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Que en base alo dispuesto en la Resolucion
N° 24/2008 de la SECRETARIA DE ENER-
GIA, la empresa PAN AMERICAN ENERGY
LLC SUCURSAL ARGENTINA ha presenta-
do una solicitud de aprobacién de un pro-
yecto de exploracién de gas natural, para
que el mismo sea llevado adelante bajo las
reglas del Programa Gas Plus.

Que con fecha 2 de agosto de 2011 la DI -
RECCION NACIONAL DE EXPLORACION,
PRODUCCION Y TRANSPORTE DE HI-
DROCARBURQOS dependiente de la SUB-
SECRETARIA DE COMBUSTIBLES de la
SECRETARIA DE ENERGIA, se expidié en
relacion con la solicitud ingresada en el
presente tramite, concluyendo que “Este
es un proyecto de desarrollo en niveles
gasiferos pertenecientes a las formacio-
nes MINA DEL CARMEN y COMODO-
RO RIVADAVIA en el Yacimiento CERRO
DRAGON, perteneciente a la Concesién
de Explotacién ANTICLINAL GRANDE -
CERRO DRAGON, Provincia del CHUBUT,
que no fueron explotados dentro de dicho
yacimiento.

Del andlisis que se hiciera de la presenta-
cidn se desprende que el Prospecto Norte
y el Prospecto Sur cumplen con las espe-
cificaciones técnicas y de costos previstas
en el Art. 2) y en el Art. 3) de la Resolucién
N° 1031/2008 de esta Secretaria de Ener-

gia”.

Que con fecha 4 de octubre de 2011 la
DIRECCION NACIONAL DE ECONOMIA
DE HIDROCARBURQCS dependiente de la
SUBSECRETARIA DE COMBUSTIBLES de
la SECRETARIA DE ENERGIA, se expidié en
relacion con la solicitud de PAN AMERICAN
ENERGY LLC SUCURSAL ARGENTINA, en
su caracter de Operador de la Concesion
de Explotacién ANTICLINAL GRANDE - CE-
RRO DRAGON, ubicada en la provincia del
CHUBUT.

Que la mencionada Direccion Nacional indi-
ca, que sin perjuicio de eventuales controles
futuros, no tiene objeciones que formular a
la fecha, en relacién con los compromisos
asumidos en el marco del ACUERDO CON
LOS PRODUCTORES DE GAS NATURAL
2007 - 2011.

Que en adicién a ello sefiala que, por otra
parte no resulta posible atn evaluar el cum-
plimiento del parametro establecido en el
segundo parrafo del punto 4 del Anexo | de
la Resolucion N° 24/2008 de la SECRETA-
RIA DE ENERGIA, en atencién a que no se
ha presentado una exposicién de los costos
asociados a la explotacion proyectada, ni
una carta de intencién destinada a fijar el
precio para su comercializacion.

Que ello tiene relacion con el nivel de avan-
ce que tiene la evaluacién del proyecto, ya
que en esta etapa no es posible efectuar
estos célculos con una aproximacion razo-
nable.

Que por todo ello corresponde dejar la per-
tinente evaluacién en torno al cumplimiento,
o no, de tales parametros para otra opor-
tunidad, previa al inicio de la comercializa-
cidn, una vez que se posean los elementos
necesarios a tal efecto.

Que en idéntico momento debera verifi-
carse, nhuevamente, el cumplimiento del
ACUERDO CON LOS PRODUCTORES DE
GAS NATURAL 2007 - 2011 por parte del
solicitante.

Que sin perjuicio de ello, la empresa peticio-
nante debera instrumentar, para la produc-
cidén que surja de este proyecto, una conta-
bilidad por separado, a efectos de habilitar
el permanente contralor del cumplimiento
del parametro establecido en el segundo
parrafo del punto 4 del Anexo | de la Re-
solucion N° 24/2008 de la SECRETARIA DE
ENERGIA.

