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BOLETIN PARA PROFESIONALES Imm

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

TRAZABILIDAD: UN SISTEMA PARA ASEGURAR EL CONTROL
Y SEGUIMIENTO DE LOS MEDICAMENTOS

Con el objeto de asegurar el control de los
medicamentos, y asi contribuir a erradicar la circula-
cién de aquellos que sean ilegitimos, el Ministerio de
Salud de la Nacion ha establecido, mediante la Reso-
lucién N° 435/2011, que todas aquellas personas y
empresas que intervengan en la cadena de comer-
cializacién, distribucion y dispensacion de especiali-
dades medicinales deberan implementar un sistema
de trazabilidad.

Dicho sistema consistird en la identificacion
individual y univoca de cada unidad de las especiali-
dades medicinales a ser comercializadas, que permi-
ta efectuar su seguimiento a través de toda la cadena
de distribucién (laboratorios, distribuidoras, opera-
dores logisticos, droguerias, farmacias, estableci-
mientos asistenciales y pacientes).

Ademads, mediante la implementacién de la
trazabilidad, los productos brindaran toda la
informacion suministrada actualmente por el
sistema de troqueles, a fin de asegurar su reemplazo.

Resolucion 435/2011
Bs.As.,5/4/2011

Articulo 1° - Establécese que las personas
fisicas o juridicas que intervengan en la cadena de
comercializacién, distribucion y dispensacion de
especialidades medicinales, incluidas en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINIS-
TRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMEN-
TOS Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT), deberan
implementar un sistema de trazabilidad que permita
asegurar el control y seguimiento de las mismas,
desde la produccién o importacién del producto
hasta su adquisicion por parte del usuario o paciente,
y que ademds permita brindar toda otra informacion

Dicha informacion sera incorporada a la base de
datos del sistema, en la que deberd quedar asentada
la informacién identificatoria de cada unidad y todos
los pasos relacionados con el proceso de su distribu-
cion.

La ANMAT serd la autoridad de aplicacion de la
norma. La Resolucidn ministerial establece también
que esta Administracion Nacional deberd dictar las
normas necesarias para la debida implementacion
del sistema de trazabilidad, dentro de los préximos
45 dias habiles administrativos.

Por ultimo, la norma prescribe que toda la
documentacion comercial que emitan los laborato-
rios, distribuidoras, operadores logisticos y drogue-
rias,en sus operaciones de provision,debera incluir el
numero de lote y la fecha de vencimiento de las
especialidades medicinales alcanzadas por el
sistema de trazabilidad.

El texto completo de la parte resolutiva de la
norma ministerial es el siguiente:

suministrada en la actualidad por el sistema de
troquel para que en forma inmediata asegure su
reemplazo.

Art.2° — El sistema de trazabilidad establecido
en el articulo 1° consistira en la identificacion indivi-
dual y univoca de cada unidad de las especialidades
medicinales a ser comercializadas, que permita
efectuar el seguimiento de cada unidad a través de
toda la cadena de distribucion de medicamentos
(laboratorios, distribuidoras, operadores logisticos,
droguerias, farmacias, establecimientos asistenciales
y pacientes), y toda otra informacién que reemplace
a la disponible en el sistema de troqueles.

Esta informacion sera incorporada a la base de




datos del sistema de trazabilidad que las personas
fisicas o juridicas que intervengan en la cadena de
comercializacion, distribucién y dispensacion de
especialidades medicinales deberd implementar, en
la que deberan quedar asentados los datos identifi-
catorios de la unidad que determine la autoridad de
aplicacién y todos los pasos de la distribucion de la
unidad.

La base de datos del sistema de trazabilidad
deberd estar disponible en todo momento para la
autoridad de aplicacion.

Las normas complementarias que se dicten en
su consecuencia, podran disponer que los usuarios y
pacientes puedan verificar la informacion de la distri-
bucion de las unidades que les fueran expendidas o
los datos basicos de la misma que se estimen proce-
dentes.

Art. 3° — La ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA (ANMAT) sera la autoridad de aplicacién de
la presente Resolucién, quedando expresamente
facultada para dictar las normas necesarias para la
debida implementacion del sistema de trazabilidad
establecido por la presente Resolucién, dentro de los
cuarenta y cinco (45) dias habiles administrativos
contados a partir de su entrada en vigencia, todo ello
sin perjuicio del dictado con posterioridad de las
normas modificatorias, aclaratorias e interpretativas
que la ANMAT estime oportunas para el mejor desen-
volvimiento del aludido sistema.

