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suenos Alres, 12 AGO. 2010

VISTO el Expediente N°¢ 1-47-6241-15-2 del Registro de! esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:
Que las referidas actuaciones se iniciaron con motivo de un reclamo
administrativo impropio interpuesto por Ia ASOCIACION ARGENTINA DE

ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA (AAOT) obrante a fojas 1/22 por elf cual

impugné, en los términos del Articulo 24 inciso a) de la Ley N° 19.549, la
Disposicién ANMAT N° 2303/14, solicitando su revocacién y la suspensién dhe sus
efectos por consideraria nula de nulidad absoluta.

Que se remitieron las actuaciones a la Direccion de Vigilancia, de
Productos para la Salud (DVS), expidiéndose respecto del planteo efeci;uado
mediante NOTA: I 71-0815 obrante a fojas 159/163. :

Que posteriormente tom¢d intervencién la Direccién General de Asuntos
Juridicos (DGAJ) y se expidié mediante el dictamen correspondiente obrante a
fojas 166/178.

Que en relacién a la procedencia formal del reclamo la aludida Direlccic'm
sostuvo que el reclamo resulta formalmente procedente pues "no tiene p!aﬂzo ni

para su interposicién ni para su resolucién...” (conf. Patricio Sanmartino,

“Impugnacién de Actos de Alcance General”, Jornadas Org. por la Univ. Austral
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en 1998, p. 82.) ademas de perseguir la impugnacion de un acto considera

alcance general.

nal’

do de

Que en relacion a la legitimacion de la AAOT para la interposicion del

reclamo e! Servicio Juridico resalté que la PROCURACION DEL TESORO DE LA

NACION sobre la base de considerar que es interés legitimo aquél que afecta a

una categoria definida y limitada de individuos opiné que nada parece obstar

para que se admita la posibilidad de que ese interés legitimo pueda ser objeto

de defensa en sede administrativa por una entidad que represente

a los

individuos involucrados, asociados precisamente, entre otras finalidades, con

dicho objeto; precisando la PTN que, de negarse tal interés a las asociac

ones,

se exigiria que los asociados se presentasen individualmente, con lo clal se

desembocaria, en definitiva, en una multiplicidad de recursos que deberian

ser acumulados de oficio por la Administracion, llegandose asi, en definit

luego

va, a

un resultado similar, aungue mas costoso y complicado, que el que se hubiera

obtenido de haber admitido la presentacion de la asociacion misma {Dictamenes,

168:292).

Que agregd la DGAJ que la PTN dejd sentada una elaboracién doctrinaria

a través de la cual aquella aceptd la posibilidad de que una asociacién civil sea

parte legitimada en la instancia administrativa, a condicién de que el interés

legitimo alegado no sea el particular de uno o mas miembros de la asoc
sino comun a todos ellos y de que la entidad sea representada con arreglo

disposiciones estatutarias (Dictdmenes, 174:158, 178:165, 181:155,

Py

acion
a sus

entre
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DISPOSICION N° g { 9 L

Que asimismo destacé que en otro pronunciamiento, la PTN amplié las

posibilidades procesales de las asociaciones al reconocerles el derec

ho a

impugnar actos administrativos de alcance general por la via del reclamo

establecido en el inciso a) del articulo 24° de la LNPA, pues, si bien, tal

disposicion legal sélo alude al reclamo formulado por la afectacién ac

inminente de derechos subjetivos, tratdndose de una impugnp

tual o

acion

administrativa deben regir, por analogia, las disposiciones pertinentes del

Reglamento, en especial el articulo 74° que reconoce legitimacion
interponer recursos administrativos a quienes aleguen un derecho subjetive

interés legitimo (Dictamenes, 188: 85).

para

O un

Que en este caso, corresponde recordar que la Disposicion ANMAT N°

2303/2014 establece que el Sistema de Trazabilidad de Productos Médicos que

deben implementar las personas fisicas o juridicas que intervengan en la c&;dena

de distribucion, dispensacién y aplicacién de productos médicos registradosl.

