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RESOL UCION 481/1999
MINISTERIO DE SALUD Y ACCION SOCIAL (MSYAYS)

Salud publica -- Autorizacion del envio a exterior del
pais de muestras de sangre (suero y plasma) con fines
de estudio de histocompatibilidad de pacientes en lista
de espera para trasplantes de 6rganos en otros paises --
Requisitos.

Fecha de Emisién: 15/07/1999; Publicado en: Boletin
Oficial 22/07/1999

VISTO las Leyes N° 17.132 y 22.990 y sus Decretos Reglamentarios N° 6216/67 y 375/89
y la Resolucién Ministerial N° 54/98 y el expediente N° 2002-11548/98-0 del registro de
este Ministerio, y

CONSIDERANDO:

Que €l intercambio cientifico internacional entre las instituciones de salud hace necesario €l
envio de muestras de materiales biologicos desde y hacia nuestro pais en relacion a
diferentes disciplinas.

Que los pacientes en lista de espera para transplante de érganos en otros paises, tienen
necesidad de enviar periddicamente muestras de sangre para realizar pruebas de
histocompatibilidad, las cuales a pesar de realizarse en nuestro pais, son condicién
indispensable impuesta por los prestadores a los efectos de cubrir sus responsabilidades
médico-legales y para mantener alos mismos dentro de dichalista.

Que las instituciones de salud, tanto publicas como privadas, se encuentran inscriptas en
programas internacionales de control de calidad de sus actividades a fin de normatizar sus
servicios, mejorar su eficienciay obtener |as respectivas acreditaciones.

Que para completar proyectos de investigacion puede ser necesario €l ingreso y/o €l egreso
de materiales bioldgicos, tanto de origen humano como animal, con € propésito de estudiar
los mecanismos de accién de diferentes drogas, hormonas, metabolitos, enzimas, etc.

Que en e marco de realizacién de Congresos u otras actividades cientificas puede ser
necesario €l ingreso y/o egreso de materiales bioldgicos para su exposicion durante el
evento.

Que & fendmeno de globalizacion mundial incluye las ciencias médicasy amplia el campo
geogréfico de la atencion de la salud.

Que el Articulo 2° del Decreto N° 6216/67 y € Articulo 2° del Decreto N° 375/89 facultan
a MINISTERIO DE SALUD Y ACCION SOCIAL para dictar normas complementarias
ylo aclaratorias que sean regueridas durante la aplicaciéon de las disposiciones que por
aquellos medios se ponian en vigenciay respecto de las cuales es autoridad de aplicacion.
Que se cuenta con la conformidad de laDIRECCION NACIONAL DE FISCALIZACION
SANITARIA.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién
de su competencia.

Por €llo,

EL MINISTRO

DE SALUD Y ACCION SOCIAL

RESUELVE:
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Articulo 1° - Autorizase €l envio al exterior del pais de muestras de sangre (suero y/o
plasma), con fines de estudio de histocompatibilidad de pacientes en lista de espera para
transplantes de 6rganos en otros paises, por las Instituciones de Salud habilitadas, cuando
hayan cumplimentado los requisitos y normativas que se detallan en el Anexo 1, Capitulo I,
gue forma parte de la presente.

Art. 2° - Autorizase €l envio y la recepcion hacia'y desde el exterior del pais de distintos
materiales bioldgicos definidos en el Anexo 1, Capitulo I, que forma parte de la presente,
con fines: a) diagnosticos, cuando no puedan ser resueltos en la Republica Argentina; b)
investigativos; ¢) cientificosy participativos de programas de control de calidad, destinados
a las Ingtituciones de Salud habilitadas cuando hayan cumplimentado los requisitos y
normativas que se detallan en el citado capitulo.

Art. 3° - Faculltase a la DIRECCION NACIONAL DE FISCALIZACION SANITARIA, a
verificar el estricto cumplimiento de dichas normasy a emitir las autorizaciones pertinentes
en cada caso en particular.

Art. 4° - Créase en el dambito de la DIRECCION NACIONAL DE FISCALIZACION
SANITARIA un Registro a fin de llevar la centralizacion de los datos sobre envio y
recepcion de estudios de histocompatibilidad en pacientes a ser transplantados en el exterior
y materiales biol dgicos.