Que siendo estas verificaciones una cues-
tién de orden instrumental, dado que se
encuentra ya acreditado el cumplimiento de
las restantes condiciones de aprobacién,
corresponde el dictado de la presente reso-
lucién, cuya operatividad quedara supedita-
da al cumplimiento de las condiciones aln
remanentes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUN-
TOS JURIDICOS dependiente de la SUB-
SECRETARIA LEGAL del MINISTERIO DE
PLANIFICACION FEDERAL, INVERSION
PUBLICA 'Y SERVICIOS ha tomado la inter-
vencidn que le compete.

Que el presente acto se dicta en funcién de
lo dispuesto en los articulos 3°y 6° de la Ley
N° 17.319 y de conformidad a lo estableci-
do en las Resoluciones Nros. 24 de fecha 6
de marzo de 2008 y 1031 de fecha 9 de sep-
tiembre de 2008 de ambas la SECRETARIA
DE ENERGIA del MINISTERIO DE PLANIFI-
CACION FEDERAL, INVERSION PUBLICA
Y SERVICIOS.

Por ello,

EL SECRETARIO
DE ENERGIA
RESUELVE:

Articulo 1° — Apruébase, en el marco de
lo establecido por la Resolucién N° 24 de fe-
cha 6 de marzo de 2008 de la SECRETARIA
DE ENERGIA, del MINISTERIO DE PLANI-
FICACION FEDERAL, INVERSION PUBLICA
Y SERVICIOS, el proyecto ingresado por la
empresa PAN AMERICAN ENERGY LLC SU-
CURSAL ARGENTINA en el presente tramite,
correspondiente al Proyecto “GAS DE BAJA -
YACIMIENTO CERRO DRAGON” a desarrollar
en la Concesion de Explotacion ANTICLINAL
GRANDE - CERRO DRAGON, ubicada en la
Provincia del CHUBUT.

En virtud de dicha aprobacion, la produccién
de gas natural que se obtenga del mismo se re-
gira por las reglas del Programa Gas Plus.

Art. 2° — La aprobacién otorgada en el ar-
ticulo precedente queda supeditada a la previa
comprobacién del cumplimiento del parametro
establecido en el segundo parrafo del punto 4
del Anexo | de la Resolucién N° 24 de fecha 6 de
marzo de 2008 de la SECRETARIA DE ENERGIA.

Con tal objeto, PAN AMERICAN ENERGY LLC
SUCURSAL ARGENTINA, titular de la Conce-
sién de Explotacion, deberd acompafiar a esta
Secretaria, en forma previa al inicio de la pro-
duccién de gas natural, un detalle de los costos
involucrados en el desarrollo del proyecto, junto
con las cartas de intencién que haya acordado
con quienes se vayan a proveer de este gas na-
tural, de donde debera surgir el precio que se ha
proyectado para el mismo.

En forma simultdnea a dicha evaluacién se
procedera a comprobar, nuevamente, que PAN
AMERICAN ENERGY LLC SUCURSAL ARGEN-
TINA se encuentre cumpliendo con los compro-
misos que asumiera en el marco del ACUERDO
CON LOS PRODUCTORES DE GAS NATURAL
2007 - 2011. Ello sin perjuicio de su obligacion
de mantener en todo momento la calidad de
cumplidora, a efectos de conservar la carac-
terizacion de Gas Plus para los volimenes de
gas natural producidos en el proyecto que se ha
considerado en el dictado de la presente reso-
lucién.

Art. 3° — PAN AMERICAN ENERGY LLC
SUCURSAL ARGENTINA debera exponer,
ante esta Secretaria, el esquema de medi-
cién y produccién independiente con el que
se manejara el reservorio en cuestion, el cual
debera ser de la entera satisfaccion de esta
Secretaria.

Queda establecida la obligacién para la
empresa de llevar una contabilidad por se-
parado para la explotaciéon de este reservo-
rio, de modo de poder verificar, en todo mo-
mento, el cumplimiento de las condiciones
fijadas en el segundo parrafo del punto 4 del
Anexo | de la citada Resolucion N° 24 de fe-
cha 6 de marzo de 2008 de la SECRETARIA
DE ENERGIA.

