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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

Disposicion 4616/2019
DI-2019-4616-APN-ANMAT#MSYDS

Ciudad de Buenos Aires, 31/05/2019

VISTO la Ley 16.463, la Ley 17.132, sus modificatorias y complementarias, los Decretos Nros. 9763 del 2 de
diciembre de 1964 y 150 del 20 de enero de 1992 (T.0. 1993), el Decreto N° 891 del 1 de noviembre de 2017, la
Resolucion Conjunta 470 y 268 del 10 de abril de 1992 del ex MINISTERIO DE ECONOMIA Y OBRAS Y
SERVICIOS PUBLICOS y del ex MINISTERIO DE SALUD Y ACCION SOCIAL (T.0. segun Resolucién Conjunta ex
MEOSP N°988 y ex MSYAS N°748 del 13 de agosto de 1992) y sus modificatorias y complementarias, la
Disposicion ANMAT N° 10874 del 18 de octubre de 2017 y el EX-2019-50665122-APN-ANMAT#MSYDS; y

CONSIDERANDO:

Que la proteccion de la vida y su calidad constituyen derechos y libertades esenciales inherentes a la naturaleza
humana y estan consagrados en la CONSTITUCION NACIONAL y en los Tratados de Derechos Humanos con
jerarquia constitucional (articulo 75, inciso 22).

Que la Ley N° 16.463 establece que las actividades de importacion, exportacion, produccion, elaboracion,
fraccionamiento, comercializacién o depdésito en jurisdiccion nacional o con destino al comercio interprovincial
de las drogas, las drogas, productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de
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diagndstico, y todo otro producto de uso y aplicacion en medicina humana soélo pueden realizarse previa
autorizacion y bajo el contralor del ex Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica, hoy Ministerio de Salud y
Desarrollo Social.

Que mediante Decreto N° 1490/92 y modificatorias, se cre6 esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT), como organismo descentralizado de la
Administracién Publica Nacional, con un régimen de autarquia financiera y econémica, con jurisdiccién en todo
el territorio nacional, asumiendo dichas funciones.

Que el Decreto N° 150/92 (T.0. 1993) reglamenta el registro de medicamentos y especialidades medicinales
estableciendo en los articulos 3°, 4° y 5° los regimenes de autorizacion con sus requisitos, informacion y
documentacion necesarios para el otorgamiento de la autorizacion de comercializacién y venta debiendo
demostrarse fehacientemente su eficacia y seguridad.

Que asimismo el articulo 2° del referido decreto determina la prohibicion en todo el territorio nacional de la
comercializacion o entrega a titulo gratuito de especialidades medicinales o farmacéuticas no registradas ante
la autoridad sanitaria, salvo las excepciones que de acuerdo a la reglamentacion disponga la autoridad
sanitaria.

Que de conformidad con ello, la Resolucién Conjunta ex MEOSP N°470/92 y ex MSAS N°268/92 (T.0. segun la
Resolucion Conjunta N° 748/92 y N° 988/92 del Ex Ministerio de Salud y Accion Social y del ex Ministerio de
Economia y Obras y Servicios Publicos, respectivamente) y modificatorias, reglamentaria del Decreto N° 150/92
(T.0. 1993) establece que una de las excepciones a la prohibicién a las que se refiere el precitado articulo 2° son
las especialidades medicinales que importen los particulares para su uso personal sobre la base de una receta
médica especifica.

Que existen diversas circunstancias por las cuales un medicamento puede no estar disponible en el pais.

Que por su parte, algunas situaciones clinicas requieren la utilizacién de un medicamento que no se encuentra
registrado ante esta Administracion Nacional o no se encuentra disponible o accesible para un particular.

Que casos particulares y extraordinarios, tales como la falta de tratamiento especifico en el pais para
situaciones clinicas con alto riesgo de muerte o severo deterioro de la salud o la inaccesibilidad a tal
tratamiento, la intolerancia a los tratamientos apropiados existentes, la incompatibilidad o presuncion
fundamentada de perjuicio de un tratamiento con los medicamentos disponibles, requieren de una respuesta
apropiada y pertinente.

