Impreso en fos Talleres Gréficos del Ministerio de Salud Santa Fe

RESOLUCION N° ‘is ? 5 a

SANTA FE, “Cuna de Ia Constitucién Nacional”, 2 7 AGO. 2@2]
Provincia de Sante Fo '
MINISTERIO DE SALUD

VISTO:

El expediente N° 00501-0184560-4 relacionado con la
comercuahzacuon y el uso de Test rapidos para detecciéon de antigenos virales de
SARS-Cov-2, como asi también anticuerpos anti SARS-Cov-2; y

CONSIDERANDO:

Que se ha tomado conocimiento que la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) autoriz6 a
una o varias empresas para que comercialicen en Farmacias test rapidos COVID-
19, con distintas denominaciones o marcas comerciales;

Que por Ley Nacional N° 15.465 se declara obligatoria en todo
el territorio argentino, la notificacién de los casos de enfermedades infecciosas;

Que, en virtud de la pandemia declarada por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) en relacién con el COVID-19, el Poder Ejecutivo
Nacional mediante Decreto de Necesidad y Urgencia N° 260/20 prorrogado por el
N° 167/21, amplié la emergencia publica en materia sanitaria establecida por la
Ley N° 27.541, adhiriendo la Provincia de Santa Fe mediante Decretos Nros.
213/20 y 173/21;

Que por la citada normativa y otras complementarias, se
adoptaron diversas disposiciones preventivas para hacer frente a dicha
problematica; a nivel Provincial se encomendé a esta Jurisdiccion el seguimiento
y monitoreo constante de la evolucién del brote de coronavirus;

o Que, en tal contexto, la Secretaria de Salud conjuntamente con
la Direccién Provincial de Bioquimica, destacan a fs. 22 la importancia del buen
uso de las metodologias rapidas para la detecciéon de antigenos virales de SARS-
Cov-2, como asi también anticuerpos anti SARS-Cov-2, recomendando que las
mismas deben realizarse siguiendo el protocolo vigente en el sistema de salud,
con los profesionales habilitados por sus alcances, por cuanto resultan ser
actividades reservadas a los/as Bioquimicos/as, quienes garantizan su correcta
manipulacion, utilizacién, manejo adecuado de residuos peligrosos e informes de
resultados y notificacién;

Que, al respecto, se cita especialmente la Disposicion N°

9688/19 emitida por la ANMAT que regula el registro de productos médicos, y

~ teniendo en cuenta el articulo 22° de la misma, los test actualmente disponibles
son solo de USO PROFESIONAL (inciso b): “Uso exclusivo a profesionales e
instituciones sanitarias: corresponde a aquellos productos médicos que, debido a
su riesgo intrinseco, o en razén de su modo de uso, o a las medidas colaterales
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necesarias para su uso, no resultan seguros si no son utilizados .por un
profesional habilitado para utilizar dicho producto de acuerdo con sus
incumbencias profesionales (productos de uso profesional exclusivo). Estos
productos sélo podran ser vendidos a profesionales e instituciones sanitarias, o
bajo prescripcién o por cuenta y orden de los mismos”;

Que el circuito de abordaje de COVID-19 implica la deteccion
inmediata de personas que estan cursando la infeccion, el aislamiento oportuno
ante el caso sospechoso, la investigaciéon epidemiolégica, el rastreo de contactos
y el seguimiento seglin corresponda; medidas fundamentales en resguardo de la
salud publica en todo el territorio provincial;

Que tal como se expresara precedentemente, la COVID-19 es
una enfermedad de denuncia obligatoria, debiendo registrarse en el Sistema
Integrado de Informacién Sanitaria Argentino (SISA) por un profesional
competente/matriculado;

Que en esa linea unos de los objetivos del SISA es crear la
Ficha Unica del ciudadano como eje central para el registro de la informacion
sanitaria, que evidentemente podria violarse si el comprador de los test realiza por
si mismo la prueba,; -

Que ha tomado la intervencion de su competencia la Direccion
General de Asuntos Juridicos (Dictamen N° 734/21, fs. 37/38vlto.), destacando la
publicacion efectuada en fecha 08/07/20 por la ANMAT, donde recuerda “...que
las pruebas para COVID-19 que tienen como objetivo detectar el virus SARS-
CoV-2 causante de esa enfermedad (test moleculares o de antigenos) o la
respuesta inmune a la exposiciéon al virus (test serolégicos y test répidos
serolégicos), son considerados productos médicos para diagnéstico de uso in vitro
y deben estar debidamente autorizados y utilizarse en las condiciones adecuadas
para obtener un correcto resultado. Es preciso mencionar que todos los test para
COVID-19 que se encuentran actualmente disponibles son de uso profesional
exclusivo y deben realizarse en condiciones e instalaciones adecuadas, por ello
son de venta exclusiva a laboratorios de anélisis clinicos”,

Que el articulo 19 de la Constituciéon Provincial establece que la
Provincia debe tutelar la salud de la poblacién, mediante la creacién de un
sistema que promueva, proteja y repare la misma en estrecha colaboracion con
las diferentes jurisdicciones, intra y extraterritoriales;

Que, asi también, la Ley Organica de Ministerios N° 13.920, en
su articulo 16°, incisos 1), 2) y 8), establece que corresponde a la Cartera de
Salud “Entender en todo lo inherente al estudio, proyecto y aplicacién de la
gr\ politica sanitaria de acuerdo a los objetivos y politicas sanitarias nacionales y
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provmc:ales . en el contralor de la calidad de la atencién médica hospitalaria
brindada por Ios entes publicos y privados en todo el territorio de la Provincia,
ejercitando el poder de policia sanitaria sobre los establecimientos, equipos, =
instrumentos y productos vinculados con la salud”y “...en la coordinacién de los
servicios de salud nacionales, provinciales, mumc:pales y pr/vados en la
promoc:on y cooperacion técnica entre los mismos..

Que, en definitiva, corresponde a este Ministerio decidir en las
presentes actuaciones, en el marco actual de la situacion epidemiol6gica y
sanitaria y en ejercicio de las facultades conferidas por los artlculos 5°y 16°de la
Ley N° 13.920;

POR ELLO:

LA MINISTRA DE SALUD
Resuelve:

ARTICULO 1°.- Dispénese NO AUTORIZAR la comercializacién de los Test

rapidos para detecciéon de antigenos virales de SARS-Cov-2,
como asi también anticuerpos anti SARS-Cov-2, en las farmacias del territorio
provincial.- '

ARTICULO 2°.- Déjase establecido que los Test rapidos referidos en el articulo

anterior, son de USO PROFESIONAL EXCLUSIVO Y
EXCLUYENTE, debiéndose realizar en Laboratorios de Andlisis Clinicos
habilitados por la autoridad de aplicacion.-

ARTICULO 3°.- Las medidas dispuestas precedentemente tendran vigencia
mientras dure la emergencia publica en materia sanitaria
establecida por la Ley N° 27.541, en virtud de la Pandemia declarada por la
Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) en relacién con el CORONAVIRUS
COVID-19, ampliada por Decretos de Necesidad y Urgencia (DNU) Nros. 260/20 y
167/21 dictados por el Poder Ejecutivo Nacional, a la que la Provincia de Santa Fe
adhiriera mediante Decretos Nros. 213/20 y 173/21, y sus eventuales prérrogas.-

ARTICULO 4°.- Registrese, comuniquese, publiquese y archivese.-

Dra. Sonla F. MARTORANO
MINISTRA DE SALUD
Gobierno de la Pcia. de Santa Fe
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