Art. 4° — Notifiquese a PAN AMERICAN
ENERGY LLC SUCURSAL ARGENTINA, y remi-
tanse luego las actuaciones a la consideracion
del Sefior Ministro de Planificacién Federal, In-
versién Publica y Servicios, de conformidad con
lo oportunamente reglado por la Resolucién
N° 24 de fecha 6 de marzo de 2008 de la SE-
CRETARIA DE ENERGIA.

Art. 5° — Comuniquese, publiquese, dése a la
Direccién Nacional del Registro Oficial y archive-
se. — Daniel O. Cameron.

DISPOSICIONES

Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

ESPECIALIDADES MEDICINALES
Disposicion 1582/2012

Establécense los requisitos cientificos y técni-

cos y exigencias particulares para la autoriza-
cién de funcionamiento de Bancos de Sangre.

Bs. As., 19/3/2012
VISTO la Ley N° 16.463, sus Decretos Reglamen-

tarios Nros. 9763/64, 150/92 (T.O. 1993), la
Ley N° 22.990 y sus normas reglamentarias,
los Decretos Nros. 1490/92 y 341/92 y el Ex-
pediente N° 1-47-1110-378-11-8 del Registro
de esta Administracién Nacional de Medica-
mentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que el articulo 1° de la Ley 16.463 establece
que: "quedan sometidos a la presente ley y a
los reglamentos, que en su consecuencia se
dicten, la importacién, exportacion, produc-
cién, elaboracién, fraccionamiento, comer-
cializacion o depésito en jurisdiccion nacional
o con destino al comercio interprovincial de
las drogas, productos quimicos, reactivas,
formas farmacéuticas, medicamentos, ele-
mentos de diagnédstico, y todo otro producto
de usoy aplicacion en medicina humana y las
personas de existencia visible o ideal que in-
tervengan en dichas actividades”.

Que el articulo 2° de la citada ley establece
que las actividades mencionadas sélo po-
drén realizarse previa autorizacion y bajo el
contralor de la autoridad sanitaria, en estable-
cimientos por ella habilitados y bajo la direc-
cién técnica del profesional universitario co-
rrespondiente; todo ello en las condiciones y
dentro de las normas que establezca la regla-
mentacién, atendiendo a las caracteristicas
particulares de cada actividad y a razonables
garantias técnicas en salvaguarda de la salud
publicay de la economia del consumidor.

Que asimismo el articulo 3° del menciona-
do cuerpo legal prescribe que los produc-
tos comprendidos en la citada ley deberan
reunir las condiciones establecidas en la
Farmacopea Argentina, y en caso de no fi-
gurar en ella, las que surgen de los patrones
internacionales y de los textos de recono-
cido valor cientifico, debiendo a la vez ser
inscriptos por ante esta Administracién Na-
cional de conformidad a lo establecido en el
Decreto N° 150 /92 (T.O. 1993).

Que el articulo 1° del Decreto N° 9763/64,
reglamentario de la Ley 16.463, establece
que el ejercicio del poder de policia sanitaria
referido a las actividades indicadas en el ar-
ticulo 1° de la mentada ley, y a las personas
de existencia visible o ideal que intervengan
en las mismas, se hara efectivo por el Minis-
terio de Asistencia Social y Salud Publica de
la Nacién (hoy Ministerio de Salud), en las
jurisdicciones que alli se indican.

Que, por su parte, el Decreto N° 1490/92
crea esta Administracion Nacional de Me-
dicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) como organismo descentralizado
de la Administracién Plblica Nacional, con
un régimen de autarquia financiera y eco-
némica, con jurisdiccidn en todo el territorio
nacional, asumiendo dichas funciones.

Que en virtud del articulo 3°, inciso a), del
mencionado decreto, esta Administracién
Nacional tiene competencia, entre otras
materias, en todo lo referente al control y
fiscalizacién sobre la sanidad y la calidad
de las drogas, productos quimicos, reacti-
vos, formas farmacéuticas, medicamentos,
elementos de diagndstico, materiales y tec-
nologias biomédicas y todo otro producto
de uso y aplicacién en medicina humana.

