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ACTA ACUERDPO
La  ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA, en adelante la AN.M.A.T., representada en este acto por el Sr.
Interventor Doctor Carlos Alberto CHIALE con domicilio en Avenida de Mayo 869, Ciudad de
Buenos Adres, por una parte, y el Sr. Ministro de Salud de la Provincia de Buenos Aires
representada en este acto por su titular Dr. Alejandro COLLIA, con domicilio en la Calle 51 N°
1120 entre 17 v 18, ciudad de La Plata, por la otra, en adelante ¢l MINISTERIO,

RECONOCIENDO

Que el derecho a la salud constituye uno de los derechos humanos fundamentales.

Que los derechos humanos son aguellos que existen con anterioridad a la sociedad y el
Estado. ya que corresponden al hombre por su condicion de tal, por el sélo hecho de serlo.

Que la proteccion de la vida y la integridad psicofisica de la persona humana. desplazada
de la orbita de los derechos individuales v en el marca de los derechos sociales y colectivos, se
entatizod a partir de la reforma constitucional de 1994, especialmente del articulo 42 y del articulo
75 ine. 22 que otorgd jerargqula constitucional a los tratados internacionales sobre derechos
humanos, afianzando la prim"zcia de la persona.

Que en efecto, la salud es un derecho social. pablico y colectivo, de raigambre
constitucional, anclado en el articulo 42, que rtextualmente prevé: “Articulo 42.- Los
consurmdores y usuarios de bienes y servicios tienen derecho, en la relacion de consumo. a la

proteceion de su salud. seguridad e intereses econdmicos; a una informacién adecuada y veraz: a
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la libertad de eleccidn, v a condiciones de trato equitativo y digno. Las autoridades provecrdn a
la proteccidn de esos derechos, a la educacion para el consunio, a la defensa de la competencia
contra toda forma de distorsion de los mercados, al control de los monopolios naturales y legales.
a} de la calidad y eficiencia de los servicios publicos, y a la constitucion de asocisciones de
consumidores v de usuarios™.

Que como surge del citado articulo los ciudadanos tienen derecho a) control de la sanidad
y calidad de los bicnes que consumen, enire ellos los medicamentos, alimentos y todo otro
producto de uso y aplicacion en medicina, odontologia y alimentacién humana, en orden a que
estos no sean perjudiciales para su vida v su integridad psicofisica.

Que la norma es congruente con la proteccidn de la persona humana, pues la proteccion
de la satud es un corolario del propio derecho a la vida (y a la integridad psicofisica) reconocido
en los textos constitucionales e internacionales; puesto que afectar la salud con productos que
agreden al organismo o que no resultan seguros en su uso implica un desmedro a la vida, por lo
que el constituyente se ha ocupado de resguardar el derecho de los consumidores en estos
aspectos.

Que la salud es definida en ¢l Preambulo de la Constitucién de la Organizacién Mundial
de la Salud como “un estada de completo bienestar fisico, mental v social y no meramente como
la ausencia de enfermedad”.

Que la ley de medicamentos N® 16.463 establece en su articulo 1° que “‘quedan sometidos

a la presente ley y a los reglamentos que en su consecuencia se dicten, la importacidn,
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exporiacion, produccidn, elaboracién, fraccionmmiento, comercializacion o depé.sjte' en
Jurisdiccidon nactonal o con destino al comercio interprovincial, de las drogas, productos
quimicos. reactivos, tormas farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagnéstico y todo otro
producto de uso y aplicacion en la medicinag humana y las personas de existencia visible o ideal
gue intervengan en dichas actividades™.

