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NUEVO REGIMEN PARA EL INGRESO DE MEDICAMENTOS QUE
NO SE COMERCIALIZAN EN EL PAIS

Mediante la Disposicion N° 10401/16, publicada hoy en el Boletin Oficial, la
ANMAT ha aprobado un nuevo Régimen de Acceso a Excepcion a
Medicamentos (RAEM) que entrara en vigencia a partir del 22 de septiembre.

Se trata de un procedimiento para el ingreso desde el exterior de medicamentos
destinados al tratamiento de un paciente en particular para el que no existe en el
pais una alternativa terapéutica adecuada.

Esta nueva normativa reemplaza a lo que hasta el momento se denominaba “uso
compasivo de medicamentos”.

(En qué situaciones se aplica el Régimen de Acceso a Excepcion a
Medicamentos?

1. Paciente que requiera de manera imprescindible de un medicamento o
forma farmacéutica o concentracidon que no esté disponible en el pais.

2. Paciente con condiciones clinicas que contraindiquen la utilizacién de los
medicamentos apropiados disponibles en el pais.

3. Paciente con serio riesgo de vida o de secuelas graves, en los que el
farmaco necesario se halle aun en investigacién pero del que se disponga de
informacion suficiente que sugiera que el balance beneficio-riesgo es
aceptable para ese paciente.

4. De mediar alguna otra circunstancia excepcional, ésta sera evaluada
individualmente.

¢Qué medicamentos pueden autorizarse para ingresar desde el exterior?

Los medicamentos que se autoricen a ingresar desde el exterior a través del RAEM,
deberan estar comercializados en su pais de origen. En caso de encontrarse en fase
de investigacion clinica, el estudio clinico debera estar registrado por la autoridad
sanitaria del pais donde se esté llevando a cabo.

,COmo se solicita la autorizacion de ingreso de medicamentos desde el
exterior?

Tramite: solicitud de autorizacién de ingreso de medicamentos a través del RAEM.

Doénde se presenta: Departamento de Comercio Exterior del INAME (Av. Caseros
2161, CABA).

Documentacioéon e informacién necesaria:

1. Receta médica.

2. Resumen de historia clinica, incluyendo justificacidon de la indicacion firmada
por el médico tratante.

3. Declaracion jurada firmada por el médico tratante (Anexos | y Il de la
Disposicion). La validez de la misma sera de 30 dias corridos a partir de la
fecha consignada por el médico tratante.


http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/BO/Disposicion_10401-2016.pdf

4. Consentimiento informado (Anexo IlIl de la Disposicion) firmado por el
paciente y/o su representante legal.

5. Constancia de comercializaciéon en el pais de origen o registro del estudio
clinico en caso de productos en fase de investigacion clinica.

¢ Qué cantidad de medicamento se autorizara a importar segun el RAEM?

Pacientes particulares: se autorizara a importar la cantidad maxima adecuada
para cubrir la necesidad de tratamiento por 60 dias corridos. De ser necesario un
nuevo ingreso, el proximo tramite podra ser iniciado una vez transcurridos los 60
dias desde la autorizacién precedente.

Asociaciones Civiles con personeria juridica sin fines de lucro: podran
importar medicamentos para la venta a precio de costo a sus asociados. La
cantidad del producto que se autorizara a importar serda como maximo el necesario
para cubrir un tratamiento de 180 dias corridos (presentando la declaracién jurada
que se encuentra en el Anexo Il de la Disposicion). Las solicitudes de importaciéon
podran ser formuladas por las asociaciones, dos veces al afio como maximo.