esta Administracién Nacional, en los términos establecidos en el articulo

f

ante

10 vy

i
siguientes de la Resolucion del Ministerio de Salud N© 2175/2013, resultard de

aplicacién, en wuna primera etapa, a los siguientes productos medicos

implantabies: @) cardiodesfibriladores/cardioversores; b)  estimuladores

eléctricos para la audicidon en la coclea; c) lentes intraoculares; d) marcapasos

cardiacos; e) prétesis de mama internas; f) endoprétesis (stent) vasculares

]

coronarios: g) protesis de cadera; h) protesis de columna.

'
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Que teniendo en cuenta ello, sostuvo la DGAJ que el interés defend

E 4
L
b

t

do en

el presente reclamo resulta comUn a los asociados de la AAOT (profesionales

médicos) dado que se impugna un acto administrativo que regula el sistema de

trazabilidad de productos implantables que son aplicados, entre otros, por los

referidos profesionales.

Que agregd qué el reclamo ha sido interpuesto por guien eje
representacion legal de la asociacion (articulo XXIII inciso g del estatuto
el cual el Presidente de la asociacidn tiene, entre otras funciones,

“representar a la Asociacién ..... en los asuntos .... administrativos.”).

ce la
segun

a de

Que por lo expuesto precedentemente la DGAJ concluyd que la AADT se

encontraba legitimada para efectuar el reclamo que motiva el dictado del

presente acto administrativo,

Que la Asociacidn Argentina de Ortopedia y Traumatologia planteé la

revocacion de la Disposicion ANMAT N° 2303/14 vya referida y la suspension de

sus efectos hasta tanto no recaiga una decision definitiva al respecto.

Que en primer lugar, la AAQT realizdé una resefia de su actuar desde su

constitucidon, mencionando sus metas y actividades.

Que posteriormente, procedié a fundamentar el reclamo sobre la base de

la incompetencia de esta ANMAT para dictar disposiciones como la

aqui

cuestionada, y de la existencia de vicios en el objeto de ia disposicion de

referencia.

y
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Que entre los fundamentos se puede destacar que la AAOT se agraVvié en

cuanto critica ciertas modalidades contenidas en la implementacién del Si{stema
de Trazabilidad de Productos Médicos que afectan el frabajo asistencial que
realizan los profesionales alcanzados por la disposicion cuestionada ya dque se
pretende, segln esta Asociacidn, imponer obligaciones fuera de la incumbencia
médica, violando ello la Ley que regula eIJEjercicio de la Medicina (Ley N°©
17.132).

Que al respecto sefiald que "... las obligaciones que pretenden impanerse
a médicos traumaté;’ogos y ortopedistas mediante la Disposicion ANMAT N°
2303/14 ... desmerecen a la profesién y la especialidad, habida cuenta que;... no
constituyen en si mismas actos médicos, sino que mas bien son ob:‘fgbcfones de

indole administrativo, pasibles de ser cumplidas por otras personas.”.

Que también se sintid agraviada la asociacién reclamante en cuanto el
acto en cuestion establecid o fij0 responsabilidades solidarias entre los
intervinientes en todo el proceso, es decir el medico, el establecimiento

asistencial y e! director médico.

Que en relacidon con la incompetencia planteada por la AAOT, [cabe
sefialar que de conformidad con el Articulo 1° de la Ley NO 16.463 quedan
sometidos a su régimen y a los reglamentos que en su consecuencia se dicten
la importacidn, exportacién, produccién, elaboracién, fraccionamiento,
comercializacién o depésito en jurisdiccidn nacional o con destino al comercio

interprovincial, de las drogas, productos guimicos, reactivos, formas

7 |
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farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagnéstico y todo otro producto de
uso y aplicaciéon en la medicina humana vy las personas de existencia visible o
ideal que intervengan en dichas actividades.

