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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

Disposicion 3228/2024
DI-2024-3228-APN-ANMAT#MS
Ciudad de Buenos Aires, 08/04/2024

VISTO el Expediente EX-2024-32208513-APN-ANMAT#MS, la Ley N° 16.463, los Decretos Nros. 9763 del 2 de
diciembre de 1964, 150 del 20 de enero de 1992 y 1490 del 20 de agosto de 1992 (T.O. Decreto 177/93), la
Resolucion M.S. N° 284 del 19 de marzo de 2024 y la Disposicion ANMAT N° 3686 del 24 de mayo de 2011; y

CONSIDERANDO:

Que el articulo 5° de la Ley N° 16.463 establece: Los medicamentos que se expendan al publico en su envase
original, deberan reunir las condiciones técnicas de identificacién u otras que establezca la reglamentacién. Esta
determinara, asi mismo, teniendo en cuenta la naturaleza o peligrosidad del uso indebido de los medicamentos, la
condicion de su expendio, que podra ser: libre, bajo receta, bajo receta archivada y bajo receta y decreto.

Que, asimismo el articulo 9° de la mencionada ley reza: El Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica
clasificara los productos comprendidos en el Articulo 5°, segln la naturaleza, composicién, actividad, accion
farmacoldgica y procedimientos farmacotécnicos de preparacion, estableciendo condiciones para su autorizacion,
acordes con los adelantos cientificos reconocidos, los intereses de la salud publica y la defensa econémica del
consumidor.

Que el articulo 35° del Decreto N° 9.763/64 define la condicion de “Venta libre” a aquellos medicamentos
destinados a aliviar dolencias que no exigen en la practica una intervencién médica y que, ademas, su uso, en la
forma, condiciones y dosis previstas no entrafia, por su amplio margen de seguridad, peligros para el consumidor.

Que en tal sentido, esta Administracién Nacional, mediante la Disposicion ANMAT N° 3686/11 establecio los
“Requisitos minimos para solicitar la condicién de venta libre de una especialidad medicinal”.

Que como antecedente tuvo en cuenta el documento “Criterios para Clasificar medicamentos de libre venta”
elaborado por el GRUPO DE TRABAJO DE CLASIFICACION DE MEDICAMENTOS (GT/CM) aprobados por la IV
Conferencia Panamericana para la Armonizacién de la Reglamentacién Farmacéutica de Marzo de 2005, como asi
también el documento de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) “Guidelines for the Regulatory Assessment of
Medicinal Products for use in Self-Medication” (Ginebra 2000) y el de la Comisién Europea titulado “A Guideline on
changing the classification for the supply of a Medicinal Product for human use” de enero de 2006.
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Que por la Resolucion M.S. N° 284/24 se encomendé a esta Administracion Nacional la revisién de la condicion de
venta —cuando corresponda- de las especialidades medicinales, pudiendo declarar de venta libre a aquellos de
probada calidad, seguridad y eficacia, que a través de la permanencia en el mercado nacional bajo condicién de
venta bajo receta, al menos durante los Gltimos 5 afios, han probado la ausencia de efectos adversos graves, que
afectaren el balance riesgo-beneficio.

Que a los fines de una eficiente implementacion de lo dispuesto en la mencionada resolucion ministerial se
considera necesario establecer un listado de Ingredientes farmacéuticos activos (IFA) de especialidades
medicinales inscriptas en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta Administracion Nacional, los
que seran objeto de revision.

Que dicha revisién se llevara a cabo por Grupos Terapéuticos segun la Clasificaciéon ATC (Anatomical, Therapeutic,
Chemical classification system) determinado por la OMS.

Que asimismo corresponde dictar las disposiciones complementarias en funcién de los cambios de condicién de
venta que pudieran establecerse.

Que la Direccioén de Investigacion Clinica y Gestidn del Registro de Medicamentos, el Instituto Nacional de
Medicamentos y la Direccién de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y sus
modificatorios.

Por ello,

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Establécese el listado de Ingredientes Farmacéuticos Activos (IFAs) de especialidades medicinales
inscriptas en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de esta Administracion Nacional que seran objeto
de revisién en los términos de la Resolucién (M.S.) N° 284/24 y que figuran como
IF-2024-32293612-APN-ANMAT#MS.

ARTICULO 2°.- La revisién a la que se hace referencia en el Articulo 1° se llevara a cabo por Grupos Terapéuticos
segun la Clasificacion ATC y de acuerdo con los requisitos establecidos en la Disposicion ANMAT N° 3686/11.

ARTICULO 3°.- Si como resultado de la revision a la que se hace referencia en el articulo 1°, esta Administracion
Nacional establece el cambio de la condicién de venta bajo receta a condicion de venta libre, los titulares de los
certificados de las especialidades medicinales alcanzados por dicho cambio, podran continuar comercializando los
lotes liberados con anterioridad a la entrada en vigencia del acto administrativo que establezca la nueva condicién
de venta, sin modificacion respecto de los envases primarios, secundarios, prospectos y/o informacién para el
paciente.

2de3

PRESIDENCIA DE LA NACION

@ Bo LETI N O F I CIAL Secretaria Legal y Técnica | Dra. Mar(a Ibarzabal Murphy

'\e} de la Repliblica Argentina Direccion Nacional del Registro Oficial



BOLETIN OFICIAL

de la Repiiblica Argentina O e L]

https://www.boletinoficial.gob.ar/#!DetalleNorma/305612/20250506

Con posterioridad a la entrada en vigencia del acto administrativo mencionado ut supra, y hasta agotar el stock de
envases primarios, secundarios, prospectos e informacién para el paciente, los titulares de los registros deberan
implementar el reetiquetado denominado “cascara de huevo”, etiquetas “void” o etiquetas de seguridad en el
envase secundario, que indicara la nueva condicién de venta.

ARTICULO 4°.- Los tramites que deban efectuar los titulares de los certificados de especialidades medicinales que
como consecuencia de la aplicacién de la presente disposicion requieran adecuacion de contenido de unidades de
venta, rotulos, prospectos y/o informacion para el paciente no seran arancelados.

ARTICULO 5°.- La presente disposicién entrara en vigencia a partir de su publicacion en el Boletin Oficial.

ARTICULO 6°.- Comuniquese, publiquese, dese a la DIRECCION NACIONAL DEL REGISTRO OFICIAL.
Comuniquese a las Camaras de Especialidades Medicinales (CILFA, CAEME, COOPERALA, CAPGEN,
CAPEMVel), Camara Argentina de Productores Farmoquimicos (CAPDROFAR), Camara Argentina de
Biotecnologia (CAB), SAFYBI, Confederacién Médica de la Republica Argentina (COMRA) y a la Confederacion
Farmacéutica Argentina (COFA). Cumplido, archivese.

Nelida Agustina Bisio

NOTA: El/los Anexo/s que integra/n este(a) Disposicion se publican en la edicién web del BORA
-www.boletinoficial.gob.ar-

e. 10/04/2024 N° 19614/24 v. 10/04/2024

Fecha de publicacién 06/05/2025
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