Impreso en los Talleres Grificos del Ministerio de Sziud Santa Fe

RESOLUCION N° ' A 11 1
0007

Provincéa de Santa Fo
MINISTERIO DE SALUD

SANTA FE, “Cuna de la Constitucion Nacional”, 33 ENE 2022

VISTO: i

: El expedlente N° 00501-0187235-4 del S.I.E., medianté el cual
se propicia la adhesion.a las normas contenidas en la Resolucuon N° 28 emitida
en fecha 10/01/2022 por el Ministerio de Salud de la Nacion; y |
. | . !
CONSIDERANDO: ' |

Que por dicho acto administrativo se aprobé el Procedimiento
para el Reporte del Uso y la Notificacién del Resultado de los Test Individuales de
Autoevaluaciéon para la Deteccion de SARS-CoV-2 (COVID 19), adoptandose
ademas otras decisiones complementarias a ello;

Que, recientemente, la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé el uso de las
denominadas pruebas rapidas de antigeno para la deteccién de COVID-19 o test
inmunocromatograficos para antigenos de SARS-CoV-2 para uso profesional y los
disefiados para autoevaluacion; estos ultimos mediante DI-2022-120-APN-
ANMAT#MS, DI-2022-121-APN-ANMAT#MS, DI-2022- 122-APN-ANMAT#MS y
DI-2022-123-APN-ANMAT#MS;

Que resulta importante destacar que esta herramienta fue
implementada desde el afio 2021 por paises como Portugal, Francia, Paises

Bajos, Bélgica, Reino Unido, ltalia, Alemania, Espana Austria, BulganayEstados
Unidos;

Que, asimismo, los productos aprobados son de orientacién
diagnoéstica y los usuarios deben recoger la muestra por si mismos en base a las
instrucciones de los fabricantes; '

Que los referidos autotest para la deteccion de SARS-CoV-2
(COVID-19) podran adquirirse de modo individual, por instituciones publicas o
privadas, siempre que se garantice el correspondiente reporta de resultados, por
ser el coronavirus una enfermedad de denuncia obligatoria; ,

Que, ademas, la aprobacién de los autotest por ANMAT, tuvo
su origen en la documentacién presentada y a partir del consenso surgldo en Ias
reuniones del COI'ISG]O Federal de Salud (COFESA)

exponencial tanto en los contagios de las diferentes variantes del SARS-CoV-2

\ Que en las Ultimas semanas se registr6 un aumento
%I)\ como en la positividad, siendo consecuencia de ello que los centros déa testeos
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trabajen al limite de sus posibilidades en las principales ciudades del territorio
provincial, por lo que resulta de vital importancia la adopcion de medidas
excepcionales, conforme la normativa y/o recomendaciones establecidas por el
Ministerio de Salud de la Nacién y la ANMAT,; -

' ‘ Que, en virtud de la pandemia declarada por la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) en relacién con el COVID-19, el Poder Ejecutivo
Nacional mediante Decreto de Necesidad y Urgencia (DNU) N° 867/21 prorrogé la
emergencia sanitaria dispuesta por el Decreto de Necesidad y Urgencia (DNU) N°
260/20 hasta el dia 31 de diciembre de 2022, adhiriendo la Provincia de Santa Fe
mediante Decreto N° 3254/21 en cuanto fuere materia de su competencia;

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 Jurisdicciéon, como autoridad
sanitaria, el seguimiento y monitoreo constante de la evolucién de la Pandemia,
siendo la detecciéon inmediata de personas que estan cursando la infeccion, el
aislamiento oportuno ante el caso sospechoso, la investigacion epidemiolégica, el
rastreo de contactos y el seguimiento segln corresponda, herramientas
fundamentales para el resguardo de la salud publica;

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomado la
intervencién de su competencia, sin formular objeciones;

Que este Ministerio puede decidir en las présentes actuaciones,
en uso de las facultades conferidas por los articulos 5° y 16° de la Ley de
Ministerios N° 13.920;

POR ELLO:
LA MINISTRA DE SALUD
Resuelve:

