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RESOL UCION 594/2011
SUPERINTENDENCIA DE SERVICIOSDE SALUD (S.S.Sal.)

Notificacion a Agentes del Seguro de Salud.
Del: 27/06/2011; Boletin Oficial 01/07/2011.

VISTO e Expediente N° 190.315./11-SSSalud, las Leyes Nros. 16.463, 17.565 y su
modificatoria N° 26.567, 23.660, 23.661 y 25.649 y sus Decretos reglamentarios,
modificatorios y complementarios, la Resolucion N° 435/11 del Ministerio de Salud de la
Nacion y la Disposicion N° 3683/11-ANMAT; y

CONSIDERANDO:

Que es politica firme del Gobierno Naciona garantizar a la poblacion la seguridad en €l
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 €l origen, laubicacion y latrayectoria de un producto o lote de productos alo largo
de la cadena de distribucion, en un momento dado, através de herramientas determinadas.
Que en el marco de esta politica, € Ministerio de Salud de la Nacién dicté la Resoluciéon N°
435 del 5 de abril de 2011, mediante la cua se establecié que las personas fisicas o
juridicas que intervengan en la cadena de comercializacion, distribucion y dispensacion de
especialidades medicinales, incluidas en e Registro de Especialidades Medicinales (REM),
deberan implementar un sistema de trazabilidad que permita asegurar e control vy
seguimiento de las mismas, desde la produccion o importacién 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 Médica (ANMAT), se detalan aquellas
especialidades medicinales a las que, en una primera etapa, resulta aplicable el Sistema de
Trazabilidad establecido, con € acance y segin e cronograma que se determina en €l
Anexo Il de la Disposicién citada, estableciendo una serie de normas que deberdn cumplir
los laboratorios y las personas fisicas o juridicas que intervengan en la cadena de
comercializacion, distribucion y dispensacion de las especialidades medicinales a canzadas
por dicha Disposicion.

Que los Agentes del Seguro que cuenten con efectores propios, ya sea farmacias o
establecimientos asistenciales -definidos en los incs. h) e i) del art. 2° de la Disposicion
3683/11-ANMAT- deben ser considerados “persona juridica interviniente en la cadena de
comercializacion, distribucién y dispensacion de productos medicinales’ con los alcancesy
en los términos de la Resolucion M.S. N° 435/11 y Disp. ANMAT N° 3683/11 y como tales
guedaran sometidos a cumplimiento de las obligaciones estipuladas, para tales sujetos, en
dicha normativa.

Que esta Superintendencia de Servicios de Salud, en su calidad de ente de supervision,
fiscalizacion y control de las obras sociales que integran € Sistema Naciona del Seguro de
Salud, debe procurar la implementacion de acciones que garanticen a los beneficiarios del
sistema, la seguridad y accesibilidad necesarias en el expendio de medicamentos, a través
de los establecimientos contratados por los distintos Agentes del Seguro.

Que 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
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conjunto.

Que en este sentido, resulta conveniente profundizar procedimientos que permitan a los
Agentes del Seguro verificar la trazabilidad de los medicamentos dispensados a su
poblacién beneficiaria, implementando mecanismos especificos en la auditoria médicade la
facturacién de productos medicinales expedida por sus prestadores farmacéuticos.

Que dentro de la 6rbita de su competenciay en congruencia con las acciones iniciadas por
el Ministerio de Salud, corresponde a este Organismo exigir a los Agentes del Seguro la
implementaci 6n de mecanismos que se constituyan en verdaderos instrumentos de control y
posibilitar su articulacién, con la finalidad de poner en conocimiento de la Autoridad de
Aplicacion las posiblesirregularidades que se detecten.

Que la Ley N° 17.565 (modif. por ley 26.567) en su articulo 1° establece que: “La
preparacion de recetas, la dispensa de drogas, medi camentos, incluidos los denominados de
venta libre y de especialidades farmacéuticas, cualquiera sea su condicion de expendio,
solo podran ser efectuadas en todo € territorio de la Nacion, en farmacias habilitadas. Los
medicamentos denominados de venta libre deberan ser dispensados personamente en
mostrador por farmacéuticos o personas autorizadas para €l expendio. La autoridad
sanitaria competente podra disponer la incorporacion de otro tipo de productos al presente
régimen. Su venta 'y despacho fuera de estos establecimientos se considera gjercicio ilegal
de lafarmaciay, sin perjuicio de las sanciones establecidas por la ley, los que la efectien
podran ser denunciados por infraccion al Codigo Pena”.

Que en tal sentido resulta necesario fijar pautas regulatorias para la provision de
especialidades medicinales a los beneficiarios de los Agentes del Seguro, exigiendo a estos
ultimos la contratacion de la dispensa exclusivamente a través de farmacias habilitadas.

Que € Servicio Juridico Permanente de este Organismo ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que la presente se dicta en gercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros.
1615/96 y 1034/09.

Por dllo,

El Superintendente de Servicios de Salud resuelve:

Articulo 1°.- Los Agentes del Seguro que cuenten con efectores propios, ya sean farmacias
0 establecimientos asistenciales -definidos en los incs. h) e i) del art. 2° de la Disposicion
3683/11-ANMAT- se consideran “persona juridica interviniente en la cadena de
comercializacion, distribucion y dispensacion de productos medicinales’ con los alcancesy
en los términos de la Resolucién M.S. N° 435/11 y Disposicion ANMAT N° 3683/11 y
como tales quedan sometidos al cumplimiento de las obligaciones estipuladas, para tales
sujetos, en dicha normativa.

Art. 2°- Todos los Agentes del Seguro deberdn verificar la trazabilidad de los
medicamentos dispensados a su poblacidén beneficiaria, estableciendo mecanismos de
control especificos en la auditoria médica de la facturacién de productos medicinales
expedida por sus prestadores farmacéuticos e indicando €l profesional responsable para
efectuar dicho control.

L os mencionados mecanismos deberan implementarse conforme |o establece la Disposicion
N° 3683/11-ANMAT, informandose a la Gerencia de Control Prestacional de esta
Superintendencia, € procedimiento metodol6gico empleado dentro de los 20 (veinte) dias
siguientes ala publicacion de la presente.

Art. 3°.- Los Agentes del Seguro comprendidos en el Sistema Nacional de Agentes del
Seguro de Salud, regulados por las Leyes Nros. 23.660 y 23.661, que mediante los
mecanismos de auditoria médica 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 remita el respectivo informe a la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT).
Art. 4°- Los Agentes del Seguro, a los fines de mediar en la provision de productos
medicinales a sus beneficiarios, deberén formalizar las contrataciones necesarias a fin de
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observar €l estricto cumplimiento de las disposiciones contenidas en el art. 1° de la Ley
26.567 y art. 2°delaLey 25.649.

Art. 5°- El incumplimiento por parte de los Agentes del Seguro, de las disposiciones
establecidas en la presente, se considerara infraccion en los términos del art. 42 de la ley
23.661 y seran pasibles de la aplicacion del régimen sancionatorio previsto en el articulo 43
del ordenamiento legal citado y la Resolucion N° 1379/10-SSSalud.

Art. 6°.- Registrese, comuniquese, publiquese, dése a la Direccion Naciona del Registro
Oficial y archivese.

Dr. Ricardo E. Bellagio, Superintendente, Superintendencia de Servicios de Salud.

e. 01/07/2011 N° 78674/11 v. 01/07/2011.
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