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NORMA DEF SAN 1069-F

PREFACIO

El Ministerio de Defensa ha establecido el Sistema de Normalizacién de Medios para la
Defensa, cuyo objetivo es normalizar los productos y procesos de uso comun en la
jurisdiccion en la busqueda de homogeneidad y el logro de economias de escala.

El Sistema es dirigido por la Direccion de Normalizacién, Certificacion y Nuevos Productos
con la asistencia técnica del Comité Superior de Normalizacion. Estd conformado por el
Ministerio de Defensa, el Estado Mayor Conjunto de las Fuerzas Armadas y las Fuerzas
Armadas.

La elaboracién de las normas la realizan Comisiones de Especialistas de las Fuerzas
Armadas, las que pueden complementarse con especialistas de otros ambitos
interesados. Las comisiones son presididas y coordinadas por funcionarios de la Direccion
de Normalizacién, Certificacién y Nuevos Productos del Ministerio de Defensa.

Toda norma nueva elaborada por la Comision responsable, es elevada al Comité Superior
de Normalizacién para su “aceptacidon”, quien a su vez la tramita ante el Ministerio de
Defensa para su "aprobacion”.

Toda revisidn de una norma vigente es realizada por la Comision responsable y elevada al
Comité Superior de Normalizacién para su “actualizacion”.

La presente Norma DEF fue aceptada por el Comité Superior de Normalizacién en su
reunion del dia 25 de Septiembre de 2019 y asentada en el Acta N° 02/19.

El Ministerio de Defensa aprobd la introduccion de este documento normativo por
Resolucion MD N° 1.160/2009.
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INTRODUCCION

Las Fuerzas Armadas, cuando adquieren drogas de uso farmacéutico, medicamentos,
productos médicos, reactivos de diagnostico y todo otro material de sanidad, tienen la
obligacion de asegurar la calidad del producto para resguardar la salud del personal
tratado.

A tal efecto, resulta indispensable agregar en los Pliegos de Condiciones Generales que se
redacten con el objeto de realizar las contrataciones correspondientes, requisitos que
deben cumplir los elaboradores, distribuidores o importadores para ser habilitados para
presentar ofertas o para que éstas puedan ser consideradas en el acto de adjudicacién.

La documentacion técnica requerida tiene por objeto garantizar que sus elaboradores,
droguerias, distribuidores o importadores se encuentren debidamente habilitados por la
Autoridad Sanitaria Jurisdiccional o Nacional para transito interjurisdiccional y que no
existan impedimentos que restrinjan tal habilitacion.

La presente norma se fundamenta en las disposiciones de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) sobre fiscalizacién y control de
los elaboradores, distribuidores o importadores de material de sanidad o sobre los
productos en si.

La presente norma actualiza a la Norma DEF SAN 1069-E “Documentacién Técnica
requerida en la adquisicion de drogas de uso farmacéuticos y material de sanidad”, a la
cual anula y reemplaza.

De las modificaciones introducidas que se presentan respecto de la versidén anterior,
merece destacarse que:

- Se adecua su contenido a las necesidades actuales de las Fuerzas Armadas, Leyes y
Documentos relacionados.
- Se aplica el formato indicado en la Norma DEF GEN 0001-G.
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1. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

Esta norma prescribe los requisitos que se deben agregar en los Pliegos de Condiciones
Generales para ser utilizados en adquisiciones de drogas de uso farmacéutico,
medicamentos, productos médicos, reactivos de diagnostico y todo otro material de
sanidad.

Las prescripciones de esta norma deben ser conocidas y aplicadas en forma obligatoria
por los Organismos de Compras en el ambito del Ministerio de Defensa y sus
Dependencias, responsables de las adquisiciones de efectos de Sanidad.

2. NORMAS PARA CONSULTA Y DOCUMENTOS RELACIONADOS

Los documentos normativos siguientes contienen disposiciones que, mediante su cita en
el texto, se transforman en validas y obligatorias para la presente norma. Las ediciones
indicadas son las vigentes en el momento de esta publicacién. Todo documento es
susceptible de ser revisado y las partes que realicen acuerdos basados en esta norma
deben buscar las ediciones mas recientes.

Ley N© 16.463 -| Ley Nacional de Medicamentos
Reglamentada por el Decreto N° 9.763. Ejercicio del
poder de policia sanitaria del Ministerio de Salud.

Ley N© 17.565 -| Ley de Ejercicio de la Actividad Farmacéutica.