Que el articulo [° del Decreto N°® 9763/64, reglamentario de la Ley N° 16.463, establece
que “el ejercicio del poder de policia sanitaria referido a las actividades wdicadas en el articulo
1° de la Ley W° 16.463 v a las personas de existencia visible o ideal que intervengan en las
mismas, se hard efectivo por el Ministerio de Asistencia Social v Satud Puablica, por los medios
que esta reglamentacidn indica: a) En Ja Capital Federal, territorios nacionales y lugares stjetos a
la jurisdiccion del Gobiemo Nacional. b) en lo pertinente al trdfico o comercio entre una
provincia con ofra ¢ con cualesquiera de los lugares mencionados en el inciso a); ¢) en lo relativo
a las operaciones de mmportacion y exportacion con el extranjero: d) en todos los cases en que los
gobiemos de provincia soliciten su acciont dentro de los limites de sus respectivas
jurisdicciones.”

Que por otra parte la Ley N¥ 18284 por su articulo 1° declara la vigencia “...en todo el
territorio de la Replblica, gon la denominacidn de Cédigo Alimentario Argentino, las
disposiciones higiénico sanitarias, bromatologicas y de identificacién comercial del Reglamento

Alimentario aprobado por Decreto N° 141/53, con sus normas modificatorias v complementarias.
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El Poder Ejecutivo Nacional ordenard el texto de dichas normas con anterioridad a la

reglamentacién de la presente Ley.”

Que el articulo 2 del Cédigo Alimentario Argentino establece que “...esta Ley y sus
disposiciones reglamentarias se aplicardn y hardn cumplir por las autoridades sanitarias
nacionales, provinciales o de la Municipalidad de la Ciudad de Buenos Aires en sus fespectivas
jurisdicciones. Sin perjuicio de ello, la autoridad sanitaria naciopal podrd concurrr para hacer
cumplir dichas normas en cualquier parte del pais”.

Que finalmente, el articulo 3° del mencionado Codigo dispone que “los productos cuys
produccidn, claboracién y/o fraccionamiento se autorice y verifique de acuerdo al Cédigo
Almmentario Argentino, a esta Ley vy a sus disposiciones reglamentarias, por la autoridad sanitaria
que resulte competente de acuerdo al lugar donde se produzcan. elaboren o fraccionen, podran
comercializarse, circular y expenderse en todo el territorio de la Nacidn, sin perjuicio de la
verificacion de sus condiciones higiénico-sanitarias, bromatoldgicas y de identificacién
comercial en la jurisdiccion de destino.”

Que la Ley N° 18284 umplanta la vigencia de las normas del Codigo Alimentario
Argentino en todo el territorio de la Republica y destaca la intervencién provincial en todo lo
relativo a la policia y contralor.

Que la misma no sélo satisface la aspiracion de normas bdsicas homogéneas para
considerar con criterio nacional las caracteristicas higiénico sanitarias, bromatolégicas y de

identificacion comercial de los alimentos, sino que ademds pretende contribuir positivamerte a
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prestigiar la'calidad de nuestros productos en el exterior, estimular la actividad de una industria
jerarquizada, y de un comercio en [irme desarrollo, propender a la investigacidn tecnoldgica y
cientifica en los sectores de produccion e industrializacion, a la formacidén de tecndlogos
alimentarios, y a la creaciéon de establecimientos que aseguren la recta aplicacion de las
disposiciones de la ley para beneficio del pals, todo ello mediante la incentivacién. y
coordinacion de distintos sectores oficiales y privados (texto conforme Nota de Elevacion del
Proyecto de Ley N° [8.284).

Que ¢l articulo 121° de ta Constitucion Nacional establece que “las provincias conservan
todo el poder no delegado por esta Constitucidn al Gobierno federal, ¥ el que expresamente se
havan reservado por pactos especiales al tiempo de su incorporacidn™, y por su parte el articulo
128 sefiala que “los gobernadores de provincia son agentes naturales del Gobiemo federal para
hacer cumplir ta Constitucion y las leyes de la Nacidu™,

Que la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANM.AT.), cuya misidn y competencia surgen del Decreto N° 1490/92 por el que se dispone
st creacion, concurre a este acto con la intencién de articular y fortalecer la mteraccidn y
cooperacion que todo proceso sanitario requiere para ser efectivo, a través de la convocatoria y el
trabgjo conjunto de los actores que contribuyen con su accionar a la consecucion de tal objetivo.

