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SALUD PUBLICA

Resolucion 654/2021
ARTICULO 1°.- Déjase sin efecto la Resolucion N° 133 del 4 de junio de 2019 de la ex SECRETARIA
DE REGULACION Y GESTION SANITARIA.

ARTICULO 2°.- Apruébase el Régimen de Acceso de Excepcion a productos que contengan
cannabinoides o derivados de la planta de cannabis destinados exclusivamente para uso medicinal ya
sea para el tratamiento de un paciente individual o bien dentro del contexto de una investigacion
cientifica de acuerdo a lo establecido por la presente norma.

ARTICULO 3°.- El Régimen aprobado por la presente resolucion se aplicar4 cuando no existan registros
sanitarios en el pais de productos que contengan cannabinoides o derivados de la planta de cannabis o
cuando dichos productos se encuentren en fase de investigacion y en forma exclusiva para las
patologias que revistan evidencia de calidad metodolégica determinada por este MINISTERIO DE
SALUD.

ARTICULO 4°.- Los productos destinados al tratamiento de pacientes individuales cuya importacion se
autorice por la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA (ANMAT) a través del presente Régimen, deberan ser prescriptos por profesionales médicos
matriculados ante autoridad sanitaria competente, bajo su exclusiva responsabilidad sobre la calidad,
seguridad y eficacia del producto indicado, mediante receta ajustada a normativa vigente.

ARTICULO 5°.- El tramite sera solicitado ingresando a la plataforma “Tramites a Distancia (TAD)”. En el
caso de imposibilidad de utilizar dicha plataforma, la ANMAT planteara las alternativas posibles para que
el paciente o sus representantes presenten la documentacién para dar inicio al tramite.

ARTICULO 6°.- La solicitud de importacion para el tratamiento de pacientes individuales se realizara
conforme lo dispuesto por la ANMAT oportunamente. Se autorizara a importar la cantidad de producto
necesaria para cubrir un tratamiento de hasta CIENTO OCHENTA (180) dias corridos.

ARTICULO 7°.- La autorizacién de importacion emitida por el funcionario responsable de la ANMAT
constituird constancia suficiente para ser presentada ante la DIRECCION GENERAL DE ADUANAS. La
validez del formulario serd de CIENTO OCHENTA (180) dias corridos a partir de la fecha consignada en
dicha autorizacion.

ARTICULO 8°.- La ANMAT mantendréa la némina de pacientes individuales que accedan a productos que
contengan cannabinoides o derivados de la planta de cannabis conforme al régimen establecido en la
presente norma, asi como también de los médicos que prescriban los productos antes mencionados.

ARTICULO 9°.- La importacion de cannabinoides y/o derivados de la planta de cannabis, con fines de
investigacién médica y cientifica se realizara segun el siguiente procedimiento:

a) Estudios de investigacion médica y cientifica.
El Patrocinante debera presentar ante la ANMAT la autorizacién del estudio por parte del Programa.

El Patrocinante podra solicitar la importacion de las cantidades autorizadas en el protocolo a través de
los procedimientos establecidos en las normas vigentes de la ANMAT.



b) Estudios de Investigacion médica y cientifica con fines registrales.

Se deberan cumplir los procedimientos establecidos en las normas vigentes, en particular la Disposicién
ANMAT N° 6677/10 y sus modificatorias.

ARTICULO 10.- La ANMAT dictara las normas complementarias, aclaratorias y/o modificatorias
necesarias dentro de su competencia para la mejor implementacién del régimen aprobado en la presente
resolucion.

ARTICULO 11.- Para todo ingreso del producto indicado a un paciente, la ANMAT podra solicitar la
informacién actualizada y disponible sobre el uso y comercializacién del producto. Podra conformar
grupos de trabajo para cada caso en particular y convocar a sociedades cientificas especializadas a fin
de requerir opinién. Ademas, podra plantear consideraciones especiales referidas a aspectos éticos,
clinicos y estadisticos, entre otros.

ARTICULO 12.- Los pacientes que a la fecha de entrada en vigencia de la presente resolucién hayan
accedido, a través del régimen de excepcion de importacién establecido por la Resoluciéon N° 133/19 de
la ex SECRETARIA DE REGULACION Y GESTION SANITARIA, a un producto especifico que contenga
cannabinoides o derivados de la planta de cannabis, podran continuar con la importacion del producto en
cuestion.

ARTICULO 13.- Las solicitudes que se encuentren en tramite por el régimen establecido en la
Resolucion N° 133/2019 de la ex SECRETARIA DE REGULACION Y GESTION SANITARIA a la fecha
de la entrada en vigencia de la presente norma y con autorizaciéon emitida por el funcionario responsable
de la ANMAT, tendra el plazo de validez previsto en el articulo 7° de la presente Resolucion contados a
partir de su autorizacion.

Aquellas solicitudes que se encuentren en tramite por el régimen establecido en la Resolucion N°
133/2019 de la ex SECRETARIA DE REGULACION Y GESTION SANITARIA y no se encuentren
autorizadas por el funcionario responsable de la ANMAT a la fecha de la entrada en vigencia de la
presente norma, seran evaluadas y/o autorizadas conforme a los plazos previstos en la presente medida.

ARTICULO 14.- La presente resolucion entrara en vigencia el dia de su publicacion en el Boletin Oficial.

ARTICULO 15. —Dese a la DIRECCION NACIONAL DEL REGISTRO OFICIAL para su publicacion.
Comuniquese a la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA (ANMAT), a la DIRECCION GENERAL DE ADUANAS — ADMINISTRACION FEDERAL DE
INGRESOS PUBLICOS (AFIP), a la autoridad sanitaria de cada jurisdiccién provincial y de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires. Notifiquese a las Camaras de Especialidades Medicinales (CILFA, CAEME,
COOPERALA, CAPGEN, CAPEMVel, SAFYBI), a la Confederacién Médica de la Republica Argentina
(COMRA) y a la Confederacion Farmacéutica Argentina (COFA) y archivese.

BOLETIN OFICIAL 34.588. Jueves 18 de febrero 2021.
EI texto completo de la presente disposicion esta disponible en:

https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/240902/20210218

Resolucién 688/2021

Autorizase con caracter de emergencia la vacuna SARS COV-2 (células vero) inactivada, desarrollada
por el Laboratorio Beijing Institute of Biological Products de la Republica Popular China en virtud de lo
establecido por los articulos 8° y 9° de la Ley N° 27.573 y de conformidad con las recomendaciones de la
ADMINI§TRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.
BOLETIN OFICIAL 34.591. Lunes 22 de febrero 2021.

El texto completo de la presente disposicion esta disponible en:
https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/241023/20210222
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