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ANEXO |
MINISTERIO DE ECONOMIA'Y FINANZAS PUBLICAS

INCORPORACIONES
Unidad Organizativa Nivel
SECRETARIA DE POLITICA ECONOMICA
Direccién Nacional de Preinversion I
Direccién de Estudios de Preinversién M

Direccion de Asistencia de Proyectos 1

Secretaria de Gabinete

gecretaria de Hacienda

MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y SEGURIDAD SOCIAL
Resolucién Conjunta 4/2011 y 89/2011

Incorpéranse cargos en el Nomenclador de Funciones Ejecutivas.

Bs. As., 31/3/2011

VISTO el Expediente N° 1429224/2011 del registro del MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEQO Y SEGURI-
DAD SOCIAL; el Decreto N° 2098 de fecha 3 de diciembre de 2008 y modificatorios, mediante
el cual se homologé el Convenio Colectivo de Trabajo Sectorial del Personal del Sistema Na-
cional de Empleo Publico (SINEP); y el Decreto N° 2204 de fecha 30 de diciembre de 2010; y

CONSIDERANDO:

Que por Decreto N° 2204/10 se readecud la estructura organizativa del MINISTERIO DE
TRABAJO, EMPLEO Y SEGURIDAD SOCIAL.

Que a través del proceso de transformacion en el que se encuentra inserto el Estado Na-
cional, el MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y SEGURIDAD SOCIAL ha reestructurado
sus unidades organizativas, a efectos de otorgarle mayor eficacia y eficiencia al accionar
del mismo.

Que por ello, se hace necesario por el presente acto incorporar unidades organizativas en
el Nomenclador de Funciones Ejecutivas.

Que la OFICINA NACIONAL DE INNOVACION DE GESTION de la SECRETARIA DE GABI-
NETE de la JEFATURA DE GABINETE DE MINISTROS, ha tomado la intervencién que le
compete conforme la normativa citada, efectuando el andlisis y ponderacién de los niveles
de Funcién Ejecutiva correspondientes.

Que la SECRETARIA DE HACIENDA del MINISTERIO DE ECONOMIA Y FINANZAS PUBLI-
CAS a través de la OFICINA NACIONAL DE PRESUPUESTO, ha constatado la existencia
de créditos vigentes para la medida propugnada en la presente norma.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS de la SECRETARIA DE GABINETE
de la JEFATURA DE GABINETE DE MINISTROS ha tomado la intervencién que le compete.

Que la presente se dicta en uso de las facultades conferidas por el articulo 7° de la Decision
Administrativa N° 2/10, en los términos del articulo 3° de la Decision Administrativa N° 1/11
y por el articulo 5° del Decreto N° 196/11
Por ello,

LA SECRETARIA DE GABINETE

DE LA JEFATURA DE GABINETE DE MINISTROS

Y

EL SECRETARIO DE HACIENDA

DEL MINISTERIO DE ECONOMIA Y FINANZAS PUBLICAS

RESUELVEN:

Articulo 1° — Incorpéranse en el Nomenclador de Funciones Ejecutivas las unidades organi-
zativas pertenecientes al MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y SEGURIDAD SOCIAL, segun el
detalle obrante en el Anexo | que forma parte integrante de la presente resolucion.

Art. 2° — Comuniquese, publiquese, dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial, y archi-
vase. — Silvina E. Zabala. — Juan C. Pezoa.

ANEXO |
MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y SEGURIDAD SOCIAL

INCORPORACIONES
Unidad Organizativa Nivel
SECRETARIA DE SEGURIDAD SOCIAL
SUBSECRETARIA DE POLITICAS DE LA SEGURIDAD SOCIAL
DIRECCION NACIONAL DE PROGRAMACION ECONOMICA |

DIRECCION DE DISENO, EVALUACION Y MONITOREO DE I
LAS POLITICAS DE PROTECCION SOCIAL

SUBSECRETARIA DE COORDINACION DE LOS REGIMENES DE LA SEGURIDAD
SOCIAL

DIRECCION NACIONAL DE PROGRAMACION NORMATIVA I
DIRECCION NACIONAL DE LOS REGIMENES DE LA SEGURIDAD SOCIAL I

DISPOSICIONES

ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA

Disposicion 2124/2011

Crease el Programa Nacional de Control
de Mercado de Medicamentos y Productos
Médicos.

Bs. As., 28/3/2011

VISTO la Ley N° 16.463, la Decision Administrativa

N° 22/2003, los Decretos N° 9763/64, 150/92
(t.o. Dec. 177/93), 341/92, 1490/92, sus nor-
mas modificatorias y complementarias, y el
Expediente N° 1-47-1110-97-11-7 del Regis-
tro de esta Administracion Nacional de Medi-
camentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que de conformidad con el Articulo 1° de
la Ley N° 16.463, quedan sometidos a su
régimen y a los reglamentos que en su con-
secuencia se dicten la importacion, expor-
tacion, produccion, elaboracion, fracciona-
miento, comercializacién o depdsito en ju-
risdiccion nacional o con destino al comer-
cio interprovincial, de las drogas, productos
quimicos, reactivos, formas farmacéuticas,
medicamentos, elementos de diagndstico
y todo otro producto de uso y aplicacion
en la medicina humana y las personas de
existencia visible o ideal que intervengan en
dichas actividades.