Art. 5° - Créase en el ambito de la Direccion Naciona de Fiscalizacién Sanitaria, por €l
término de NOVENTA (90) dias una Comision Asesora a los fines de evaluar, analizar y
proponer medidas tendientes a la actualizaciéon de la presente normativa; esta Comision
estara integrada por UN (1) representante de la DIRECCION NACIONAL DE
FISCALIZACION SANITARIA que actuara como coordinador, UN (1) representante de la
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (A.N.M.A.T.), UN (1) representante de la DIRECCION DE
REGISTRO Y FISCALIZACION DE RECURSOS DE SALUD, UN (1) representante de
laACADEMIA NACIONAL DE MEDICINA, UN (1) representante de la

ASOCIACION MEDICA ARGENTINA UN (1) representante de la ASOCIACION DE
FACULTADES DE CIENCIAS MEDICAS DE LA REPUBLICA ARGENTINA
(AFACIMERA), UN (1) representante de la CAMARA DE INSTITUCIONES DE
DIAGNOSTICO MEDICO (CA.DI.ME.); UN (1) representante de la FEDERACION
BIOQUIMICA DE LA PROVINCIA DE BUENOS AIRES (FABA); UN (1) representante
del COLEGIO OFICIAL DE FARMACEUTICOS Y BIOQUIMICOS DE LA CAPITAL
FEDERAL; UN (1) representante de la ASOCIACION DE CLINICAS, SANATORIOS Y
HOSPITALES PRIVADOS DE LA REPUBLICA ARGENTINA y UN (1) representante
de la CONFEDERACION UNIFICADA DE BIOQUIMICOS DE LA REPUBLICA
ARGENTINA.

Art. 6° - Los integrantes de la Comision que se crea por €l articulo precedente desarrollaran
sus actividades con caracter "ad-honorem".

Art. 7° - Comuniquese, publiquese, dése ala Direccion Nacional del Registro Oficia y ala
Direccion General de Aduanas a sus efectos. Cumplido, archivese.

Alberto Mazza.

ANEXO|

CAPITULOI

MUESTRAS DE SANGRE CON FINES DE ESTUDIO DE HISTOCOMPATIBILIDAD
DE PACIENTESEN LISTA DE ESPERA PARA TRANSPLANTE DE ORGANOS
INSTITUCIONESAUTORIZADAS

Las mismas que figuran en la Resolucion Ministerial 54/98, Anexo |, Punto 1.2,
autorizandose también a las Instituciones habilitadas para didlisis y transplantes, las que
deberdn acreditar su condicién y acompafiar resumen de Historia Clinica del paciente que
justifique tal pedido.

Debera acompafarse ademas una nota de la Ingtitucion extranjera que certifique la
existencia en lista de espera para transplante de 6rganos del paciente en cuestion.



No serd necesaria la existencia de convenio vinculante entre la Institucion extranjera y
el/los responsables del envio.

Se debera dar cumplimiento en su totalidad a las Normas de Transporte y Bioseguridad
expresadas en la Resolucion Ministerial 54/98.

CAPITULOII

ENVIOY RECEPCION DE MATERIALES BIOLOGICOS

DEFINICION: se consideran materiales bioldgicos a los fines de esta Resolucion, a
cualquier material de origen humano como excreciones, secreciones, lineas celulares,
tgjidos y liquidos tisulares que sean recibidos o enviados con fines. a) diagndsticos que no
puedan ser resueltos en la Republica Argentina; b) investigativos, c) cientificos o
participativos de programas de control de calidad y control de equipos diagnésticos.
Quedan excluidos o6rganos y material anatdmico para transplantes, sangre y sus
componentes.

1. REQUISITOS GENERALES

Deberan cumplimentarse Normas de Transporte y Bioseguridad expresadas en la
Resolucion Ministerial 54/98.

En caso de tratarse de una investigacion debera presentarse protocolo de la misma.

En caso de tratarse de un evento cientifico debera presentarse toda la informacion referida
al mismo.

En caso de tratarse de programas de control de calidad se debera presentar la
documentacion pertinente.

2. INSTITUCIONESHABILITADAS

Serén las mismas que figuran en la Resolucién Ministerial 54/98 y las Asociaciones
Cientificas de profesionales de la Salud.

3. PROFESIONALES AUTORIZADOS

Los que figuran en la Resolucion Ministeria 54/98, incorporando ademéas a los
profesionales M édicos Patélogos que actuando en cada caso especifico se encuadren dentro
del marco regulatorio de la presente Resolucion y los profesionales a cargo de programas de
control de calidad de laboratorios.

4. TRATAMIENTO DE RESIDUOS RESULTANTES

L os residuos biopatogénicos del material bioldgico ingresado al pais, luego de su utilizacién
y procesamiento deberan ser eliminados de acuerdo a las Normas vigentes en la
jurisdiccion. El receptor deberd asegurar lo antedicho haciéndose responsable de su
gjecucion.

Deberan dar cumplimiento ademas a las Normas de Transporte y Bioseguridad referidas en
la Resolucion Ministerial 54/98.
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