Resolucion N° 362/2012

Bs. As., 27/4/2012

VISTO el Expediente N° 190.315/11-S.S.SALUD, las Leyes Nros. 16.463, 17.565, 25.326, 26.529, 26.567,
23.660, 23.661 26.682 y sus Decretos reglamentarios, modificatorios y complementarios, la Resolucion N°
435/11 del Ministerio de Salud de la Nacién, las Disposiciones Nros. 3683/11 y 1831/12- ANMAT, la
Resolucion N° 594/11 del registro de esta SUPERINTENDENCIA DE SERVICIOS DE SALUD, y

CONSIDERANDO:

Que mediante lo dispuesto en el articulo 4° del Anexo del Decreto N° 1993/2011 (reglamentario de la Ley
de Medicina Prepaga N° 26.682) se establecio que el MINISTERIO DE SALUD, a través de esta
SUPERINTENDENCIA DE SERVICIOS DE SALUD, es la autoridad de aplicacion de dicha norma.

Que, en consecuencia, la SUPERINTENDENCIA DE SERVICIOS DE SALUD, tiene a su cargo todos los objetivos,
funciones y atribuciones indicados en la Ley 26.682, debiendo —entre otras funciones— fiscalizar el
cumplimiento de la ley por parte de los sujetos alcanzados por la norma

Que de conformidad con lo estipulado en el inciso j) del articulo 5° del Anexo del Decreto N° 1993/11: “La
SUPERINTENDENCIA DE SERVICIOS DE SALUD dictara las normas que resulten pertinentes relacionadas con la
facultad de impartir instrucciones, fijar criterios y sefalar los procedimientos que determinen las reglas
aplicables a la atencion al usuario (...)”

Que este Organismo, en su calidad ente de supervision, fiscalizacion y control de los Agentes del Seguro
comprendidos en las leyes 23.660 y 23.661, ha regulado diversos aspectos relacionados con la fijacion de
criterios para el cumplimiento de la legislacion y demas normativa aplicable en materia de salud a dichos
Agentes.

Que corresponde extender los criterios fijados para los Agentes del Seguro a los sujetos comprendidos en el
articulo 1° de la Ley N° 26.682, en todo aquello que les resulte analogamente aplicable en virtud de
referirse a cuestiones comunes a ambos Sistemas, modificando los alcances de las normas vigentes de
aplicacion a los Agentes del Seguro.

Que en tal sentido, ante la necesidad de procurar la implementacion de acciones que garanticen la
seguridad y accesibilidad necesarias para la dispensa y administracion de medicamentos también a los
usuarios de medicina prepaga, resulta aconsejable sustituir la Resolucion N° 594/11 del Registro de esta
Superintendencia, mediante un cuerpo normativo que contemple las disposiciones que deben observar
todos los responsables, en relacion con la verificacion de la trazabilidad por unidad y la validacion de
aquellas especialidades medicinales dispensadas a su poblacion beneficiaria/usuaria a través de prestadores
de servicios farmacéuticos propios o contratados.

Que es politica firme del Gobierno Nacional garantizar a la poblacion la seguridad en el consumo de
medicamentos y eliminar irregularidades asegurando la correcta distribucion y comercializacion de
productos medicinales a través de la implementacion de un sistema de trazabilidad, mediante
procedimientos preestablecidos y autosuficientes que permitan conocer el origen, la ubicacion y la
trayectoria de un producto o lote de productos a lo largo de la cadena de distribucion, en un momento
dado, a través de herramientas determinadas.

Que en el marco de esta politica, el Ministerio de Salud de la Nacion dicté la Resolucion N° 435 del 5 de
abril de 2011, mediante la cual se establecié que las personas fisicas o juridicas que intervengan en la
cadena de comercializacion, distribucion y dispensacion de especialidades medicinales, incluidas en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM), deberan implementar un sistema de trazabilidad que permita



asegurar el control y seguimiento de las mismas, desde la produccion o importacion del producto hasta su
adquisicion por parte del usuario o paciente.