Que esta Administracién Nacional es la au-
toridad reguladora de medicamentos, y esta
facultada para otorgar su registro sanitario,
de acuerdo a los requisitos y procedimien-
tos establecidos en cada caso.

Que el Decreto N° 150/92 (T.O. 1993), re-
glamentario de la Ley de Medicamentos No
16.463, establecié una serie de definicio-
nes, normas y procedimientos, que consti-
tuyen la base sobré la cual se sustenta todo
lo relacionado con el registro, elaboracién,
fraccionamiento, expendio, comercializa-
cidn, exportacién e importacién de medica-
mentos y especialidades medicinales.

Que de conformidad a las prescripciones de
dicho decreto se entiende por medicamento
a “toda preparacién o producto farmacéuti-
co empleado para la prevencién, diagnds-
tico y/o tratamiento de una enfermedad o
estado patolégico, o para modificar siste-
mas fisioldgicos en beneficio de la persona
a quien se le administra” (art 1°, inciso a).

Que, por su parte, el inciso b) del citado articu-
lo define principio activo o droga farmacéutica
como “toda sustancia 0 mezcla de sustancias
relacionadas, de origen natural o sintético que
poseyendo un efecto farmacoldgico especifi-
co, se emplea en medicina humana”.

Que asimismo el inciso ¢) define nombre ge-
nérico como ‘“denominacién de un principio
activo o droga farmacéutica, o cuando co-
rresponda, de una asociacion o combinacion
de principios activos a dosis fijas, adoptada
por la autoridad sanitaria nacional, o, en su
defecto, la denominacién comun internacio-
nal de un principio activo recomendada por la
Organizacién Mundial de la Salud”.

Que finalmente el inciso d) define especialidad
medicinal como “todo medicamento designa-
do por su nombre convencional, sea o ho una
marca de fabrica o comercial, o por el nombre
genérico que corresponda a su compaosicion
y contenido, preparado y envasado unifor-
memente para su distribucion y expendio, de
composicion cuantitativa definida, declarada
y verificable, de forma farmacéutica estable y
accién terapéutica comprobable”.

Que el concepto de medicamento com-
prende, entre otros, a aquellos de origen
sintético, semisintético y a los de origen
biolégico, cuya diferencia consiste basica-
mente en que éstos Ultimos se encuentran
compuestos por proteinas, acidos nuclei-
cos, azlcares o una combinacién compleja
de esas sustancias o son entidades vivien-
tes tales como células o tejidos o son deri-
vados de éstos, pudiendo ser aislados de
una variedad de fuentes naturales de origen
humano, animal o microorganismos, u obte-
nidos por métodos biotecnolégicos u otras
tecnologias, siendo por ende mas comple-
jos de caracterizar, requiriéndose para ello
una descripcidon mas detallada de su es-
tructura y de su proceso de manufactura.

Que por el articulo 1° de la Disposicién AN-
MAT N° 7075/11 se establecen los requisi-
tos y exigencias para el registro de espe-
cialidades medicinales de origen biolégico.

Que el articulo 2° de la aludida disposicion
reza: “Quedan comprendidos en la presente
disposicién las especialidades medicinales de
origen biolégico de uso humano, fabricados
industrialmente o en cuya fabricacién inter-
venga un proceso industrial, a saber: Hemo-
derivados; Productos obtenidos por la via del
ADN recombinante; Anticuerpos monoclo-
nales; Medicamentos biolégicos obtenidos
a partir de fluidos bicldgicos o de tejidos de
origen animal; Otros productos biolégicos”.

Que los productos hemoderivados son es-
pecialidades medicinales de origen bioldgi-
co, derivados de la sangre o plasma huma-
no, presentando unas caracteristicas espe-
ciales como consecuencia de la naturaleza
biolégica del material del que proceden.