ARTICULO 1°.- Adhiérese a la Resolucion N° 28 emitida en fecha 10/01/2022

por el Ministerio de Salud de la Nacién, sobre Procedimiento
para el Reporte del Uso y la Notificaciéon del Resultado de los Test Individuales de
Autoevaluaciéon para la Deteccion de SARS-CoV-2 (COVID-19) y demas
normativa complementaria, cuyo texto se adjunta e integra la presente.-

ARTICULO 2°.- Registrese, comuniquese, publiquese y archivese.-
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MINISTERIO DE SALUD

Resolucion 28/2022
RESOL-2022-28-APN-MS
Ciudad de Buenos Aires, 10/01/2022

VISTO el Expediente EX-2022-02093038-APN-DD#MS, las Leyes Nros. 15.465 y 27.541, el Decreto N2 2771 del 1
de noviembre de 1979, el Decreto N® 260 del 12 de marzo de 2020, el Decreto N° 167 del 11 de marzo de 2021, el
Decreto N° 867 del 23 de diciembre de 2021, sus modificatorios y complementarios; la Resolucion N° 680 del 30 de
marzo de 2020, y '

CONSIDERANDO:

Que con fecha 11 de marzo de 2020 la ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD (OMS), declaré el brote del virus
SARS-CoV-2 como una pandemia. :

Que en ol marco de la declarada Emergencia Sanitaria, establecida por la Ley N° 27.541, la cual faculté al
MINISTERIO DE SALUD a instrumentar las politicas referidas a dicha emergencia y lo establecido por Ia Ley
‘N° 15.465, se dicto6 la Resolucion N° 680 de este Ministerio de 30 de marzo de 2020.

Que, en dicho marco, mediante el Decreto N° 260/20 se amplié la emergencia publica en materia sanitaria
ostablecida por la Ley N° 27.541, por el plazo de UN (1) afio a partir de la entrada en vigencia de dicha norma,
habiendo sido prorrogado dicho decreto hasta el 31 de diciembre de 2021 por el Decreto N° 167/21, en los términos
dsl mismo, y por el Decreto N° 867/2021 hasta el 31 de diciembre de 2022.

Qus por el citado Decreto N°. 26072020 prorrogado por el Decreto N° 867/2021 se tacult6 al MINISTERIO DE
SALUD a adoptar las medidas que resulten oportunas y necesarias para la prevencion de la propagacion del
SARS-CoV-2, con el objeto de minimizar sus efectos e impacto sanitario.

Quoe la Salud no es una competencia delegada por las provincias en el Estado Nacional, no obstants, la funcién de
rectoria del MINISTERIO DE SALUD permite establecer recomendacionses. '

Qus, por su parte, la Ley N°15.465, establece como obligatoria Ia notificacién de los casos de enfermedades
infecciosas y, en su articulo segundo, prevé la posibilidad de incorporar otras enfermedadses, suprimir alguna de las
especificadas, 0 en su caso, modificar su agrupamiento.

Que la Resolucion N° 680 del 30 de marzo de 2020, incorpord en su primer articulo, al régimen legal de las
- enfermedades ds notificacion obligatoria, establecido por Ley N2 15.465, sus modificatorias y complementarias, a la
enformedad COVID-19 en todas sus etapas, desde la sospecha de caso hasta el seguimiento de su evolucién.

1des
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BOLETIN OFICIAL :  Secretarfa Logal y Técnica | Dra, Vilme Licka Ibarrs

vy dp la Repiblica Argentina Direccién Nacional del Registro Oficial | Dra. Marfa Ang#lica Lobo




\ BOLETIN OFICIAL
‘ de la Repiiblica Argentina

https:/Awww.boletincficial.gob.ar/#!DetalleNorma/25593p/202201 11

Que, asimismo, se instituyd todo lo referente a las estrategias de vigilancia, los mecanismos y la periodicidad de la
notificacién, comunicacion y reporte de los casos, asi como su evolucién e investigacion epidemiolégica.