Que mediante la Disposicion N° 3683/2011 de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT), se detallan aquellas especialidades medicinales a las que, en una primera
etapa, resulta aplicable el Sistema de Trazabilidad establecido, con el alcance y segun el cronograma que
se determina en los Anexos | y Il de la Disposicion citada y Anexo | de la Disposicion N° 1831/12-ANMAT,
estableciéndose en ambas Disposiciones una serie de normas que deberan cumplir los laboratorios y las
personas fisicas o juridicas que intervengan en la cadena de comercializacion, distribucion y dispensacion
de las especialidades medicinales alcanzadas por dicha Disposicion.

Que los Agentes del Seguro y los sujetos comprendidos en el articulo 1° de la Ley N° 26.682 que cuenten
con efectores propios, ya sea farmacias o establecimientos asistenciales —definidos en los incs. h) e i) del
art. 2° de la Disposiciones N° 3683/11 y 1831/12 ANMAT— deben ser considerados “persona juridica
interviniente en la cadena de comercializacion, distribucion y dispensacion de productos medicinales” con
los alcances y en los términos de la Resolucion M.S. N° 435/11 y Disposiciones ANMAT Nos. 3683/11 y
1831/12 y, como tales, quedaran sometidos al cumplimiento de las obligaciones estipuladas, para tales
sujetos, en dicha normativa y podran ser auditados vy fiscalizados por esta Superintendencia en relacion con
las obligaciones que les competen por la calidad que revisten.

Que la presente resolucion se sustenta en los mismos fundamentos esgrimidos en el primero, segundo,
tercero y cuarto considerandos de la Resolucion N° 594/11-SSSalud.

Que en este marco resulta necesario articular acciones conjuntas entre los distintos actores del Sistema de
Salud, que permitan la fiscalizacion y vigilancia de los productos destinados a la medicina humana, de
manera de generar estandares similares en la poblacion beneficiaria en su conjunto.

Que el documento regional de posicion y guia de la Organizacion Panamericana de la Salud, Washington DC,
2010 titulado: Servicios Farmacéuticos basados en Atencion Primaria de la Salud, define a los Servicios
Farmacéuticos como: “Conjunto de acciones que buscan garantizar la atencion integral, integrada y
continua de las necesidades y problemas de la salud individual como colectivas, teniendo el medicamento
como uno de los elementos esenciales, contribuyendo a su acceso equitativo y uso racional. Estas acciones,
desarrolladas por el farmacéutico o bajo su coordinacion, incorporado a un equipo de salud y con la
participacion comunitaria, tienen como objetivo la obtencion de resultados concretos en salud con vista a
la mejoria de la calidad de vida de la poblacion”.

Que en este sentido, resulta conveniente profundizar procedimientos exigibles para que todos los sujetos
sometidos a la fiscalizacion y control de esta Superintendencia, procedan a verificar la trazabilidad de los
medicamentos dispensados y administrados a su poblacion beneficiaria/usuaria, implementando
mecanismos especificos en la auditoria de productos medicinales —dispensados y administrados por sus
prestadores de servicios farmacéuticos o administrados en establecimientos asistenciales de cartilla— e
incorporando clausulas contractuales que permitan verificar dicha trazabilidad.

Que dentro de la orbita de su competencia y en congruencia con las acciones iniciadas por el Ministerio de
Salud, corresponde a este Organismo exigir a todos los sujetos fiscalizados, la implementaciéon de
mecanismos que se constituyan en verdaderos instrumentos de control y se articulen con la finalidad de
poner en conocimiento de esta Autoridad de Aplicacion las posibles irregularidades que se detecten, todo
ello mediante la intervencion de un profesional responsable perteneciente al area de auditoria médica de
la entidad.

Que asimismo también corresponde adoptar medidas conducentes a fortalecer la estructura de la Gerencia
de Control Prestacional del Organismo con la finalidad de contar con los recursos necesarios para disefar y
aplicar sistemas de control y fiscalizacion del estricto cumplimiento de las obligaciones que se imponen por
la presente a los Agentes del Seguro y a los sujetos comprendidos en el articulo 1° de la Ley N° 26.682.