Que por su parte, el Articuio 20 de la citada ley establece qle las

actividades mencionadas deben realizarse “.. en /as condiciones y dentro de las
normas que establezca la reglamentacion, atendiendo a las caracteristicas
particulares de cada actividad y a razonables garantias técnicas en salvaguardia
de la salud publica vy de la economia del consumidor.”.

Que posteriormente, el Decreto N° 1490/92, modificado por los Decretos

Nros. 1271713 y 1886/14, que cred esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), en su articulo 4°
dispuso que este organismo es “el érgano de aplicacién de las normas legales
que rigen las materias sujetas a su competencia, las que en el futuro se
sancionen y las que en uso de sus atribuciones dicten el Ministerio de Salud y
Accién Social (hoy Ministerio de Salud) y la Secretaria de Salud (hoy Secretaria
de Politicas, Regulacion e Instj'tutos), en referencia al ambito de accidn |de la
Administracion.”.

Que los articulos 3° y 8° establecen las competencias y atribuciones de
esta Administracion Nacional.

Que de acuerdo con el citado articulo 3°, esta Administracién Nacional
tiene competencia, entre otras cuestiones, en todo lo referido al contralor de las

actividades, procesos y tecnologias que se realicen en funcién del

Ao
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aprovisionamiento, produccién, elaboracién, fraccionamiento, importacién y/o
exportacion, deposito y comercializacion de los productos, sustancias, elementos
y materiales consumidos o utilizados en medicina humana (inciso e}).
Que a su vez ello fue complementado con la consecuente potestad de
fiscalizar adecuada y razonablemente el cumplimiento de las normas de sanidad
y calidad establecidas para los citados procesos y actividades, como asi también
para proceder al registro y/o autorizacion y/o habilitacion -conforme a las
disposiciones aplicables- de las personas fisicas o juridicas que intervengan en
las acciones de aprovisionamiento, produccién, elaboracién, fraccionamiento,
importacién y/o exportacidon, depésito y comercializacion de los productos
mencionados, fiscalizando o supervisando la ejecucion de dichas activi!dades
(Articulo 89, incisos 1) y II) asi como también con adoptar, ante la deteccion de
cualquier factor de riesgo relacionado con la calidad y sanidad de los productos,
substancias, elementos o materiales comprendidos en el articulo 3° del pre:sente
decreto, las medidas mas oportunas y adecuadas para proteger la saludlde la
poblacién, conforme a la normativa vigente (inciso fi).
Que por otra parte, el Decreto N° 6216/67, reglamentario de la Ley N°
17.132 de ejercicio de la medicina, odontologia y actividades de colaboracidén,
facultd a la entonces Secretaria de Estado de Salud Publica (actualmente
Ministerio de Salud de la Nacién) para “dictar fas normas reglamentarias

complementarias, aclaratorias o interpretativas que requiera fa aplicacion del

decreto reglamentario que se aprueba por el presente.”,

1
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Que en ese contexto normativo, el Ministerio de Salud dictd la Resolucion

N° 2175/03, que establecidé el Sistema Nacional de Trazabilidad de Productos

Médicos y que tuvo en cuenta, como antecedentes para su dictado, las

disposiciones de las Leyes Nros. 16.463 y 17.132 y de los Decretos [Nros.

9763/64, 6216/67 y 1490/92.

Que el comercio ilegitimo de productos médicos, al igual que el de

medicamentos, constituye un problema grave de salud publica, que afecta jtanto

a los habitantes de paises en desarrollo como desarrollados y comprendeia los

siguientes productos médicos: a) falsifig:ados, b) adulterados, ¢} robados, d

) los

que fueran objeto de operaciones de contrabando, e} no registrados arite la

autoridad sanitaria y f) vencidos, tal como se explicd en el considerando de

dicha norma.

Que por tal motivo, el Ministerio de Salud consideré imprescir

dible

adoptar una actitud proactiva a los efectos de contrarrestar el impacto negativo

que dicho comercio representa para la salud de los pacientes y sus sistemas

sanitarios.

