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DISPOSICION 11857-E/2017
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Sistema cerrado para la elaboracion de Soluciones
Parenterales de Gran VVolumen (SPGV).
Del: 23/11/2017; Boletin Oficial 27/11/2017.

VISTO laLey N° 16.643, sus Decretos Reglamentarios Nros. 9763/64, 150/92 (T.O. 1993),
el Decreto N° 1490/92, las Resoluciones GMC N° 52/94 y 57/96, las Disposiciones
ANMAT N°1149/97 y 2819/04, ANEXO IX, y el EX-2017-29139328-APN- ANMAT#MS
dela Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y
CONSIDERANDO:

Que las normas precitadas tienen por finalidad la proteccion de la salud de la poblacion,
mediante la adopcién de mecanismos adecuados de autorizacion, registro, normatizacion,
control epidemioldgico, vigilancia y fiscalizacién de medicamentos, es decir, mediante un
modelo fiscalizador de gestion que destine sus mayores esfuerzos a garantizar la eficacia,
seguridad y calidad de los productos regulados.

Que de conformidad con el Articulo 1° delaLey N° 16.463 quedan sometidos a su régimen
y a los reglamentos que en su consecuencia se dicten la importacién, exportacion,
produccion, elaboracion, fraccionamiento, comercializacion o deposito en jurisdiccion
nacional o con destino al comercio interprovincial, de las drogas, productos quimicos,
reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagndstico y todo otro
producto de uso y aplicacion en la medicina humanay |as personas de existencia visible o
ideal que intervengan en dichas actividades.

Que d articulo 2° de la citada Ley establece que las actividades mencionadas solo podran
realizarse previa autorizacion y bajo € contralor de la Autoridad Sanitaria, en
establecimientos por e€lla habilitados y bao la direccion técnica del profesional
universitario correspondiente; todo ello en las condiciones y dentro de las normas que
establezca |a reglamentacion, atendiendo a las caracteristicas particulares de cada actividad
y a razonables garantias técnicas en salvaguarda de la salud publica y de la economia del
consumidor.

Que asimismo, su articulo 3° prescribe que los productos comprendidos en la citada ley
deberan reunir las condiciones establecidas en la Farmacopea Argentina y, en caso de no
figurar en ella, las que surgen de los patrones internacionales y de los textos de reconocido
valor cientifico, alavez que deben ser inscriptos ante esta Administracion previamente a su
comercializacion (cfr. art. 2°, Decreto N° 150/92).

Que € articulo 1° del Decreto N° 9763/64, reglamentario de la Ley N° 16.463, establece
gue €l gercicio del poder de policia sanitaria referido a las actividades indicadas en €
articulo 1° de la Ley 16.463 se hara efectivo por € Ministerio de Asistencia Social y Salud
Plblica de la Nacion (hoy Ministerio de Salud) en las jurisdicciones que alli se indican.
Que por Decreto N° 1490/92, se cred esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), como organismo descentralizado de la
Administracion Pdblica Nacional, con un régimen de autarquia econémicay financiera, con
jurisdiccion en todo € territorio de la Nacién, asumiendo las referidas funciones.

Que conforme a articulo 3° inciso a) del mencionado Decreto, esta Administracion
Nacional tiene competencia, entre otras materias, en todo lo referido a control y
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fiscalizacion sobre la sanidad y calidad de las drogas, productos quimicos, reactivos,
formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagnostico, materiales y tecnologia
biomédicos y todo otro producto de uso y aplicacion en la medicina humana.

Que ademas, mediante € articulo 8° incisos n) y ) del precitado decreto, esta
Administracion se encuentra facultada para disponer, en base a sus competencias, la
realizacién de todo tipo de controles, verificaciones e inspecciones que se considere
adecuados, y adoptar, ante la deteccion de cualquier factor de riesgo relacionado con la
calidad y sanidad de los productos, substancias, elementos 0 materiales comprendidos en €l
articulo 3° del referido decreto, las medidas mas oportunas y adecuadas para proteger la
salud de la poblacion, conforme ala normativa vigente.

Que por Disposicion ANMAT N° 1149/1997 se aprobo € texto del Documento A- 1/91
“Soluciones Parenterales de Gran Volumen” de las Resoluciones GMC Nros. 52/94 y 57/96
, de aplicacion obligatoria para todas las empresas habilitadas para la Fabricacion,
importacién y/o distribucion de Soluciones Parenterales de Gran Volumen (SPGV).

Que por Disposicion ANMAT N° 2819/04, ANEXO [X, se establecieron las Normas para
la identificacién por colores de envases de las drogas de uso anestesioldgico y de las
soluciones parenteral es.

Que la elevada carga de morbimortalidad que conllevan las Infecciones Asociadas a la
Atencion de la Salud (IAAS) llevé ala Organizacién Mundial de la Salud (OMS) a prestar
atencion a su prevencion y control.

Que en consecuencia, la Asamblea Mundia de la Salud ha dictado Resol uciones destinadas
ala prevencion y control de IAAS por ser consideradas un importante problema de salud
publica debido a la frecuencia con que se producen, la morbilidad y mortalidad que
provocan y la carga que imponen a los pacientes, a persona sanitario y a los sistemas de
salud.