Que la AN.M.A.T. como autoridad regulatoria nacional cumple un rol de rectoria en el
contrel de las acciones conducentes al registro, control, fiscalizacion y vigilancia de la sanidad y

calidad de los productos, sustancias, elementos, procesos, tecnologias y materiales. que se
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consumen o utilizan en la medicina, odontologia. alimentacion y cosmética humana, y del
contralor de las actividades y procesos que median o estan comprendidos en estas materias.

Que la ANMA.T, tiene entre sus funciones aplicar y velar por el cumplimiento de fas
disposiciones legales, cientificas, téenicas y administrativas comprendidas. dentro- del &mbito de
su competencia.

Que se ha evidenciado la imperiosa necesidad de articular acciones conjuntas entre las
distintas instancias jurisdiccionales que tienen a su cargo el registro, la fiscalizacion y la
vigilancia de los productos destinados a la medicina y alimentacidn humanas, de manera de
generar estandares sunilares en todo el pais.

Que se ha rclevado la falta de criterios uniformes para la aplicacidn de ta normativa
vigente, 1o que ameritaria un proceso de armonizacion.

Que la AN.M.A.T. ha brindado a solicitud de las jurisdicciones provinciales capacitacién
en temas v areas de su competencia.

Que la Organizacidén Mundial de la Salud (OMS) ha recomendado que cada pais cuente
con una autoridad regulatoria que ejerza la rectoria para llevar adelante las actividades de
fiscalizacién y control de productos, bajo un marco normativo adecuado que contemple todo el
ciclo del producto desdé su desarrollo, autorizacién. produccién v seguimiento post
comercializacion.

Que los refereates provinciales de salud han manifestado su interés en conformar una red

integrada / estructura articulada que fortalezca las acciones de cooperacion en las tareas

A
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relacionadas a las funciones de regulacion, fiscalizaciéon y vigilancia de medicamentos, altmentos
y productos médicos.
RESUELVEN

celebrar la presente ACTA ACUERDO, que tendra los siguientes objetivos:

OBJETIVO GENERAL

Desarrollar el PLAN ESTRATEGICO DE PORTALECIMIENTO DE LAS CAPACIDADES
DE REGULACION, FISCALIZACION Y VIGILANCIA A NIVEL NACIONAL Y
PROVINCIAL que involucre: medicamentos, alimentos y productos médicos de competencia de

la ANMAT.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

].- Conformar una red integrada (estructura nacional) y articulada entre la Nacion y las
provincias que permita fortalecer las acciones de cooperacion en las tareas relacionadas a las
funciones de regulacion, fiscalizacidon y vigilancia de medicamentos. alimentos, y productos
médicos con referentes en cada jurisdiccion.

2.- Desarrollar mecanismos ggﬂcs y confiables de conectividad entre las distintas jurisdicciones.
3.- Articular las actividades de cada jurisdiccién segun normativas que permitan optimizar la

cficacia del accionar fiscalizador.
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4.- Tender a la armonizacidn de los instrumentos de los sistemas de fiscalizacién de las distintas
Jjurisdicciones.

5.- Pramover el intercambio de informacién entre las jurisdicciones.

6.- Desarrollar sistemas de informacién.

7.- Promover la actoalizacidn de la capacitacion téenico/cientifica del capital humano mediante
programas de transferencia ¢ intercambio.

8.- Incorporar paulatina y gradualmente al presente Plan otros productos de competencia de la
ANMAT, (vgr. Suplementos dietarios, productos domisanitarios, productos para diagndstico
de uso in vitro) como otras temdticas relacionadas con la actividad de la ANMAT. (vgr

ensayos clinicos).

En prueba de contormidad se firman dos ejemplares de un mismo tenor y a un solo efecto, en la

ciudad de San Juan, a los 12 dias del mes de octubre de 2010.-
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