Que el articulo 2° de la citada Ley establece
que las actividades mencionadas s6lo podran
realizarse previa autorizacién y bajo el con-
tralor de la Autoridad Sanitaria, en estableci-
mientos por ella habilitados y bajo la direccion
técnica del profesional universitario corres-
pondiente; todo ello en las condiciones y
dentro de las normas que establezca la regla-
mentacion, atendiendo a las caracteristicas
particulares de cada actividad y a razonables
garantias técnicas en salvaguarda de la salud
publica y de la economia del consumidor.

Que al mismo tiempo, su articulo 3° pres-
cribe que los productos comprendidos en
la citada ley deberan reunir las condiciones
establecidas en la Farmacopea Argentina y,
en caso de no figurar en ella, las que surgen
de los patrones internacionales y de los tex-
tos de reconocido valor cientifico, a la vez
que deben ser inscriptos ante esta Adminis-
tracién previamente a su comercializacion
(cfr. art. 2°, Decreto N° 150/92).

Que el articulo 1° del Decreto N° 9763/64,
reglamentario de la Ley N° 16.463, estable-
ce que el gjercicio del poder de policia sani-
taria referido a las actividades indicadas en
el articulo 1° de la Ley 16.463 y a las perso-
nas de existencia visible o ideal que inter-
vengan en las mismas se hara efectivo por
el Ministerio de Asistencia Social y Salud
Publica de la Nacién (hoy Ministerio de Sa-
lud) en las jurisdicciones que alli se indican.

Que, asimismo por Decreto N° 1490/92, se
cre6 esta Administracion Nacional de Medi-
camentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), como organismo descentralizado
de la Administracion Publica Nacional, con un
régimen de autarquia econémica y financiera,
con jurisdiccion en todo el territorio de la Na-
cion, asumiendo las referidas funciones.

Que en virtud del art. 3°, inc. a, del menciona-
do Decreto, esta Administracién Nacional tiene
competencia, entre otras materias, en todo lo
referido al control y fiscalizacién sobre la sani-
dad y calidad de las drogas, productos quimi-
cos, reactivos, formas farmacéuticas, medica-
mentos, elementos de diagndstico, materiales
y tecnologia biomédicos y todo otro producto
de uso y aplicacién en la medicina humana.

Que por el precitado Decreto se dispuso
también que la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Mé-

dica (ANMAT) sea el 6rgano de aplicaciéon
de las normas legales que rigen las materias
sujetas a su competencia, las que en el fu-
turo 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 Poli-
ticas, Regulacion e Institutos), en referencia
al ambito de accion de la Administracion
(art. 4°).

Que todo ello fue complementado con la
consecuente potestad (obligacién/atribu-
cion) para fiscalizar adecuada y razonable-
mente el cumplimiento de las normas de
sanidad y calidad establecidas para los pro-
ductos, substancias, elementos, materia-
les, tecnologias y procesos mencionados,
como asi también para proceder al registro
y/0 autorizacion y/o habilitacion —conforme
a las disposiciones aplicables— de las per-
sonas fisicas o juridicas que intervengan en
las acciones de aprovisionamiento, produc-
cién, elaboracién, fraccionamiento, impor-
tacién y/o exportacion, depdsito y comer-
cializacion de los productos mencionados,
fiscalizando o supervisando la ejecucion de
dichas actividades (art. 8°, incs. | y l).

Que esta Administracion se encuentra fa-
cultada para disponer, en base a sus com-
petencias, la realizacién de todo tipo de
controles, verificaciones e inspecciones que
se considere adecuados, y adoptar, ante la
deteccién de cualquier factor de riesgo re-
lacionado con la calidad y sanidad de los
productos, substancias, elementos o mate-
riales comprendidos en el art. 3° del Decre-
to, las medidas mas oportunas y adecuadas
para proteger la salud de la poblacién, con-
forme a la normativa vigente (art. 8°, incs.
ny ).

Que a los efectos de desarrollar las ac-
ciones previstas por el art. 8°, del Decreto
N° 1490/92, de conformidad con el art. 10,
inc. ll, el Director nacional de esta Adminis-
tracién posee la atribucion de dictar los re-
glamentos, normas internas y disposiciones
administrativas necesarios para el funcio-
namiento del organismo, estableciendo las
delegaciones de funciones en las areas y
funcionarios correspondientes.

Que los medicamentos y productos médi-
cos falsificados representan un problema
de salud publica a nivel global, que causa
muertes, enfermedades y dafos que afec-
tan a adultos y niflos por igual. Ningun pais
resulta ajeno a este problema, que afecta a
los paises desarrollados y en desarrollo por
igual.