Que la evolucion de las tecnologias sanitarias genera nuevas alternativas terapéuticas que apuntan a satisfacer
la necesidad de salud de los pacientes, resultando necesario adecuar los procedimientos administrativos que
aseguren la mayor celeridad y faciliten la accesibilidad en la adquisicion de los referidos productos.

Que en virtud de todo ello, esta Administracion Nacional dicto la Disposicion ANMAT N° 10874/ 17 que regula la
solicitud de importacién de las especialidades medicinales para consumo de los particulares no registrados en
el pais destinados al tratamiento de un paciente individual para el que no exista disponible un registro de un
producto idéntico, similar o alternativa terapéutica adecuada sobre la base de una receta médica especifica.
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Que por su parte, el Decreto N° 434/16 aprobd el Plan de Modernizacién del Estado que contempld, como uno
de sus instrumentos, la reingenieria de procesos administrativos y de control con el objetivo de dotarlos de
mayor eficiencia para la consecucion de los objetivos de los organismos de la Administracion Publica Nacional.

Que asimismo, el Decreto N° 1063/16 aprob¢ la implementacion de la Plataforma de Tramites a Distancia (TAD)
del Sistema de Gestion Documental Electrénica (GDE), como medio de interaccién del ciudadano con la
administracion, a través de la recepcion y remision por medios electrénicos de presentaciones, solicitudes,
escritos, notificaciones y comunicaciones, entre otros.

Que en ese contexto, el Decreto N° 891/17 aprobd las Buenas Practicas en Materia de Simplificacion aplicables
para el funcionamiento del Sector Publico Nacional y el dictado de la normativa y sus regulaciones con miras a
elaborar una estrategia sistémica e integral cuya premisa basica sea la mejora regulatoria como una labor
continua del sector publico y abierta a la participacion de la sociedad, que incluya la reduccion de los tramites
excesivos, la simplificacion de procesos y la elaboracién de normas de manera tal que lleve a un Estado
eficiente, predecible y capaz de responder a las necesidades ciudadanas.

Que por su parte, y de conformidad a lo dispuesto por la Ley N° 17.132, el gjercicio de la medicina consiste en
anunciar, prescribir, indicar o aplicar cualquier procedimiento directo o indirecto de uso en el diagndstico,
pronostico y/o tratamiento de las enfermedades de las personas o a su recuperacién, conservacion y
preservacion de su salud.

Que por lo expuesto ut supra, surge que lo prescripto por el médico en el ejercicio de su profesién puede
considerarse una herramienta suficiente para considerar fundamentada la necesidad de importar aquellos
productos que, registrados en otros paises, no estuvieren aun disponibles en nuestro pais.

Que en virtud de todo lo expuesto, y con la experiencia obtenida desde el dictado de la Disposicion ANMAT
N° 10874/17, esta Administracion Nacional entiende que se requiere dotar de herramientas mas adecuadas y
acordes con el plan estadual de modernizacion del Estado, a la normativa que regula la accesibilidad por via de
excepcion a medicamentos con caracter extraordinario y dirigida a pacientes particulares.

Que convencidos de que siempre deben arbitrarse los medios para satisfacer las necesidades de salud y dar
una respuesta idonea y eficaz a los casos particulares y extraordinarios de pacientes gravemente enfermos que
no tienen otras opciones de tratamiento, es que esta Administraciéon Nacional entiende que con el fin de
avanzar en el proceso de gestion estatal que persigue como objetivo el cumplimiento de los principios de
eficiencia, transparencia y predictibilidad y adaptarlo a los estéandares de las nuevas herramientas tecnolégicas
disponibles, resulta necesario implementar un procedimiento mas agil y eficiente.

Que el Direccion Nacional del Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccion General de Asuntos Juridicos
han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actua en uso de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,

FL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA
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DISPONE:

ARTICULO 1°.- OBJETO.

Apruébase el Régimen de Accesibilidad de Excepcion a Medicamentos, que establece el procedimiento de
autorizacion de importacion para los productos enumerados en el articulo 2° de la presente disposicion.