Qus la mencionada Resolucién, en su articulo tercero, fij6 el alcance de las personas obligadas a notificar los casos
de COVID-19, su evolucidn e investigacion epidemioldgica. Estos son: a) Los médicos que asisten pacientes en
ostablecimientos de.salud de gestién piblica o privada; b) Los profesionales de los laboratorios de gestion publica o
privada que estudien muestras-de casos sospechosos, probables, confirmados y descartados; ¢) Las respectivas
autoridades de los laboratorios y establecimientos de salud de gestién publica o privada; d) Las respectivas
autoridades sanitarias provincialeés y municipales; y por ultimo, establecié que los epidemidiogos en colaboracion o
asistencia a las instituciones sanitarias en las que desempefian su actividad, realicen tareas de investigacion
epidemioldgica en relacion a los casos de COVID-19 deberan asimismo efectuar las nofificaciones.

Que por su parte, la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA (ANMAT), autorizé el uso de las denominadas pruebas rapidas de antigeno para la deteccion de
COVID-19 o test inmunocromatograficos para antigenos de SARS-CoV-2 para uso profesional y los disefiados para
autoevaluacion. Los tltimos mediante las DI-2022-120-APN-ANMAT#MS, DI1-2022-121-APN-ANMAT#MS,
DI-2022-122-APN-ANMAT#MS, DI-2022-123-APN-ANMAT#MS.

Quo esta herramienta fue implementada como test de autoevaluacion desde el afio pasado por paises como
Portugal, Francia, Paises Bajos, Bélgica, Reino Unido, ltalia, Alemania, Espafia, Austria, Bulgaria y Estados Unidos.

Qus la velocidad en el agravamiento de la situacion epidemioldgica a escala intemacional requiere la adopcién de
medidas novedosas para hacer frente a la emergencia, para que, oportunamente, se adopten decisiones rapidas,
eficaces y urgentes.

Quo la situacion exige una evaluacion constante respecto de la evolucion de los casos y de la transmision en las
distintas regiones, y una gestién coordinada que permita maximizar el resultado de las medidas que se
implementan.

Que, de acuerdo al reporte de la Sala de Situacién Goronavirus online del MINISTERIO DE SALUD se informa que,
en Argentina, hasta el 5 de enero de 2022, se han reportado un total de 5.915.695 casos confirmados y un total de
117.346 fallecidos por COVID-19. Que, a pesar de la vacunacion sostenida, la inequidad en el acceso a las
vacunas a nivel mundial predispone a la aparicion de nuevas variantes virales, por lo cual la pandemia de
COVID-19 sigus en curso.

Que actualmente se experimenta un cambio de la dindmica de la pandemia, referida al nivel de contagio, aparicion
de nuevas variantes, y aspectos inherentes a la gestion sanitaria.

Quoe el acceso al diagndstico oportuno es un factor determinante para disminuir la probabilidad de contagio, mejorar
las medidas de aislamiento de casos positivos y el rastreo de contactos estrechos, y por consiguientse, un pilar
fundamental de las medidas de contencion ante una pandemia.

2des
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Que es necesario evaluar alternativas para la ampliacion del acceso al diagnostico en concordaricia con los
principios de universalidad, equidad e integridad en el acceso a la salud integral de las personas.

Quoe la implementacidn del test de autosvaluacion de COVID-19 colabora en el proceso de descentralizacion
necesario para brindar una mejor respuesta ante una situacion que afecte la salud publica, ya que no requisren de
equipamiento o tecnologia de alta complejidad.

Que por ello se estima conveniente el uso de dichos test de autoevaluacién de COVID-19 como una herramienta
complementaria para la gestién de la pandemia, toda vez que facilita el acceso al diagnéstico de COVID-19,y -
amplia la oferta en estrategias de testeo y su accesibilidad.

Que, la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)
- aprobo el uso individual de test de autoevaluacion en base a la deteccion del virus SARS-CoV-2 de venta exclusiva
on farmacias.