Que las infecciones primarias de la sangre representan una de las infecciones nosocomiales
Mas comunes y para su prevencion es indispensable implementar acciones que contribuyan
alacalidad del sistema de salud.

Que diversos estudios han demostrado que la contaminacion de soluciones parenterales,
antes de o durante su administracién, es una causa importante de las infecciones primarias
delasangre.

Que distintos estudios cientificos también han demostrado que €l uso de sistemas cerrados
de infusién para soluciones parenterales de gran volumen previene un porcentaje muy
elevado de las infecciones primarias de la sangre.

Que dicha prevencion viene a contribuir con €l Plan de Accién Mundia de la OMS parala
contencion de la Resistencia a los Antimicrobianos (RAM), alineado con lo dispuesto en la
842 Asamblea General de la Organizacion Mundia de la Salud Animal (OIE) de Mayo del
2016 y adoptado por nuestro pais, a través de la Estrategia Argentina para €l Control de la
Resistencia Antimicrobiana, aprobada por Resolucion Conjunta N° 834/15 del Ministerio
de Salud y N° 391/15 del ex Ministerio de Agricultura, Ganaderiay Pesca.

Que las buenas practicas especificas también sugieren que |os sistemas cerrados de infusion
para SPGV cuenten con al menos dos sitios de insercion independientes que permitan, en
forma segura, el agregado exclusivo de medicamentos por un lado y la conexion al sistema
de infusion por otro.

Que en tal sentido las agencias sanitarias de numerosos paises han establecido la sustitucion
del sistema abierto por |os sistemas cerrados paralainfusion de SPGV.

Que € Ingtituto Nacional de Medicamentos y la Direccion General de Asuntos Juridicos
han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y N° 101
del 16 de diciembre de 2015.

Por €llo,

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia M édica dispone:
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Articulo 1°.- A partir de la entrada en vigencia de la presente disposicion, debera emplearse
el sistema cerrado para la elaboracion de Soluciones Parenterales de Gran Volumen
(SPGV).

El envase a utilizar debera contar con al menos 2 (dos) sitios de insercion independientes
para permitir simultdneamente la administracion con un equipo de infusion y €l agregado de
soluciones medi camentosas.

Art. 2°.- Los titulares de SPGV inscriptas en €l Registro de Especialidades Medicinales
(REM) deberan sustituir €l sistema abierto por € sistema cerrado de infusion dentro de un
plazo méximo de 2 (dos) afios improrrogables contados a partir de la entrada en vigencia de
la presente disposicion.

A esos fines, los titulares de SPGV inscriptas en el REM deberan presentar ante esta
Administracién Naciona durante €l plazo referido, mediante expediente no arancelado, la
documentacion correspondiente a tramite de Cambio de Envase segin Disposicion N°
853/89 de la ex Subsecretaria de Regulacion y Control. Ademas deberan presentar informe
con los cambios efectuados en los procesos productivos a fin de realizar la fabricacion de
SPGV mediante sistema cerrado.

Art. 3°.- Aquellas SPGV contempladas en e articulo 1° de la presente disposicion y que
contengan IFAs que no prevean e agregado de otras soluciones medicamentosas quedan
exceptuadas de la obligacion de poseer 2 (dos) sitios de insercion.

Cuando los medicamentos demuestren interaccion con envases plasticos se deberan utilizar
envases de vidrio, en cuyo caso el equipo para su administracion debera prever el ingreso de
aire filtrado por membrana de 0,22 micrones.

Art. 4°.- Apruebase € documento “Soluciones Parenterales de Gran Volumen en Sistema
Cerrado” que, como Anexo IF-2017-29495260-APN-ANMAT#MS, forma parte integrante
de la presente disposicion.

L os establ ecimientos habilitados para la fabricacion, importacion y/o distribucién de SPGV
gue se adecuen a sistema cerrado indicado en € articulo 1° deberan cumplir con lo
establecido en € referido Anexo.

Art. 5°.- El incumplimiento de la presente disposicion hara pasible a los infractores de las
sanciones establecidas por la ley N° 16.463 y €l Decreto N° 341/92, sin perjuicio de las
demés acciones que pudieren corresponder a criterio de esta Administracion Nacional con
el fin de preservar la salud de la poblacion.

Art. 6°.- La presente disposicion entrara en vigencia a partir del dia siguiente a de su
publicacion en e Boletin Oficial.

Art. 7°.- Registrese. Dése ala Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Notifiquese a las Camaras de Especididades Medicindes (CILFA, CAEME,
COOPERALA, CAPGEN, CAPEMVeL), SAFYBI, Confederacién Médica de la Republica
Argentina (COMRA) y a la Confederacion Farmacéutica Argentina (COFA). Cumplido,
archivese.

Carlos Alberto Chiale.

Enlace a texto completo de su respectivo anexo desde aqui.

Copyright © BIREME = Contéctenos


13473.html
6662.html
4225.html
http://www.legisalud.gov.ar/pdf/anmatdis11857-E_2017anexo.pdf
http://regional.bvsalud.org/php/index.php?lang=es
mailto:legisalud@msal.gov.ar
mailto:legisalud@msal.gov.ar