La ANMAT definira, entre otros aspectos, los
lineamientos técnicos generales, caracteristicas y
modalidades del cédigo univoco, del sistema de
trazabilidad y de la base de datos a que se refieren los
articulos anteriores, y un cronograma de aplicacion
gradual del aludido sistema, en funciéon del grado de
criticidad y distintas categorias de medicamentos,
procurando que las medidas a implementar no
perjudiquen el acceso a los mismos por parte de la
poblacién. Respecto de los aspectos técnicos, la
autoridad de aplicacién podra requerir la colabora-
cién y/o participacién y/o celebrar acuerdos (al solo
efecto de tales aspectos) con entidades publicas o
privadas de reconocida idoneidad.

Art. 4° — Toda documentacién comercial que
emitan los laboratorios, distribuidoras, operadores
logisticos y droguerias en sus operaciones de provi-
sion, sea a titulo oneroso o gratuito, a farmacias,
establecimientos asistenciales (hospitales, sanatorios,
etc.) incluyendo las compras efectuadas por organis-
mos oficiales, de aquellas especialidades medicinales
alcanzadas por el sistema de trazabilidad establecido,
debera incluir el nimero de lote y vencimiento de las
mismas.
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La autoridad de aplicacion podra establecer,
en forma previa, fundada y por escrito, excepciones a
lo exigido en el parrafo anterior siempre que la firma
o entidad que lo requiera acredite que consignaen la
documentacion comercial el cédigo univoco previs-
to en el articulo 2°,de forma tal que pueda vincularse
en forma inequivoca la unidad en cuestién con la
documentacién respectiva.

Art. 5° — La ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS,  ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA (ANMAT) tendrd a su cargo la fiscalizacion
de las actividades alcanzadas por el presente sistema
de trazabilidad, a cuyos efectos los inspectores o
funcionarios debidamente facultados de la ANMAT
tendrdn las atribuciones previstas en la Ley N°
16.463, su Decreto reglamentario N° 9763/64, el
Decreto 341/92, el Decreto N° 1490/92,y sus normas
modificatorias y/o complementarias, sin perjuicio,
cuando corresponda, de convocar a las instancias
jurisdiccionales pertinentes.

Art.6° — En los casos en que la ADMINISTRA-
CION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT), en ejercicio de las
actividades mencionadas en el articulo 5° de la
presente Resolucién, detecte el incumplimiento del
sistema de trazabilidad en el eslabén de la cadena
correspondiente a personas fisicas o juridicas no
habilitadas por la ANMAT, las actuaciones que se
labren serdn giradas a la jurisdiccién en la que tenga
su sede el establecimiento en cuestion a los fines de
que adopte las medidas que estime pertinentes en
ejercicio del poder de policia sanitario que le es
propio.

Art. 70 — El incumplimiento de la presente
Resolucion y las normas que se dicten en su conse-
cuencia hara pasible a los infractores de las sancio-
nes previstas en la Ley 16.463 y en el Decreto 341/92,
las normas dictadas en su consecuencia o las que en
el futuro las modifiquen o sustituyan. En el caso de
que se detecten incumplimientos a la presente Reso-
lucion por parte de personas fisicas o juridicas no
habilitadas por la ANMAT, dard lugar a la comunica-
cion de la infraccion a la autoridad jurisdiccional
competente, a los fines de que adopte los procedi-
mientos y/o sanciones previstas en las normas
jurisdiccionales correspondientes.

Art.8° — Invitase a los Gobiernos de las Provin-
ciasy al Gobierno Auténomo de la Ciudad de Buenos
Aires, en el marco de las Actas Acuerdos oportuna-
mente celebradas con la ADMINISTRACION NACIO-
NAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLO-
GIA MEDICA (ANMAT), a adherir al régimen de la
presente Resolucion para su aplicacion a la comer-
cializacion, distribucién y dispensacién de medica-




mentos que se efectue en jurisdiccion de sus respec-
tivos territorios.

Art. 9° — La presente Resolucién entrara en
vigencia a partir del dia siguiente al de su publica-
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cién en el Boletin Oficial.