Que teniendo en cuenta las acciones que venia desarrollando

esta

ADMINISTRACION NACIONAL desde la creacién del Programa Nacional de

Control de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos en el afio 2011, ¢

también los acuerdos suscriptos con las todas las jurisdicciones provincia

omo

es y

del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, en ei marco del PLAN

ESTRATEGICO DE FORTALECIMIENTO DE LAS CAPACIDADES DE REGULAC

~1

TON,
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FISCALIZACION Y VIGILANCIA A NIVEL NACIONAL Y PROVINCIAL, ten

I”

dientes,

entre otros fines, a la armonizacién de los instrumentos de los sistemas de

fiscalizacién de las distintas jurisdicciones, el Ministerio de Salud cansideré

imprescindible generar pautas y articular entendimientos que prevengan

desvios

y, por ende, eventuales riesgos por incumplimientos de las normativas vigentes

y también adoptar medidas que propendan al cumplimiento regular de la

S tareas

de fiscalizacién y al mismo tiempo permitan continuar y profundizar la

prevencién y combate a este flagelo a fin de reducir la existencia de productos

médicos ilegitimos en el mercado (cftar. considerando resolucion citada).

Que por ello se establecidé el denominado “sistema de trazabilid

ad” gue

consiste en la identificacion individual y univoca de cada unidad de producto

b}

médico liberado al mercado, que permita efectuar el seguimiento de cada unidad

a través de la cadena de distribucidon; agregando que esta informacion d
incorporada a una base de datos central del sistema de trazabitidad de Pr

Médicos administrada por esta Administracion Nacional, en la que

ebe ser
oductos

deberan

quedar asentados los datos identificatorios de la unidad y los pasos de su

distribucién que determine la autoridad de aplicacion.

Que en ese contexto la referida resolucion dispuso en su articulg

3° qgue

esta ADMINISTRACION NACIONAL serd la autoridad de aplicacién de la

resolucion, quedando expresamente facultada para dictar las normas ne
para la debida implementacion del Sistema de Trazabilidad de Productos

establecido por dicha norma, como asi también todas aquellas

ey

cesarias
Medicos

normas
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aclaratorias e interpretativas que estime oportunas para el
desenvolvimiento del aludido sistema.,

Que de todo lo expuesto se desprende la competencia d

Administracion Nacional para el dictado del acto cuestionado.

DISPOSICIONN® § ] 9 14

ional”

mejor

e esta

Que en relacidn con el reclamo de la AAOT respecto del caracter

administrativo de las obligaciones impuestas por el acto objetado

responsabilidad que recae sobre los profesionales médicos, fa DVS recof

y a la

'do que

el articulo 7° de la Disposicion ANMAT N° 2303/14 establece que "“Por tratarse

de productos de implantacion unicamente por parte de profesionales médicos, y

de acuerdo a lo establecido en el articulo 8° de la Resolucion (M
2175/2013, el médico a cargo de la intervencién quirurgica sera solidari
responsable junto con el establecimiento asistencial y su director mé
informar los datos de implantacion del producto de conformidad
establecido en el articulo anterior. A los efectos de poder verificar 1a ¢
informacidn de dicha implantacion, los médicos podran requerir el otorge
de una clave y usuario que les permitira observar todas las implantacior
figuren informadas como efectuadas por él. Asimismo, el médico
consignar el GTIN y serie del producto aplicado en la historia clinica del p
y entregar a eéste el envase externo del producto con el sopo

trazabilidad.”.

S.) N°
armente
fico de
con lo
orrecta
miento
165 gque
debera
aciente

rte de

Que la Direccién citada interviniente manifesté que en dicha norma solo

se dispuso que el médico debe consignar en la Historia Clinica -instrumento que

«

10
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debe completar el profesional- de cada paciente el cédigo univoco de

trazabilidad (GTIN + serie) y entregarle el envase del producto y agre

gbé que

esta Ultima exigencia no es muy distinta de la ya vigente consistente en la

entrega al paciente de certificados de implante.

