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ACUERDO PLENARIO N° 120

VISTO lo propuesto en forma conjunta por las Comisiones de
Interpretacion y Reglamento y de Asuntos Académicos mediante su Despacho
C.AA N° 107 y Cl y R. N° 21, en relacion al recurso de reconsideracion y
jerarquico interpuesto por el COLEGIO DE FARMACEUTICOS DE LA
PROVINCIA DE BUENOS AIRES, que tramita por Expediente N°2708/09, y al
reclamo impropio efectuado por la CONFEDERACION FARMACEUTICA
ARGENTINA, en el Expediente N° 342/09, ambos contra la Resolucion
Ministerial N° 1701 de fecha 24 de octubre de 2008, mediante expediente N°
342/09 del MINISTERIO DE EDUCACION y,

CONSIDERANDO:

Que mediante el recurso de reconsideracién con jerarquico en subsidio, el
COLEGIO DE FARMACEUTICOS DE LA PROVINCIA DE BUENOS AIRES,
solicita la reconsideracion de la Resolucion 1701/08, sosteniendo que la misma
carece de fundamentos cientificos y razonables, a la vez que carece también, de
existencia cientifica la clasificacién de productos médicos no farmacéuticos.

Que por otra parte, en el reclamo efectuado por la CONFEDERACION
FARMACEUTICA ARGENTINA, se cuestiona: 1) la determinacion del caracter no
exclusivo de la “Direccion Técnica de los Laboratorios o de plantas responsables
de los laboratorios de productos médicos no farmacéuticos” para los poseedores
de los titulos de farmacéutico; 2) al discernimiento de la incumbencia profesional
conferida a los titulos de Bioingeniero y de Ingeniero Médico para la direccion
técnica de laboratorios; y respecto a, 3) la calificacién de productos médicos no
farmaceuticos establecida en la referida norma;

‘\ Que, con posterioridad a la presentacion efectuada por la
CONFEDERACION FARMACEUTICA ARGENTINA, se dictd la Resolucién
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Ministerial N° 130, de fecha 27 de enero de 2009, por medio de la cual se
subsanaron los errores materiales existentes en la redaccién de los articulos 1° y
2° de la Resoluciéon Ministerial N°1701/2008, subsistiendo no obstante los
aspectos cuestionados por la recurrente.

Que el tema de fondo a dilucidar consiste en determinar si la Direccion
Técnica de los Laboratorios o de plantas responsables de la elaboracion de
productos médicos no farmacéuticos establecida en la Resolucion Ministerial N°
1701/08, reviste caréacter no exclusivo tal como lo prevé la citada norma pudiendo
ser compartida con otros titulos incorporados al régimen del art. 43 de la Ley
24.521, entre ellos los Bioingenerios o los Ingenieros Biomédicos.

Que asimismo, resulta necesario determinar si la manida clasificacién que
establecié en primer lugar la Resolucién Ministerial 1701/08, y luego reiterd la
Resolucion 130/09 de “productos médicos no farmacéuticos” se ajusta a los
criterios cientificos y técnicos de rango nacional e internacional.

Que la Secretaria de Politicas Universitarias, por Nota SPU N° 217/11,
solicité al CONSEJO FEDERAL DE DECANOS DE INGENIERIA (CONFEDI)
“opinidn técnica respecto a si dentro de las competencias para las que estarian
habilitados los Bioingenieros y los Ingenieros Médicos se encuentra la “Direccién
técnica de laboratorios 0 plantas responsables de la elaboracién de productos
médicos no farmacéuticos”.

Que en respuesta a la nota referida, el CONFEDI manifestd que “.../os
Bioingenieros y los Ingenieros biomédicos poseen dentro de sus competencias y
estan habilitados para realizar la Direccién Técnica de laboratorios o plantas
responsables de Ja elaboracion e importacién de Productos Médicos.” De este
modo contindan diciendo que ‘no existe en el pais el tituio universitano de
Ingeniero Médico, tal como aparece en el art. N° 2 de la Res. ME N° 1701/08.

\ Claramente en virtud de los considgrandos de dicha resolucion, el término
comrecto que deberfa figurar en el mencionado articulo es Ingeniero Biomédico.”

Que “no existe una normativa técnica nacional o intemacional que permita
clasificar los productos médicos en Fammacéuticos y No Farmacéuticos (...) La
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normativa nacional e internacional vigente define exactamente que se denomina
producto médico y producto farmacéutico (...) El Ministeno de Salud de Ia
Nacion, por Resolucion N° 5316/2010 incorpora la Resolucion Mercosur 48/08 en
la cual dentro del apartado de definiciones encontramos la siquiente: Producto
Farmacéutico: es el preparado que contiene los prncipios activos y los
excipientes formulados en una forma farmacéutica o de dosificacion, y que segin
la terminologia empleada en la Literatura sobre Buenas Practicas de Fabncacion,
haya pasado por fodas la etapas de produccion, acondicionamiento, embalaje y
rotulado.”