Art. 10. — Registrese, comuniquese, publique-
se, dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial y
archivese.— Juan L. Manzur

PROGRAMA PARA APOYO A LA INNOVACION
EN MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS PARA LA SALUD

Por medio de la Disposicién N°1719/2011,la
ANMAT acaba de poner en marcha el “Programa
para Apoyo a la Innovacién en Medicamentos y
Productos para la Salud”. Su objetivo principal sera
disponer de una plataforma especifica para la
asistencia de proyectos de investigacion y desarrollo
relacionados con procesos y productos que revistan
caracter de innovadores, y que resulten de interés
para la salud publica.

Los productos encuadrados en el marco
de este programa son los medicamentos, produc-
tos médicos, productos para diagnéstico de uso
in vitro y productos combinados, por lo que
quedan excluidos del mismo los cosméticos, alimen-
tos, domisanitarios, y otros.

En tanto, las terapias y tecnologias emer-
gentes comprendidas son las terapias génicas,
celular, ingenieria de tejidos, nanomedicina, produc-
tos “borderline’ sistemas de liberacion de medica-
mentos, nuevas estrategias de desarrollo, nuevos
sistemas diagndsticos y de monitoreo con base en
técnicas moleculares, nuevos disefos de estudios en
humanos y métodos estadisticos, y ensayos
pre-clinicos innovadores que permitan optimizar el
desarrollo de nuevos productos para la evaluacion
temprana de su potencial terapéutico y de su perfil
de seguridad (modelizacién y simulacion, validacién
de biomarcadores, etc.).

El Programa pretende establecer mecanis-
mos y herramientas para que los diferentes actores
del campo de las ciencias y tecnologia cuenten con
espacios de intercambio con la ANMAT para realizar
consultas relacionadas con aspectos técnicos, cientifi-
cos y reglamentarios a tener en cuenta en el desarro-
llo de proyectos considerados innovadores. Los desti-
natarios del Programa son unidades académicas,
grupos de investigacion, responsables de proyectos
de investigacién, start-up, empresas incubadas,
laboratorios farmacéuticos e industria de productos

médicos y productos para diagnéstico de uso in vitro
que realicen actividades de investigacion, desarrollo e
innovacién en los procesos y productos para la salud.

Los interesados en recibir asistencia a
proyectos innovadores deberan presentar un formu-
lario en el que constaran los datos de identificacion
de la entidad solicitante y del proyecto, los antece-
dentes y resultados esperados y los motivos de la
solicitud.

A los fines de su implementacion, el Progra-
ma contara con una estructura de trabajo conforma-
da por un equipo transversal y multidisciplinario de
profesionales pertenecientes a la estructura de la
ANMAT. Su funcidn serd la de tomar contacto con los
proyectos, analizando la documentacién presentada
y evaluando la pertinencia de la solicitud en funciéon
de identificar su caracter innovador, su impacto en la
salud publica y la naturaleza de la problematica
planteada para su puesta en el mercado.

Para el desarrollo del Programa, esta Admi-
nistracion Nacional podra recurrir a instrumentos y
herramientas ya establecidos, tales como el Obser-
vatorio ANMAT, foros de discusion, Comité Asesor
Cientifico Académico, grupos de trabajo, sistema de
entrevistas, entre otros y/o al Equipo para la Asistencia
a la Innovacion.

Cuando lo considere necesario, con la finali-
dad de complementar la evaluacion de las solicitu-
des de asistencia presentadas,la ANMAT podra solici-
tar la participacion de especialistas externos al
organismo, con experiencia acreditada en los
productos o procesos involucrados.

El texto completo de la Disposicion N°
1719/2011 podrd ser consultado en nuestro sitio
web, en el siguiente link:

http://www.anmat.gov.ar/webanmat/Legislacion/
Medicamentos/Disposicion_ ANMAT_1719-2011.pdf
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PROYECTOS DE DISPOSICION
PARA CONSULTA A LA OPINION PUBLICA

Continuando con su objetivo de brindar un
marco de mayor transparencia y de participacién, la
ANMAT acaba de habilitar en su pagina web el nuevo
espacio “Proyectos de Disposicién para Consulta a la
Opinion Publica” Mediante esta herramienta, los
ciudadanos (publico en general, profesionales,
instituciones, etc.) contaran con la posibilidad de
formular su opinién y sus sugerencias respecto de
proyectos normativos referentes a cuestiones de

Acceso al minisitio

Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica

g ANMAT &

www.anmat.gov.ar

Inicio

AT Responde
800-333-1234

\“? Institucianal

Sisternas de
Vigilancia

Novedades

competencia de esta Administracién Nacional.