Que resulta imprescindible que los paises
adopten una actitud proactiva a los efectos
de contrarrestar el impacto negativo que el
comercio de estos productos ilegitimos re-
presenta para la salud de los pacientes y los
sistemas sanitarios de los paises.

Que luego del nacimiento de la Organiza-
cién Mundial de la Salud (OMS) en el afo
1948, la inquietud en lo referente a la cali-
dad de los medicamentos adquirié6 dimen-
sion mundial.

Que el problema de los medicamentos fal-
sificados se abordd por primera vez a nivel
internacional en el afio 1985, en la Confe-
rencia de Expertos sobre el Uso Racional de
los Medicamentos desarrollada en Nairobi,
recomendando que la OMS, junto a organi-
zaciones internacionales y no gubernamen-
tales, deberian estudiar la posibilidad de
establecer un centro coordinador con el fin
de recopilar datos e informar a los gobier-
nos acerca de la naturaleza y el grado de la
falsificacion.

Que la Asamblea Mundial de la Salud, en
el afo 1988, adoptd la resolucion WHA
41.16, que solicitaba al Director General
de la OMS emprender programas para la
prevencion y deteccion de la exportacion,
la importacion y el contrabando de pre-
paraciones farmacéuticas indebidamen-
te etiquetadas, adulteradas o que no se
ajustaran a las normas de calidad exigi-
das. Esta misma norma instaba al Direc-
tor General a cooperar con el Secretario
General de las Naciones Unidas en casos
de violacién de la normas de los tratados
internacionales sobre medicamentos.
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Que la primera reunion internacional sobre
medicamentos falsificados fue organizada
conjuntamente por la OMS y la Federacion
Internacional de la Industria del Medica-
mento (IFPMA), en abril de 1992 en Gine-
bra, obteniéndose consenso en la primera
definicién internacional de medicamento
falsificado; en un intento por resolver el pro-
blema de los medicamentos falsificados,
también se adoptaron recomendaciones
integrales en el tema, que instaron al com-
promiso de todas las partes involucradas en
la fabricacién, la distribucion y el uso de los
medicamentos, incluidos los farmacéuticos
y consumidores.

Que en el afio 1994, la Asamblea Mun-
dial de la Salud adoptdé la resolucion WHA
47.13, por medio de la cual se solicité al Di-
rector General de la OMS que ayudara a los
Estados Miembros en sus esfuerzos para
garantizar que los medicamentos disponi-
bles sean de buena calidad, y a combatir
la utilizaciéon de medicamentos falsificados.

Que con estos antecedentes, en 1995 se
lanzé el Proyecto Conjunto DMP-DAP (Di-
reccién de Gestion y Politicas de Medica-
mentos y Programa de Accion sobre Me-
dicamentos Esenciales, respectivamente)
sobre Medicamentos Falsificados, empren-
dido por la OMS, cuyo objetivo era hacer un
andlisis sobre la prevalencia y tipo de falsifi-
cacion de medicamentos; sobre el progreso
en la resolucion del problema, establecer
una red para fortalecer iniciativas contra la
falsificacion y asistir a los gobiernos en la
implementacion de acciones correctivas.

Que en nuestro pais, dichas acciones fue-
ron desarrolladas por esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica a partir del afno 1997,
con la creacién del Programa Nacional de
Pesquisa de Medicamentos llegitimos.

Que dicho Programa fue creado con el ob-
jeto de combatir un fendémeno que cobrdé
gran fuerza en esos dias: la produccién de
farmacos destinados al tratamiento de di-
versas enfermedades, en locales no habili-
tados o simples galpones.

Que de acuerdo a la estructura organizativa
del primer nivel operativo de esta Adminis-
tracion aprobada por Decisién Administrati-
va N° 22/2003, es responsabilidad primaria
del Instituto Nacional de Medicamentos re-
gistrar y controlar las drogas, medicamen-
tos, reactivos y elementos de diagnostico,
cosméticos y otros productos de uso y
aplicacion en medicina humana mediante
estudios farmacotécnicos, biolégicos, far-
macoldégicos basicos y toxicélogos, como
asi también de las actividades, procesos y
tecnologias que se realicen en funcion de la
elaboracion, fraccionamiento, importacion
y/o exportacién, depdsito y comercializa-
cién de dichos productos, a fin de asegurar
a la poblacion el consumo y uso de elemen-
tos de calidad comprobada.

Que entre las acciones a su cargo para cum-
plir tal cometido se encuentra la de vigilar la
legitimidad de los productos que se comer-
cializan y son de su competencia, a través
del Programa de Pesquisa de Medicamen-
tos llegitimos (ver Anexo Il... INSTITUTO
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, Respon-
sabilidad Primaria... Acciones, punto 7° de
la Decision Administrativa N° 22/2003).

