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Resolucion Consgjo Directivo

Numero: RESCD-2021-219-E-UBA-DCT FFYB

CIUDAD DE BUENOS AIRES

Lunes 24 de Mayo de 2021

Referencia: EX-2021-02570454-E-UBA-DME#SSA_FFY B - Ratificacion REDEC-
2021-959-E-UBA-DCT_FFYB - Manifestando preocupacién por |a autorizacion de
venta libre de tests de puebas rapidas para SARS-CoV-2 y solicitando aANMAT
revocatoria de dicha autorizacion.

VISTO la REDEC-2021-959-E-UBA-DCT_FFYB dictada "Ad-referéndum” de este
Cuerpo, mediante la cual se manifiesta la profunda preocupacion por la autorizacion de
la venta libre en farmacias de pruebas rapidas de antigenos de SARS-CoV-2 (COVID-
19); y se solicita a la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) la revocatoria de la autorizacién de venta libre en
farmacias de dichas pruebasy que sdlo autorice el empleo de estos productos en
laboratorios de andlisis clinicos y/o por profesional es autorizados; y

CONSIDERANDO
L as razones que fundamentan la misma
Por ello, y seguin lo establecido en la sesion de fecha 18 de mayo de 2021;

EL CONSEJO DIRECTIVO DE LA FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUIMICA
Resuelve:

ARTICULO 1°.- RATIFICAR en todas sus partes y acances la REDEC-2021-959-E-
UBA-DCT_FFYB dictada "Ad-referéndum” de este Cuerpo, mediante la cua se
manifiesta la profunda preocupacién por la autorizacién de la ventalibre en farmacias de



pruebas répidas de antigenos de SARS-CoV-2 (COVID-19); y se solicita a la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
la revocatoria de la autorizacion de venta libre en farmacias de dichas pruebas, y que
solo autorice el empleo de estos productos en laboratorios de andlisis clinicos y/o por
profesionales autorizados, la que pasa a formar parte de la presente resolucién.

ARTICULO 2°.- Registrese; notifiquese mediante comunicacion oficial a la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica
(ANMAT); al Ministerio de Salud de laNacién; a Ministerio de Salud de la Cuidad
Auténoma de BUenos Aires, a Colegio Oficial de Farmacéuticos y Bioquimicos de la
Capital Federal; a Colegio de Bioguimicos de la Provincia de Buenos Aires, a la
Asociacion Bioguimica Argentina; a la Fundacion Bioquimica Argenting;, a
laConfederacion Unificada Bioquimica de la Republica Argenting; y demas
instituciones de representacién profesional biogquimica; pase a Decanato a los fines que
estime corresponder; y cumplido, archivese.
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Resolucién Decano

Numero: REDEC-2021-959-E-UBA-DCT FFYB

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Domingo 2 de Mayo de 2021

Referencia: Ventalibre en farmacias de pruebas rapidas de antigenos de SARS-CoV-2
(COVID-19)

//LA DE LA COMISION, 29 DE ABRIL DE 2021
VISTO

La autorizacion por parte de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos'y
Tecnologia Médica (ANMAT) de la importacion de la prueba rgpida de antigenos de
SARS-CoV-2 (COVID-19), elaborado por la compafiia Hangzhou Inmuno Biotech Co-
Ltd; y

CONSIDERANDO:

Que & mencionado producto es un inmunoensayo cromatografico para la deteccién del
virus SARS-CoV 2 en hisopados nasofaringeos.

Que la autorizacion sefidlada habilita la venta libre en farmacias de dicho producto para
diagndstico, pero asu vez sefidla que es de uso profesional exclusivo.

Que no existe una categoria de autorizacién gue relina en un solo producto el “uso
profesional exclusivo - ventaen farmacias’.

Que La Ley de Educacion Superior regul6 las carreras de interés publico y de acuerdo a
las actividades reservadas establecidas en la Resol ME 1254/18 Anexo XVII,





corresponde a los profesionales bioquimicos redlizar, certificar, e interpretar andlisis
clinicos que contribuyan a la prevencion, diagnéstico, prondstico y tratamiento de las
enfermedades de |os seres humanos y ala prevencion de la salud.

Que por lo expuesto, los profesionales de la salud habilitados por sus actividades
reservadas para realizar y certificar este tipo de pruebas diagnosticas son los
Bioquimicos.

Que la Disposicion ANMAT 9688/2019 que regula €l registro de productos meédicos
establece en el articulo 22° que “la condicion de uso exclusivo a profesionales e
ingtituciones sanitarias corresponde a aquellos productos médicos que debido a su
riesgo intrinseco, o en razén de su modo de uso, o a las medidas colaterales necesarias
para su uso, no resultan seguros si no son utilizados por un profesional habilitado para
utilizar dicho producto de acuerdo con sus incumbencias profesionales (productos de
uso profesional exclusivo). Estos productos solo podran ser vendidos a profesionales e
instituciones sanitarias, o bajo prescripcion o por cuenta y orden de los mismos.”