Que los test de autosvaluacién proporcionan resultados orientativos, sin valor diagnéstico concluyents, a excepcion
de que las jurisdicciones, en acuerdo con el MINISTERIO DE SALUD y en base a la situacion epidemioldgica,
consideren el resultado positivo como caso confirmado de COVID-19.

Que conforme el marco juridico vigents, la farmacia es un canal de comercializacion autorizado para la venta de
test de autoevaluacion, que asegura la trazabilidad y legitimidad de los productos.

Que, en atencion a todo ello, resulta conveniente establecer un procedimiento para hacer el correcto reporte y
notificacion de los resultados que arrojen los test de autoevaluacion para la deteccion de SARS-CoV-2.

Que para el adecuado reporte de resultados, resulta necesario establecer las condiciones de identificacion
individual de cada kit diagnéstico a fin de asegurar la notificacion de casos.

~ Que la DIRECCION DE EPIDEMIOLOGIA, la DIRECCION NACIONAL DE EPIDEMIOLOGIA E INFORMAGION
ESTRATEGICA, la SUBSECRETARIA DE MEDICAMENTOS E INFORMACION ESTRATEGICA, la
SUBSECRETARIA DE ESTRATEGIAS SANITARIAS y la SECRETARIA DE ACCESO A LA SALUD han tomado {a
intervencion de sus respectivas competencias. '

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS de este Ministerio ha tomado la intervencion de su.
competencia.

Que la presente medida se dicta en uso de las atribuciones conferidas por Ley de Ministerios N° 22.520 T.O 1992,
sus modificatorias y complementarias, la Ley N° 27.541, lo dispuesto en el Decreto N° 50 de fecha 20 de diciembre
de 2019, el Dacreto N2 260 del 12 de marzo de 2020 y sus modificatorios, el Decreto N° 167 del 11 de marzo de
2021 y ol Decreto N° 867 del 23 de diciembre de 2021.

Por ello,

LA MINISTRA DE SALUD

3des

PRESIDENCIA DE LA NACION
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RESUELVE:

ARTICULO 1°. - Apruébase el PROCEDIMIENTO PARA EL REPORTE DEL USO Y LA NOTIFICACION DEL
RESULTADO DE LOS TEST INDIVIDUALES DE AUTOEVALUA_OI(')N PARA LA DETECCION DE SARS-CoV-2
{COVID-19), de acuerdo al ANEXO | (IF-2022-02112154-APN-DE#MS) que forma parte integrante de la presente
resolucion.

ARTICULO 2°. - Apruébanse las CONDICIONES DE EMPAQUE Y PRODUCTO de acuerdo al ANEXO Ii
(IF-2022-02112564-APN-DE#MS) que forma parte integrante de la presente resolucion.

ARTICULO 3°. - Establééese que, dado el contexto epidemioldgico, las jurisdicciones, eh acuerdo con la autoridad
sanitaria nacional, podran considerar como casos confirmados de COVID-19 a aquélios cuyo test de autosvaluacion
para la deteccion del SARS-CoV-2 (COVID-19) hayan resultade positivo.

ARTICULO 4°. - Establécese que la totalidad de los resultados de los test de autoevaluacion deberan ser
notificados al Sistema Nacional de Vigilancia de la Salud (SNVS), de acuerdo a lo dispuesto en el ANEXO 1 -
PROCEDIMIENTO PARA EL REPORTE DEL USO Y LA NOTIFICACION DEL RESULTADO DE LOS TEST
INDIVIDUALES DE AUTOEVALUACION PARA LA DETECCION DE SARS-CoV-2 (COVID-19)- que se aprueba por
el articulo 1 de la presente. ' ' : '

ARTICULO 5°. - Establécese que la dispensa de los test de autosvaluacion para la deteccion de SARS-CoV-2
(COVID-19) a individuos particulares sera exclusiva en las farmacias que deberan cumplimentar el procedimiento
establecido en el ANEXO . El usuario del test de autoevaluacion para la deteccién del SARS-CoV-2 (COVID-19),
debera efectuar ante la misma farmacia el reporte del uso, conforme el ANEXO | de la presente.

