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MINISTERIO DE SALUD

USHUAIA, 20 MAR 2017

VISTO las Leyes Nacionales Nros, 16463, 17.132 y 26.906, las
Resoluciones (ex MSyAS) N° 255/94, Resoluciones del Ministerio de Salud de la Nacién
N° 435/11, N° 2175/13, y las Disposiciones ANMAT N° 2124/2011, N° 3266/13, N°
727/2013 y N° 2303/14; y

CONSIDERANDO

Que resulta imprescindible que los paises adopten una actitud proactiva a los
efectos de contrarrestar el impacto negativo que la distribucion de productos médicos
ilegitimos representa para la salud de los pacientes y sus sistemas sanitarios.

Que por la Resolucién N° 255/1994 (ex MSyAS), se regulan las actividades
de produccion, elaboracién, fraccionamiento, comercializacién, depdsito, importacion y
exportacion de los productos biomédicos, realizadas por empresas y/o personas juridicas
cuyos establecimientos se encuentren habilitados por la ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT).

Que en el marco del PLAN ESTRATEGICO DE FORTALECIMIENTO DE
LAS CAPACIDADES DE REGULACION, FISCALIZACION y VIGILANCIA A NIVEL
NACIONAL Y PROVINCIAL, la ANMAT suscribio en el afio 2010 Actas Acuerdos con
todas las jurisdicciones provinciales y el Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, a los fines de armonizar los instrumentos de los sistemas de fiscalizacién de las
distintas jurisdicciones.

Que la Disposicion ANMAT N° 2124/11 de creacién del Programa
Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos, cuyo objetivo
principal es contrarrestar el comercio, distribucién y entrega de medicamentos y productos
médicos ilegitimos con el propdsito de garantizar la calidad, eficacia y seguridad de los
productos que llegan a la poblacién, se comenzaron a realizar tareas de fiscalizacién y
control de los establecimientos involucrados en la distribucion de productos médicos, tareas
que se llevan a cabo por Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud.

Que por la Disposicion ANMAT N° 3266/13, se incorpord al ordenamiento
juridico nacional el "Reglamento Técnico MERCOSUR de Buenas Pricticas de
Fabricaciéon de Productos Médicos y Productos para Diagndstico de Uso In Vitro"
(Resolucién Mercosur GMC N° 20/11), que establece los requisitos para la fabricacién e
importacién de Productos Médicos, estableciendo que "Cada fabricante deberd establecer y
mantener procedimientos para la identificaciéon de componentes, materiales de fabricacion
y dispositivos terminados durante todas las fases de produccion, distribucién e instalacidn
para evitar confusion y para asegurar la correcta atencion de los pedidos"; y que"cada
fabricante debera identificar cada unidad, lote o partida de productos con un mimero de
serie o lote. Esa identificacion deberd registrarse en el registro histérico del producto™. A su
vez, establece que cada fabricante debera mantener registros de distribucién que incluyan o
hagan referencia al nombre y direccién del destinatario; Identificacién y cantidad de
productos enviados, con fecha de envio; y control numérico utilizado para su trazabilidad.

Que la Disposicién ANMAT N° 727/13, por la cual se regula el registro de
productos médicos, establece que: "La condicién de 'Venta bajo receta' corresponde a
aquellos productos médicos que, debido a su riesgo intrinseco, o en razén de su modo de
uso, o a las medidas colaterales necesarias para su uso, no resultan seguros si no son
utilizados bajo supervisién de un profesional de la salud. Estos productos vendidos a
profesionales e instituciones sanitarias, o bajo prescripcion o por cuenta y orden de los

mismos".
Que en_ese marco, la Resolucién M.S. N° 2175/13, establece "las personas
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dispensa o aplicacién profesional de productos médicos registrados ante la ANMAT,
deberan implementar un sistema de trazabilidad que permita asegurar el control y
seguimiento de los mismos, desde la produccién o importacion del producto hasta su
aplicacién al usuario o paciente”, quedando facultada para dictar las normas para la
implementacion del sistema de trazabilidad de Productos Médicos, como asi todas aquellas
normas aclaratorias e interpretativas y los lineamientos técnicos generales, caracterfsticas y
modalidades del cédigo univoco del sistema de trazabilidad y de la base de datos a que se
refieren los articulos anteriores, asi como el tipo de agentes de la cadena alcanzados,
procurando que las medidas a implementar no perjudiquen el acceso a los mismos por
parte de la poblacion.

