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DISPOSICION 4986/2015
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Procedimiento para la liberacion de lotes de
especialidades medicinales o farmacéuticas adquiridas
para distribucion y dispensa a través de Programas
Sanitarios del Ministerio de Salud de la Nacion.

Del: 23/06/2015; Boletin Oficial 26/06/2015.

VISTO laLey 16.463 y sus decretos reglamentarios Nros. 9763/64 y 150/92 (T:O: 1993), 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
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 dd 13 de agosto de 1992), el Decreto N° 1490/92, la Resolucion Conjunta
698/2015 y 412/2015 del MINISTERIO DE SALUD y del MINISTERIO DE ECONOMIA
Y FINANZAS PUBLICAS Yy e Expediente N° 1-0047-0000-006281-15-0 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y
CONSIDERANDO:

Que la Ley 16.463 en su articulo 1° establece que “quedan sometidos a la presente ley y a
los reglamentos que en su consecuencia se dicten, laimportacién, exportacion, produccion,
elaboracion, fraccionamiento, comercializacion o depdsito en jurisdiccion nacional o con
destino al comercio interprovincial de las drogas, productos quimicos, reactivos, formas
farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagndstico, y todo otro producto de uso y
aplicacion en medicina humanay las personas de existenciavisible o ideal que intervengan
en dichas actividades’.

Que €l articulo 2° de la citada ley establece que las actividades mencionadas solo podran
realizarse previa autorizacion y bao e contraor de la autoridad sanitaria, en
establecimientos por e€lla habilitados y bao la direccion técnica del profesional
universitario correspondiente; todo ello en las condiciones y dentro de las normas que
establezca |a reglamentacion, atendiendo a las caracteristicas particulares de cada actividad
y a razonables garantias técnicas en salvaguarda de la salud publica y de la economia del
consumidor.

Que asimismo €l articulo 3° del mencionado cuerpo legal prescribe que los productos
comprendidos en la citada ley deberan reunir las condiciones establecidas en la Farmacopea
Argentina, y en caso de no figurar en ella, 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 e Decreto N° 150/92 (T.O.
1993).

Que € articulo 1° del Decreto N° 9763/64, reglamentario de la Ley 16463, establece que €l
gjercicio del poder de policia sanitaria referido a las actividades indicadas en €l articulo 1°
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
Nacion (hoy Ministerio de Salud), en las jurisdicciones que alli se indican.

Que, por su parte, e Decreto N° 1490/92 crea esta Administracion Nacional de
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Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), como organismo
descentralizado de la Administracion Publica Nacional, con un régimen de autarquia
financiera y econdmica, con jurisdiccion en todo €l territorio nacional, asumiendo dichas
funciones.

Que el audido decreto declard de interés nacional las acciones dirigidas a la prevencion,
resguardo y atencién de la salud de la poblacién que se desarrollen a través del control y
fiscalizacion de la calidad y sanidad de los productos, substancias, elementos y materiales
gue se consumen o utilizan en la medicina, alimentacion y cosmética humanas, y del
contralor de las actividades, procesos y tecnologias que mediaren o0 estuvieren
comprendidos en dichas materias, otorgando ala ANMAT competencia para dichos fines.
Que en virtud del articulo 3° inciso @) del mencionado decreto, esta Administracion
Nacional tiene competencia, entre otras materias, en todo lo referente a control y
fiscalizacion sobre la sanidad y la calidad de las drogas, productos quimicos, reactivos,
formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagnostico, materiales y tecnologias
biomédicas y todo otro producto de uso y aplicacién en medicina humana.

Que esta Administracion Nacional es la autoridad reguladora de medicamentos, y esta
facultada para otorgar su registro sanitario, de acuerdo a los requisitos y procedimientos
establ ecidos en cada caso.

Que e Decreto N° 150/92 (T.O. 1993), reglamentario de la Ley de Medicamentos N°
16.463, establecié una serie de definiciones, normas y procedimientos, que constituyen la
base sobre la cual se sustenta todo lo relacionado con €l registro, elaboracion,
fraccionamiento, expendio, comerciaizacion, exportacion e importacion de medicamentos
y especialidades medicinales.

Que son objetivos de la ANMAT la fiscalizaciéon, e control y la vigilancia de los
medicamentos, cuya finalidad es garantizar a la poblacion eficacia, seguridad y calidad de
los mismos.

Que € articulo 2° del Decreto N° 150/92 del 20 de enero de 1992 (T.O. 1993) prohibe en
todo el territorio nacional la comercializacidn o entrega a titulo gratuito de especialidades
medicinales o farmacéuticas no registrada ante la autoridad sanitaria salvo las excepciones
gue de acuerdo ala reglamentacién se dispongan.