Que asimismo afirman que “los productos médicos incorporan en su
constituciébn una gran vanedad de conocimientos técnicos y tecnolégicos que
abarcan aspeclos de la fisica, la quimica, la matematica, la electronica, la
computacién, la termodinamica, los biomatenales, la biomecanica, el
procesamiento de sefiales e imagenes, la ingenieria de rehabilitacion, la
instrumentacion biomédica, la ingenierla hospitalana, entre ofras. Asimismo por
ser utilizados en el ambito de la salud humana (prevencion, diagnéstico,
tratamiento, rehabilitacién o anticoncepcién) exige ademas un conocimiento
especifico de las adreas de Biologla, Fisiologla y Fisiopatologla. Todos esios
conocimientos especificos y otros conocimienios que se comparten con la
mayoria de las carreras de Ingenieria, como por ejempio el conocimiento sobre
las normas nacionales e internacionales aplicables a cada secfor, se ven
reflejados claramente en los contenidos cumculares basicos de las carreras de
Bioingenieria e Ingenieria Biomédica aprobados por el Ministerio de Educacién
(Anexo |- Res ME1603/04). Por este motivo, podemos afirmar que los egresados
de las carreras de Bioingenieria e Ingenieria Biomédica poseen las capacidades
especificas que requiere la actividad de Responsable Técnico de un fabncante o
importador de Productos Médicos."”

Que a mayor abundamiento, se convocd a la reunidén conjunta de las
Comisiones de Asuntos Académicos y de Interpretacion y Reglamento, llevada
cabo en el mes de junio del afio 2012, a los representantes de las Asociaciones
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implicadas en la cuestién bajo analisis a fin de que expusieran los argumentos de
Sus posiciones.

Que habiendo transcurridoc un tiempo razonable sin que las partes
definieran una posicién compartida, el CONFEDI elevé nota a la SECRETARIA
DE POLITICAS UNIVERSITARIAS resumiendo su posicién en cuanto a los
temas en conflicto.

Que habiendo analizado exhaustivamente la cuestion, los miembros por
unanimidad manifestaron estar en un todo de acuerdo con las afirnaciones
realizadas por el CONFEDI, en el entendimiento que los Bioingenieros pueden
dirigir Laboratorios o Plantas para la elaboracién de productos médicos sin que
ello constituya una actividad reservada con exclusividad para los farmacéuticos;
ratificando en tal sentido, lo aprobado por este Cuerpo mediante Acuerdo
Plenano N° 48, de fecha 8 de mayo de dos mil ocho.

Que en relacién a la cuestionada clasificaciéon de los “productos médicos
no farmacéuticos” manifestaron que debera utilizarse la expresion “productos
médicos” de acuerdo a como lo expresa la normativa de la ANMAT y de la
Comunidad Econémica Europea.

Que en tal sentido, este Cuerpo reunido en plenario coincide con las
consideraciones formuladas en forma conjunta por las Comisiones de Asuntos
Académicos y de Interpretacién y Reglamento.

Por ello, y atento a lo aconsejado por las Comisiones Permanentes del

Cuerpo,

EL CONSEJO DE UNIVERSIDADES
ACUERDA:

N ARTICULO 1°.- Ratificar lo dispuesto mediante Acuerdo Plenario N° 48, en
cuanto a que, la Direccién Técnica de laboratorios o de plantas responsables de
la elaboracién de productos meédicos, podra estar también a cargo de
Bioingenieros e Ingenieros Biomédicos, pudiendo ser compartida con otros titulos

incorporados o que se incorporen al régimen del articulo 43, de la Ley 24.521.
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ARTICULO 2°.- Para la oportunidad que corresponda, sefalar al Ministerio de
Educacién, la existencia de errores materiales presentes en la Resolucion
Ministerial N° 130 de fecha 29 de enero de 2009, resultando a juicio de este
Cuerpo, correcta la siguiente redaccion: “ARTICULO 1°.- Establecer que la
actividad profesional del titulo de Farmacéutico correspondiente a la Direccién
técnica de laboratorios o plantas responsables de la elaboracion de productos
médicos, no tendra caracter exclusivo, pudiéndose compartir con otros titulos
incorporados o que se incorporen al régimen del articulo 43 de la Ley 24.521.” Y
“ARTICULO 2°- Establecer que corresponde también a los titulos de
Bioingeniero y de Ingeniero Biomédico como actividad profesional reservada a
ellos o a otros que se incorporen al articulo 43 de la Ley 24.521.7

ARTICULO 3°.- Registrese, comuniquese y archivese.

Aprobado por el CONSEJO DE UNIVERSIDADES, reunido en plenario en el
Saldn Rosario Vera Pefaloza del MINISTERIO DE EDUCACION DE LA NACION,
el 28 de mayo de 2013.