Que la Ley N° 17.565 (modificada por la ley N° 26.567) en su articulo 1° establece que: “La preparacion de
recetas, la dispensa de drogas, medicamentos, incluidos los denominados de venta libre y de especialidades
farmacéuticas, cualquiera sea su condicion de expendio, sélo podran ser efectuadas en todo el territorio de



la Nacion, en farmacias habilitadas. Los medicamentos denominados de venta libre deberan ser dispensados
personalmente en mostrador por farmacéuticos o personas autorizadas para el expendio. La autoridad
sanitaria competente podra disponer la incorporaciéon de otro tipo de productos al presente régimen. Su
venta y despacho fuera de estos establecimientos se considera ejercicio ilegal de la farmacia y, sin
perjuicio de las sanciones establecidas por la ley, los que la efectlen podran ser denunciados por infraccion
al Cadigo Penal”.

Que en tal sentido también resulta necesario fijar pautas regulatorias para la prestacion de servicios
farmacéuticos exigiendo a los Agentes del Seguro comprendidos en las leyes 23.660 y 23.661 y a los sujetos
comprendidos en la Ley 26.682, la contratacion de la dispensa a través de farmacias habilitadas como
asimismo el estricto cumplimiento de la normativa vigente para la dispensa y administracion de
especialidades medicinales a beneficiarios y usuarios que se encuentren cursando internacion en
establecimientos asistenciales prestadores de servicios —sean propios o contratados—.

Que el Servicio Juridico Permanente de este Organismo ha tomado la intervencion de su competencia.
Que la presente se dicta en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros 1615/96 y 1034/09.

Por ello,

EL SUPERINTENDENTE
DE SERVICIOS DE SALUD
RESUELVE:

ARTICULO 1° — Las disposiciones de la presente resolucion seran de aplicacion a todos los Agentes del
Seguro comprendidos en las Leyes 23.660 y 23.661 y a todos los sujetos comprendidos en el articulo 1° de
la Ley N° 26.682 (modif. por Decreto N° 1991/11).

ARTICULO 2° — Las entidades alcanzadas por la presente resolucion, deberan contar con los servicios de un
profesional perteneciente al area de auditoria médica de la entidad, quien sera responsable —en nombre y
representacion de la respectiva entidad— de realizar y/o supervisar la Auditoria de especialidades
medicinales alcanzadas por las Disposiciones Nos. 3683/11 y 1831/12-ANMAT (sus modificatorias,
complementarias y/o ampliatorias) dispensadas y/o administradas a la poblacion beneficiaria/usuaria de la
entidad y de efectuar todos los controles que resulten exigibles en virtud de la normativa aplicable en el
marco de la implementacion del Sistema Nacional de Trazabilidad por Unidad de Medicamentos y de la
presente resolucion.

Dicho profesional, sera también responsable de la reserva y custodia de “Usuario y Clave” que se proveera
a cada entidad para que pueda acceder a la Base de Datos del Sistema Nacional de Trazabilidad, donde
podran verificar la correcta dispensa y administracion de las especialidades medicinales alcanzadas por las
Disposiciones Nos. 3683/11 y 1831/12-ANMAT, sus modificatorias, complementarias y/o ampliatorias a su
poblacion beneficiaria/usuaria.

ARTICULO 3° — A los efectos de la aplicacion e interpretacion de la presente Resolucion se adoptan las
siguientes definiciones:

a) Trazabilidad por unidad: Sistema de seguimiento y rastreo colocado en el empaque (unidad de venta al
publico), de las especialidades medicinales que permite reconstruir la cadena de distribucion de cada
unidad de producto terminado, individualmente (Seglin Art. 2°, inc. j) de la Disp. 3683/11-ANMAT).

b) Dispensacion de medicamentos: Es el procedimiento por el cual un profesional farmacéutico o auxiliar de
dispensacion bajo supervision del mismo entrega al paciente un medicamento, segln la prescripcion médica
u odontoloégica cuando corresponda, junto con la informacion necesaria para su uso racional, practicando
los registros correspondientes previstos en la reglamentacion aplicable.