Que la Resolucion Conjunta N° 470 del ex - MINISTERIO DE ECONOMIA Y OBRASY
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 del 13 de agosto de 1992) establece |os casos excepcionales de comercializacion o
entrega a titulo gratuito de especiaidades medicinales no registradas ante la autoridad
sanitaria.

Que por su parte, la Resolucion N° 698 'y 412 del 5 de junio de 2015 del MINISTERIO DE
SALUD y de ECONOMIA Y FINANZAS PUBLICAS, publicada en el Boletin Oficia del
8 de junio de 2015 sustituye el Art 1° de la Resolucion Conjunta N° 470 del ex -
MINISTERIO DE ECONOMIA Y OBRAS Y SERVICIOS PUBLICOSy 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 PUBLICOSy N° 748 del ex - MINISTERIO DE
SALUD Y ACCION SOCIAL del 13 de agosto de 1992), incorporando € inciso ).

Que mediante e 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 | o 1l del Decreto N° 150/92 (T.O. 1993), para su
utilizacion en el marco de Programas Sanitarios, cuando no exista disponibilidad en €l
mercado interno de especialidades medicinales o farmacéuticas inscriptas en €l Registro de
Especialidades Medicinales (REM), o cuando fueran declarados desiertos o fracasados los
procedimientos de contratacion administrativa para su adquisicion, por ausencia de ofertas
0 cuando éstas, acriterio del Ministerio de Salud, no resultaran convenientes.
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Que la mencionada norma determina que esta Administracion Nacional de Medicamentos
Alimentos y Tecnologia Médica brindara a requerimiento del Ministerio de Salud un
informe circunstanciado sobre la disponibilidad de las especialidades medicinales o
farmacéuticas respectivas.

Que asimismo establece que esta Administracion Nacional debera verificar y fiscalizar sin
excepcion, 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 o0 farmacéuticas que ingresen a pais en virtud de la aplicacion del
procedimiento excepcional por ellainstituido.

Que finamente la mentada resolucién conjunta ordena a este organismo €l dictado de la
normativa técnica necesaria para su aplicacion en e ambito de su competencia, en el plazo
de diez (10) dias de su publicacion.

Que € Instituto Nacional de Medicamentos, y la Direccién General de Asuntos Juridicos
han tomado laintervencion de su competencia.

Que se actla en gercicio de las facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y €
Decreto N° 1886/14.

Por ello,

El Administrador de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia M édica dispone:

Articulo 1°.- La eaboracién del informe circunstanciado sobre la disponibilidad de
especialidades medicinales o farmaceéuticas y la verificacion y fiscalizacion de los lotes que
ingresen a pais de acuerdo con la excepcion previstaen e Art 1° inciso €) de la Resolucion
Conjunta N° 470 del ex - MINISTERIO DE ECONOMIA Y OBRAS Y SERVICIOS
PUBLICOSy 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 PUBLICOSy 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, tramitara conforme las reglas establecidas en la
presente disposicion.

Art. 2°.- La Direccion de Gestiéon de Informacion Técnica y la Direccion de Vigilancia de
Productos para la Salud elaboraran, con caracter de urgente y de manera conjunta, €l
informe circunstanciado sobre la disponibilidad de especiadidades medicinales o
farmacéuticas, ante e requerimiento del Ministerio de Salud.

Art. 3°.- El Ingtituto Nacional de Medicamentos, a través de sus distintas éreas verificaray
fiscalizara los lotes de especialidades medicinales o farmacéuticas, conforme el
procedimiento de liberacion de lotes que, como Anexo |, forma parte integrante de la
presente disposicion.

Art. 4°.- Establécese que la liberacion de un lote de una especialidad medicina o
farmacéutica no implica su extension a otros lotes del mismo producto.

Art. 5°.- Registrese. Comuniquese al Instituto Nacional de Medicamentos, ala Direccion de
Gestion de Informacién Técnicay ala Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud.
Dése alaDirecciéon Nacional del Registro Oficia para su publicacion. Cumplido, archivese.

Ing. Rogelio Lépez, Administrador Nacional, A.N.M.A.T.

ANEXO |

Procedimiento para la liberacién de lotes de especialidades medicinales o farmacéuticas
adquiridas para distribucién y dispensa a través de Programas Sanitarios del Ministerio de
Salud de laNacion.

1. Objetivo y acance

El presente Anexo establece el procedimiento para la liberacién de lotes de especialidades
medicinales o farmacéuticas adquiridos por €l Ministerio de Salud de la Nacién para su
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distribucion y dispensa a través de Programas Sanitarios de acuerdo con las excepciones
previstas en e Art 1°inciso €) de la Resolucion Conjunta N° 470 del ex - MINISTERIO DE
ECONOMIA Y OBRAS Y SERVICIOS PUBLICOSy 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 Conjunta N°
698 y 412 del 5 de junio de 2015 del Ministerio de Salud y de Economia y Finanzas
Plblicas.

