b
=<

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Anexo

Numero: 1F-2023-85182385-APN-SAS#M S

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 24 de Julio de 2023

Referencia: ANEXO - REGLAMENTACION DE LA LEY N° 27.680 “LEY DE PREVENCION Y CONTROL
DE LA RESISTENCIA A LOS ANTIMICROBIANOS’

ANEXO
REGLAMENTACION DE LA LEY N° 27.680

“LEY DE PREVENCION Y CONTROL DE LA RESISTENCIA A LOSANTIMICROBIANOS’

CAPITULOII
Disposiciones Generales
ARTICULO 1°.- Objeto. Sin reglamentar.
ARTICULO 2°.- Declarar deinterés. Sin reglamentar.

ARTICULO 3°.- Definiciones. Sin reglamentar.

CAPITULOIII
Plan Nacional paralaPrevenciony Control de la Resistencia alos Antimicrobianos

ARTICULO 4°.- Creacion. Sin reglamentar.

ARTICULO 5°.- Objetivos. A los fines del cumplimiento de los objetivos establecidos en e articulo que se
reglamenta, la Autoridad de Aplicacion implementara las acciones, medidas y estrategias necesarias para €l
desarrollo del Plan Nacional de Accién parala Prevencion y Control de la Resistenciaalos Antimicrobianosy las
Infecciones Asociadas a Cuidado de la Salud.



a) Sin reglamentar.
b) Sin reglamentar.
¢) Sin reglamentar.
d) Sin reglamentar.
€) Sin reglamentar.
f) Sin reglamentar.
0) Sin reglamentar.
h) Sin reglamentar.
i) Sin reglamentar.
j) Sin reglamentar.
k) Sin reglamentar.
[) Sin reglamentar.
m) Sin reglamentar.

n) Sin reglamentar.

CAPITULO 111
Comision Nacional de Control de la Resistencia alos Antimicrobianos (CONACRA)

ARTICULO 6°.- Creacion. La Autoridad de Aplicacion deberda aprobar por resolucion la organizacion y
funcionamiento de la Comision Nacional de Control de la Resistencia alos Antimicrobianos (CONACRA) creada
por el articulo 6° de laley que se reglamenta.

CAPITULO IV
Autoridad de Aplicacion
ARTICULO 7°.- Autoridad de Aplicacion. Sin reglamentar.
ARTICULO 8°.- Funciones de la Autoridad de Aplicacion. Son funciones de la Autoridad de Aplicacion:
a) Sin reglamentar.

b) La Autoridad de Aplicacion de laley que se reglamenta, en articulacion con el SERVICIO NACIONAL DE



SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA (SENASA), e INSTITUTO NACIONAL DE
TECNOLOGIA AGROPECUARIA (INTA), ambos organismos descentralizados actuantes en el émbito de la
SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA de MINISTERIO DE ECONOMIA, &l
MINISTERIO DE EDUCACION, e MINISTERIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INNOVACION vy e
MINISTERIO DE AMBIENTE Y DESARROLLO SOSTENIBLE, serd la encargada de llevar adelante la
implementacién, monitoreo y evaluacion del Plan Nacional de Accion para la Prevencion y Control de la
Resistenciaalos Antimicrobianosy las Infecciones Asociadas al Cuidado de la Salud (IACS).

La enumeracién precedente tiene carécter enunciativo, no debiendo interpretarse en forma taxativa.
c) Sin reglamentar.

d) El MINISTERIO DE EDUCACION promovera aquellas acciones, acuerdos y 1o que estime conducente para
garantizar el cumplimiento del presente inciso, en consonancia con lo establecido en la Ley de Educacion
Superior N° 24.521 y sus modificatorias.

No obstante, en conjunto con e MINISTERIO DE SALUD, e MINISTERIO DE AMBIENTE Y
DESARROLLO SOSTENIBLE vy la SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA del
MINISTERIO DE ECONOMIA se trabajara la formulacion de contenidos y criterios para el desarrollo de los
materiales parala promocion de la educacion sanitaria sobre |os Antimicrobianos en la comunidad en general, los
cuaes seran pasibles de actualizacion conforme la situacion epidemiologica y los criterios técnico-cientificos
especificos.

€) La Autoridad de Aplicacion sera la encargada de generar, unificar e interoperar 1os sistemas de informacion
sanitarios en un registro federal adecuado para € cumplimiento del inciso que se reglamenta, en un plazo no
mayor a DOS (2) afios desde la publicacion de la presente Reglamentacion, garantizando el acceso a todos 1os
actores involucrados en la carga de la informacion.

f) La Autoridad de Aplicacion se encuentra facultada para celebrar los acuerdos que resulten necesarios con las
distintas jurisdicciones con el fin de implementar la vigilancia en todas las instituciones con internacion, areas
criticasy cirugia.

g) La Autoridad de Aplicacion podra incorporar en los procesos de habilitacién categorizante |a obligatoriedad de
designar responsables de los Comitésy Programas de Prevencion, Vigilanciay Control de IACS.

La Autoridad Sanitaria del ESTADO NACIONAL incluird en sus estrategias y politicas para la mejora de la
calidad y seguridad en la atencion sanitariael establecimiento de los Comités y Programas de Prevencion,
Vigilanciay Control de IACS en las instituciones sanitarias y la estandarizacién de procesos de desinfeccion y
esterilizacion de materiales, superficies y ambientes destinados a actividades vinculadas con € cuidado de la
salud de las personas.

Ambas iniciativas se ponderardn positivamente en procesos de autoevaluacion, evaluaciones externasy
seguimientos de planes de mejora de calidad institucional es.