¢) Administracion de medicamentos: Es el procedimiento por el cual un profesional médico u odontélogo u
otros profesionales colaboradores y/o auxiliares debidamente habilitados y matriculados actuando por
indicacion de los prescriptores, proporcionan una dosis de un medicamento por la via que corresponda a un
paciente determinado, practicando los registros correspondientes previstos en la reglamentacion aplicable.
d) Especialidad Medicinal: Todo medicamento, designado por un nombre convencional, sea 0 no una marca
de fabrica o comercial, o por el nombre genérico que corresponda a su composicion y expendio, de



composicion cuantitativa definida, declarada y verificable, de forma farmacéutica estable y de accion
terapéutica comprobable, registrado en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ANMAT.
(Segln Art. 2°, inc. c) de la Disp. 3683/11-ANMAT).

e) Farmacia: Establecimiento dedicado al despacho y venta al publico de medicamentos en los términos de
la Ley N° 17.565 y su normativa reglamentaria o su equivalente en las normativas jurisdiccionales (Segun
Art. 2°, inc. h) de la Disp. 3683/11-ANMAT).

f) Establecimiento asistencial o Establecimiento de Salud: Nombre genérico dado a cualquier ambito fisico
destinado a la prestacion de asistencia sanitaria en promocion, proteccion, recuperacion y rehabilitacion,
en todas o alguna de estas modalidades, dirigida a la poblacion, con régimen de internacion o no cualquiera
sea el nivel de categorizacion. (Segin definicion de “Establecimientos para la salud”, Anexo |,
Introduccion. Resolucion N° 267/03-MSalud).

ARTICULO 4° — Los Agentes del Seguro y los sujetos comprendidos en el articulo 1° de la Ley 26.682 que
cuenten con efectores propios, ya sea farmacias o establecimientos asistenciales —definidos en los incs. h)
e i) del art. 2° de la Disposicion N° 3683/11-ANMAT— deben ser considerados “persona juridica
interviniente en la cadena de comercializacion, distribucion y dispensacion de productos medicinales” con
los alcances y en los términos de la Resolucion M.S. N° 435/11 y Disposiciones ANMAT Nos. 3683/11 y
1831/12 y, como tales, quedaran sometidos al cumplimiento de las obligaciones estipuladas, para tales
sujetos, en dicha normativa y podran ser auditados vy fiscalizados por esta Superintendencia en relacion con
las obligaciones que les competen por la calidad que revisten.

ARTICULO 5° — Las entidades detalladas en el articulo 1° de la presente resolucion, deberan verificar la
trazabilidad por unidad de aquellas especialidades medicinales dispensadas o administradas a su poblacion
beneficiaria/usuaria a través de prestadores de servicios farmacéuticos y/o establecimientos asistenciales o
de salud propios o contratados, debiendo establecer —para ello— mecanismos de control especificos dentro
de la Auditoria Médica, con el objeto de verificar que dichos prestadores cumplan con lo que establece la
Resolucion N° 435/2011-MS y las Disposiciones Nos. 3683/11 y 1831/12-ANMAT, sus modificatorias,
complementarias y/o ampliatorias

ARTICULO 6° — A partir del 15 de junio de 2012, las entidades comprendidas en el articulo 1° de la
presente resolucion, deberan exigir que en toda la documentacion comercial relacionada con
especialidades medicinales —alcanzadas por las Disposiciones Nos. 3683/11 y 1831/12-ANMAT (sus
modificatorias, complementarias y/o ampliatorias)— provistas a sus beneficiarios, se consigne el respectivo
codigo univoco previsto en el articulo 2° de la Resolucion N° 435/11-MSalud y sus normas complementarias,
de forma tal que pueda vincularse en forma inequivoca la unidad en cuestion con la documentacion
comercial respectiva.