2. Responsabilidades.

2.1 La Mesa de Entrada del INAME es responsable de recibir y remitir a la Direccion
Naciona del INAME los requerimientos presentados.

2.2. Los profesionales designados de la Direccion de Fiscalizacion y Gestion de Riesgos, de
la Direccion de Evaluacion y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos, de la Direccién de
Vigilancia de Sustancias Sujetas a Control Especial y de la Direccion de Evaluacion y
Registro de Medicamentos son responsables de la evaluacion de los requerimientos
presentados y de la emision de los informes correspondientes, de acuerdo con la
especialidad medicinal o farmacéuticay en el dmbito de sus competencias.

2.3. Los Directores de las &reas mencionadas en el punto 2.2 son los responsables de la
aplicacion del presente procedimiento.

2.4. La Direccién Nacional del INAME es responsable del cumplimiento del presente
procedimiento.

3. Requisitos

3.1 Cada vez que se solicite a esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica, a amparo de la Resolucién Conjunta 698/2015 y 412/2015 del
Ministerio de Salud y de Economiay Finanzas Publicas, la verificacion y fiscalizacion de
lotes de especialidades medicinales o farmacéuticas para su distribucion y dispensa a través
de Programas Sanitarios del Ministerio de Salud, €l requirente deberé presentar por la Mesa
de Entrada del INAME una nota dirigida a su Direccion Nacional, aportando los siguientes
datos y documentacion:

a) Nombre del/los Laboratorio/s elaborador/es de lals especialidad/es medicinal/es o
farmacéuticals.

b) Motivo de la solicitud: liberacion de lote conforme o dispuesto en el Articulo 1° inciso
€) 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
delas plantas.

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

€) Presentacion/es.

f) Numero/s de lote/s.

g) Fechals de vencimiento.

h) Numero de unidades de cada lote.

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

j) Acreditacion de evidencia de comercializacion en paises incluidos en e ANEXO | o Il
del Decreto 150/92 (T.O. 1993).

k) Certificado de Buenas Précticas de Manufactura emitido por esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica o por una agencia regulatoria
de un paisincluido en el ANEXO | oIl del Decreto 150/92 (T.O. 1993).

I) Metodol ogia de control de producto terminado y su correspondiente protocolo de andlisis.
m) Rétulos y prospectos en idioma nacional. Los proyectos podran presentarse con
antelacion alarestante informacion para su revision previa.

n) Toda otra informacion o documentacion que resulte conducente para la emision del
informe técnico correspondiente.

4. Procedimiento



4.1. Una vez ingresada y caratulada la documentacién por Mesa de Entradas de INAME
serd remitida a la Direccion Nacional del INAME para su conocimiento y posterior
derivacion a la Direccidén de Fiscalizacion y Gestion de Riesgos, a la Direccién de
Evaluacion y Control de Biologicos y Radiofarmacos o a la Direccion de Vigilancia de
Sustancias Sujetas a Control Especial, segn el caso, para su evaluacion e informe.

4.2. Ingresada la documentacion a la Direccion correspondiente de acuerdo con la
especialidad medicinal o farmacéutica de que se trate, se evaluard la documentacion del lote
y se confeccionara un informe que indicara s la documentacion presentada es 0 no
completay satisfactoria.

4.3. El Director competente remitira luego a la Direccion de Evaluacion y Registro de
Medicamentos, alos fines de que confeccione un informe sobre la documentacién requerida
enlosincisosi), j) y m) del punto 3 del presente Anexo.

44. Si en e &mbito de cualquiera de las direcciones intervinientes se evalla que la
documentacion presentada es incompleta o no procedente, se remitiran las objeciones a la
solicitud de liberacion de lotes a la Direccion Naciona del Instituto Nacional de
M edicamentos, que dispondréa segun corresponda.

4.5. En caso contrario, la documentacién, e informe de la Direcciéon de Fiscalizacion y
Gestion de Riesgos, de la Direccion de Evauacion y Control de Bioldgicos y
Radiof&rmacos o de la Direccion de Vigilancia de Sustancias Sujetas a Control Especia y
de la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos seran remitidas a la Direccion
Nacional del INAME para su consideracion.

5. Liberacién de lote

La Direccion 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
gue requiriera, en un plazo méximo de quince (15) dias de efectuado €l requerimiento.

En ambos casos, la nota firmada por el Director del INAME sera elevada al Administrador
Nacional delaANMAT, para su posterior remisiéon al Ministerio de Salud de la Nacion.
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