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CIRCULAR N° 0 0 I 2

SISTEMA NACIONAL DE TRAZABILIDAD DE MEDICAMENTOS

En el marco de la resolucién 435/20i1 y sus disposiciones reglamentarias

(disposicionés 3683711, 1831/12, 247/13), se establece que las personas fisicas o

juridicas que intervengan en la cadena de comercializacion, distribucion vy
dispensacion de especialidades medicinales, incluidas en el Registro die
Especialidades Medicinales, deberan implementar un sistema de trazabilidad qu?
permita asequrar el control y seguimiento de la misma.
Que asimismo distintas empresas del sector informaron la existencia de diversaEs
dificultades logisticas en la implementacion de trazabilidad para aIgunaEs
especialidades medicinales determinadas y respecto de las cuales se distribuyeh
grandes voliumenes, en funcidn de lo cual corresponde también proveer soiucionés
que tiendan a contrarrestar dichas dificultades y faciliten la implementacién. '

Se indica que los IFA’s que se detalian a continuacién, deberan estar trazados con

fecha 1 de junic de 2016.-

- Amilodipina

- Atorvastatina

- Esomeprazol

- Ezetimibe

- Gabapentin

- Ibandroénico Acido
- lopamidol

- Leflunomida

- Mesalazina ‘
- Orlistat

- Oxibutinina

- Pancreatina

- Pentoxifilina (No Inyectable) .

- Pioglitazona —

I
at.gov.ar - Republica Argentina )

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 - Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayoc 865
{C1093AAP}, CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAI), CABA (C1OB4AAD), CABA



“2015 - ARO DFL. BICENTENARIO DEL CONGRESC DE LOS FUEBLOS LIBRES”

A Ministerio de ‘L

anMmat

Agminioddn Nodond de Madcamantos,

Presidencia de la Nacitn |
Admankas y feonclogio Madca

- Risedronato
- Rosuvastatina
- Simvastatin
-  Tamsulosina

Comuniquese a la Direccién de Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria a
los fines de su incorporacion a fa pagina web institucional. '
Dése a la Direccidon Nacional de Registro Oficial para su publicacién en el Boletir}
Oficial.

Ciudad Autonoma de Buenos Aires, 0 9 OCT 2015
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