Aquellos supuestos en los que no se consignaren los datos requeridos en la documentacion comercial
respectiva, seran considerados irregularidades en el sistema de trazabilidad y deberan ser denunciados ante
esta autoridad de aplicacion en los términos del articulo 8° de la presente resolucion.

El profesional responsable mencionado en el articulo 2° de la presente, debera auditar toda la
documentacion comercial citada, verificando la autenticidad de la informacion en la Base de Datos del
Sistema Nacional de Trazabilidad y, asimismo, debera adjuntar la receta con la respectiva prescripcion y el
ticket correspondiente al acto de dispensa o administracion.

El cumplimiento de los recaudos indicados en el parrafo precedente, seran exigidos a la entidad objeto de
fiscalizacion y control en oportunidad de verificaciones llevadas a cabo por la Sindicatura y/o Auditorias
ordenadas por esta Superintendencia. En el caso de los Agentes del Seguro, les resultara aplicable —
ademas— las disposiciones del articulo 13° de la presente resolucion.

ARTICULO 7° — Dentro del plazo de veinte (20) dias habiles, contados a partir de la publicaciéon de la
presente, las entidades alcanzadas por la presente resolucion deberan presentar ante la Gerencia de
Control Prestacional de esta Superintendencia, un informe detallado indicando el procedimiento
metodoloégico empleado para aplicar los mecanismos de control implementados de acuerdo a las exigencias
del articulo anterior, debiendo asimismo consignar el nombre y apellido, nimero de documento, matricula
profesional y direccion de correo electronico del profesional responsable que debera designarse a los fines
indicados en el articulo 2° precedente, acompanando copia del instrumento de designacion suscripto por la
autoridad maxima de la entidad.

Quedaran exentas de efectuar las presentaciones requeridas aquellas entidades que hubieren
cumplimentado con dichos recaudos en ocasion del cumplimiento del articulo 2° de la Resolucion N°
594/11-SSSalud.



Sin perjuicio de lo dispuesto en el parrafo anterior, dichas entidades deberan, en el plazo indicado,
ratificar o rectificar la designacion del profesional que hubieren informado a los fines de asignarle también
responsabilidad respecto de la reserva y custodia de “Usuario y Clave” que se proveera a cada entidad para
que pueda acceder a la Base de Datos de ANMAT

ARTICULO 8° — Los Agentes del Seguro comprendidos en las Leyes 23.660 y 23.661 y los sujetos
comprendidos en el articulo 1° de la Ley N° 26.682 (modif. por Decreto N° 1991/11) que —mediante los
mecanismos de auditoria implementados— tomaren conocimiento de irregularidades en el sistema de
trazabilidad, deberan denunciarlo ante esta autoridad de aplicacion dentro del plazo de 48 horas, a fin de
que este Organismo eleve el respectivo informe al Ministerio de Salud y a la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT).

ARTICULO 9° — Establécese que los Agentes del Seguro comprendidos en las Leyes 23.660 y 23.661 y los
sujetos comprendidos en el articulo 1° de la Ley N° 26.682 (modif. por Decreto N° 1991/11) deberan
formalizar las correspondientes contrataciones de servicios farmacéuticos y de establecimientos
asistenciales o de salud y/o modificar las vigentes, con el objeto de ajustar sus clausulas a fin de observar
el estricto cumplimiento de las disposiciones contenidas en la Ley N° 17.565 (modificada segin Ley N°
26.567), articulo 2° de la Ley N° 25.649, Decreto N° 1299/97 y la implementacion del sistema de
trazabilidad de acuerdo a la Resolucion N° 435/11-MSalud y Disposiciones Nos. 3683/11 y 1831/12-ANMAT,
sus modificatorias, complementarias y/o ampliatorias. La fecha limite para que las entidades alcanzadas
por la presente resolucion procedan a adecuar las contrataciones vigentes es el dia 15 de junio de 2012.
Asimismo deberan contratar prestadores de servicios farmacéuticos y de establecimientos asistenciales o de
salud, que puedan garantizar la trazabilidad y validacion de los medicamentos dispensados y administrados
a su poblacion beneficiaria/usuaria. Seran condiciones de garantia que el prestador cuente con: a)
Certificacion de: “Cddigo Global Location Number-GLN o Cddigo de Ubicacion Fisica del Establecimiento-
CUFE”, segln corresponda, b) Las herramientas informaticas y de telecomunicaciones necesarias para la
implementacion del sistema de Seguridad conforme articulo 7° de la Disposicion N° 1831/12-ANMAT.