Haciendo click sobre el titulo del proyecto
de su interés, el usuario podrd consultar su texto y
brindar por escrito su opinion sobre el mismo.Todos
los aportes son bienvenidos y seran analizados en
forma oportuna, pudiendo ser tenidos en cuenta al
momento de emitirse el texto definitivo de la disposi-
cion correspondiente.

Ministerio de
alu

Presidencia de ia Nagidn
l Eius:ar]
Productos Regulados
¥ = U
T

Buscar:

Acceda a su Perfil

b inN

-
LS

LS

Trémites I

Prensa

EOc

Publicaciones y I

Destacados

' ANMAT

hacer click i

AQUI

BOLETIN DE DISPOSICIONES

ANMAT Adopta Firma Digital

En el marco del "Programa de Despapelizacién Segura" que se encuentra
implerentando esta Administracién Macional, la ANMAT acaba de adoptar, mediante

|5 Disposicién M 2571711, |3 firma digital.

Nuevos Aranceles para Tramites

La ANMAT acaba de fijar nuevos montos de aranceles para determinados trdmites
que se realizan ante esta Administracidn Macional,

La Administracian Macional de Medicamentos, Alimentos ¥ Tecnologia Médica (AMMAT)
informa gue ha prohibido la comercializacién y use de una unidad del implante
rmarmario marca NAGOR, modelo COGEL-XM3-215...

Programa de Residencias |

Prohibicion de Unidad de Implante Mamario Robado

del 11 al 20 de Abril
o

Sugeridas
@ QUSRI AN Se Prohiben Apdsitos Protectores Ilegitimos
\ & Farmacopea
La Administracién Macional de Medicamentos, Alimentos ¥ Tecnologia Médica (AMMAT) Argentina
informa gque ha prohibide preventivamente la comercializacidn y uso, en todo el
ﬁ ENsAvas CLiNicos territorin nacional, del siguiente producta ileqitimo: "APGSITOS PROTECTORES CRIS .,
- BLAN"..

MERCOSUR

“d PROYECTOS DE NORMATIVAS
() pARALA OPINION PUBLICA

“rohibe Cosmético Ilegitimo

Edministracién Macional de Medicamentos, Alimentos v Tecnologia Médica (ANMAT) @
orma que ha prohibido la comercializacién v uso, en todo el territario nacional, de
los productos ilegitimas rotulados como "BEAUTY Botulinum Taxin Tipo &, 50 UL,

Codigo
Alimentario
Argentino

RECOMENDACIONES PARA LA COMPRA
DE PRODUCTOS MEDICOS

El presente instructivo contiene recomenda-
ciones dirigidas a las entidades publicas y privadas de
salud, para minimizar los riesgos en la adquisicion de
productos médicos y evitar la compra de aquellos que
sean ilegitimos.

Consideraciones Generales

« La compraventa de productos médicos
debera efectuarse a establecimientos habilitados por la
autoridad sanitaria de cada provincia, siempre que la

legislacion provincial asi lo prevea.Se aconseja solicitar al
distribuidor una nota emitida por el establecimiento
elaborador o importador de los productos a adquirir,que
certifique el vinculo existente respecto del distribuidor.

« Las empresas importadoras de productos
médicos, sin excepcion, deberadn contar con habilitacion
por Disposicion ANMAT 2319/02 (TO 2004) y registro de
sus productos por Disposicion ANMAT 2318/02 (TO 2004).

« Las empresas fabricantes de productos médi-
cos que elaboren sus productos con destino al transito




interprovincial deberdn contar con habilitaciéon por
Disposicion ANMAT 2319/02 (TO 2004) y registro de sus
productos por Disposicion ANMAT 2318/02 (TO 2004).

« Aquellas empresas fabricantes de productos
médicos que cuenten Unicamente con habilitacion
provincial, no podran comercializar sus productos fuera
del territorio de la provincia autorizante.