Que en relacién con la obligacién de informar los datos de impla

ntacion

del producto trazado, la DVS sefiald que, sin perjuicio de la responsabilidad

establecida en la resolucién ministeriai, esta exigencia debe ser informad
SNT-PM por el establecimiento asistencial y no por el profesional médico,
se encuentra habilitado a efectuar informes de movimientos logisticos der
sistema; concluyendo que esta inteligencia se desprende del referido arti
de la Disposicion ANMAT N° 2303/14 que establece que "podran” req
otorgamiento de una clave y usuario para observar todas las implantacior;
figuren efectuadas por el médico interviniente.

Que también advirtid la DVS que, en tanto no se trate de

aen el

que no

ntro del

culo 7°

uerir el

1es gque

actos

propiamente reservados a profesionales médicos, nada obsta a que éstos

deleguen las obligaciones impuestas por la norma cuestionada (consignar el
]

GTIN y serie del producto aplicado en la historia clinica del paciente y ent:regarle

el envase externo del producto con el soporte de trazabilidad) al p

ersonal

auxiliar que estimen oportuno, sin que ello implique relevar a los profesionales

de la responsabilidad que le corresponderd por eventuales incumplimientos de

tales obligaciones.

1

11
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Que por Jltimo, en o referente a la responsabilidad de los
establecimientos asistenciales y de los profesionales médicos la DVS indicé que
en el articulo 7° de la disposicidén atacada se limité a reiterar la responsabilidad
mencionada en el articulo 8° de la Resolucion MS N° 2175/13 y a aclarar la
actividad que les cabe realizar a los sujetos alcanzados.

Que respecto de lo manifestado por la AAOT en cuanto a que las

obligaciones impuestas desmerecen la profesién por ser de caracter meramente
administrativo, corresponde sefialar que, sin perjuicio de que efectivamente
revisten tal caracter, resultan razonables y adecuadas a los fines para los cuales
fueron impuestas, ello es la seguridad de los pacientes por la cual deben velar
todos los eslabones de la cadena sanitaria, en especial los médicos en virtud def
juramento profesional que les es propio.

Que en efecto, como lo sefialdé la DVS, la trazabilidad de productos
médicos atraviesa de manera transversal a todo el sistema de salud e involucra
de manera directa o indirecta a sus diversos actores, tales como titulares de
registro, distribuidores, minoristas, establecimientos asistenciales (publicos y
privados), financiadores y, por supuesto, con particular relevancia en el tipo de
productos alcanzados en la primera etapa (implantables), a los médicos.

Que por lo tanto, si bien los médicos no forman habitualmente parte de
la cadena sanitaria en el sentido de que no comercializan o distribuyen ios
productos, si tienen un rol preponderante dentro de la cadena de suministro e

implantacién de tales productos y, por lo tanto, su intervenciénjen la

A1

12
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implementacion del sistema de trazabilidad de productos médicos,

DISPOSICIONN" g -1 84

en el

contexto de sus funciones y actividades propias y habituales, deviene necesaria

a fin de garantizar la seguridad de los productos que son implantados al

paciente,

Que por ultimo, en relacidn con la supuesta violacién a preceptos

constitucionales corresponde recordar que los derechos constituciongles se

gozan “conforme las leyes que reglamenten su gjercicio” y, en tal sen
normativa en cuestiéon reglamenta ese derecho, tal como se indico, de

adecuado y razonabie.

tido, la

modo

Que a mayor abundamiento, es interés del Estado preservar la salud de

la poblacién, y, en el presente caso, la disposicion cuestionada funcion

como

limite a los derechos constitucionales, en pos de la proteccion de los objetivos

antes sefialados.
Que a ese respecto la Corte Suprema de Justicia de la Nac

sostenido que "nadie puede tener un derecho adquirido para comprom
q

én ha

eter la

salud publica ... y especialmente con el ejercicio de una profesién o industria”

(Fallos 31:273 y ss.).

Que por todo lo expuesto anteriormente y de acuerdo con las

constancias de autos, cabe conciuir que el acto administrativo atacado
valido; no encontrdndose viciado el objeto ni la finalidad, como ai

asociacion reclamante.