Que en el marco del aludido Programa se
comenzaron a realizar tareas de fiscaliza-
cion y control de los establecimientos de-
dicados a la comercializacién de medica-
mentos, siendo su objetivo inicial la identifi-
cacion y erradicacion de los medicamentos
falsificados de los canales de distribucion
de medicamentos.

Que como consecuencia del trabajo de
campo realizado, que continlia en la ac-
tualidad, pudo detectarse, ademas de la
existencia de medicamentos falsificados,
otro tipo de irregularidades (productos ro-
bados, de contrabando, sin registro, etc.),
que dieron origen al concepto mas amplio
de medicamentos ilegitimos, posibilitando
asimismo mensurar la magnitud de este fla-
gelo en el pais, y permitiendo controlar la
circulacion de dichos medicamentos en el
mercado interno.

Que la extensién de la fiscalizacién abarco
principalmente, desde un primer momento,
a las droguerias y farmacias, a efectos de
prevenir y actuar especificamente sobre el
circuito de introduccion ilegitima de espe-
cialidades medicinales al mercado, con el
objetivo fundamental de garantizar que los
medicamentos que lleguen al consumidor
cuenten con la autorizacién sanitaria res-
pectiva y sean de calidad, seguridad y efi-
cacia comprobadas.

Que no obstante, el universo de accién del
Programa, cuyo alcance se extiende al am-
bito nacional, comprende asimismo otros
puntos de venta y suministro de medica-
mentos, tales como las distribuidoras de
medicamentos, botiquines de farmacias y
establecimientos asistenciales publicos o
privados, efectuando en muchos casos ins-
pecciones en forma conjunta con las autori-
dades sanitarias jurisdiccionales.

Que conforme a lo expuesto, puede afir-
marse que el funcionamiento del Programa
Nacional de Pesquisa de Medicamentos
llegitimos ha seguido un modelo de desa-
rrollo apoyado en un fuerte componente de
fiscalizacién desde sus primeros afos de
funcionamiento.

Que el Programa Nacional de Pesquisa de
Medicamentos llegitimos que esta Admi-
nistracién viene desarrollando y aplicando
desde el afio 1997 ha permitido reducir sig-
nificativamente la presencia de medicamen-
tos ilegitimos en la cadena de comercializa-
cion de medicamentos.

Que en forma concomitante la Procuracién
General de la Nacion constituyé median-
te Resolucion M.P. N° 54/97 una comisién
compuesta por representantes del Minis-
terio Publico Fiscal, que tuvo por objeto
realizar las diligencias necesarias a fin de
obtener todos los elementos de juicio que
posibilitaran iniciar ante los sefores jueces
que resulten competentes las investigacio-
nes sumariales correspondientes relaciona-
das con la adulteracién de medicamentos y
su posterior comercializacion, ratificada por
su similar N° 154/08.

Que asimismo, con fecha 18 de diciem-
bre de 2008 esta ANMAT suscribié un
Convenio de Cooperacion Interinstitucio-
nal con la Procuracién General de la Na-
cién, que tuvo por objetivo fortalecer las
acciones de cooperacion llevadas a cabo
entre las partes desde la creacién del
PPMI y de la mencionada Comisién para
la Investigacion de Hechos llicitos rela-
cionados con la adulteraciéon de Medica-
mentos, a través de una accion conjuntay
coordinada, capitalizando la experiencia,
informacion y conocimientos adquiridos
por ambas entidades; con posterioridad
dicho Convenio fue protocolizado por la
Procuracion General de la Nacién median-
te Resolucion PGN 173/08.

Que con posterioridad, en el mes de di-
ciembre de 2009 finalizé un proceso de
evaluacion por parte de la Organizacion Pa-
namericana de la Salud (OPS) a esta Admi-
nistracién, en el marco de una iniciativa de
la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
de promover la acreditacion de Autoridades
Nacionales de Regulacién de Medicamen-
tos.

Que la evaluacion realizada concluyé fi-
nalmente con la certificacion de Nivel 1V,
maxima calificacion que se otorga, la cual
convirti6 a esta Administracion en la Pri-
mera Autoridad Nacional de Referencia en
Regulaciéon de Medicamentos de la regién
de las Américas, habiéndose destacado —
entre otras cuestiones— la actuacion de la
misma en pos del combate de la falsifica-
cién de medicamentos.

Que en el ambito internacional ha cobrado
vigencia en los Ultimos afios una tenden-
cia que propicia la conveniencia de actuar
conjuntamente en pos de la prevencion y el
combate de la falsificacion de medicamen-
tos y productos o dispositivos médicos.

Que asi, en el ambito de la OMS, desde el
afo 2006, y aunque sin un mandato claro
por parte de los 6rganos directivos de dicha
organizacién, se implementé una Fuerza de

Trabajo Internacional para el Combate a la
Falsificacion de Productos Médicos.

Que la misma tendencia resefiada para el
ambito mundial y panamericano se ha pre-
sentado también en el contexto de la Comi-
sion Productos para la Salud del MERCO-
SUR.