ARTICULO 2°.- SUPUESTOS / AMBITO DE AMPLICACION

El Régimen de Accesibilidad de Excepcion a Medicamentos es aplicable a los siguientes supuestos:

a) Medicamentos que no se encuentren registrados ante esta ANMAT pero que si estén registrados en un pais
incluido en el Anexo | del Decreto N° 150/92 (T.0. 1993) y que se destinaran a tratar un paciente en particular.

b) Medicamentos que no se encuentren registrados ante esta ANMAT pero que sean requeridos por la
Secretaria de Gobierno de Salud de la Nacion para atender una Emergencia Sanitaria, segun lo establecido en el
articulo 1° de la Resolucién Conjunta 470/92 ex MEyOSP - 268/92 ex MSyAS, texto ordenado por Resolucién
Conjunta 748/92 ex MEyOSP - 988/92 ex MSyAS y sus modificatorias y que se destinaran a tratar un nimero
aun no determinado de pacientes; y

¢) Medicamentos que se encuentren registrados ante esta ANMAT pero que no se encuentren disponibles en el
pais de manera transitoria 0 permanente, 0 no resulten accesibles a los pacientes por otras razones
justificadas.

Las situaciones indicadas en el parrafo anterior deberan estar debidamente justificadas, quedando a criterio de
esta ANMAT su pertinencia.

El presente Régimen de Accesibilidad de Excepcion a Medicamentos no se aplica a la importacion de
medicamentos que contengan derivados del cannabis para uso medicinal, la cual se regulara mediante una
normativa especifica.

ARTICULO 3° PROMOCION DEL REGISTRO

Para el caso de aquellos medicamentos contemplados por el inciso a) del articulo 2° de la presente, una vez
transcurrido al menos 1 (un) afio del ingreso de un producto determinado a través del presente Régimen, la
ANMAT promovera activamente su registro en caso de considerarlo de interés sanitario especial, y de acuerdo a
la frecuencia de su utilizacién y a la evaluacién técnico cientifica realizada por el INAME.

ARTICULO 4°.- SOLICITANTES

a) En los casos contemplados en los incisos a) y ¢) del articulo 2° de la presente, el paciente (o un familiar a
cargo o el representante legal) serd el responsable autorizado para presentar el tramite, para lo cual debera
contar con la prescripcion de un médico tratante matriculado, quien asumira la responsabilidad de la
pertinencia de la indicacion. Para este tramite, se prohibe expresamente la participacion de cualquier tipo de
gestor o intermediario.
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b) En el caso contemplado en el inciso b) de articulo 2°, las dreas competentes de la Secretaria de Gobierno de
Salud de la Nacion, los ministerios de Salud provinciales, o los centros asistenciales debidamente autorizados
por la respectiva autoridad sanitaria, seran los Unicos responsables de solicitar la autorizacion para la
importacion.

ARTICULO 5°.- CANTIDAD DE PRODUCTO.

La cantidad de producto a autorizar dependera de la duracién del tratamiento recetado y del tipo de diagnéstico
del paciente, en las siguientes situaciones:

a) Tratamientos cortos y cualquier tratamiento oncoldgico: se autorizard la cantidad adecuada para cubrir un
periodo maximo de 90 (NOVENTA) dias corridos.

b) Tratamientos prolongados, excepto tratamientos oncoldgicos: se autorizara la cantidad adecuada para cubrir
un periodo méaximo de 180 (CIENTO OCHENTA) dias corridos.

c) En casos de Emergencia Sanitaria, se autorizard una cantidad estimada y debidamente justificada de
unidades para cubrir hasta 1 (UN) afio de provision.

d) En cualquiera de los casos establecidos en el articulo 2° de la presente, y en caso de ser necesaria la
continuidad del tratamiento, se podra solicitar una nueva autorizacion de importacién por otro periodo y
cantidad iguales a los establecidos en los incisos precedentes, dentro de los 21 (VEINTIUN) dias corridos
previos a la finalizacion del periodo en curso.