Que la Ley N° 22.990 regula las actividades
relacionadas con la sangre humana, sus
componentes y derivados.

Que de conformidad con lo establecido en
el articulo 23 del aludido cuerpo legal, el
Banco de Sangre es el ente técnico admi-
nistrativo integrado a establecimientos asis-
tenciales oficiales o a entidades oficiales
o privadas sin fines de lucro, asignandole,
entre otras funciones la de provisién de ma-
teria prima a las plantas de hemoderivados.

Que considerado el plasma humano el ele-
mento mas critico utilizado en el proceso de
fraccionamiento industrial para la obtencién
de medicamentos derivados de la sangre,
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deben encontrarse establecidos los requisi-
tos a ser cumplimentados por los Bancos
de Sangre proveedores de ese material para
la elaboraciéon de los medicamentos hemo-
derivados, de forma tal de asegurar que
los procesos criticos sean desarrollados
de conformidad con principios de Buenas
Practicas de Fabricacion bajo un Sistema
de Aseguramiento de la calidad definido.

Que de acuerdo con las recomendaciones de
la Organizacién Mundial de la Salud, el cum-
plimiento con los principios de Buenas Practi-
cas de Fabricacion y laimplementacion de un
Sistema de Aseguramiento de la Calidad por
parte de los Bancos de Sangre resultan ele-
mentos cruciales para la obtencién de plasma
seguro para su posterior franccionamiento.

Que asimismo, dichas recomendaciones con-
sideran que la implementacién de Sistemas
para la autorizacién e inspecciones de Ban-
cos de Sangre por parte de las Autoridades
Reguladoras Nacionales constituyen herra-
mientas importantes para asegurar la calidad
del plasma humano como material de partida
para su posterior fraccionamiento.

Que de acuerdo con la Ley N° 22.990 y su
decreto reglamentario los Bancos de Sangre
para desarrollar sus actividades deben en-
contrarse habilitados por la Autoridad Sanita-
ria Jurisdiccional competente.

Que la habilitacién y fiscalizacion de los es-
tablecimientos productores, importadores y
distribuidores de medicamentos y especiali-
dades medicinales, a través de inspecciones
técnicas, es un mecanismo idéneo que contri-
buye a garantizar la calidad con que llegan al
mercado los productos que elaberan, impor-
tan y distribuyen esos establecimientos.

Que igual consideracion merece la produc-
cién e importacién de los ingredientes farma-
céuticos activos (materia prima), utilizados en
la manufactura de esos productos.

Que por Disposicion ANMAT 2819/04, en su
Anexo VI se aprobaron las Buenas Practicas
de Fabricacién de Ingredientes Farmacéuti-
cos Activos, y en su Anexo X las Buenas Prac -
ticas de Fabricacién de productos medicina-
les derivados de la sangre o plasma humanos.

Que esta Administracion es la autoridad re-
guladora de medicamentos competente para
otorgar las autorizaciones para producir, Im-
portar y distribuir medicamentos/especiali-
dades medicinales y sus correspondientes
ingredientes farmacéuticos activos.

Que teniendo en cuenta lo expuesto pre-
cedentemente, deviene necesario dictar
normas especificas que establezcan los
requisitos cientificos y técnicos y exigen-
cias particulares para la autorizacién de
funcionamiento de Bancos de Sangre en su
calidad de proveedores de plasma humano
para la elaboracién de hemoderivados, con
el fin de acreditar en forma fehaciente su ca-
lidad, eficaciay seguridad.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y
la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado
laintervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades
conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y
425/10.

Por ello,

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° — Quedan comprendidas en la
presente disposicidn las actividades realizadas
por los Bancos de Sangre en su caracter de pro-
veedores de ingredientes farmacéuticos activos
para la fabricaciéon de medicamentos/especiali-
dades medicinales hemoderivados.