Que en este marco, esta Administracion no
puede permanecer ajena ante el proceso
sefalado, estimandose conveniente actuar
de manera unificada en pos de la preven-
cién y combate de la falsificaciéon de medi-
camentos y productos médicos.

Que concordantemente a lo sefialado para
los medicamentos, en la estructura orga-
nizativa del primer nivel operativo de esta
Administracion aprobada por Decision Ad-
ministrativa N° 22/2003 se establece como
responsabilidad primaria de la Direccion de
Tecnologia Médica el controlar, fiscalizar y
vigilar la calidad de los productos médicos
como asi también las actividades, procesos
y tecnologias que se realicen en funcién de
la elaboracion, fraccionamiento, importa-
cion y/o exportacion y deposito de dichos
productos a fin de asegurar a la poblacién la
utilizacién de productos médicos de com-
probada calidad, eficacia y seguridad.

Que entre las acciones previstas para
cumplir dicho cometido, se establecio la
de adoptar, ante la deteccién de cualquier
factor de riesgo relacionado con la calidad,
eficacia y seguridad de los productos médi-
cos, las medidas més oportunas y adecua-
das para proteger la salud de la poblacion
y fiscalizar adecuada y razonablemente
el cumplimiento de las normas relaciona-
das con la calidad, eficacia y seguridad
de los productos médicos (cfme. Anexo
IIl... DIRECCION DE TECNOLOGIA MEDI-
CA, Responsabilidad Primaria... Acciones,
puntos 3 y 5 de la Decision Administrativa
N° 22/2003, respectivamente).

Que en virtud de lo expuesto, siendo que
la fiscalizacion de los productos médicos
se encuentra asimismo a cargo de esta
Administracion, a raiz de distintos reportes
recibidos ultimamente con relacion a la legi-
timidad de distintos productos médicos, y
teniendo especialmente presente la expe-
riencia acumulada a través de la actuacion
del Programa de Pesquisa de Medicamen-
tos llegitimos desde su implementacion,
se estima conveniente ampliar el ambito
de actuacion de dicho Programa, de forma
tal que involucre la fiscalizacién de la legiti-
midad de los distintos productos médicos
existentes en el mercado.

Que por Memorando N° 001/2008, de fecha
2 de enero de 2008, se designé a cargo de
la Coordinacién del mencionado Programa
a la farmacéutica Maria José SANCHEZ, Le-
gajo N° 115.439.

Que la experiencia acumulada por la citada
funcionaria, de una amplia trayectoria pre-
via en el Programa, como asi también su
destacado desempefio en la conduccion
del mismo desde el afo 2008, evidencian
la conveniencia de reafirmar a la nombrada
profesional en tal funcién con el nuevo al-
cance del citado Programa.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos
y la Direccion de Asuntos Juridicos han to-
mado la intervencién de su competencia.

Que se actla en uso de las facultades
acordadas por los Decretos N° 1490/92 y
N° 425/10.

Por ello,

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° — Crease en el ambito de la Admi-
nistracién Nacional de Medicamentos, Alimen-
tos y Tecnologia Médica (A.N.M.A.T.) el Progra-
ma Nacional de Control de Mercado de Medica-
mentos y Productos Médicos.

Art. 2° — El citado Programa tendra por ob-
jetivo principal contrarrestar el comercio, distri-

bucién y entrega de medicamentos y productos
médicos ilegitimos con el propésito de garanti-
zar la calidad, eficacia y seguridad de los pro-
ductos que llegan a la poblacién, en un todo de
acuerdo con las competencias asignadas a esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Ali-
mentos y Tecnologia Médica.

Art. 3° — A los efectos de cumplir su objetivo,
establécese que las funciones del Programa Na-
cional de Control de Mercado de Medicamentos
y Productos Médicos son las siguientes:

a) Monitorear y fiscalizar de manera perma-
nente la cadena de comercializacion de medica-
mentos y productos médicos, de oficio y a partir
de reportes.

b) Verificar la legitimidad de los medicamentos
y productos médicos existentes en el mercado
ante los respectivos titulares de registro.

c) Dar curso a los tramites de habilitacion y
fiscalizar las droguerias y distribuidoras de me-
dicamentos que actien a nivel interjurisdiccio-
nal, velando por el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucion y
Transporte que resulten aplicables de conformi-
dad con la normativa vigente.

d) Proponer la adopcion, de conformidad
con la normativa aplicable, de las medidas
preventivas que estime necesarias y/o ade-
cuadas a los efectos de prevenir cualquier si-
tuacion de riesgo sanitario que pudiera even-
tualmente suscitarse.

e) Emitir informes técnicos con expresa des-
cripcion de las conductas consideradas en in-
fraccion fundados en la normativa vigente, sugi-
riendo, en caso de corresponder, la iniciacion de
los respectivos sumarios sanitarios.