ARTICULO 6°.- DOCUMENTACION REQUERIDA

La solicitud de importacion de un medicamento bajo el presente régimen debera presentarse a través del
sistema TAD, e incluir los siguientes documentos:

a) Declaracion Jurada completa y firmada por el médico tratante, incluyendo todos los datos indicado en el
Anexo | de la presente (IF 2019-51112681-APN-ANMAT#MSYDS). En la Declaracion debe constar el diagndstico
preciso en correspondencia con la indicacion aprobada en el pais de registro, la posologia indicada y la cantidad
solicitada de producto, la cual debera corresponderse con la posologia por el periodo de tiempo establecido. La
Declaracion tendra una vigencia de 90 (NOVENTA) dias corridos.

b) Constancia del Registro del medicamento en un pais de Anexo | del Decreto N° 150/92 (T.0. 1993) y
Prospecto (sélo en tramites de primera vez).

c) Receta médica de conformidad con la normativa vigente.

d) En caso de que la administracion del medicamento requiera la hospitalizacién del paciente, se debera
adjuntar una nota de conformidad de la maxima autoridad de la institucion, declarando que el establecimiento
posee la capacidad necesaria para la administracion del medicamento y la atencién adecuada del paciente.
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e) En los tramites de continuidad de tratamiento, ademas de los requisitos establecidos en los items anteriores,
se debera agregar una descripcion de la respuesta al tratamiento obtenida hasta el momento por el médico
tratante y la factura o remito de la compra anterior, donde conste el nombre del proveedor y el nimero de lote
adquirido. Eventualmente, en los casos en que el tratamiento esté financiado por Obra Social o Empresa de
Medicina Privada, esta ANMAT podra requerir un informe de auditoria médica efectuada o avalada por el
financiador, a fin de garantizar la exactitud del diagndéstico y los resultados positivos del tratamiento.

El sistema TAD incluira un formulario de inicio de tramite que debera completarse con los datos que constan en
la Declaracion Jurada del médico tratante, ademas de la siguiente informacion:

a) Pais donde se adquiri¢ el producto

b) Informacion del proveedor local: nombre, calle, nimero, piso, departamento, cédigo postal, localidad,
provincia o estado, pais y teléfono.

c) En casos que aplique el Art. 2 inciso c), se debera explicitar el problema de accesibilidad que fundamenta la
necesidad de la importacion.

Asimismo, el solicitante recibira las notificaciones, sea de autorizacion, denegacion o pedido de subsanacion,
también a través del sistema TAD.

ARTICULO 7°.- TRAMITE POR EMERGENCIA SANITARIA

En el caso de la Emergencia Sanitaria contemplada en el inciso b) del articulo 2° de la presente, el trdmite de
autorizacion se realizara por sistema GEDO y se debera adjuntar la Declaracion de Emergencia Sanitaria emitida
por la autoridad competente, la delegacion de responsabilidad para realizar el tramite y una justificacion de la
cantidad de unidades a importar, segun la necesidad estimada.

ARTICULO 8°.- EL PROVEEDOR

En caso de surgir evidencia local o notificaciéon internacional de la importacién de productos falsificados,
ilegitimos o adulterados a través de este Régimen, esta ANMAT puede resolver limitar la adquisicion de estos
productos al titular del registro en el pais de origen, 0 a sus representantes en Argentina o en el pais de
procedencia, o a los distribuidores autorizados por el titular del registro en el pais de origen.

ARTICULO 9°.- IDIOMA DE ROTULOS Y PROSPECTOS

En los casos en que los rétulos y prospectos no estuvieran en idioma espafol, a los fines del control de esta
ANMAT deben estar escritos en caracteres latinos y en un idioma de baja dificultad para su traduccién como
inglés, portugués, francés o italiano.

ARTICULO 10°.- PLAZOS DE RESPUESTA

Siempre que al momento de la solicitud se presente la documentacion requerida de manera completa, legible y
correcta, esta ANMAT emitird una respuesta (aprobatoria o denegatoria) en un lapso no mayor a los 10 (DIEZ)
dias habiles administrativos para los tramites de primera vez y no mayor a los 3 (TRES) dias habiles
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administrativos para los trdmites de continuidad.