Art. 2° — Establécese que el plasma humano
utilizado en la produccién de medicamentos/es-
pecialidades medicinales hemoderivados a nivel
industrial debe ser provisto por establecimientos
autorizados por esta Administracion, previamente
habilitados como Bancos de Sangre por la Autori-
dad Sanitaria Jurisdiccional competente, los que

deberan cumplir con la legislacion nacional vigen-
te y con los requerimientos establecidos por esta
ANMAT sobre Buenas Practicas de Fabricacion
aplicables a Bancos de Sangre proveedores de
plasma para la industria de hemoderivados.

Art. 3° — A los fines de obtener la autorizacion
aludida en el articulo precedente, el Banco de San-
gre debera presentar ante la AN.M.AT. la solicitud
de autorizacion de funcionamiento como Esta-
blecimiento Proveedor de Plasma Humano como
Material de Partida para la Produccién de Hemo-
derivados, conjuntamente con la documentacion
descripta en el Anexo de la presente disposicién,
que forma parte Integrante de la misma.

Art. 4 — Una vez recibida la solicitud de auto-
rizacion de funcionamiento, la AN.M.A.T. evaluara
la documentacion aportada y de resultar conforme
se realizaré el procedimiento de inspeccidn al es-
tablecimiento solicitante a fin de verificar el cum-
plimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion
vigentes aplicables a Bancos de Sangre provee-
dores de plasma humano para la industria de he-
moderivados.

Art. 5° — De no resultar conforme la documen-
tacion presentada, o que como resultado de la
inspeccion realizada se hayan constatado no con-
formidades con los requerimientos de las Buenas
Practicas de Fabricacién vigentes, la ANMAT.
comunicara tal situacion al solicitante a fin de
que aporte la documentacion faltante o el plan
de acciones correctivas para su adecuacion a lo
previsto en la presente norma. De resultar esto in-
satisfactorio, la ANMAT podré rechazar la solicitud
en cuyo caso dictara el acto administrativo dene-
gatorio correspondiente y remitira informe de las
no conformidades a la Autoridad Sanitaria Juris-
diccional competente y al Programa Nacional de
Sangre del Ministerio de Salud de la Nacién para
su conocimiento e intervencion, en el &mbito de su
competencia.

Art. 6° — En caso de que los resultados de la
evaluacion de la documentacion presentada y de
la inspeccién de verificacion realizada fueran sa-
tisfactorios, la ANMAT emitira la autorizacién de
funcionamiento al solicitante como Establecimien-
to Proveedor de Plasma Humano como Material
de Partida para la Produccién de Hemoderivados,
mediante el dictado del acto administrativo corres-
pondiente.

Art. 7° — La autorizacion de funcionamiento
prevista en el articulo anterior tendrd una vigencia
de 2 (dos) afos contados a partir de la fecha de
la emisién del certificado de autorizacion de fun-
cionamiento.

Art. 8° — Toda modificacion en los datos e infor-
macién declarada para la obtencién de la autori-
zacion de funcionamiento debera ser comunicada
a la ANMAT para su revisién y evaluacién a fin de
considerar su pertinencia en funcién del riesgo po-
tencial que puedan tener dichos cambios sobre la
calidad de los productos y de los procesos.

Art. O — Alos fines de la presente disposicién,
las modificaciones que se efectien sobre la autori-
zacién de funcionamiento otorgada se clasificaran
como sigue:

a) Autorizacion de nuevas estructuras edilicias.
b) Notificacion de otras modificaciones:
b.1.) Categoria |. Modificaciones administrativas

b.2.) Categoria |l. Modificaciones de bajo riesgo
e impacto en la calidad y seguridad de los produc-
tos y procesos.

b.3.) Categoria lll. Modificaciones de moderado
riesgo e impacto en la calidad y seguridad de los
productos y procesos.

b.4.) Categoria IV. Modificaciones de riesgo e
impacto substancial en la calidad y seguridad de
los productos y procesos para su autorizacion.