f) Prestar asistencia técnica a autoridades ju-
diciales, aduaneras, autoridades sanitarias juris-
diccionales, asociaciones profesionales, fuerzas
policiales, ministerio publico, autoridades sani-
tarias extranjeras y toda otra autoridad publica o
asociacion que asi lo requiera.

g) Confeccionar, ante la deteccién de situacio-
nes que pudieran configurar la comision de un
delito penal, las correspondientes denuncias cri-
minales por ante la Comision de Fiscales creada
por la Resolucién PGN N° 54/97, ratificada por
su similar N° 154/08.

h) Dar cumplimiento a los compromisos asu-
midos en el marco del Convenio de Cooperaciéon
Interinstitucional suscripto entre la ANMAT vy la
Procuracion General de la Nacion con fecha 18
de diciembre de 2008, protocolizado por Reso-
lucién PGN N° 173/2008.

i) Desarrollar actividades de sensibilizacion,
educacion y capacitacién respecto de la pro-
blematica de la falsificacion de medicamentos y
productos médicos, sus peligros y consecuen-
cias.

j) Proponer las normas complementarias, mo-
dificatorias y/o aclaratorias que estime necesa-
rias y/o convenientes a los efectos de un mejor
desarrollo de las labores propias de su ambito
de competencia.

k) Participar activamente en foros y grupos de
trabajos que traten la problematica de la falsifi-
cacion de medicamentos y productos médicos,
tanto a nivel nacional como internacional.

Art. 4° — El Programa Nacional de Control
de Mercado de Medicamentos y Productos
Médicos estard a cargo de un Coordinador
General quien llevard a cabo la conduccién
del Programa, un Coordinador de Productos,
un Coordinador de Cadena de Distribucion y
un Asesor Legal, quienes deberan velar por el
cumplimiento de las funciones previstas en el
articulo anterior.

Art. 5° — Designase a la farmacéutica Ma-
ria José SANCHEZ, Legajo N° 115.439, como
Coordinadora General del Programa Nacional
de Control de Mercado de Medicamentos y Pro-
ductos Médicos.

Art. 6° — El Programa Nacional de Control
de Mercado de Medicamentos y Productos
Médicos creado por el articulo 1° de la pre-
sente Disposicién, dependera directamente
de la Direcciéon Nacional de esta Administra-
cion.
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Art. 7° — La presente Disposicién entrara en
vigencia a partir del dia siguiente al de su publi-
cacion en el Boletin Oficial.

Art. 8° — Registrese. Dése a la Direcciéon Na-
cional del Registro Oficial a efectos de su pu-
blicacién. Comuniquese a quien corresponda.
Cumplido archivese, PERMANENTE. — Carlos
A. Chiale.

Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

PRODUCTOS ALIMENTICIOS
Disposicion 2110/2011

Prohibese el uso y comercializacion de un
determinado producto.

Bs. As., 23/3/2011

VISTO el expediente N° 1-0047-2110-6634-10-4
del registro de esta Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médicay,

CONSIDERANDO:

Que las presentes actuaciones se originan
a raiz de una consulta realizada por la Au-
toridad Sanitaria del Municipio de Rio Ga-
llegos —Provincia de Santa Cruz—, acerca
de la inscripcion del producto “Suplemento
dietario bebible a base de cafeina, vitamina
C y L- arginina”, “Mr. Love”, sabor Mara-
cuya.

Que el Departamento Evaluacion Técnica
del Instituto Nacional de Alimentos (INAL),
informa que la composiciéon del producto
no encuadra como suplemento dietario por
lo cual no corresponde su inscripcion con-
forme al articulo 3° del Cdédigo Alimentario
Argentino (CAA).

Que la Direccion General de Higiene y
Seguridad Alimentaria del Gobierno de
la Ciudad de Buenos Aires informa que
denegé la solicitud de inscripcién N° de
registro 10160/DGHYSA/2009 de fecha
13/1/2009 para el producto “Suplemento
dietario bebible a base de cafeina, vita-
mina C y L- Arginina sabor a Maracuya
con nombre de fantasia Mr. Love”, pre-
sentada por la empresa Energy Global
Import SRL.

Que el Departamento de Bromatologia
del Municipio de Rio Gallegos, Provincia
de Santa Cruz informa que se detecté la
comercializacién del producto denomina-
do “Suplemento dietario bebible a base
de cafeina, vitamina C y L- arginina: Mr.
Love, sabor Maracuya” RNE 01-015601,
RNPA: R: 10160/8 en distintos comercios
dicha ciudad, procediendo de acuerdo a
lo establecido en el articulo 2° concor-
dante con los articulos 9°y 11° de la Ley
18.284.

Que el Departamento Vigilancia Alimentaria
del INAL, solicita mediante Nota N° 2054/10
dirigida a la empresa Energy Global Import
SRL, la realizacion del retiro preventivo del
producto del mercado en el plazo de cua-
renta y ocho (48) horas.