« Las empresas distribuidoras de reactivos de
diagnodstico de uso in vitro que comercialicen dichos
productos en el dmbito interprovincial deberdn contar
con habilitacion emitida por la ANMAT, segun Disposi-
cion 2084/99.

Evaluacion de la documentacion

« Disposicion y Certificado de Habilitacion del
Establecimiento por Disposicion 2319/02 (TO 2004)
emitidos por la AN.M.AT.

« Certificado de Buenas Practicas de Fabrica-
cion (BPF) vigente. El rubro de autorizacién y la vigencia
de la misma esta determinado por el Certificado de BPF
y no por el certificado de habilitaciéon, motivo por el cual
ambos deben presentarse en forma conjunta, carecien-
do de validez la presentacion por separado.

* Registro del producto médico por Disposi-
cién 2318/02 (TO 2004) o Certificado de Empadrona-
miento del Producto Médico. Considerar la vigencia de
los certificados de empadronamiento segun lo estable-
cido en las Disposiciones ANMAT 5031/09y 609/11.

« Instrucciones de uso o manual de usuario en
espanol.

« Para los siguientes productos médicos:
implantes cardiacos e implantes vasculares del sistema
circulatorio, implantes del sistema nervioso central,
implantes de columna vertebral, prétesis de cadera,
protesis de rodilla, prétesis mamarias y lentes intraocula-
res, solicitar ademas tarjeta de implante, que debe incluir
nombre y modelo del producto, el nimero de lote o
numero de serie, el nombre y direccion del fabricante e
importador y el numero de registro ante la ANMAT.
Debe contener espacio en blanco destinado al nombre
del centro sanitario donde se realiza la implantacion y
fecha de la misma, asi como la identificacion del pacien-
te (documento nacional de identidad), para ser cumpli-
mentado por el médico tras la implantacion. Se confec-
ciona por triplicado para: a) uso en archivo de historia
clinica del paciente; b) paciente y c) certificado de
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implante para entidad financiadora de la prestacion.

Los rétulos de los productos médicos deben
contener los siguientes datos:

« Informacién en idioma castellano.

«Instrucciones de utilizacién en envase (podran
no incluirse en los productos de clases | y ll).

+ La informacién para el uso del producto
médico por unidad (en envase primario o en el envase
secundario o comercial).

* Incorporar informaciones complementarias
para la especificidad del producto.

+ Razon social y direccién del fabricante y del
importador, si corresponde.

«Informacién estrictamente necesaria para que
el usuario puede identificar el producto y el contenido
del envase.

« Si corresponde, la palabra "estéril”

* El nimero de lote precedido por la palabra
"lote" 0 el numero de serie, segln corresponda.

+ Fecha defabricaciény plazo de validez o fecha
de vencimiento (antes de la cual debera utilizarse el
producto medico para tener plena seguridad).

* Indicacién de un solo uso (cuando corresponda).

+ Las condiciones especificas de almacena-
miento, conservacion y/o manipulacién del producto.

« Instrucciones especificas para operaciones
y/0 uso del producto médico.

+ Cualquier advertencia y/o precauciéon que
deba adoptarse.

« Si corresponde, el método de esterilizacion.

* Nombre del responsable técnico legalmente
habilitado para la funcion.

* NUmero de registro del producto médico:

«“Autorizado por AN.M.AT. - PM. [legajol-[nro.
de producto]”

Otras consideraciones:

« Para los productos absorbentes higiénicos
descartables (por ej. panales), Disposicion y certificado
de habilitacién emitidos por la ANMAT, de la empresa
fabricante y/o importadora por Resolucion (MS) 288/90.
Estos productos no requieren registro ante la ANMAT
para poder comercializarse.

+En el caso de los productos sanitizantes, desin-
fectantes y esterilizantes, comprendidos en la Disposi-
cion ANMAT 4324/99:Disposicion y certificado de habili-
tacion de laempresa fabricante y/o importadora, hoja de
seguridad y disposicion autorizante para cada producto,
emitidos por la ANMAT.

Para realizar consultas, puede hacerse envian-
do un mensaje a la siguiente direcciéon de correo electré-
nico: comprapm@anmat.gov.ar
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ANMAT ADOPTA FIRMA DIGITAL

En el marco del“Programa de Despapelizacion
Segura” que se encuentra implementando esta Admi-
nistracion Nacional, la ANMAT acaba de adoptar,
mediante la Disposicién N° 2571/11, la firma digital.