Art. 10. — El establecimiento no podré realizar
las actividades previstas en la presente disposi-
cidn sin previa autorizacién emitida por la ANMAT
y por Autoridad Sanitaria Jurisdiccional compe-
tente, toda vez que las modificaciones que pre-
tendan realizarse se encuentren relacionadas con
autorizacién de nuevas estructuras edilicias, mo-
dificaciones de estructura edilicias, altas o bajas
de actividades declaradas al momento de obtener
la autorizacién de funcionamiento, cambios en el
sistema de calidad que pudieran tener un impacto
critico en los procesos o pudiesen comprometer la

calidad y seguridad de los productos (Modificacio-
nes clasificadas como: a) Autorizacion de Nuevas
estructuras edilicias y b.3) y b.4) Modificaciones
de, riesgo moderado y substancial respectivamen-
te del articulo 9°).

Art. 11. — La ANMAT establecera los procesos
y procedimientos para la revisién de las solicitu-
des de modificaciones a la autorizacion de fun-
cionamiento otorgada oportunamente segin ca-
tegoria de riesgo, definiendo los cascs en los que
deberan conducirse procedimientos de inspeccion
de verificacion.

Art. 12. — Créase el Programa de Fiscalizacion
y Control de Bancos de Sangre en su carécter de
establecimiento Proveedor de Plasma Humano
como Material de Partida para la Produccién de
Hemoderivados como herramienta para asegurar
la calidad y seguridad del plasma utilizado como
material de partida para la produccién de los me-
dicamentos derivados de la sangre.

Art. 13. — El Programa de Fiscalizacién y Con-
trol de Bancos de Sangre, en su caracter de Esta-
blecimiento Proveedor de Plasma Humano como
Material de Partida para la Produccién de Hemo-
derivados, contemplara la planificacion de la reali-
zacién de los procedimientos de inspeccion nece-
sarios para la verificacion de las Buenas Practicas
de Fabricacién, en oportunidad de:

a) otorgamiento de la autorizacién de fun-
cionamiento de establecimientos proveedores de
plasma humano como material de partida para la
produccién de hemoderivados.

b) planes de fiscalizacién de rutina.

¢) inspecciones de seguimiento para verificar
implementacién de acciones correctivas luego de
acciones regulatorias.

d) otras situaciones tales como verificaciones
por reportes de eventos o reacciones adversas
post-donacién, denuncias, etc.

Art. 14. — La frecuencia, tipo de inspeccién
realizada (anunciada/no anunciada) y amplitud de
la misma, dependera de su objetivo {autorizacion
de funcionamiento, seguimiento, entre otros) del
tipo de actividad declarada y del historial de cum-
plimiento del establecimiento.

Art. 15. — En todos los casos, las inspecciones
seran conducidas por equipos de inspectores en-
trenados y calificados segun un programa espe-
cifico para acreditacién de inspectores dedicados
a Bancos de Sangre establecido por esta Admi-
nistracion.

Art. 16. — Dada la importancia de la comuni-
cacién temprana de eventos o reacciones ad-
versas significativas post-donacién, en particular
aquellos relacionados con evidencias de infeccion
transmitidas por la sangre de un donante cuyo
plasma haya sido enviado para su posterior frac-
cionamiento a las plantas de produccion de hemo-
derivados, los Bancos de Sangre y los productores
de hemoderivados implementaran los procesos y
procedimientos necesarios para una notificacion
temprana y efectiva de los mismos.

Art. 17. — Como consecuencia de la actividades
de fiscalizacién y control, la ANMAT podré suspen-
der o revocar la autorizacién de funcionamiento
otorgada para desarrollar las actividades previstas
en la presente disposicién, en los cascs en los que:

a) se detecten incumplimientos por parte del es-
tablecimiento a los requerimientos de la presente
reglamentacién, de las que en su consecuencia se
dicten y de la legislacién nacional vigente aplica-
ble.

b) las actividades/procesos declarados no pue-
dan ser llevados a cabo en forma segura.

¢) la sangre y sus componentes no puedan ser
suministrados de forma tal de garantizar su seguri-
dad para su posterior utilizacion.

d) la informacién suministrada por el estable-
cimiento en el Archivo Maestro de Planta resulte
falsa o incompleta.

