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MINISTERIO DE SALUD

Resolucion N° 1817/2013

DROGAS VEGETALES, LOS PREPARADOS DE DROGAS VEGETARH OS MEDICAMENTOS
HERBARIOS

Quedan comprendidos en los términos de la presenteesolucion la importacion,
exportacion, elaboracion, fraccionamiento, distribeion —ya sea a titulo oneroso o
gratuito— en jurisdiccién nacional, o con destino lcomercio interjurisdiccional de las
drogas vegetales, los preparados de drogas vege$aléos medicamentos herbarios y las
personas fisicas y juridicas que intervengan en dias actividades.Derégase la Resolucion
ex — M.S.y A.S. N° 144/98Boletin Oficial N° 28.870, de Fecha 2/04/%&g 3)

Bs. As., 30/10/2013

VISTO las Leyes N° 16.463 y N° 17.565, el Decréi6/22 (t.0. 1993), la Resolucion ex MS y
AS N° 144/98 y el Expediente N° 1-47-1110-196-1@P Registro de la ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MBDICA, y

CONSIDERANDO:

Que por la aludida Resolucion N° 144/98 del ex M\HNERIO DE SALUD Y ACCION SOCI-
AL se regulé la importacion, elaboracion, fraccimiento, depdsito, comercializacion y publi-
cidad, en jurisdiccion nacional o con destino ahetcio interprovincial de las preparaciones de
drogas vegetales y los medicamentos fitoterapidas personas fisicas y juridicas intervinientes
en dichas actividades.

Que ante la existencia en el mercado nacional a#uptos herbarios no registrados o registrados
bajo distintas categorias, la referida norma fetadia para garantizar la seguridad y eficacia de
estos productos.

Que los medicamentos herbarios son aquellos queeparalmente, a diferencia de la definiciéon
de especialidad medicinal o farmacéutica, no estéacterizados por una composicién quimica
definida, declarada, verificable, lo cual justificentificamente regularlos mediante una norma-
tiva especifica.

Que existe un numero de medicamentos herbarioenen como principios activos, drogas ve-
getales y/o preparados de las mismas, cuya indicderapéutica, no se ajusta a su uso tradicio-
nal, por lo que no reunirian los requerimientositdstidos en la Resolucion ex MS y AS N°
144/98.

Que en consecuencia resulta necesario adecuamte vgente a criterios que permitan el regis-
tro de medicamentos herbarios que contengan draggetales o preparados de drogas vegetales
Cuyos usos, en la actualidad, no se correspondactaaiente con sus usos tradicionales, pero
gue se consumen a nivel mundial hace ya muchosyafobre los cuales existen estudios que
prueban su seguridad y su eficacia.

Que los avances cientificos en el conocimiento &awotdgico y clinico de drogas vegetales, pre-
parados de drogas vegetales y sus efectos enudd bamana continian incrementandose
promoviendo la elaboracién de medicamentos herbadn nuevos usos terapeuticos.



Que la situacidén expuesta torna necesario actuddiganormas vigentes a fin de adecuarlas a las
nuevas exigencias y modalidades, técnicas y diestifque se han verificado a nivel internacio-
nal en los ultimos afos.

Que en este contexto, corresponde tener en cuentadomendaciones de la Organizacién Mun-
dial de la Salud (OMS) respecto del control dedealide los medicamentos herbarios tendientes
a garantizar su calidad, seguridad y eficacia.

Que en los ultimos afios la Agencia Europea de Mewkntos (EMA) ha elaborado y actuali-
zado las definiciones de medicamento herbario, alnaggetal, preparado de droga vegetal y
medicamento herbario de uso tradicional, entresqEMEA, Directiva 2004/27/EC).

Que por los motivos expuestos resulta conveniestteabizar las definiciones adoptadas a nivel
nacional, a fin de que resulten coincidentes certdadencias y lineamientos existentes a nivel
internacional y adoptados por agencias de altéavigia sanitaria.

Que fueron consultadas diversas entidades queageufas industrias del sector y profesionales
de las Catedras de Farmacognosia y Farmacobot@dmilzes distintas Universidades del pais en
relacion a la materia.

Que por el articulo 5° de la Resolucion N° 144/8Beck MINISTERIO DE SALUD Y ACCION
SOCIAL se dispuso que la ADMINISTRACION NACIONAL DBMEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA fuera la autoridad daplicacion de la referida
norma.

Que en tanto autoridad regulatoria de medicamentwsun alto conocimiento y especializacion
en la materia, corresponde mantener tal criterfacyltar a la ANMAT para el dictado de la
regulacion especifica de las actividades de menai@n acuerdo a los nuevos estandares
mundiales en la materia.

Que la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALMENTOS Y TECNO-
LOGIA MEDICA ha tomado la intervencion de su congretia.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos haatio la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades confenaesla Ley de Ministerios (t.o. 1992),
modificada por Ley 26.338.

Por ello,

EL MINISTRO DE SALUD
RESUELVE:

Articulo 1° — Quedan comprendidos en los términos de la presesblucion la importacion,
exportacion, elaboracion, fraccionamiento, distibn —ya sea a titulo oneroso o gratuito— en
jurisdiccion nacional, o con destino al comerciteijurisdiccional de las drogas vegetales, los
preparados de drogas vegetales, los medicamentuarios y las personas fisicas y juridicas que
intervengan en dichas actividades.

Art. 2° — Las actividades mencionadas en el articulo lfag@esente resolucion sélo podran
ser realizadas previa autorizacion de la ADMINISTRAN NACIONAL DE MEDICAMEN-
TOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, en establecinmtos debidamente habilitados
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por dicho organismo, bajo la direccion técnica derofesional farmacéutico y de acuerdo con
las condiciones que establezca la reglamentacion.

Art. 3° — Con caracter previo a su comercializacion, leslicementos herbarios deberan ser
registrados ante la ADMINISTRACION NACIONAL DE MERBIAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA, dando cumplimiento a los requis que establezca la reglamen-
tacion.

Art. 4° — La publicidad de los medicamentos herbariosegea por la Ley 16.463, la Resolu-
cion del ex MINISTERIO DE SALUD Y AMBIENTE N° 20/0% la Disposicion ANMAT N°
4980/05 o las normativas que en un futuro las résrep, modifiquen y/o complementen.

Art. 5° — La ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA sera la autoridad de aplicacigm ld presente resolucion y tendra a su
cargo dictar las normas complementarias, aclaestofio interpretativas que considere necesa-
rias para el mejor cumplimiento de lo dispuesttagiresente.

Asimismo, tendra a su cargo la fiscalizacion dealds/zidades alcanzadas por la presente, a cuyo
efecto los inspectores o funcionarios debidamestaltados de la ANMAT tendran las atribu-
ciones previstas en la Ley N° 16.463, su Decreghaneentario N° 9763/64, el Decreto N°
341/92, el Decreto N° 1490/92, y sus normas madditas y/o complementarias, sin perjuicio,
cuando corresponda, de convocar a las instanciadigcionales pertinentes.

Art. 6° — Derdgase la Resolucion ex MS y AS N° 144/98.

Art. 7° — La presente Resolucién entrara en vigencia NOYENTA (90) DIAS contados a
partir del dia siguiente al de su publicacion eBaktin Oficial.

Art. 8° — Registrese, comuniquese, publiquese. Dése ardacidn Nacional del Registro
Oficial, cumplido, archivese PERMANENTE. — Dr. JUANMANZUR, Ministro de Salud.
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