En caso que el solicitante no cumpla con la informacion o documentacion exigidas, esta ANMAT le indicara la
necesidad de cumplimentar los requisitos, y en tal caso se suspenderan los plazos mencionados hasta que se
complete la subsanacion del tramite. El plazo para responder a una subsanacion requerida sera de 15 (QUINCE)
dias habiles administrativos contados a partir de la fecha de la notificacién al solicitante.

ARTICULO 11°.- AUTORIDAD DE APLICACION

El Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) de esta Administracion Nacional (INAME) realizard una
evaluacion cientifico-técnica de cada uno de los productos indicados en las solicitudes de importacion bajo este
Régimen de Accesibilidad de Excepcion a Medicamentos, y podra recurrir a consultas con especialistas
externos para casos particulares. El INAME establecera la pertinencia de la solicitud aceptando o denegando
con los fundamentos de cada caso particular.

Para aquellos productos solicitados con cierta frecuencia, el INAME elaborarg, con la colaboraciéon de otras
areas de esta ANMAT vy de la Secretaria de Gobierno de Salud tales como la CONETEC, fichas técnicas
orientativas que se publicardn en la pagina Web de esta ANMAT. Estas fichas podran contener requisitos

especificos de documentacién, tales como informes de exdmenes complementarios que demuestren la
exactitud del diagndstico informado en la Declaracion Jurada del médico tratante.

ARTICULO 12°.- VALIDEZ DE LA AUTORIZACION

La autorizacion emitida por esta ANMAT tendra una validez de 90 (NOVENTA) dias corridos ante la Direccion
Nacional de Aduanas (AFIP-DGA).

ARTICULO 13°.- PROHIBICION DE COMERCIALIZACION O PROMOCION

Se prohibe expresamente la comercializaciéon o la promocion en plaza de los medicamentos ingresados al pais
bajo éste Régimen de Accesibilidad de Excepcién a Medicamentos bajo apercibimiento de iniciar las acciones
administrativas y/o penales que pudieran corresponder.

ARTICULO 14°.- DEROGACION DEL REGIMEN PREVIO

Derdgase la Disposicion ANMAT N° 10874/17.

ARTICULO 15°.- VIGENCIA

La presente disposicion entrard en vigencia a los 30 (TREINTA) dias habiles administrativos contados a partir de
su publicacion en el Boletin Oficial.

ARTICULO 16°. REGISTRO Y COMUNICACION.

Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion. Comuniquese al INAME y a la
Direccién de Relaciones Institucionales y Regulacién Publicitaria. Cumplido, archivese. Carlos Alberto Chiale
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NOTA: El/los Anexo/s que integra/n este(a) Disposicion se publican en la edicion web del BORA -
www.boletinoficial.gob.ar-

e. 04/06/2019 N° 38953/19 v. 04/06/2019

Fecha de publicacién 04/06/2019

Q Anexo-1
INSTITUCIONAL PUBLICACION DE AVISOS
Misién, Visién e Historia (/estatica/institucional- Extranet Oficial

mision) Avisos Judiciales
Delegacion Virtual

PRODUCTOS Y SERVICIOS o . .
Tramites a Distancia

Separatas (/estatica/prodyserv-libros?
servicio=separatas)

i . i FAQ Y TUTORIALES
Fallos Plenarios (/estatica/prodyserv-libros?
servicio=fallos) Preguntas Frecuentes (/estatica/faq-preguntas)
Otras Publicaciones (/estatica/prodyserv-libros?
servicio=otras-publicaciones) CONTACTO
Tarifas de Publicacién (/estatica/publicar-tarifas) Contactanos (/contacto)

SITIOS DE INTERES
Biblioteca de Normativas

Red de Boletines Provinciales

Boletin Oficial RED‘BOA

de la Republica Argentina MIEMBRO)FUNDADOR

(http://www.redboa.org)
TELEFONOS: 5218-8400 - 0810-345-BORA (2672)

SEDE CENTRAL: Hipdlito Yrigoyen 440, Entrepiso. C.A.B.A.

Presidencia de la Nacién

Secretaria Legal y Técnica | Dr. Pablo Clusellas - Secretario

Direccion Nacional del Registro Oficial | Lic. Ricardo Sarinelli - Director Nacional
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