Ministerio de Salud de la Nacion y la Disposicion N° 3683/11
de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica
(AN.MAT),y. '

CONSIDERANDO:

Que en el ambito provincial se encuentran vigentes las leyes N° 10.606
y 11.405, las cuales definen con precision las etapas comprendidas en la cadena de
comerciaiizacit'):’l del medicamento, previendo la necesaria intervencion de los profesionales
competentes en cada uno de esos eslabones, a fin de garantizar la efvi_c':acia‘ seguridad vy
calidad de las especialidades medicinales, en salvaguarda del derecho a la salud de la
poblacion y el acceso del consumidor;

Que ello contribuye a la existencia de medicamentos eficaces y de
calidad, con una correcta identificacion y con la informacién apropiada para el paciente y su
adecuada accesibilidad por parte de la poblacion;

| Que resulta una exigencia inexcusable la existencia de estrictos
controles estatales, en todas las etapas referidas a la elaboracién, comercializacion y
dispensacion del farmaco, para asi permitir su disponibilidad, seguridad y eficacia y
garantizar a la poblacién la seguridad en el consumo de medicamentos, como asimismo, en
cuanto a la adopcién megidas conducentes a eliminar cualquier irregularidad, en pos de una
adecuada distribucion y comercializacion del medicamento; '
_ Que es menester reforzar los mecanismos legales existentes, a fin de
dotar de mayores garantias de seguridad al sistema de comercializacién de medicamentos y
de ese modo posibilitar una fiscalizacion integral y mas efectiva;
Que mediante Resolucion del Ministerio de Salud de la Nacion N°

435/11 (B.O. 07-04-11), se establece un sistema de trazabilidad de medicamentos a



implementar por parte de las personas fisicas o juridicas que intérvengan en la cadena de
comercializacion de especialidades medicinales, estableciéndose en la- Disposicion N°
3683/11 emitida por la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (A.N.M.A.T), -los recaudos a cumplir por aquellos a los efectos de la implementacion
del sistema; _

Que a través de la referida norrﬁativa, se establece ademas, el
denominado Sistema y Base de Datos Central cuya adhinistracién se encuentra a cargo de
la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y en el cual se
registra la informacion respecto a' los movimientos logisticos de los establecimientos
habilitados (Resolucién N° 3683/11 A.N.M.A.T.), accediendo a aquel, unicamente el
personal autorizado por aquella autoridad sanitaria;

Que la accesibilidad a dicho Sistema y Base de Datos Central, resulta
menester para posibilitar Ia implementacién- en jurisdiccion provincial de un sistema de
trazabilidad integral de medlcamentos desde el laboratorio productor hasta el paciente;

Que en consecuencia y a tenor de lo normado por el articulo 13 de la
Resolucion N° 3683/11 ANMAT, para acceder al referido Sistema se impone la necesidad de
adherir a las normativas antes referidas; |

Por ello,

EL MINISTRO DE SALUD
- RESUELVE

ARTICULO 1°. Adherir a la Resolucién del Ministerio de Salud de la Nacion N° 435/11y a la
Disposicion N° 3683/11 emitida gor la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (A.N.M.A.T).

' A.RTiCULO 2°. Establecer que las personas fisicas o juridicas que intervengan en la cadena
de comercializacion de especialidades medicinales comprendidas, deberan implementar un

registro de trazabilidad que permita asegurar el control y seguimiento de las mismas, desde
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‘la produccién o importacion del producto hasta su adquisicion por parte del paciente, y que

' ademas permita brindar toda otra informacion suministrada en la actualidad por el sistema

de troquel para que en forma inmediata asegure su reemplazo.

ARTICULO 3°. El sistema de trazabilidad establecido en el articulo 2° consistira en la
identificacion individual y univoca de cada unidad de las especialidades medicinales a ser
comercializadas, que permita efectuar el seguimiento de cada unidad a través de toda la
cadena de comercializacion de medicamentos (laboratorios, droguerias, operadores
logisticos, farmacias, depésitos de medicamentos y botiquines), y toda otra informacién que
reemplace a la disponible en el sistema de troqueles. Para la implementécién del sistema de
trazabilidad, sera necesario que las personas fisicas o juridicas alcanzados por la presente
Resolucion, cuenten con el alta como usuario en el Sistema de Base de Datos Central
administradé por la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Meédica (A.N.M.AT.).

ARTICULO 4°. Toda documentacién comercial que emitan los laboratorios, droguerias, vy
operadores logisticos en sus operaciones de provision, a farmacias, deposito de
medicamentos y botiquines, de aquellas especialidades medicinales alcanzadas por el

sistema de trazabilidad establecido, debera incluir el nimero de lote y vencimiento de las

mismas.

ARTICULO 5°. La Direccién de Farmacia de la Direccién Provincial de fiscalizacior
Sanitaria resulta la %utoridad de aplicacion de la presente Resolucién y tendra a su cargo Iz
fiscalizacion de las actividades alcanzadas por el presente sistema de trazabilidad. A tales
efectos, los inspectores o funcionarios debidamente habilitados por este Ministerio de Salud
tendran las atribuciones previstas en las leyes N° 10606 y 11.405 y sus normas

modificatorias y complementarias.




ARTICULO 6°. El incumplimiento de la presente Resolucion y las normas que se dicten en
su consecuencia hara pasible a los infractores de las sanciones previstas en las - Leyes
10.606 y 11.405, las normas dictadés en su consecuencia o las que en el futuro las

modifiquen o sustituyan.

ARTICULO 7°. La presente Resolucion entrara en vigencia a partir del dia siguiente al de

su publicacion en el Boletin Oficial.

ARTICULO 8&°. Registrar, comunicar, publicar en el Boletin Oficial. Cumplido, archivar.
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Dr. ALEJANDRO FEDERICO COLLIA
Ministro de Salud
de la Provincia de Buenos Alres
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