Que la Ley Nacional 26.906 tiene por objeto establecer el régimen de
trazabilidad de los productos médicos activos definidos como "cualquier producto médico
cuyo funcionamiento depende de energia eléctrica o cualquier fuente de potencia distinta de
la generada por el cuerpo humano o gravedad y que funciona por la conversién de esta
energia".

Que en la Disposicion ANMAT N° 2303/2014 establece la imperiosa
necesidad de articular acciones conjuntas entre las distintas jurisdicciones que tienen a su
cargo el registro, la fiscalizacién y vigilancia de los productos destinados a la medicina
humana, de manera de generar estandares similares en todo el pais, e invita a los Gobiernos
de las Provincias y de la C.A.B.A. en el marco de las Actas Acuerdo oportunamente
celebradas, a adherir a dicha disposicién para su aplicacion en cada jurisdiccién, refiriendo
que una vez producida la adhesién, se debera disponer de hasta dos (2) personas que
puedan acceder al Sistema y Base de Datos Central de los movimientos logisticos de los
establecimientos habilitados. En la misma, se da comienzo a la trazabilidad de los
siguientes productos médicos implantables:

a) cardiodesfibriladores/cardioversores;

b) estimuladores eléctricos para la audicién en la coclea;
c) lentes intraoculares;

d) marcapasos cardiacos;

e) protesis de mama internas;

f) endoprotesis (stent) vasculares coronarios;

g) protesis de cadera; y

h) prétesis de columna.

Que la condicién de insularidad y aerodependencia de nuestra provincia para
la disposicion de productos médicos, requiere tener en cuenta procesos de intercambio entre
establecimientos sanitarios, en aquellos casos debidamente justificados.

Que el suscripto se encuentra facultado para el dictado de la presente, de
acuerdo a lo establecido en la Ley Provincial 1060 y el Decreto Provincial N° 3022/15.

Por ello:

EL MINISTRO DE SALUD
RESUELVE:

ARTICULO 1°.- Adherir en todos sus términos a la Disposicion ANMAT 2303/14
que establece el Sistema Nacional de Trazabilidad de Productos Médicos, que deberan
implementar las personas fisicas o juridicas que intervengan en la cadena de distribucion,
dispensaci6n y aplicacién o implante permanente de los productos médicos presentes en los
considerandos.

ARTICULO 2° - La Direcciones de Fiscalizacién Sanitaria dependientes de la Secretarfa de
Planificacién, Gestién y Poltica de Salud, o las que en el futuro las reemplace, tendrén a su
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cargo las fiscalizacion de las actividades alcanzadas por la presente Rcsoluc'ién. o
ARTICULO 3°- En caso de necesidad y urgencia, atendiendo a un mterés sanitario
supremo y debidamente justificado, se permitira el préstamo de productos méd{cos, con la
inmediata comunicacién a la Direccién de Fiscalizacién Sanitaria correspondiente, o las
que en el futuro las reemplace, con un plazo de 48hs. habiles para documentarlo por
escrito, con aclaracién del destino alcanzado por dicho producto mfédlco. o ’ .
ARTICULO 4°.- La presente Resolucion entrard en vigencia a partir del siguiente dia habil
al de su publicacion en el Boletin Oficial. ) .
ARTICULO 5°- Registrese, comuniquese a la ANMAT, y Entidades profesionales
correspondientes, dar al Boletin oficial de la Provincia. Cumplido, archivese.
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