1

13
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Que por ello, no corresponde la suspension del acto solicitada

ional”

84

por la

AAOT al amparo de la causal de existencia de nulidad absoluta prevista en el

articulo 12° de la Ley N°® 19,549,

Que tampoco corresponde tal suspension por la alegada existencia de

dafio grave dado que de acuerdo con todo lo resefiado no se alcanza a a
el perjuicio grave que generaria al profesional médico el cumplimiento
unicas exigencias que la norma prevé (consignar en la historia clin
paciente el numero de GTIN y serie y la entrega al paciente de la caja o
secundario del producto).

Que por otra parte debe recordarse gue segun lo sostenido por
Hutchinson (Régimen de Procedimientos Administrativos, Ley 19.54
Astrea, pag. 117) sélo el dafio no autoriza a suspender los efectos del act
que debe ir unido a la nulidad absoluta o al interés publico.

Que ya se ha sefialado que no existe nulidad absoluta del acto.

Que en lo que respecta al interés publico corresponde indicar qu

de proceder a la suspensién de la ejecutoriedad de un acto administrati

preciar
de las
ca del

envase

Tomas
9, Ed.

0, sino

2 a fin

VO por

este motivo debe demostrarse que existen razones de orden pl.'Jincp que

justifican tal medida.

Que la suspension procede entonces cuando el interés se ve afectado por

el acto que se pretende suspender; debiendo evaluarse si decretar la suspension

resulta menos dafioso para la comunidad que no hacerlo.

~1

14
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Que es claro que en este caso son precisamente razones de interés
plblico las que fundamentan el mantenimiento de la normativa cuestionada.

Que por Uitimo debe tenerse en cuenta la regla seglin la cual [a
suspensién procede cuando los dafios que provoca la ejecucion del acto
administrativo resultan, en términos generales, de mayor trascendencia y
gravedad que los que ocasiona la suspension, lo cual deberda medirse copforme
las pautas que proporciona el principio de razonabilidad (Bosch, Juan “Acérca de
la suspension de los efectos del acto administrativo”, ED 1996-D, pag. 1221 vy
sgtes.); a contrario sensu no corresponde la suspensién del acto cuando los
perjuicios que ésta causa son en términos generales ﬁayores gue los que causa
Ja ejecucion.

Que en virtud de las consideraciones que preceden y de conformidad con

! lo sostenido por la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud y lo

dictaminado por la Direccion General de Asuntos Juridicos, no corresponde hacer

jugar al reclamo impropio interpuesto por la Asociaciéon Argentina de Ortopedia y

Traumatologia asi como tampoco al pedido de suspensién de la Disp'osicic')n
i ANMAT N° 2303/14.
Que la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccion

General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.
Que se actUa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 y del Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

DISPOSICION Ne $ I8 4

L DE

ARTICULO 1°.- Desestimase el reclamo impropio interpuesto por la Asociacidn

Argentina de Ortopedia y Traumatologia, contra la Disposicion ANM
2303/14 v la solicitud de suspension del referido acto.

ARTICULO 2°.- Hagase saber al interesado que con el dictado del present
se agota la via administrativa quedando expedita la acc_:ién judicial, |

deberd ser interpuesta dentro de los NOVENTA (90) dias héabiles jud

T N°

e acto
a que

ciales

contados desde la notificacion del presente acto (articuio 25 de la Ley N°

19.549).

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiguese al interesado al

domicilio constituido site en la Avenida Corrientes 1515 piso 7° “A” de ia Ciudad

Auténoma de Buenos Aires, haciéndole entrega de {a copia autenticada

de la

presente disposicion; deése a la Direccion de Vigilancia de Productos Para la

Salud y a la Direccién General de Asuntos Juridicos.

Expediente N°® 1-47-6241-15-2

3194

DISPOSICION N°

Dr. ROBEHTO LEDE
Subadm-‘nls!rador Naciong}
A.N.M.A.T_
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