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VISTO la Ley 16.463 vy sus decretos reglamentarios Nros. 9763/64 Y
150/92 ( T:0: 1993), la Resolucién Conjunta N© 470 del ex - MINISTERIO DE
ECONOMIA Y OBRAS Y SERVICIOS PUBLICOS, y N© 268 del ex - MINISTERIO DE
SALUD Y ACCION SOCIAL del 10 de abril de 1992, (texto ordenado 'aprobado
como Anexo A de la Resolucion Conjunta N° 988 del ex - MINISTERIO DE
ECONOMIA Y OBRAS Y SERVICIOS PUBLICOS y N© 748 del ex - MINISTERIO DE
SALUD Y ACCION SOCIAL de! 13 de agosto de 1992), el Decreto N© 1490/92, la
Resolucién Conjunta 698/2015 y 41272015 del MINISTERIO DE SALUD y del
MINISTERIO DE ECONOMIA Y FINANZAS PUBLICAS y el Expediente NO 1-0047-
0000-006281-15-0 del Registro de esta Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que la Ley 16.463 en su articulo 1° establece que "guedan sometidos a la
presente ley y a los reglamentos que en su comsecuencia se diéten, la
importacion, exportacién, produccidn, elaboracion, fraccionamiento,
comercializacion o depdsito en jurisdiccién nacional o con destino al comercio
interprovincial de las drogas, productos quimicos, reactivos, formas
farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagnostico, y todo otro producto de
uso y aplicacién en medicina humana y las personas de existencia visible o ideal

que intervengan en dichas actividades”.
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Que el articulo 2° de la citada ley establece que las actividades
mencionadas sélo podrén realizarse previa autorizacién y bajo el contralor de la
autoridad sanitaria, en establecimientos por ella habilitados y bajo la direccién
técnica del profesional universitario correspondiente; todo ello en las condiciones
y dentro de las normas que establezca la reglamentacién, atendiendo a las
caracteristicas particulares de cada actividad Y @ razonables garantias técnicas en
salvaguarda de la salud pubiica y de fa economia del consumidor.

Que asimismo el articulo 3° del mencionado cuerpo legal prescribe que los
productos comprendidos en la citada ley deberdn reunir las condiciones
establecidas en la Farmacopea Argentina, y en caso de no figurar en elia, las
que surgen de los patrones internacionales y de los textos de reconocido valor
cientifico, debiendo a la vez ser inscriptos por ante esta Administracién Nacional
de conformidad a lo establecido en el Decreto NO 150 /92 (T.O. 1993).

Que el articulo 1° del Decreto N© 9763/64, reglamentario de la Ley 16463,
establece que el ejercicio del poder de policia sanitaria referido a las actividades
indicadas en el articulo 19 de la mentada ley, y a las personas de existencia
visible o ideal que intervengan en las mismas, se hara efectivo por el Ministerio
de Asistencia Social y Salud Publica de la Nacién (hoy Ministerio de Salud), en las
jurisdicciones que alli se indican.

Que, por su parte, el Decreto No© 1490/92 crea esta Administracién
Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologfa Médica (ANMAT), como

organismo descentralizado de la Administracién PUblica Nacional, con un régimen
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de autarquia financiera y econdmica, con jurisdicciéon en todo el kerritorio
nacional, asumiendo dichas funciones. '

Que el aludido decreto declaré de interés nacional las acciones dirigidas a
la prevencién, resguardo y atencién de la salud de la poblaciéni que se
desarrolien a través del control y fiscalizacion de Ia calidad vy sanidalti de los
productos, substancias, elementos y materiales gue se consumen o utili;éan en la
medicina, alimentacién y cosmética humanas, v del contralor de las actividades,

procesos y tecnologias que mediaren o estuvieren comprendidos en dichas

materias, otorgando a la ANMAT competencia para dichos fines.

Que en virtud del articulo 39, inciso a)} del mencionado decreto, esta

t
Administracién Nacional tiene competencia, entre otras materias, en itodo lo

referente al control y fiscalizacién sobre |la sanidad y la calidad de las'drogas,

productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos
t

de diagndstico, materiales y tecnologias biomédicas y todo otro productcf de uso
y aplicacién en medicina humana.
H
Que esta Administracién Nacional es la autoridad reguladora de

medicamentos, y esta facultada para otorgar su registro sanitario, de aclerdo a
r

|

Que el Decreto N° 150/92 (T.0. 1993), reglamentario de la Ley de

los requisitos y procedimientos establecidos en cada caso.

