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 N° 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 el 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 la Ley
N° 15.465, se dictd 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
establecida 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 del mismo, y por el Decreto N° 867/2021 hasta el 31 de diciembre de 2022.

Que por el citado Decreto N° 260/2020 prorrogado por el Decreto N° 867/2021 se faculté 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.

Que la Salud no es una competencia delegada por las provincias en el Estado Nacional, no obstante, la funciéon
de rectoria del MINISTERIO DE SALUD permite establecer recomendaciones.

Que, por su parte, la Ley N°15.465, establece como obligatoria la notificacion de los casos de enfermedades
infecciosas y, en su articulo segundo, prevé la posibilidad de incorporar otras enfermedades, suprimir alguna de

las especificadas, o 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 de notificacion obligatoria, establecido por Ley N° 15.465, sus modificatorias y complementarias, a
la enfermedad COVID-19 en todas sus etapas, desde la sospecha de caso hasta el seguimiento de su evolucion.

Que, asimismo, se instituyo todo lo referente a las estrategias de vigilancia, los mecanismos y la periodicidad de
la notificacion, comunicacion y reporte de los casos, asi como su evolucioén e investigacion epidemiologica.



Que la mencionada Resolucion, en su articulo tercero, fijo el alcance de las personas obligadas a notificar los
casos de COVID-19, su evolucidén e investigacion epidemiolégica. Estos son: a) Los médicos que asisten
pacientes en establecimientos de salud de gestidon publica 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 provinciales y municipales; y por ultimo, establecié que los epidemidlogos en
colaboracion o asistencia a las instituciones sanitarias en las que desempefan su actividad, realicen tareas de
investigacion epidemioldgica en relacion a los casos de COVID-19 deberan asimismo efectuar las notificaciones.

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 deteccién de COVID-
19 o test inmunocromatograficos para antigenos de SARS-CoV-2 para uso profesional y los disefiados para
autoevaluacion. Los ultimos mediante las DI-2022-120-APN-ANMAT#MS, DI-2022-121-APN-ANMAT#MS, DI-
2022-122-APN-ANMAT#MS, DI-2022-123-APN-ANMAT#MS.

Que esta herramienta fue implementada como test de autoevaluacion desde el afo pasado por paises como
Portugal, Francia, Paises Bajos, Bélgica, Reino Unido, Italia, Alemania, Espafa, Austria, Bulgaria y Estados
Unidos.

Que la velocidad en el agravamiento de la situacion epidemiolégica a escala internacional requiere la adopcion de
medidas novedosas para hacer frente a la emergencia, para que, oportunamente, se adopten decisiones rapidas,
eficaces y urgentes.

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

Que, de acuerdo al reporte de la Sala de Situacion Coronavirus 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 aparicién de nuevas variantes virales, por lo cual la pandemia de
COVID-19 sigue en curso.

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

Que 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 consiguiente, un
pilar fundamental de las medidas de contencién ante una pandemia.

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

Que la implementacion del test de autoevaluacion de COVID-19 colabora en el proceso de descentralizacién
necesario para brindar una mejor respuesta ante una situacién que afecte la salud publica, ya que no requieren
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 gestion de la pandemia, toda vez que facilita el acceso al diagnostico 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 autoevaluacién en base a la detecciéon del virus SARS-CoV-2 de venta
exclusiva en farmacias.

Que los test de autoevaluacion proporcionan resultados orientativos, sin valor diagndstico concluyente, 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 vigente, la farmacia es un canal de comercializacién 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 INFORMACION
ESTRATEGICA, la SUBSECRETARIA DE MEDICAMENTOS E INFORMACION ESTRATEGICA, la
SUBSECRETARIA DE ESTRATEGIAS SANITARIAS y la SECRETARIA DE ACCESO A LA SALUD han tomado
la 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 Decreto N° 260 del 12 de marzo de 2020 y sus modificatorios, el Decreto N° 167 del 11 de
marzo de 2021 y el Decreto N° 867 del 23 de diciembre de 2021.

Por ello,

LA MINISTRA DE SALUD

RESUELVE:

ARTICULO 1°. - Apruébase el 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), de acuerdo al ANEXO 1 (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 Il (IF-
2022-02112564-APN-DE#MS) que forma parte integrante de la presente resolucion.

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

ARTICULO 4°. - Establécese que la totalidad de los resultados de los test de autoevaluacién deberan ser
notificados al Sistema Nacional de Vigilancia de la Salud (SNVS), de acuerdo a lo dispuesto en el 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)- que se aprueba

por el articulo 1 de la presente.

ARTICULO 5°. - Establécese que la dispensa de los test de autoevaluacién 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 I. El usuario del test de autoevaluacion para la deteccion del SARS-CoV-2 (COVID-19),
debera efectuar ante la misma farmacia el reporte del uso, conforme el ANEXO | de la presente.

ARTICULO 6°. - Dispénese que las droguerias, distribuidoras y laboratorios que abastezcan el canal minorista,
s6lo podran vender los test de autoevaluacion para la deteccion de SARS-CoV-2 (COVID-19) unicamente a las
farmacias que cumplan con el procedimiento dispuesto por la presente resolucion.

ARTICULO 7°. - Toda institucién publica o privada podra adquirir y/o utilizar los test de autoevaluacién para la
deteccion de SARS-CoV-2 (COVID-19) conforme las condiciones que establezca la autoridad sanitaria
jurisdiccional. Cualquier institucion 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 la 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 presente
resolucion.

ARTICULO 10.- Notifiquese a la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (A.N.M.A.T.).

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

ARTICULO 12.- Comuniquese, dese a la DIRECCION NACIONAL DEL REGISTRO OFICIAL para su publicacién
y archivese.

Carla Vizzotti



NOTA: El/los Anexo/s que integra/n este(a) Resolucién se publican en la edicion web del BORA -
www.boletinoficial.gob.ar-

e. 11/01/2022 N° 989/22 v. 11/01/2022

Fecha de publicacion 11/01/2022