Esta herramienta, que se encuentra contem-
plada en la ley 25.506, apunta a establecer una infraes-
tructura que ofrezca autenticacion y garantia de integri-

dad para los documentos digitales o electrénicos, y
constituya la base tecnoldgica para otorgarles validez

juridica. Ello facilitara la realizaciéon de los tramites
administrativos, y disminuird los obstaculos derivados
de las barreras geogréficas.

Teniendo en cuenta el gran numero y la
variedad de tramites y actuaciones administrativas que
se gestionan ante este organismo, y a los diversos
actores que intervienen en ellas, la instrumentacion de

la medida sera progresiva. En una primera etapa, el
proyecto de digitalizacién se focalizard preferentemen-

te en las tramitaciones en las cuales esta Administracion
Nacional ya ha ido incorporando herramientas basadas
en las Tecnologias de la Informacién y las Comunicacio-
nes (TICs), para luego ir ampliandose, en forma gradual,
a las restantes.

El texto completo de la Disposicion N° 2571/11
es el siguiente:

Disposicion N°2577/2011
Bs.As., 12/4/2011

VISTO la Ley Ne 25.506, su Decreto Reglamen-
tario N° 2628/02 y sus normas modificatorias y comple-
mentarias, la Disposiciones ANMAT N° 6889/10 Ne
906/11 y el Expediente N° 1-47-5548-11- 0 del Registro
de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica;y
CONSIDERANDO:

Que el empleo de las herramientas tecnolégi-
cas resulta un instrumento idéneo para facilitar el
acceso a la informacién y a los servicios del Estado, dar
rapida respuesta a las necesidades y requerimientos de
la poblacién,integrar los distintos niveles de la Adminis-
tracion Publica Nacional y permitir la comunicacién y el
intercambio de informacion mediante canales alternati-
vos al papel.

Que la alianza entre la tecnologia y la gestion
gubernamental no soélo facilita el incremento de la
productividad, la mejora de la calidad de los servicios
prestados por el Sector Publico y la optimizacién de la
gestion, sino que también permite la insercién de las
organizaciones publicas en los procesos globales de la
Sociedad de la Informacién y el Conocimiento -SIC- y
de la economia digital.

Que en ese entendimiento, el Estado Nacional
viene impulsando, hace varios afios, en todas las esferas
de la actividad publica el uso de tecnologias de gestion
que brinden seguridad, eficiencia y eficacia en las
diferentes gestiones que en cada érea se realizan.

Que de ese modo, la sanciéon dela Ley de Firma
Digital 25.506, su Decreto Reglamentario N° 2628/02 y
sus normas modificatorias y complementarias otorga-
ron un decisivo impulso para la implementacion del
proceso de despapelizacion gradual del Estado.

Que en ese contexto, por Disposicion ANMAT
Ne 6889/10 se cred el Programa de Despapelizacion
Segura de esta Administracion Nacional de Medica-
mentos, Alimentos y Tecnologia Médica, con el objeto
de adoptar medidas de gestion tendientes a incorporar
las Tecnologias de la Informacién y las Comunicaciones
(Tics) asi como también instrumentar las herramientas
institucionales necesarias para dar comienzo al proceso
de despapelizacion gradual de este organismo, contri-
buyendo, de ese modo, a mejorar su gestion, facilitar el
acceso de la comunidad a la informacién publica y
posibilitar la realizacion de tramites por Internet en
forma segura.

Que la Ley de firma digital N° 25.506, su Decre-
to Reglamentario N° 2628/02 y sus normas modificato-
rias y complementarias reconocen el empleo de la firma
digital y de la firma electrénica y su eficacia juridica en
las condiciones que la misma ley establece.

Que la reglamentaciéon de la Ley de firma
digital (Decreto N° 2628/02 y modificatorios) apunté a
establecer una infraestructura de firma digital que
ofreciera autenticacién, y garantia de integridad para
los documentos digitales o electrénicos y constituyera
la base tecnoldgica para otorgarles validez juridica.

