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MEDIDAS IMPLEMENTADAS POR ANMAT PARA

COMBATIR LA FALSIFICACION DE MEDICAMENTOS

‘ 1997 8 CREACION DEL PROGRAMA
L NACIONAL DE CONTROL DE MERCADO

L 2005 - 2009 - FORTALECIMIENTO GDPJ

- 2009 - REFORMA DEL CcODIGO
PENAL

2011 0 TRAZABILIDAD POR
UNIDAD DE MEDICAMENTOS




1997 O Pacientes denunciaron falta de eficacia y efectos adversos de
farmacos para el tratamiento del Parkinson (L-dopa/c -dopa), y de otras
drogas como la Carbamazepina

RESULTADOFALSIFICADO

PROGRAMA NACIONAL DE CONTROL DE
MERCADO

Elobjetivo principal del Programa es contrarrestar la distribucion
y suministro de productos farmaceéeuticos ilegitimas con el fin de
garantizar la calidad, eficacia y seguridad de estos productos .-
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PROGRAMA NACIONAL DE CONTROL DE
u MERCADO

!

La metodologia de la inspeccion para detectar
productos ilegitimos se basa en:

- La inspeccion visual de los productos farmaceuticos
a lo largo de la cadena de suministro.

- La investigacion de los documentos gue respaldan
la adquisicion y/o tenencia de los productos.

- Muestreo a lo largo de la cadena de distribucion
sanitaria.
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SITUACION INICIAL
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DICIEMBRE2004 0 Denuncia la MUERTEde una mujer embarazada
causada por una inyeccion de hierro (Fe3 +) que se utiliza para el

tratamiento de la anemia .

RESULTADOFALSIFICADO
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2005- BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION,
u ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE (GDP)

!

- Adoptar las Directrices de GDP MERCOSUR dirigidas a
mayoristas.

- Para llevar a cabo inspecciones periédicas para verificar el
cumplimiento de GDP.

- Requisito de numero de lote grabado en toda la
documentacion comercial entre mayoristas
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2008 0 Se detectaron algunos casos de productos con packaging
original rellenados en su contenido .

RESULTADOFALSIFICADOS ADULTERADO




2009- FORTALECIMIENTO GDP J

!

- Todos los mayoristas deben renovar su licencia vy
cumplir con las GDP (Las nuevas licencias son

renovables cada 2 anos).

- Clasificacion de deficiencias basadas en un
analisis de riesgo y asociadas a medidas
especificas preventivas .

-Se comenz0 a trabajar en el Sistema de
Trazabilidad .
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2011 +TRAZABILIDAD POR UNIDAD DE
L MEDICAMENTOS

Esun sistema de seguimiento Vy localizaciobn que permite establecer vy
registrar el recorrido de un medicamento en particular desde su

elaboracion hasta su destino final.

RESOLUCION (M.S.) 435/11 DISPOSICIONES (ANMAT) 3683/11- 1831/12 - 247/13
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