Medicamentos NO 16.463, establecidé una serie de definiciones, normas y

procedimientos, que constituyen la base sobre la cual se sustenta t'-.odo lo

relacionado con el registro, elaboracion, fraccionamiento, expendio,
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comercializacién, exportacion e importacién de medicamentos y especialidades
medicinales.

Que son objetivos de la ANMAT Ia fiscalizacién, el control y la vigilancia de
los medicamentos, cuya finalidad es garantizar a la poblacion la: eficacia,
seguridad y calidad de los mismos. ’

Que el articulo 2° del Decreto N 150/92 del 20 de enero de 1992 (T.O.
1993) prohibe en todo el territorio nacional la comercializacién o entrega a titulo
gratuito de especialidades medicinales o farmacéuticas no registradaL ante la
autoridad sanitaria salvo las excepciones que de acuerdo a la reglamenltacic')n se
dispongan.

Que la Resolucién Conjunta N° 470 del ex - MINISTERIO DE ECONOMIA Y
OBRAS Y SERVICIOS PUBLICOS y N° 268 del ex - MINISTERIO DE SALUD Y
ACCION SOCIAL del 10 de abril de 1992 (Texto Ordenado aprobado como Anexo
A de la Resolucidn Conjunta N° 988 del ex - MINISTERIO DE ECONOMIA Y
OBRAS Y SERVICIOS PUBLICOS y N® 748 del ex - MINISTERIO DE SALUD Y
ACCION SOCIAL del 13 de agosto de 1992) establece los casos excepcionales de
comercializacién o entrega a titulo gratuito de especialidades medicir:iales no
registradas ante la autoridad sanitaria. |

Que por su parte, la Resolucién N° 698 y 412 del 5 de junio de 2015 del
MINISTERIO DE SALUD y de ECONOMIA Y FINANZAS PUBLICAS, publicada en el
Boletin Oficial del 8 de junio de 2015 sustituye el Art 12 de la Resolucion
Conjunta N° 470 del ex - MINISTERIO DE ECONOMIA Y OBRAS Y SERVICIOS

PUBLICOS y N° 268 del ex - MINISTERIO DE SALUD Y ACCION SQCIAL del 10 de

Cé\%/
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abril de 1992 (Texto Ordenado aprobado como Anexo A de la Resolucion
Conjunta N° 988 del ex - MINISTERIO DE ECONOMIA Y OBRAS Y SERVICIOS
PUBLICOS y N° 748 del ex - MINISTERIO DE SALUD Y ACCION SOCIAL del 13 de
agosto de 1992), incorporando el inciso e).

Que mediante el mencionado inciso se incluyen dentro de las excepciones,
las especialidades medicinales o farmacéuticas que adquiera el Ministerio de
Salud, importadas de los paises incluidos en los Anexos I o II del Decreto
N°150/92 (T.0. 1993), para su utilizacién en el marco de Programas Sanitarios,
cuando no exista disponibilidad en el mercado interno de especialidades
medicinales o farmacéuticas inscriptas  en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), o cuando fueran declarados desiertos o fracasados los
procedimientos de contratacién administrativa para su adquisicion, por ausencia
de ofertas o cuando éstas, a criterio del Ministerio de Salud, no resultaran
convenientes. ‘i

Que la mencionada norma determina que esta Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Médica brindard a requerimiento del
Ministerio de Salud un informe circunstanciado sobre |a disponibilidad de las
especialidades medicinales o farmacéuticas respectivas.

Que asimismo establece que esta Administracién Nacional deberd verificar
y fiscalizar sin excepcién, y en forma previa a su liberacién para su distribucion y
dispensa a través de Programas Sanitarios del Ministerio de Salud, cada uno de
los lotes de especialidades medicinales o farmacéuticas que ingresen al pais en

virtud de la aplicacién del procedimiento excepcional por ella instituido.
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Que finalmente la mentada resolucién conjunta ordena a este organismo e
dictado de la normativa técnica necesaria para su aplicacién en el dmbito de su
competencia, en el plazo de diez (10) dias de su publicacion.