Art. 18. — El incumplimiento de la presente
disposicién hard pasible a los infractores de las
sanciones previstas en la Ley 16.463 y el Decreto
341/92, las normas dictadas en su consecuencia
o las que en el futuro las modifiquen o sustituyan,
sin perjuicio de las demas acciones que pudieren
carresponder.

Art. 19. — En forma complementaria a lo esta-
blecido en los articulos 17°y 18°, la ANMAT comu-
nicaré a las Autoridades Sanitarias Jurisdicciona-
les competentes los incumplimientos detectados
a los efectos de ser considerados por las mismas
para su intervencidn, en el ambito de su compe-
tencia.

Art. 20. — Oftdrgase a los Bancos de Sangre,
en su caracter de establecimientos Proveedores
de Plasma Humano como Material de Partida para
la Produccién de Hemoderivados actualmente
en actividad, un plazo de 18 (dieciocho) meses,
contados a partir de la entrada en vigencia de la
presente disposicion, para que adecuen su fun-
cionamiento a las previsiones de la presente nor-
ma.

Art. 21. — La presente disposicion entrara en
vigencia a partir del dia siguiente al de su publica-
cidn en el boletin oficial.

Art. 22. — Registrese. Comuniquese al Ministe-
rio de Salud de la Nacién, a las autcridades sani-
tarias provinciales y a la del Gobierno de la Ciudad
de Buenos Aires. Comuniquese a CAEME, CILFA,
COOPERALA, CAPGEN, COFA vy a otras entida-
des representativas del sector. Dése a la Direccidn
Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniquese a la Direccidn de Planificacién y Re-
laciones Institucionales a sus efectos. Cumplido,
archivese permanente. — Carlos A. Chiale.

ANEXO |

DOCUMENTACION E INFORMACION
A PRESENTAR POR LOS BANCOS DE
SANGRE PARA SOLICITAR LA AUTORIZACION
DE FUNCIONAMIENTO COMO
ESTABLECIMIENTO PROVEEDOR DE PLASMA
HUMANO COMO MATERIAL DE
PARTIDA PARA LA PRODUCCION DE HEMO-
DERIVADOS

1.- Sdlicitud refrendada por el responsable del
Banco de Sangre, conteniendo la siguiente in-
formacidn:

a. Nombre del Establecimiento.

b. Responsable del establecimiento con su
correspondiente matricula profesional.

c. Nombre de la persona de contacto.
d. Domicilio/s.
e. Teléfono y/o fax.

f. Ndmero y fecha del acto administrativo me-
diante el cual el establecimiento se encuentra
habilitado por la Autoridad Sanitaria Jurisdiccio-
nal y de aquellos actos administrativos mediante
los cuales se hubieran autorizado modificacio-
nes a la habilitacién original.

2.- Copia autenticada de los actos administra-
tivos de habilitacién y modificaciones a la habili-
tacion original, si las hubiera.

3.- Copia autenticada del plano habilitado por
la Autoridad Sanitaria Jurisdiccional, debida-
mente intervenido por ésta, debiendo el mismo
coincidir con la realidad edilicia actual del esta-
blecimiento.

4.- Archivo Maestro de Planta.

5.- Listado de las instituciones y/o estableci-
mientos con los cuales mantiene convenio y/o
contratos de prestacién o tercerizacién de ser-
vicios.

6.- Contratos y/o convenios de tercerizacion
y/o de prestacion de servicios (copia autentica-
da).

7.- Copias autenticadas de las habilitaciones
de los establecimientos en donde se tercerizan
actividades/servicios.

8.- Listado de las instituciones y/o estable-
cimientos a las que provee o de las que recibe
sangre y/o componentes, incluyendo estableci-
mientos industriales productores de hemoderi-
vados.

9.- Contratos de Suministro y/o recepcidn de
sangre y/o sus componentes. (copia autentica-
da).

10.- Nombre del profesional de contacto para
notificacién de eventos o reacciones adversas.