Invitase a las autoridades provinciales y de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires a adherir a iguales iniciativas
vinculadas alas estrategias y politicas parala mejorade la calidad y seguridad en la atencion sanitaria aludidas en
el mentado inciso, que desarrollara la Autoridad Sanitaria Nacional.



h) El MINISTERIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INNOVACION otorgara becas especificas para € estudio
de la temética de referencia, lineas de proyectos de desarrollos biotecnoldgicos y todo aquello que resulte
necesario parael cumplimiento del inciso que se reglamenta.

El MINISTERIO DE SALUD establecera como linea prioritaria de su politica de investigacion ala produccién de
conocimientos acerca de la resistencia a los antimicrobianos en el territorio nacional, a través de la inclusion de
esta tematica como linea de investigacion en salud publica en € marco de las Becas de Investigacion “ Salud
Investiga” o analogas convocadas desde el drea competente y en cumplimiento de las condiciones y requisitos de
la normativa vigente.

i) Sin reglamentar.

CAPITULOV
Condicion de Expendio. Publicidad. Promocion

ARTICULO 9°.- Debera entenderse como especialidad medicinal cuyo ingrediente farmacéutico activo (IFA)
tenga actividad antimicrobiana sistémica a lo que establezca la “ Guia de Uso de Antimicrobianos Sistémico para
Tratamiento Ambulatorio”, conforme €l articulo 14 de |la presente Reglamentacion.

ARTICULO 10.- Se consideraran como vélidos los datos de domicilio postal o electronico, profesional o
institucional que consten en el membretado habitual de |os recetarios.

ARTICULO 11.- Sin reglamentar.

ARTICULO 12.- La promocion efectuada por parte de los laboratorios titulares de registros destinada alos y las
profesionales facultados y facultadas para prescribir o dispensar especiaidades medicinales cuyo ingrediente
farmacéutico activo (IFA) tenga actividad antimicrobiana sistémicadebera redizarse acorde a las buenas
précticas de promocién de medicamentos de venta bajo receta vigentes y quedara bajo la fiscalizacion y control
de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
(ANMAT) que oportunamente y en caso de corresponder, establecera y dictard las normas aclaratorias y/o
complementarias que resulten necesarias a los fines de su implementacion.

ARTICULO 13.- Las presentaciones mencionadas en € articulo que se reglamenta deberan ser entregadas a las
farmacias de establecimientos sanitarios y estas a su vez las dispensarén alosy las pacientes, debiendo asegurarse
de que tanto la recepcion, almacenamiento, prescripcion y dispensa se realice en cumplimiento de la normativa
vigente.

La Autoridad de Aplicacion se encuentra facultada para dictar las normas complementarias que estime pertinentes
alosfines del cumplimiento del articulo que se reglamenta.

CAPITULO VI

Presentaciones de Expendio



ARTICULO 14.- La Autoridad de Aplicacion debera aprobar por normativa complementaria, en conjunto con la
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
(ANMAT), la“Guia de Uso de Antimicrobianos Sistémicos para el Tratamiento Ambulatorio” que establecerala
dosis, intervalo de dosisy duracion del tratamiento adecuadas.

En el caso de ser necesaria la readecuacion de las presentaciones de expendio mencionadas en €l articulo que se
reglamenta, la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA (ANMAT) sera la encargada de aprobar la normativa complementaria, los plazos, condiciones y todo
aquello que resulte necesario para el cumplimiento del articulo que se reglamenta.

Las medidas establecidas en los parrafos precedentes deberan cumplimentarse en un plazo no mayor a TRES (3)
anos desde la entrada en vigencia de |a presente Reglamentacion.

Asimismo, se establece que, a partir de la entrada en vigencia de la presente, para los casos en los cuales se
hubierainiciado € tratamiento antimicrobiano por via parenteral y debiera completarse en forma ambulatoria, la
farmacia de la institucion responsable de la atencion del o de la paciente deberé dispensar la dosis suficiente para
completar el tratamiento antimicrobiano.

ARTICULO 15.- La Autoridad de Aplicacion deberd aprobar por via complementaria e etiquetado frontal
especial.

ARTICULO 16.- Sin reglamentar.

CAPITULO VII
Salud Animal y Produccion Agroalimentaria

ARTICULO 17.- La SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA del MINISTERIO DE
ECONOMIA, a través del SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA
(SENASA), podréa suscribir los acuerdos que resulten necesarios con entes sanitarios, con el fin de cooperar con
la fiscalizacion y promocién del uso adecuado de los antimicrobianos en salud animal como herramienta
terapéutica, de maneraraciona y prudente.

ARTICULO 18.- Sin reglamentar.

CAPITULO VIII
Comunicacion. Educacion. Concientizacion
ARTICULO 19.- Sin reglamentar.
ARTICULO 20.- Sin reglamentar.
ARTICULO 21.- Sin reglamentar.

ARTICULO 22.- Sin reglamentar.



ARTICULO 23.- A los efectos de la difusion publicitaria, € MINISTERIO DE SALUD remitira a la
SECRETARIA DE MEDIOS Y COMUNICACION PUBLICA de la JEFATURA DE GABINETE DE
MINISTROS un pedido de asignacion de espacios en los medios sefialados en la ley que se reglamenta,
conjuntamente con una delimitacion de los objetivos de la camparia, el acance de lamisma, el publico a que esta
dirigiday lainformacion que se desea divulgar.

La citada SECRETARIA DE MEDIOS Y COMUNICACION PUBLICA dela JEFATURA DE GABINETE DE
MINISTROS, sobre labase del informe técnico de las areas competentes de la Subsecretaria de Comunicacion
Publica, determinard en cada caso, los medios a utilizarse y 10s espacios asignados para la difusion de la camparia.

CAPITULO IX
Disposiciones Finales
ARTICULO 24.- Sin reglamentar.

ARTICULO 25.- Sin reglamentar.
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