Ley N° 18.284 -| Cadigo Alimentario Argentino. Productos Nutricionales

Ley N© 25.649 -| Prescripcidon de Medicamentos por su nombre
Genérico. Reglamentada por el Decreto N° 987/03.

Ley N° 26.045 -| Ley Nacional de Precursores Quimicos.

Decreto N° 150/92 y accesorios | -| Norma el registro, elaboracién, fraccionamiento,

prescripcion, expendio, comercializacion, exportacion
e importacion de medicamentos. Ambito de
aplicacion. Disposiciones Generales.

Decreto N° 1.030/16 -| Reglamentacion del Decreto N° 1.023/01(Régimen de
contrataciones de la Administracién Publica Nacional).
Decreto N° 1.299/97 -| Medicamentos - Regula la cadena de comercializacidon

de los Medicamentos, Laboratorios, Empresas de
distribucidn, Farmacias y Venta al publico. Transito
interjurisdiccional. Crea la Base Unica de Datos de
Establecimientos. Res MS N° 538/98.

Resolucion MSyAS N° 255/94 -| Medicamentos. Reglamentacion del Art 1° de la Ley
N° 16.463 sobre equipos descartables y de consumo,
de uso y aplicacidon en medicina humana.

Resolucién MSyAS N° 288/90 -| Productos higiénicos descartables de uso externo.
Resoluciéon MSyAS N° 435/11 -| Trazabilidad. Implementacién del Sistema. Disp
ANMAT N° 3.683/11, 1.831/12 y 247/13.
Resolucién MSyAS N° 708/98 -| Domisanitarios. Reg Establec Elab Prod.
Resolucién MSyAS N° 709/98 -| Domisanitarios. Reg Prod Domisanitarios.
Resolucién MSyAS N° 1.130/00 | -| Gases Medicinales. Registro de gases medicinales.
Resoluciéon MSyAS N° 1.644/08 | -| Buenas Practicas de Distribucion de Especialidades
medicinales.
Disposicion ANMAT N° 38/90 -| Psicotropicos y Estupefacientes. Comercializacion.
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Disposicion ANMAT N° 824/12

Productos uso profesional sanitizantes, desinfectantes
y/o esterilizantes para PM reutilizables. Autorizacién y
Registro.

Disposicién ANMAT N° 1.109/99

Productos Cosméticos. Elaboracion o importacion.
Requisitos.

Disposicién ANMAT N° 2.318/02

Productos Médicos. Regl Téc Mercosur. Registro de
PM.

Disposicién ANMAT N° 2.319/02

Productos Médicos. Regl Téc Mercosur. Autorizacion
de funcionamiento de empresas fabricantes y/o
importadoras de PM - BO 21/06/02.

Disposicion ANMAT N° 2.819/04

Medicamentos. Lineamiento Grl de Buenas Practicas
de Fabricacion.

Disposicion ANMAT N° 3.266/13

Productos Médicos. Buenas Practicas de Fabricacion.
Disp ANMAT N° 7.425/13.

Disposicion ANMAT N° 4.831/05

Productos Médicos. Disp(s) ANMAT N° 3.801/04
Unificacidn y 3.802/04 Fabr e Imp.

Disposicion ANMAT N° 4.930/13

Productos Médicos. Buenas Practicas de Fabricacion.

Disposicién ANMAT N° 5054/09

Especialidades Medicinales. Su comercializacion. Disp
ANMAT N° 7.038/15.

Disposicién ANMAT N° 6.052/13

Productos Médicos. Transito interjurisdiccional para su
comercializacion.

Disposicion ANMAT N° 6.391/15

Domisanitarios. Regl Téc Mercosur. Incorporacion.
Certificado Buenas Practicas.

Disposicion ANMAT N° 7.293/98

Domisanitarios. Reg Establ Prod.

Disposicion ANMAT N° 7.439/99

Especialidades Medicinales. Distribuidoras de
medicamentos. Habilitacion.

Las Leyes, Decretos y Resoluciones pueden ser consultados en linea en la pagina
www.infoleg.gov.ar, o personalmente en la Biblioteca del Congreso de la Nacién, Hipdlito
Yrigoyen 1750, Ciudad Auténoma de Buenos Aires (C1089AAL).

Las Disposiciones de la ANMAT (Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica), pueden ser consultadas en Avenida de Mayo 869 (C1084AAD) -
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Teléfono: +54-11-4340-0800, o en linea en la pagina
www.anmat.gov.ar.