Que la Organizacién Mundia de la Salud (OMS) declar6 a brote del COVID-19 como
una pandemia con fecha 11 de marzo de 2020.

Que por Resolucion N° 680 del Ministerio de Salud la enfermedad por COVID-19 es de
notificacion obligatoria, estando los profesionales bioguimicos obligados a informar los
resultados diagnésticos a través del Sistema Integrado de Informacién Sanitaria
Argentino.

Que de no establecerse un adecuado control en la dispensay utilizacion del mencionado
test diagnostico, se incurra en la pérdida de informacion epidemioldgica fundamental
paralatoma de decisiones.

Que una incorrecta utilizacion de la prueba o malinterpretacion del resultado por parte
de no profesionales bioquimicos, sumado a la posibilidad de resultados falsos negativos,
pueden conducir a conductas riesgosas que perjudiquen su propia salud o la de la
sociedad en su conjunto, méas alin considerando la pandemia por COVID-19 que azota
actualmente a mundo.

Que debe garantizarse la adecuada toma de muestra, manipulacién de este tipo de
productos médicos y de los residuos peligrosos que pudieran generar, evitando €l
descarte con residuos domiciliarios.

Que el ambito de la Farmacia no esta definido para la venta de productos/reactivos de
uso profesional que no son de venta libre y, que la venta de estos productos podria
escapar a debido control que asegure que quién lo adquiera, concurra de manera
efectiva a un Laboratorio Bioquimico para redlizarse la préctica, convirtiéndolo de
hecho, en un producto de autoevaluacion parala cual no esta disefiado ni autorizado.





Que estas précticas solo pueden realizarse en locales habilitados atal fin.

Que la autorizaciéon de la ANMAT pone en riesgo el uso seguro de dispositivos médicos
para diagnostico

Que e Colegio Oficial de Farmacéuticos y Bioquimicos de la Capital Federal, €l
Colegio de Bioguimicos de la Provincia de Buenos Aires, la Asociacién Bioquimica
Argentina, la Fundacion Bioquimica Argentina, la Confederacion Unificada Bioquimica
de la Republica Argentina y otras instituciones de representacion profesional, han
manifestado su preocupacion sobre el temay solicitaron la revocatoria de la mencionada
autorizacion.

Que los Ministerios de Salud de provincias como Cordobay La Rioja, han prohibido la
comercializacion de estos productos en las Farmacias.

Que por Resolucion N° 1560, de fecha 21 de Abril de 2021, € Ministerio de Salud de la
Provincia de Entre Rios prohibié, en todo el territorio de la provincia, € uso y
comercializacion del test rapido de antigeno Covid-19 elaborado por la empresa
Hangzhou Inmuno Biotech Co-Ltd.

Que e Ente Coordinador de Unidades Académicas de Farmacia y Bioquimica
(ECUAFRYB), haexpresado através de una carta dirigida ala ANMAT en fecha 21 de
Abril de 2021, su enorme preocupacion por la situacion ya descripta

Que es necesario informar a la comunidad en general acerca de la importancia de la
reaizacion de un diagnostico correcto, a cargo de profesionales biogquimicos,
asegurando la trazabilidad de los productos utilizados y lavalidez de los resultados.

Que esta Facultad, como formadora de profesionales Bioguimicas y Bioguimicos, no
puede pasar por ato este avance sobre una incumbencia profesional que ademas atenta
contrala salud de la poblacion.

Por ello, y de acuerdo alo aconsejado por la Comision de Interpretacion y Reglamento y
en uso de las atribuciones que le son propias,

LA DECANA DE LA FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUIMICA
(Ad Referendum del Consejo Directivo)
RESUELVE:

ARTICULO 1° MANIFESTAR nuestra profunda preocupacion por la autorizacion de la
venta libre en farmacias de pruebas répidas de antigenos de SARS-CoV-2 (COVID-19).

ARTICULO 2° SOLICITAR a la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) la revocatoria de la autorizacion de venta
libre en farmacias de la prueba répida de antigenos de SARS-CoV-2 (COVID-19), y que





solo autorice e empleo de estos productos en laboratorios de andlisis clinicos y/o por

profesional es autorizados.

ARTICULO 3% Registrese. Comunigquese a

la Administracion Naciona de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); Ministerio de Salud de la
Nacion; Ministerio de Salud de CABA, Colegio Oficial de Farmacéuticosy Bioquimicos
de la Capita Federal; Colegio de Bioguimicos de la Provincia de Buenos Aires,
Asociacion Bioguimica Argenting; Fundacion Bioquimica Argentina; Confederacion
Unificada Bioguimica de la Republica Argentina; y demés instituciones de

representacion profesional bioquimica.
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