Que el articulo 13 de la Ley N° 25.506 estable-
ce que el Certificado digital es el documento digital
firmado digitalmente por un certificador, que vincula




los datos de verificacion de firma a su titular;agregando
el articulo 3° del Decreto N° 2628/02 que estos certifica-
dos son aquellos cuya utilizacion permite disponer de
una firma digital amparada por las presunciones de
autoria e integridad establecidas en los articulos 7°y 8°
de laley citada.

Que teniendo en cuenta lo expuesto, el Decre-
to N° 2628/02 establecié que en los casos contempla-
dos en los articulos 3°,4°y 5° de la Ley N° 25.506 podra
utilizarse como sistema de comprobacién de autoria e
integridad, entre otros, la firma digital basada en certifi-
cados digitales emitidos por certificadores licenciados
en el marco de la reglamentacion.

Que, en consecuencia, la firma digital constitu-
ye, dadas las caracteristicas establecidas en su marco
legal regulatorio, un elemento que asegura la autentici-
dad e inalterabilidad de la informacién contenida y la
identificacion del firmante.

Que tanto la Ley de firma digital como su
Decreto Reglamentario contienen disposiciones
referidas especificamente a la utilizacién por el Estado
Nacional de las tecnologias establecidas por dichas
normas (cftar.en especial articulos 47 y 48 de la Ley N°
25506y articulos 37,38 y 42 del Decreto N° 2628/02).

Que la Infraestructura de Firma Digital de la
Republica Argentina (IFDRA) estd conformada por un
conjunto de componentes (ente licenciante, certifica-
dor licenciado, autoridad de registro) que interactdan
entre si, permitiendo la emision de certificados digitales
para verificar firmas digitales en condiciones seguras,
tanto desde el punto de vista técnico como legal.

Que en ese marco, y en uso de las facultades
legalmente previstas, la SECRETARIA DE LA GESTION
PUBLICA de la JEFATURA DE GABINETE DE MINISTROS,
mediante Resolucién N° 227/10, otorgd a la OFICINA
NACIONAL DE TECNOLOGIAS DE INFORMACION de la
SUBSECRETARIA DE TECNOLOGIAS DE GESTION de la
SECRETARIA DE LA GESTION PUBLICA de la JEFATURA
DE GABINETE DE MINISTROS la licencia para operar
como CERTIFICADOR LICENCIADO, ordend su inscrip-
cion en el Registro de Certificadores Licenciados y
aprobd la“Politica de Certificacion para Personas Fisicas
de Entes Publicos, Estatales o no Estatales, y Personas
Fisicas que realicen tramites con el Estado” de la AC
ONTI.

Que de acuerdo con lo que surge de la“Politi-
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ca de Certificacion para Personas Fisicas de Entes
Publicos, Estatales o no Estatales, y Personas Fisicas que
realicen tramites con el Estado” de la AC ONTI, el Certifi-
cador (la Oficina Nacional de Tecnologias de Informa-
cion) posee una estructura de AR que efectla las
funciones de validacién de identidad y de otros datos
de los solicitantes y suscriptores de certificados,
registrando las presentaciones y tramites que les sean
formulados por éstos; siendo autorizadas las AR a
funcionar como tales mediante notas firmadas por el
Director Nacional de la ONTI.

Que teniendo en cuenta el marco normativo
expuesto, y como primera medida para dar inicio al
proceso de implementacion de la tramitacién electréni-
ca de actuaciones en esta Administracién Nacional
utilizando la firma digital para la autenticacién de la
identidad de los usuarios, por Disposicion (ANMAT) N°
906/11, se cred, en el ambito de este organismo, la
Autoridad de Registro de la Autoridad Certificante ONTI
(AR-ANMAT), designandose a su Responsable asi como
también a los Oficiales de Registro (titular y suplentes),
al Instructor de firma digital y al Responsable de Sopor-
te de firma digital.

Que, en el caso especifico de la implementa-
cion de la firma digital en esta Administracion Nacional
para la digitalizacion de los procedimientos y tramites
internos de este organismo, asi como también los
vinculados con los administrados cabe sefalar que: a)
en términos generales, y sin perjuicio del andlisis que
pueda ameritar algun caso en particular, las tramitacio-
nes cuya digitalizacién se prevé no se encuentran inclui-
das en las excepciones de aplicacion de la Ley de firma
Digital previstas en el articulo 4° de la citada norma; b) la
OFICINA NACIONAL DE TECNOLOGIAS DE INFORMA-
CION en su calidad de Certificador Licenciado sera
quién otorgue, con la intervenciéon de la AR-ANMAT en
lo referente a la validacion de identidad, los certificados
digitales a los funcionarios y a las personas fisicas que
realizan trdmites con esta Administracion Nacional;
procedimiento que se encuentra previsto en la normati-
va resefiada;y c) el sistema de comprobacion de autoria
e integridad a utilizar serd, entonces, el previsto por el
inciso c) del articulo 1° del Decreto N° 2628/02, es decir
la firma digital basada en certificados digitales emitidos
por certificadores licenciados en el marco de la normati-
va aplicable.