Las Normas DEF pueden ser consultadas en linea en la pagina web
http://www.mindef.gov.ar ingresando en la pestafia “Institucional” en la parte superior
de la pagina - Normas DEF; en la Direccion de Normalizacién, Certificacion y Nuevos
Productos del Ministerio de Defensa, Azopardo 250, Ciudad Autéonoma de Buenos Aires
(C1107ADB), o} solicitadas por correo electronico a la casilla
normalizacion@mindef.gov.ar.

http://www.mindef.gov.ar/index.php

NOTA Para la adquisicidn de normas nacionales e internacionales las Fuerzas
Armadas deben consultar sobre descuentos especiales contemplados en el

Convenio especifico celebrado entre el IRAM y el Ministerio de Defensa, en la
casilla de correo normalizacidn@mindef.gov.ar
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3. DEFINICIONES

3.1. autoridad competente: De acuerdo con el Articulo 09 - Competencia - Cap IV -
Titulo I del Decreto 1.030/16 “Reglamentacién del Decreto 1.023/01 - Régimen de
Contrataciones de la Administracion Nacional”, Funcionario autorizado para ejecutar actos
administrativos, dentro de su jurisdiccion y segun monto establecido. En este caso
corresponde a la facultad o caracter que se atribuye a un individuo para que dicte y haga
cumplir determinados Procedimientos relacionadas al ejercicio de sus funciones.

3.2. autoridad provincial: Idem 3.1. para procedimientos administrativos a cumplirse a
nivel provincial.

NOTA Donde se indique Director Técnico del oferente, se refiere al vigente en la fecha
de la presentacion del documento, con firma y sello, donde conste Nombre
completo y N° Matricula.

4. PRINCIPIOS GENERALES - PRESCRIPCIONES

Toda vez que se requiera la adquisicion de drogas de uso farmacéutico, medicamentos,
productos médicos, reactivos de diagnostico y todo otro material de sanidad, se debe
hacer constar en los Pliegos de Condiciones Generales y Particulares, la
documentacion relacionada con el rubro a adquirir, que deben presentar los oferentes
junto con las ofertas. Esta es detallada a continuacién:

4.1. Drogas de uso farmacéutico (principios activos y excipientes para la
elaboracion de medicamentos y productos biolégicos de uso humano) -
Documentacion requerida a Laboratorios y Droguerias.

a. Habilitacién del establecimiento emitida por Autoridad Sanitaria Nacional o de
la provincia correspondiente (Copia autenticada por Director Técnico del
oferente).

b. Resolucién del Ministerio de Salud con la designacidon del Director Técnico
(Copia autenticada por Director Técnico del oferente).

c. Certificado de Transito Interjurisdiccional, cuando corresponda - Disposicidon
ANMAT N° 5.054/09 - Disposicion ANMAT N° 6.052/13 - Disposicion ANMAT
N° 7.038/15 (Copia autenticada por Director Técnico del oferente).

d. Certificado de Andlisis de la materia prima emitido para el laboratorio
elaborador (Copia autenticada por el Director Técnico del oferente).

e. Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Distribucidn y de
Fabricacidon de Medicamentos (segun corresponda), vigente.

4.2. Medicamentos (incluye antisépticos) - Documentacion requerida a
Laboratorios, Droguerias, Distribuidoras y Farmacias.

a. Habilitacidon del establecimiento emitida por Autoridad Sanitaria Nacional o de
la provincia correspondiente (Copia autenticada por Director Técnico del
oferente).

IF-2020-40017688-APN-DGSA#ARA
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Resolucién del Ministerio de Salud con la designacién del Director Técnico
(Copia autenticada por Director Técnico del oferente).

Certificado de Transito Interjurisdiccional, cuando corresponda (Copia
autenticada por Director Técnico del oferente).

. Certificado del Elaborador de la Especialidad Medicinal ofertada.

Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Distribucion y de
Fabricacién de Medicamentos (segun corresponda), vigente.

(*) Caso: presentacion de muestras; segin NOTA.

Productos médicos / radiolégicos / reactivos de diagnodstico in vitro
/equipamiento médico - Documentacion requerida a productores e
importadores de Productos Médicos (ANMAT).

a.

e.

Habilitacion del establecimiento segun Disposicion ANMAT N° 2.319/02 (T.O.
2004) (Copia autenticada por Director Técnico del oferente).

Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién, vigente (Copia autenticada por
Director Técnico del oferente) - Disposicion ANMAT N° 4.930/13.

Declaracidon Jurada donde conste que los productos que comercializan se
ajustan a lo establecido por la Disposicion ANMAT N°© 2.318/02 (Firmada por
Director Técnico del oferente).

Resolucién del Ministerio de Salud con la designacidon del Director Técnico
(Copia autenticada por Director Técnico del oferente).

(*) Caso: presentacion de muestras; segin NOTA.

Productos médicos / radiologicos / reactivos de diagnéstico in vitro /
equipamiento médico - Documentacion requerida a distribuidores de
productos médicos (Ministerio de Salud y Desarrollo Social).

a.

Habilitacion del establecimiento segin Resolucion MS N© 255/94 o Disposicién
ANMAT N© 6.052/13 (Copia autenticada por Director Técnico del oferente).

Resolucién del Ministerio de Salud con la designacidon del Director Técnico
(Copia autenticada por Director Técnico del oferente).

En caso de distribuidoras que compren productos médicos a otra distribuidora
debera presenta una Nota que establezca el vinculo comercial con el elaborador
o importador, segun Recomendaciones ANMAT (Firmada por Director Técnico
del oferente).

Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Distribucién, vigente
(Disposicion ANMAT N° 4.930/13).

(*) Caso: presentacion de muestras; segun NOTA.

IF-2020-40017688-APN-DGSA#ARA
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4.5. Documentacion requerida para productos sanitizantes, desinfectantes y
esterilizantes para uso en PM reutilizables (fabricantes o importadores
segun corresponda).

a. Habilitacion del establecimiento segun Disposicion ANMAT N° 824/12 vy
Disposicion ANMAT N© 2.319/02 (T.O. 2004) (Copia autenticada por Director
Técnico del oferente).

b. Resolucidon del Ministerio de Salud con la designacidn del Director Técnico
(Copia autenticada por Director Técnico del oferente).

c. Declaracion Jurada donde conste que los productos que comercializan se
ajustan a lo establecido por la Disposicion ANMAT N© 2.318/02 y N° 824/12
(Firmada por Director Técnico del oferente).

d. Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Distribucion y de
Fabricacién (segun corresponda), vigente.

e. (*) Caso: presentacion de muestras; segun NOTA.

4.6. Documentacion requerida para productos domisanitarios (fabricantes,
fraccionadores o importadores segin corresponda).

a. Habilitacién del establecimiento ante el Ministerio de Salud y constancia de
inscripcion en el Registro del Establecimiento Elaborador y/o Importador de
Domisanitarios, segun Resolucion MS N© 708/98 (Copia autenticada por
Director Técnico del oferente).

b. Disposicion ANMAT N° 7.293/98 con la designacién del Director Técnico (Copia
firmada por Director Técnico del oferente).

c. Declaracion Jurada donde conste que los productos que comercializan se
ajustan a lo establecido por la Resolucién MS N°© 709/98 (Firmada por Director
Técnico del oferente).

d. Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas del Fabricacién, segun
Disposicion ANMAT N° 6.391/15.

e. (*) Caso: presentacion de muestras; segun NOTA.

4.7. Documentacion requerida para gases medicinales (fabricacion,
importacion y comercializacion segin corresponda).

a. Habilitacion del establecimiento segin Resolucion MS N° 1.130/00, con la
correspondiente Disposicién (Copia autenticada por Director del oferente o
autoridad competente).

b. Resolucidon del Ministerio de Salud con la designacion del Director Técnico
(Copia autenticada por Director Técnico del oferente).

c. Declaracion Jurada donde conste que los productos que comercializan se

ajustan a lo establecido por la Ley N° 16.463 con sus Decretos y Resoluciones
IF-2020-40017688-APN-DGSA#ARA
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Complementarias y Decreto N° 150/02 (Firmada por el Director Técnico del
oferente).

Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Distribucion y de
Fabricacién de Gases Medicinales (segun corresponda), vigente.

4.8. Documentacion requerida para Productos absorbentes, higiénicos
descartables, de uso externo o intravaginal (fabricantes, importadores o
distribuidores segin corresponda).

a.

C.

d.

Habilitacion del establecimiento emitido por la ANMAT (Copia autenticada por
Director Técnico del oferente o autoridad competente) segun Resolucion
MSyAS N° 288/90 y Disposicion ANMAT N° 2.319/02.