Que asimismo se solicita por Nota 2071/10
a todas las Direcciones de Bromatologia
del pais y Delegaciones del INAL; la reali-
zaciéon del monitoreo del retiro del produc-
to por parte de la empresa y que en caso
de detectar la comercializacion del mismo
en su jurisdiccion se proceda de acuerdo
a lo establecido en el art. 1415 del Cédi-
go Alimentario Argentino concordado con
los arts. 2°,9°y 11° de la Ley 18.284, de-
biendo informar a ese Instituto acerca de
lo actuado.

Que el retiro ha sido categorizado como Clase
IIl, lo que significa que presenta una baja pro-
babilidad de consecuencias adversas para la
salud de los consumidores, pero constituye

una infraccioén, por lo que debera extenderse
hasta el nivel de distribucién mayorista.

Que de acuerdo a lo previsto por el art. 9
inc. d) de la Ley 18.284, el producto no se
halla Inscripto ante la autoridad sanitaria;
por tanto, el mismo queda inhibido para su
elaboracion y comercializacion en todo el
territorio nacional, desde que dicha autori-
dad toma conocimiento de su existencia y
preventivamente dispone su retiro comuni-
candolo a la firma en cuestién, hasta tanto
se dicte la medida que instrumenta la prohi-
bicion del mismo.

Que el oportuno retiro efectuado como
medida precautoria y la presente prohi-
bicién tienen fundamento en las razones
legales anteriormente expuestas y el pre-
cedente factico emanado de la Autoridad
Sanitaria del Gobierno de la Ciudad de
Buenos Aires, que en su momento dene-
gara la autorizacién de elaboracion y co-
mercializacién del producto de autos ba-
sada en la falta de cumplimiento del art.
3° del C.AA.

Que el producto en cuestién se encuentra
en infraccion al articulo 155 del CAA; por
carecer de registro de producto alimenticio
(RNPA) resultando un producto ilegal.

Que, atento a lo expuesto, por tratarse de
un producto que carece de registro no pue-
de ser elaborado en ninguna parte del pais,
ni comercializado ni expendido en el territo-
rio de la Republica de acuerdo a lo normado
por el articulo 9° de la Ley 18.284.

Que el INAL recomienda prohibir la co-
mercializacién en todo el territorio nacio-
nal del mismo, independientemente de las
demas acciones que pudieran correspon-
der.

Que el citado procedimiento encuadra en
las funciones de fiscalizacién y control que
le corresponde ejercer a la Administracién
Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), atento a la
funcién de control sanitario que le cabe con
respecto a la poblacién.

Que el INAL vy la Direccion de Asuntos Ju-
ridicos han tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actua en ejercicio de las facultades
conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el
Decreto N° 425/10.

Por ello,

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° — Prohibese la comercializa-
cion en todo el territorio nacional del produc-
to “Suplemento dietario bebible a base de
cafeina, vitamina C y L- arginina, sabor Ma-
racuyd, Mr. Love”, RNPA N° 10160/8; RNE N°
01-0015601, Elaborador Energy Global Im-
port SRL, con domicilio en Talcahuano 309 - 2
piso - CABA, por lo expuesto en el art. 9 inc.
d) de la Ley 18.284, en el art. 155 del C.A.A.
y las razones expuestas en el Considerando
de la presente.

Art. 2° — Registrese, dése a la Direccién Na-
cional del Registro Oficial para su publicacién.
Comuniquese a las autoridades provinciales,
al Gobierno Auténomo de la Ciudad de Bue-
nos Aires, a la Camara Argentina de Supermer-
cados (CAS), a la Asociacion de Supermerca-
dos Unidos (ASU), a la Federacion Argentina
de Supermercados y Autoservicios (FASA), a la
Camara de Industriales de Productos Alimenti-
cios (CIPA), a la Coordinadora de las Industrias
de Productos Alimenticios (COPAL) y a quie-
nes corresponda. Comuniquese a la Direccién
de Planificacion y Relaciones Institucionales
y al Instituto Nacional de Alimentos. Girese al
INAL para la prosecucién del tramite que co-
rresponda. Oportunamente, archivese. — Otto
A. Orsingher.

Subdireccion Nacional de los Registros Nacionales de la Propiedad del Automotor y de
Créditos Prendarios

ENCUBRIMIENTO Y LAVADO DE ACTIVOS DE ORIGEN DELICTIVO
Disposicion 197/2011

Guia de Transacciones Inusuales o Sospechosas de Lavado de Activos y Financiacion de
Terrorismo. Derégase la Disposicion N° 483/10.