Que, no obstante ello, debe sefalarse que, si
bien el Estado ha avanzado ampliamente en materia de
incorporacion de laTIC's a su gestidon,auin no se encuen-
tran dadas las condiciones requeridas para el inicio de
una etapa de digitalizacién del tramite administrativo
en su totalidad.

Que, por tal motivo, corresponde aclarar que,
en una primera instancia, laimplementacién de la firma
digital no incluird la etapa final de las tramitaciones,
toda vez que los actos administrativos y/o constancias
y/o certificados que se emitan serdn suscriptos en
soporte papel y con firma oldgrafa, para su posterior
entrega al interesado, ello sin perjuicio de la conserva-
cion de los soportes digitales de la referida documenta-
cion.

Que en ese mismo sentido, y en atencion al
gran numero y a la variedad de trdmites y actuaciones
administrativas que se gestionan ante este organismoy
a los diversos actores que intervienen en ellas, resulta
conveniente implementar una instrumentacion
progresiva de procedimientos administrativos digitali-
zados que eliminen el uso del papel como portador de
informacién.

Que, a esos fines, debe tenerse en cuenta que,
en el marco del proceso de modernizacién del Estado,
esta Administracion Nacional, ha venido adecuando los
procedimientos administrativos a las disponibilidades
que brinda hoy la tecnologia de la informacion y las
comunicaciones, con el objeto de optimizar el uso de
recursos y de agilizar el funcionamiento institucional.

Que en virtud de ello y atento a la experiencia
adquirida, en una primera etapa, el proyecto de digitali-
zacion de tramites se focalizara preferentemente en las
tramitaciones en las cuales esta Administracion Nacio-
nal ya ha ido incorporando herramientas basadas en las
Tecnologias de la Informacion y las Comunicaciones
(TICs).

Que cabe concluir que el sistema de tramita-
cion electronica mediante el empleo de la firma digital
contribuird a una aceleracién del proceso vigente,
facilitando la realizacion de los tramites administrativos
y disminuyendo los obstaculos derivados de las barre-
ras geogréficas.

Que en el marco descripto, el establecimiento
del uso de la firma digital,en forma gradual,en las trami-
taciones que se realizan en esta Administracién Nacio-
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nal constituird una instancia en pos del proceso de
despapelizacion de este organismo, permitiendo
proporcionar en el presente los beneficios de los adelan-
tos tecnoldgicos tanto a la Administracién Publica como
alos particulares que se relacionan con ella.

Que el Comité Ejecutor del Programa de
Despapelizacion Segura de esta Administracion Nacio-
nal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica se
ha expedido al respecto mediante informe que obra a
fojas 1/4.

Que la Coordinacion de Informatica ha emitido
a fojas 53/54 informe favorable en relacién con la imple-
mentacion de la firma digital.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha
tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades confe-
ridas por el Decreto N° 1490/92 y por el Decreto N°
425/10.

Por ello,

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1° — Addptase el uso de la firma
digital en el dmbito de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica.

Los usuarios de la referida herramienta
informatica seran tanto los funcionarios pertenecientes
a esta Administracién Nacional como los terceros que
realizan tramites ante este organismo.

ARTICULO 2° — La medida dispuesta en el
articulo 1° de la presente se implementara en forma
gradual en las tramitaciones que esta Administracién
Nacional oportunamente determine mediante el acto
administrativo pertinente.

ARTICULO 3° — La presente disposicion entra-
ra en vigencia el dia siguiente al de su publicacién en el
Boletin Oficial.

ARTICULO 4° — Registrese. Dése a la Direccién
Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Cumplido, archivese.— Dr. CARLOS CHIALE, Interventor,
ANMAT.