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

Que se actiia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N©

1490/92 y el Decreto N°_1886/14.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- La elaboracién del informe circunstanciado sobre la disponibilidad
de especialidades medicinales o farmacéuticas y la verificacion vy fiscalizacién de
los lotes que ingresen al pais de acuerdo con la excepcién prevista en el Art 10
inciso e) de la Resolucién Conjunta N° 470 del ex - MINISTERIO DE ECONOMiA
Y OBRAS Y SERVICIOS PUBLICOS y N° 268 del ex - MINISTERIO DE SALUD Y
ACCION SOCIAL del 10 de abril de 1992 (Texto Ordenado aprobado como Anexo
A de la Resolucién Conjunta N° 988 del ex - MINISTERIO DE ECONOMIA Y
OBRAS Y SERVICIOS PUBLICOS y N° 748 del ex - MINISTERIO DE SALUD Y
ACCION SOCIAL del 13 de agosto de 1992) modificado por la Resolucién N© 698
y 412 del 5 de junio de 2015 del Ministerio de Salud y de Economia y Finanzas

Publicas, tramitard conforme las reglas establecidas en la presente disposicion.
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ARTICULO 20- La Direccién de Gestién de Informacién Técnica y la Direccién de
Vigitancia de Productos para la Salud elaboraran, con cardcter de urgente y de
Mmanera conjunta, el informe circunstanciado sobre |a disponibilidad de
especialidades medicinales o farmacéuticas, ante el requerimiento del Ministerio
de Salud.

ARTICULO 30- EI Instituto Nacional de Medicamentos, a través de sus distintas
dreas verificara y fiscalizard los lotes de especialidades medicinales o
farmacéuticas, conforme el procedimiento de liberacién de lotes qulg, como
Anexo I, forma parte integrante de la presente disposicién.

ARTICULO 40 - Establécese que la liberacién de un Iote de una especialidad
medicinal o farmacéutica no implica su extensién a otros lotes del mismo
producto, '
ARTICULO 50 - Registrese. Comuniquese al Instituto Nacional de Medicamentos,
a la Direccién de Gestién de Informacidn Técnica y a la Direccién de Vigilancia de

Productos para la Salud. Dése a |a Direccion Nacional del Registro Oficial para su

publicacién. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-006281-15-0

4905

Ing. AOG

istrador naclonal
A.N.M.A‘T.

DISPOSICION No
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Procedimiento para la liberacién de lotes de especialidades medicinales o

ANEXO I

farmacéuticas adquiridas para distribucién y dispensa a través de Programas

Sanitarios del Ministerio de Salud de la Nacién. - F;

|

El presente Anexo establece el procedimiento para la liberacién de liotes de

1. Objetivo y alcance

especialidades medicinales o farmacéuticas adquiridos por el Ministerio d:e Salud
de la Naci6n para su distribucién y dispensa a través de Programas Sanit;rios de
acuerdo con las excepciones previstas en el Art 10 inciso e) de la Resolucién
Conjunta N° 470 del ex - MINISTERIO DE ECONOMIA Y OBRAS Y SER{VICIOS
PUBLICOS y N° 268 del ex - MINISTERIO DE SALUD Y ACCION SOCIAL defl 10 de
abril de 1992 (Texto Ordenado aprobado como Anexo A de ia Resfolucic’m
Conjunta N° 988 del ex - MINISTERIO DE ECONOMIA Y OBRAS Y SER\;'/ICIOS
PUBLICOS y N° 748 del ex - MINISTERIO DE SALUD Y ACCION SOCIAL delj 13 de
agosto de 1992) modificado por la Resolucién Conjunta NO 698 y 412 de'EI 5 de
junio de 2015 del Ministerio de Salud y de Economia y Finanzas Publicas. '

{
2. Responsabilidades. l

2.1 La Mesa de Entrada del INAME es responsable de recibir y remitirlf a la

|

!

Direccidon Nacional del INAME jos reguerimientos presentados.
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2.2, Los profesionales designados de la Direccidén de Fiscalizacién y Gestion de
Riesgos, de la Direccién de Evaluacion y Control de Biolc')gic;os y Radiofarmacos,
de la Direccidn de Vigilancia de Sustancias Sujetas a Control Especial y de la
Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos son responsables de la
evaluacién de los requerimientos presentados y de la emision de los informes
correspondientes, de acuerdo con la especialidad medicinal o farmacéutica Yy en
el ambito de sus competencias.

2.3. Los Directores de las &reas mencionadas en el punto 2.2 son los
responsables de la aplicacién del presente procedimiento.
2.4. La Direccién Nacional de! INAME es responsable del cumplimiento del

presente procedimiento.