Bs. As., 29/3/2011

VISTO la Ley N° 25.246 y las Resoluciones N 125/09, 11 de fecha 13 de enero de 2011 y 26 de
fecha 19 de enero de 2011 de la Unidad de Informacién Financiera, y

CONSIDERANDO:

Que el articulo 6° de la Ley N° 25.246 establece que la Unidad de Informacién Financiera,
organismo autarquico en el ambito del MINISTERIO DE JUSTICIA Y DERECHOS HUMA-
NOS, es la encargada del andlisis, el tratamiento y la transmisién de informacién a los
efectos de impedir el delito de lavado de activos proveniente de la comision de delitos
relacionados con el trafico y comercializacién ilicita de estupefacientes, el contrabando
de armas, actividades de una asociacion ilicita (art. 210 bis del Codigo Penal) o de una
asociacion ilicita terrorista (art. 213 ter del Cédigo Penal) o de asociaciones ilicitas (art. 210
del Codigo Penal) organizadas para cometer delitos por fines politicos o raciales, fraude
contra la Administracion Publica, delitos contra la Administracion Publica, prostitucion de
menores y pornografia infantil, y delitos de financiacion del terrorismo.

Que, por otro lado, su articulo 20 determina los sujetos obligados a informar a la Unidad
de Informacién Financiera en los términos del articulo 21 del mismo cuerpo legal, entre
los cuales se encuentran “los Registros Automotor y los Registros Prendarios” (conforme
inciso 6).

Que el citado articulo 21 establece las obligaciones a las que quedaran sometidos los su-
jetos obligados, como asimismo que la Unidad de Informacién Financiera fijara el término y
la forma en que correspondera archivar toda la informacioén.

Que, asimismo, dispone que la Unidad de Informacién Financiera debera establecer —a
través de pautas objetivas— las modalidades, oportunidades y limites del cumplimiento
de la obligacion de informar operaciones sospechosas, para cada categoria de obligado y
tipo de actividad.

Que lo dicho determiné el dictado de la Resolucion UIF N° 125/09, por cuyo conducto
se aprobd la “Directiva sobre Reglamentacion del articulo 21, incisos a) y b), de la Ley
N° 25.246 —y sus modificatorias—. Actividades sospechosas de financiacion del terro-
rismo. Modalidad y oportunidad del cumplimiento de la obligacién de reportarlas, para
los sujetos obligados enumerados en el articulo 20 de la Ley N° 25.246 —y sus modifi-
catorias—”, asi como también el “Reporte de actividad sospechosa de financiacion del
terrorismo (RFT)”.

Que, en ese marco, la Unidad de Informacién Financiera dictd diversas resoluciones que
alcanzaron a la Direccion Nacional de los Registros Nacionales de la Propiedad del Auto-
motor y de Créditos Prendarios y a los Registros Seccionales que de ella dependen, las
que luego fueron derogadas mediante el dictado de un texto ordenado plasmado en la
Resolucion UIF N° 26/11.

Que esa norma reglamenté el articulo 21, incisos a) y b), de la Ley N° 25.246, estable-
ciendo cudles pueden ser consideradas operaciones sospechosas y las oportunidades
y limites del cumplimiento de la obligacién de reportarlas por parte de esta Direccion
Nacional y de los Registros Seccionales que de ella dependen, asi como también una
guia de transacciones inusuales o sospechosas de lavado de activos y financiacion
del terrorismo y el procedimiento para realizar el “Reporte de operacién sospechosa”
(ROS).

Que en el Capitulo Il de la citada Resolucion N° 26/11 se establece que esta Direccion
Nacional debe adoptar formalmente una politica por escrito en acatamiento de las leyes,
regulaciones y normas para prevenir e impedir el lavado de activos y la financiacion del
terrorismo, que difundird con caracter de cumplimiento obligatorio para todos los Registros
Seccionales bajo su jurisdiccion.

Que, teniendo en cuenta lo anterior, es preciso adecuar la normativa oportunamente dicta-
da por esta Direccion Nacional (Disposicion D.N. N° 310/10 —y sus modificatorias—), en
consonancia con el contenido del nuevo texto ordenado, con el objeto de regular porme-
norizadamente los controles a cargo de los Registros Seccionales, en todas sus compe-
tencias.

Que una correcta técnica legislativa torna aconsejable derogar la citada Disposicién y sus
modificatorias, mediante el dictado de un acto superador de las previsiones en ella conte-
nidas y en el que se recepten los recaudos ahora introducidos por la Resolucién N° 26/11
de la UNIDAD DE INFORMACION FINANCIERA, con el objeto de facilitar las tareas a cargo
de los Registros Seccionales.

Que la presente medida se dicta en uso de las atribuciones conferidas por el articulo 2°,
inciso c), del Decreto N° 335/88.

Por ello,

EL SUBDIRECTOR NACIONAL

DE LOS REGISTROS NACIONALES
DE LA PROPIEDAD DEL AUTOMOTOR
Y DE CREDITOS PRENDARIOS
DISPONE:

Articulo 1° — Quedan alcanzados por la presente Disposicion todos los tramites, aislados o
habituales, de inscripcién inicial y de transferencia del dominio de los automotores, asi como la
constitucion y cancelacion anticipada de prenda tanto sobre aquéllos como sobre bienes muebles
no registrables.

Art. 2° — A los efectos del articulo 1° se entendera que hay cancelacién anticipada de prenda
cuando la misma sea peticionada con anterioridad a la fecha de finalizacion del contrato prendario.



