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Plazo para Gestionar el Acceso de Excepcion a Medicamentos (RAEM) para Pacientes con
Tratamientos Prolongados

Para facilitar la situacion de pacientes con enfermedades cronicas en tratamiento prolongado, se
establece que, luego de tres importaciones consecutivas por 60 dias, podra presentarse la declaracion
jurada del RAEM solicitando una cantidad de producto para cubrir un periodo maximo de 180 dias.
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Pla zo de ciento ochenta dias para gestionar el Acceso de Excepcion a
Medicamentos (RAEM) para pacientes con tratamientos prolongados

La DISDOLICIOI’I ANMAT N° 10401716 reglamenta el Régimen de Acceso de Excepc|on a

Medmarrentos (RAEM), estableciendo el procedimiento para el ingreso desde el

exterior |de medicamentos destinados a tratar a un paciente en particular para quien

no esté,ldisponible en el pais una alternativa terapéutica adecuada. La disposicidn

establece que la cantidad méaxima autorizada de medicacién por cada trémite es la

necesarlﬁ para cubrir 60 dias de tratamiento.

Para facilitar la situacion de pacientes con enfermedades cronicas en tratamiento
prolongado, se establece luego de tres importaciones consecutivas por 60 dias, podra
presentar la Declaracion Jurada del RAEM solicitando una cantidad de producto para
cubrir urL periodo raximo de 180 dias, y continuar con dicho plazo todas las veces
subsigui‘ljntes que fuera necesario, siempre y cuando el producto siga cumpliendo los
requisitos de la Disposicion ANMAT N@ 10401/16. |
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Importacion de Productos no Comercializados en el Pais Incluidos en Protocolos de
Emergencia Médica de Instituciones Sanitarias

Los centros asistenciales que cuenten con protocolos para determinadas situaciones de emergencia
médica que requirieran el uso de productos no comercializados en el pais, podran solicitar autorizaciéon
para importar una cantidad limitada de unidades para mantener como reserva en la farmacia del
establecimiento.
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Autorizacion de importacion de productos no comercializados en el pais
incluidos en Protocolos de Emergencia Médica de Instituciones Sanitarias
La Disposicion ANMAT N© 10401/16 reglamenta el Régimen de Acceso de Excepcion a
Medicamentos (RAEM), estableciendo el procedimiento para el ingreso desde el
exterior de medicamentos destinados a tratar a un paciente en particular para guien

no esté disponible en el pais una alternativa terapéutica adecuada.

Frente ia la necesidad de pacientes atendidos en centros asistenciales por una
emergencia medica que requiera la inmediata administracion de un medicamento no
disponible en el pais, se establece que los centros asistenciales que cuenten con
protocolos para determinadas situaciones de emergencia médica que requirieran el uso
de prod_uctos no comercializados en el pais, podran presentar una nota a la ANMAT
solicitando la autorizacion para la importacion de una cantidad Iimita:%la de unidades
para mantener como reserva en la Farmacia del establecimiento. La nota debe
especificar la medicacion, la indicacian y justificar la cantidad solicitada que no podra

ser mayor a la estimada come para un afio.

Cada vez que la medicacion sea utilizada serd responsabilidad ineludible de la
institucién sanitaria, notificarlo a la autoridad sanitaria, adjuntando los dates
pertinentes (fecha de utilizacidn, paciente, médico actuante) y firmada por el

farmacéutico responsable. Las nuevas solicitudes para el mismo producto seran

autorizadas cuando sea necesario restituir el stock seglin surja de las notificaciones

presentadas.
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