3. Requisitos

3.1 Cada vez que se solicite a esta Administracidn Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica, al amparo de la Resolucién Conjunta 698/2015 y
412/2015 del Ministerio de Salud y de Economia y Finanzas Publicas, la
verificacion y fiscalizacién de lotes de especialidades medicinales o farmacéuticasl
para su distribucion y dispensa a través de Programas Sanitarios del Ministerio
de Salud, el requirente deberd presentar por la Mesa de Entrada del INAME una
nota dirigida a su Direccidon Nacional, aportando los siguientes datos ¥
documentacion:

a) Nombre del/los Laboratorio/s elaborador/es de la/s especialidad/es

medicinal/es o farmacéutica/s.

QW\&’
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b) Motivo de la solicitud: liberacién de lote conforme lo dispuesto en el Articulo
10 inciso e) de la Resolucién Conjunta N© 698/15 y 412/15 del Ministerio de
Salud y Economia y Finanzas Publicas. ;
c¢) Director técnico/ responsable técnico del elaborador/es y datos de :contacto
de cada una de las plantas.

d) Nombre genérico, concentracion, férmula cualicuantitativa, forma
farmacéutica y nombre comercial.

e) Presentacidon/es, :

f) Nimero/s de lote/s.

g) Fecha/s de vencimiento.

h) Nimero de unidades de cada lote.

i) Autorizacién para consumo publico en el pais de origen.

j) Acreditacion de evidencia de comercializacién en paises incluidos en el ANEXO
[ o II del Decreto 150/92 (T.0. 1993). :

k) Certificado de Buenas Practicas de Manufactura emitido pc!?r esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica o por
una agencia requlatoria de un pats incluido en el ANEXO I o II del Decreto
150/92 (T.0. 1993).

1} Metodologia de control de producto terminado y su correspondiente protocolo
de analisis.

m) Rétulos y prospectos en idioma nacional. Los proyectos podran presentarse

Q%\ con antelacion a la restante informacion para su revision previa.

<
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n) Toda otra informacion o documentacién que resulte conducente para la
emisién del informe técnico correspondiente.

4. Procedimiento

4.1. Una vez ingresada y caratulada la documentacion por Mesa de Entradas de
INAME serd remitida a la Direccion Nacional del INAME para su conocimiento y
posterior derivacion a la Direccién de Fiscalizacién y Gestion de Riesgos, a la
Direccion de Evaluacion y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos o a la Direccién
de Vigilancia de Sustancias Sujetas a Control Especial, segun el caso, para su
evaluacién e informe.

4.2, Ingresada la documentacién a la Direccién correspondiente de acuerdo con
la especialidad medicinal o farmacéutica de que se trate, se evaluard la
documentacidn del lote y se confeccionara un informe que indicard si la

documentacién presentada es 0 no completa y satisfactoria.

|
I

4.3. El Director competente remitira luego a la Direccidn de Evaluacién y;Registro
de Medicamentos, a los fines de que confeccione un informe sobre la
documentacion requerida en los incisos i), j) vy m) del punto 3 del presente
Anexo.

4.4. Si en el &mbito de cualquiera de las direcciones intervinientes se evalla que
la documentacién presentada es incompleta o no procedente, se remitiran las
objeciones a la solicitud de liberacion de lotes a la Direccidon Nacional del
Instituto Nacional de Medicamentos, que dispondra segun corresponda.

4.5. En caso contrario, la documentacién, el informe de la Direccién de

Fiscalizacién y Gestién de Riesgos, de la Direccion de Evaluacién y Control de

P
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Bioldgicos y Radiofarmacos o de la Direccion de Vigilancia de Sustancias Sujetas
a Control Especial y de la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos

seran remitidas a la Direccién Nacional del INAME para su consideracion.

5. Liberacion de lote

La Direccién Nacional del INAME procedera a la liberacion de lote, si la
documentacion presentada resulta técnicamente aceptable y suficiente, o
solicitara en su caso la adicional que requiriera, en un plazo maximo dée quince
(15) dias de efectuado el requerimiento. |

En ambos casos, la nota firmada por el Director del INAME serd elevada al

Administrador Nacional de la ANMAT, para su posterior remision al Ministerio de

Salud de la Nacion.

EXPEDIENTE NO 1-0047-0000-006281-15-0
pisposicion o 4 @ i 5

Administrador Nacional
AJR DML AT,
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