Provincia de Santa Fe - Poder Ejecutivo
2026 - Afio del 240° Aniversario del Natalicio del Brigadier Gral. Don Estanislao Lopez

NUmero: RES-2026-00001386-APPSF-PE#MS

SANTA FE
Miércoles 8 de Julio del 2026
Referencia: EE-2026-00017431-APPSF-PE

VISTO:

El expediente EE-2026-00017431-APPSF-PE de la Plataforma de
Gestioén Digital - PGD - TIMBO, mediante el cual la Direccion Provincial de Promocidn
y Prevencion de la Salud gestiona la autorizacion de uso extendido de diversos lotes
de la Vacuna tetravalente contra el Dengue, marca QDENGA®; y

CONSIDERANDO:

Que el requerimiento hace referencia a los lotes Nros. 560966,
561061, 561062, 562092, 562581, 562582, 562851, 563156, 564001, 564956, 565435,
566420 y 566610 de dicha Vacuna, la que cuenta con el Certificado N° 59873 expedido
por la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) para la firma TAKEDA ARGENTINA S.A;;

Que, oportunamente, la Direccion de Evaluacién y Control de
Bioldégicos y Radiofarmacos del Instituto Nacional de Medicamentos, emitid los
Certificados de Liberacion de los mencionados lotes de vacuna, acreditando el
cumplimiento de la legislaciéon nacional vigente, las especificaciones autorizadas y los
aspectos generales de la Farmacopea Argentina, especificandose en cada lote la fecha
de inicio de su validez por el término de dieciocho (18) meses;

Que por Disposicion: DI-2025-1263-APN-ANMAT#MS del 21/02/25 la
ANMAT autorizé a la firma TAKEDA ARGENTINA S.A. la nueva extension del periodo de
vida util de la especialidad medicinal QDENGA® a “24 meses”;

Que en autos obra declaracion oficial del titular del producto
(Takeda), donde se certifica que la formulacion y el proceso de fabricacion fueron
desarrollados para soportar una vida util de 24 meses; que la reduccion temporal a 18
meses respondié exclusivamente a una variacion en la performance del método de
potencia, la cual ha sido resuelta mediante mejoras debidamente validadas; motivo por el
cual la ANMAT, tras la aprobacién de la EMA (Agencia Europea de Medicamentos), emite
la Disposicién N° 1263/2025; asimismo, se informa que los lotes importados en Argentina
no han sufrido cambios que afecten su estabilidad;
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Que, ademas, todas las dosis con las que cuenta actualmente la
Provincia se encuentran correctamente almacenadas en las Droguerias Centrales,
Nodales y efectores publicos, bajo control estricto de cadena de frio (2-8 °C) y sin
registrarse incidencias;

Que ha tomado la intervencion de su competencia la Direccion
General de Asuntos Juridicos, sin formular objeciones al tramite (Dictamen N° 268/26,
fs. 17/vlto.);

Que corresponde a este Ministerio decidir en las presentes
actuaciones, en ejercicio de las facultades conferidas por los articulos 8° y 19° de la Ley
N° 14.224;

POR ELLO:
LA MINISTRA DE SALUD
Resuelve:

ARTICULO 1°.- Autorizase el uso extendido en todo el territorio de la Provincia de

Santa Fe de los lotes de la Vacuna tetravalente contra el Dengue, viva
atenuada marca QDENGA® (Certificado ANMAT N° 59.873) que se detallan a
continuacion, hasta completar el periodo de vida util de veinticuatro (24) meses aprobado
por la autoridad regulatoria nacional, con vencimiento vigente hasta la fecha que en cada
caso se especifica, a saber:

L Fecha de inicio de Vencimiento Vencimiento vigente
ote . : L
periodo de validez estuche c/extension de uso

560966 15/07/2024 14/01/2026 15/07/2026
561061 17/07/2024 16/01/2026 17/07/2026
561062 17/07/2024 16/01/2026 17/07/2026
562092 20/08/2024 19/02/2026 20/08/2026
562581 04/09/2024 03/03/2026 04/09/2026
562582 04/09/2024 03/03/2026 04/09/2026
562851 11/09/2024 10/03/2026 11/09/2026
563156 10/09/2024 09/03/2026 10/09/2026
564001 16/10/2024 15/04/2026 16/10/2026
564956 19/11/2024 18/05/2026 19/11/2026
565435 04/12/2024 03/06/2026 04/12/2026
566420 13/01/2025 12/07/2026 13/01/2027
566610 23/01/2025 22/07/2026 23/01/2027

ARTICULO 2°.- Registrese, comuniquese y archivese.-
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