ARTiOU.LO 6°. - Dispénese que las droguerias, distribuidoras y laboratotios que abastezcan el canal minorista, sélo
podran vender los test de autoevaluacién para la deteccion de SARS-CoV-2 (COVID-19) tnicamente a las
farmacias que cumplan con el procedimiento dispuesto por la presente resolucion.

ARTICULO 7°. - Toda instituci_éh publica o privada podra adquirir y/o utilizar los test de autosvaluacion péra la
deteccion de SARS-CoV-2 (COVID-19) conforme las condiciones que establezca la autoridad sanitaria
jurisdiccional. Cualquier institucién publica o privada, que utilice dichos test debera designar un profesional de la
salud responsable de informar el destino, uso y reporte de los resultados a las autoridades sanitarias de su
jurisdiccion para su correspondiente notificacion en el Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

ARTICULO 8°. - La autoridad sanitaria nacional y la jurisdiccional que adhiera a Ia presente, podra inhabilitar el
punto de venta para la dispensa de test de autoevaluacion de SARS-CoV-2 (COVID-19) en caso de que no se haya
efectivizado el reporte de los resultados conforme lo establecido en el ANEXO | de la presente resolucion.

ARTICULO 9°. - Invitase a las Provincias y a la Ciudad Auténoma de Buenos Aires a adherir a la presento
resolucion.
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ARTICULO 10.- Notifiquese a la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (AN.M.AT)).

ARTICULO 11.- La presente medida entrara en vigencia a partir de su publicacion en el BOLETIN OFICIAL.

ARTICULO 12.- Comuniquess, dese a la DIRECCION NACIONAL DEL REGISTRO OFICIAL para su publicacion y
archivese. : :

. Carla Vizzotti

NOTA: Elflos Anexo/s que integra/n este(a) Resolucion se publican en la edicién web del BORA
-www.bolstinoficial.gob.ar-

o. 11/01/2022 N° 989/22 v. 11/01/2022

Fecha de publicacién 11/01/2022

5de5
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ANEXO |

PROCEDIMIENTO PARA EL REPORTE DEL USO Y LA NOTIFICACION DEL RESULTADO DE LOS TEST
INDIVIDUALES DE AUTOEVALUACION PARA LA DETECCION DE SARS-CoV-2 (COVID-19)

|.- Reporte de uso

a) Los resultados del test deben ser reportados de forma individualizada (atento al cédigo de barra
de cada empaque) una vez abierto dentro de las 24 hs. de realizado el mismo, y dentro de los 7
(SIETE) dias de adquiridos cuando no hubieran sido utilizados, ya sea por el usuario individual o por
un responsable de reporte en caso de gran volumen de test.

b) 1. En el caso de que el producto sea adquirido por un usuario en una farmacia adherida, el
reporte de uso siempre se hace a lafarmacia en la que se adquirid el producto para lo cual el usuario
dispondré de los siguientes canales alternativos: directamente en el punto de venta (farmacia) de
forma presencial o telefénica, una pégina web y otros que puedan desarrollarse.

2. En caso de que el producto sea adquirido y/o utilizado por institucién publica o privada,
deberan designar una referente de la salud responsable del reporte de uso, e informar el destinoy
los resultados al lugar de adquisicién o en su defecto a las autoridades sanitarias de su jurisdiccion.

ll.- Notificacién de resultados:

a) Las farmacias notificaran los resultados de los test dispensados al Sistema Nacional de Vigilancia
- de la Salud (SNVS) a través de los usuarios habilitados, para lo cual se otorgaran los accesos al SISA
pertinentes.

b) Las instituciones publicas o privadas que adquieran o utilicen el test de autoevaluacién para la
deteccién de SARS-CoV-2 (COVID-19) notificarédn los resultados al Sistema Nacional de Vigilancia de
la Salud (SNVS) a través de los usuarios habilitados, o en su defecto cuando el reporte de uso fuera
realizado ante las autoridades sanitarias de su jurisdiccion, éstas deberan notificar los resultados al
Sistema Nacional de Vigilancia de la Salud (SNVS).