Certificado de Transito Interjurisdiccional, cuando corresponda (Copia
autenticada por Director Técnico del oferente).

Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion de PM vigente.

(*) Caso: presentacion de muestras; segun NOTA.

4.9. Documentacion para adquisicion de Productos Nutricionales (fabricantes o
importadores segin corresponda).

a.

f.

NOTA

Habilitacion del establecimiento emitido por la Autoridad Sanitaria Nacional
correspondiente, con su pertinente Disposicién (Copia autenticada por Director
Técnico del oferente o autoridad competente).

Declaracidon Jurada donde conste que los productos que comercializan se
ajustan a lo establecido por la Ley NO© 18.284, CAA, sus Decretos y
Resoluciones Complementarias (Firmada por el Director Técnico del oferente).

Resolucion del Ministerio de Salud con la designacién del Director Técnico
(Copia autenticada por el Director Técnico del oferente).

Constancia de Inscripcidn en el Registro Nacional de Establecimientos
Alimenticios y Suplementos Dietarios (Firmado por el Director Técnico del
oferente). Puede ser Provincial.

Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion, vigente
(Disposicion ANMAT N° 2.819/04 y modificaciones de la Disposicion ANMAT N°
4.844/05).

(*) Caso: presentacion de muestras; segun NOTA.
(*) Cuando se requiera la presentacion de muestras, debera adjuntar el remito
conformado de los productos entregados. En el mismo se indicard N° de remito,
descripciéon de los productos, lote, serie, marca, material de fabricacién,

cantidad de muestras presentadas para el analisis de aptitud y lugar de entrega
de las mismas.
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4.10. Documentacion requerida para Precursores Quimicos de uso medicinal
(fabricantes, fraccionadores, distribuidores, importadores Y
comercializadores, segun corresponda).

a. Habilitacion del establecimiento emitido por la Autoridad Sanitaria de acuerdo a
la actividad en desarrollo (laboratorio, drogueria, quimica), segun corresponda
(Copia autenticada por Director Técnico del oferente o autoridad competente).

b. Constancia de Inscripcién en el Registro Nacional de Precursores Quimicos
(RENPRE) segun Ley N° 26.045 (Firmado por el Director Técnico del oferente).

c. Resolucion del Ministerio de Salud con la designacién del Director Técnico,
segun corresponda (Copia autenticada por el Director Técnico del oferente).

4.11. Aceptacion de las ofertas.

El estudio de la documentacion técnica requerida, deberd ser realizado por personal
profesional de la salud (farmacéutico/bioquimico) que forme parte de la Direccién Técnica
del Establecimiento.

Se debe dejar constancia en los pliegos para la contratacién que la falta de presentacién,
total o parcial de la documentacién requerida implicard la desestimacidon de la oferta.
Asimismo, la presentacién en tiempo y forma de la documentacion no impide que el
contratante pueda realizar las inspecciones o controles en tales establecimientos, que
considere necesarias u oportunas. En caso de constatarse, mediante las inspecciones o
controles, alguna anormalidad que implique un riesgo sanitario que no hubiera surgido
del andlisis de la documentacion presentada, se debe desestimar la oferta e informar de
inmediato a la Autoridad Sanitaria Nacional.

4.12. Certificado de Libre Sancion.

Presentacion de Certificado de Libre Sancidn otorgado por la ANMAT (validez hasta 12
meses de su emisidn) o caso contrario un aval (Declaracion Jurada) que la empresa se
encuentra Libre de Sancion, firmada por el Director Técnico del oferente.

Si al momento de la Adjudicacién no ha sido presentado, se desestimara la totalidad de la
oferta.

Ademads se desestimara la oferta o rescindird la adjudicacién (si ya ésta se hubiera
realizado), si durante el periodo que va desde la fecha de emisidon de las certificaciones
requeridas, hasta la de recepcidn definitiva de los productos, se constatara por un medio
fehaciente (Boletin Oficial, consulta oficial o informacién del Ministerio de Salud o de la
ANMAT, etc.) la iniciacion de un sumario por parte de la autoridad sanitaria nacional,
provincial o municipal, o por infraccion a la legislacidn sanitaria vigente o normativa
emanada del Ministerio de Salud, la ANMAT u otras conexas. El Comité de Asesoramiento
Técnico serd responsable de constatar y volcar en Acta (Decretos N° 1.023/01 y
1.030/16), dicha anormalidad.
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