ARTICULO 10. — La infraestructura informatica y las telecomunicaciones a utilizar para la captura,
transmision y autorizacion de los datos de las prestaciones farmacéuticas deberan asegurar la integridad y
confidencialidad de los mismos en el marco de la Ley N° 25.326 de Proteccion de Datos Personales y la Ley
N° 26.529 de Derechos del Paciente en su relacion con los profesionales e instituciones de la salud.

ARTICULO 11. — Los sujetos alcanzados por la presente resolucion deberan informar a sus respectivas
poblaciones beneficiarias/usuarias los extremos indicados en los articulos 10 y 11 de la Disposicion N°
1831/12 en los plazos y con los alcances y formalidades que establecera la Gerencia de Control Prestacional
de esta Superintendencia dentro de los treinta (30) dias de la entrada en vigencia de la presente
resolucion.

ARTICULO 12. — El incumplimiento de las disposiciones establecidas en la presente resolucion —por parte
de los Agentes del Seguro y de los sujetos comprendidos en el articulo 1° de la Ley N° 26.682 (modif. por
Decreto N° 1991/11)—, se considerara infraccion en los términos de los respectivos ordenamientos legales
de regulacion y la entidad infractora sera pasible de la aplicacion del correspondiente régimen
sancionatorio que corresponda segiin la normativa que le resulte aplicable.

ARTICULO 13. — Los Agentes del Seguro que no den cumplimiento a lo establecido en los articulos 5° y 6° de
la presente resolucién, no podran tramitar ante la Administracion de Programas Especiales (APE), solicitudes
de reintegro por gastos de cobertura a sus beneficiarios, de los medicamentos alcanzados por las
Disposiciones Nos. 3683/11 y 1831/12-ANMAT sus modificatorias, complementarias y/o ampliatorias.

La APE establecerd los recaudos a los que deberan ajustarse las respectivas solicitudes de reintegro
mediante el dictado de la normativa aplicable en la que se determinaran los alcances y formalidades para
que los Agentes del Seguro acrediten el cumplimiento exigido para viabilizar el tramite.



ARTICULO 14. — Créase la “UNIDAD TRAZABILIDAD DE MEDICAMENTOS”, que funcionara en el ambito de
esta SUPERINTENDENCIA DE SERVICIOS DE SALUD, con dependencia directa de la Gerencia de Control
Prestacional.

ARTICULO 15. — La Unidad Trazabilidad de Medicamentos estara integrada por un equipo interdisciplinario
de profesionales que serdn designados por el Gerente de Control Prestacional de esta Superintendencia y
tendra como objetivos y funciones efectuar el control y fiscalizaciéon del cumplimiento de las disposiciones
de la presente resolucion por parte de las entidades alcanzadas por la misma.

ARTICULO 16. — Las disposiciones de la presente resolucién entraran en vigencia a partir del dia siguiente al
de su publicacion en el Boletin Oficial.

ARTICULO 17. — Derdgase la Resolucidn N° 594/2011 del Registro de esta Superintendencia de Servicios de
Salud, la que se sustituye por la presente.

ARTICULO 18. — Registrese, comuniquese, publiquese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial y
archivese. — Dr. RICARDO E. BELLAGIO, Superintendente, Superintendencia de Servicios de Salud.