lll.- Datos:

a) Los datos a recabar para el adecuado reporte seran los siguientes:

Nombre:

Apellido:

Sexo legal:

Fecha de nacimiehto:

IF-2022-02112154-APN-DE#MS
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Tipo de documento:

Numero de documento

Domicilio completo

Teléfono de contacto

Resultado del test: positivo / negativo

Adicionalmente deberéan enviarse los pardmetros de configuracion que aportara la Direccién de
Epidemiologia. '

b) Sobre la base de datos:

b.1) Estos datos se alojardn en la base informatica farmacéutica y seran informados al Sistema
Nacional de Vigilancia de la Salud (SNVS) por las agrupaciones farmacéuticas habilitadas, en el caso
de reporte de test de usuarios particulares o por instituciones publicas o privadas.

- Si el farmacéutico no recibe el reporte del usuario una vez abierto el empaque dentro de las 24 hs
de realizado el mismo, y dentro de los 7 (SIETE) dias de adquiridos cuando no hubieran sido
utilizados, debe informar de esa situacién a la autoridad sanitaria jurisdiccional. Dicha autoridad, en
el marco de sus competencias podrd inhabilitar el punto de venta para la dispensa de test de
autoevaluacion COVID-19 si se advierte que la carga en el SNVS no se ha efectivizado.

b.2) En el dmbito jurisdiccional, en el caso de efectores de salud, los datos se registraradn de forma
directa al SNVS a través de los usuarios habilitados.

c) Responsabilidades:

c.1) Los usuarios seran responsables de reportar los resultados a la farmacia que realiz6 la dispensa
a través de alguno de los canales habilitados para ello.

¢.2) Los farmacéuticos seran responsables del registro de los test dispensados, sus resultados y la
identificacion de usuarios en el sistema de informacion de las -farmacias. Las ‘agrupaciones
farmacéuticas seran responsables de la notificacion al Sistema Nacional de Vigilancia de la Salud.

c.3) Las jurisdicciones que adhieran seran responsables de la notificacion de los casos de forma
directa al SNVS a través de los usuarios habilitados.

d) Clasificacién de los resultados: Los casos positivos seran integrados a la notificacion de casos de
COVID-19 en el SNVS y se clasificardn como casos probables, los negativos seran clasificados como
~“negativo, sin clasificar”. Los casos de test invdlido deberan repetirse para definir el resultado. Un

IF-2022-02112154-APN-DE#MS
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caso clasificado como “probable” deberd cumplimentar. con las recomendaciones emitidas por la
autoridad sanitaria de la jurisdiccién vigentes al momento de realizar el test.

IF-2022-02112154-APN-DE#MS
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ANEXO Il
CONDICIONES DE EMPAQUE Y PRODUCTO '
Los test de autoevaluacién para la detecciéon de SARS-CoV-2 (COVID-19):

a) Deben ser aprobados por ANMAT previo a su comercializacion, dado que son considerados
“productos médicos para diagnéstico in vitro” de acuerdo a lo establecido en la Disposicion
ANMAT N° 2674/99 y modificatorias. '

b) El producto comercializable debe contener solo un test por empaque de venta, con un nimero
identificatorio, codigo de barras o c6digo QR adicional que facilite posteriormente el reporte del
resultado y la carga del mismo.

En caso que el empaque tenga mas de un test, debe tener la identificacién individual de cada uno
de ellos.

c) El manual de instrucciones o “instrucciones de uso” debera establecer indicaciones simples y
claras para la realizacién de la prueba y la interpretacion de los resultados, incluyendo figuras
explicativas o diagramas para usuarios que ayuden al correcto uso.

Ademds, deben incluir las indicaciones para el descarte del producto, los cuidados especiales y
aclaraciones sobre los riesgos del uso del producto. Puede ser muy util incluir material web o
basado en aplicaciones méviles, como videos, etc.

1F-2022-02112564- APN-DE#MS
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