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VISTO; las competencias otorgadas al Ministerio de Salud Pablica en

materia de farmacovigilamcia;

RESULTANDO: 1) que el Decreto N® 28003 de 23 de enero de

2003, reglamentario del Decreto-Ley N 15.703 de 11 de enero de
1985, establecio que todos los Servicios de Sajud Pablicos y Privados
gque presten cobertura de especialidades [armaceuticas y afines, a los
pacientes internados y ambulatorios de su Institucién y/o a terceros,
deberan  desarrollar un  sistema de farmacovigilancia  bajo  la
responsabilidad del Quimico Farmacéutico Director Téomco en
cuanto al mantenimiento de la calidad original. periodo de validez y
cobertura  adecuada de las necesidades relacionadas con  los
medicamentos; |
1) que la Resotucion del Poder Ejecutivo N° 249/006
de 27 de marzo de 2006, cred el “Comite MNacional Asesor en
Farmacovigilancia”, con ”cl comeudo de desarroilar el conjunto de
normas o recomendaciones destinadas a garantizar la autenticidad y
calidad de los datos recogidos de acuerdo a las Buenas Pricticas de
Farmacovigilancia:
HI) que la Ordenanza Ministerial N° 349 de 3 de julio

de 2012 cred la “Comisién Nacional de Seguridad del Paciente™, con

los cometidos de delinir estrategias en matena de seguridad de los

pacientes -y prevencion del error médico en el Sistema Nacional

Integrado de Salud y de implementar normas, rceomendaciones y

programas de seguridad con especial referencia en la capacitacién,

gestion de los comportamientos y reporte de eventos centinela.
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CONSIDERANDCO: [) que la farmacovigilancia ¢s una actividad de

salud publica destinada a la identificacion, cuantificacion, evaluacion
y prevenciom de los rimgos asociados al uso de medicamentos,
productos bioldgicos, plantas medicinales v medicinas tradicionales:

I} que su fin primordial es proporcionar de
forma continuada la imejor informacion posible sobre Ia seguridad de
los  medicamentos, | posibilitando  asi, la adopcion de medidas
oportunas, asegurando de ¢se modo que los medicamentos disponibles
en el Pais presenten una relacidn riesgo/beneficio favorable para la
poblacién en las condiciones de uso autorizadas;

) que la misma apunta a garentizar una
uttlizacion segura, racional y cficaz de Jos medicamentos;

IV} que para el funcionamiento efectivo de un
sistema de farmacovigilancia se requiere de la cstrecha v eficas,
‘colaboracion entre las autoridades sanitarias, los profesionales de la
salud, los titulares de registro de medicamentos vy ios Centros de
atencion a la salud:

V) que dicha colaboracion fomemta la

comprension v la ensefanza de la farmacovigilancia, asi como la
formacion clinica en la materia y una comunicacién eficiente dirigida
~alos pmﬁ:ﬁ()nu]us de la salud y a la opinién pablica:
LATENT():" a lo precedentemente expuesto, y a o establecido en la
Lev N 9.2(:)2 “Organica de Salud Poblica™ de 12 de enero de 1934, el
Decrelo-Ley N° 15443 de 5 de agosto de 1983, el Articulo 7 de la
Loy Ne 18211 de 5 de diciembre dec 2007 y. ¢l Decreto del Poder
Ejeeutivo N 521/984 de 22 de noviembre de 1984:
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Mereisterdo de Saled Leiblica

LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA
RESUELVE:

19y Créase cl_Sistema Nacional de  Farmacovigilancia, cuya
estructlura, crbjr;-:tivoé v funciones se cstablecen en ¢l documento
Anexo adjunto y forma parte integral de la presente Ordenanza.

2%y Comuniquese, publiquese en la pagina Web de esta Secretaria
de Estado. Tomen nota las Direcciones Generales de la Salud y
del Sisterna Nacional Integrado de Salud y fa Division Normas
Sanitarias. Cumphido, archivese.

Ord. N° LFE

Ref, N° 001-3-2058/2014
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