Camara
@ Argentina de

Comercio y Servicios

Resolucion ANMAT 2848/26

Ref. Productos con Somatropina - No intervencion. 12/05/2026 (BO
14/05/2026)

VISTO el Expediente N° 2026-30520962-APN-INAME#ANMAT vy la Ley
16.463, el Dec.9763/64 y la Disp.ANMAT 13.831/16 vy,

CONSIDERANDO:

Que el articulo 1° de la Ley 16.463 regula la importacidon, exportacién,
produccion, elaboracion, fraccionamiento, comercializacion o depdsito en
jurisdiccidon nacional o con destino al comercio interprovincial, de las drogas,
productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos,
elementos de diagndstico y todo otro producto de uso y aplicacion en la
medicina humana y las personas de existencia visible o ideal que intervengan
en dichas actividades.

Que el articulo 2° del aludido cuerpo legal establece que “las actividades
mencionadas en el articulo 1° sélo podran realizarse, previa autorizacién y
bajo el contralor del Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica, en
establecimientos habilitados por el mismo y bajo la direccidon técnica del
profesional universitario correspondiente, inscrito en dicho ministerio. Todo
ello en las condiciones y dentro de las normas que establezca la
reglamentacion, atendiendo a las caracteristicas particulares de cada
actividad y a razonables garantias técnicas en salvaguarda de la salud publica
y de la economia del consumidor.”

Que el articulo 1° del Dec.9763/64 reglamentario de la Ley 16.463, establece
que el ejercicio del poder de policia sanitaria referido a las actividades
indicadas en el articulo 1° de la mencionada Ley, y a las personas de
existencia visible o ideal que intervengan en ellas, se hara efectivo por el
Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica, hoy Ministerio de Salud, en las
jurisdicciones que alli se indican.

Que por su parte el Dec.1490/92 crea esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica como organismo
descentralizado de la Administracion Publica Nacional, con un régimen de
autarquia financiera y econdmica, con jurisdiccién en todo el territorio
nacional, asumiendo dichas funciones.

Que en virtud del articulo 3° inciso a) del mencionado decreto, esta
Administracién Nacional tiene competencia en todo lo referente al control y
fiscalizacidén sobre la sanidad y la calidad de las drogas, productos quimicos,
reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagndstico,
materiales y todo otro producto de uso y aplicacién en medicina humana.

Que, por otra parte, de acuerdo con el inciso e) del citado articulo,
corresponde a esta Administraciéon Nacional el contralor de las actividades,
procesos y tecnologias que se realicen en funcidon del aprovisionamiento,

Leandro N. Alem 36 — C1003AAD Ciudad Auténoma de Buenos Aires (C.A.B.A.)
Tel: (54-11) 5300-9000 / Fax: (54-11) 5300-9058 — www.cac.com.ar



Camara
@ Argentina de

Comercio y Servicios

produccion, elaboracion, fraccionamiento, importacion y/o exportacion,
depdsito y comercializaciéon de los productos, substancias, elementos y
materiales consumidos o utilizados en la medicina, alimentacién y cosmética
humanas.

Que, asimismo, de conformidad con el inciso f) del referido articulo 3°,
corresponde a la ANMAT la realizacién de acciones de prevencion y proteccién
de la salud de la poblacion, que se encuadren en las materias sometidas a su
competencia.

Que, como resultado de la revision y actualizacidon periddica de las sustancias
sujetas a control especial, resulta necesario remover del listado del Anexo de
la Disp.ANMAT 13831/16, la sustancia SOMATROPINA.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos
han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Dec.1490/92 y sus
modificatorios.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Establécese que esta Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) no intervendra en los
tramites de solicitud de Autorizacion de Importacién/ Exportacidn de
productos con SOMATROPINA.

ARTICULO 2°.- Eliminase del listado del Anexo de la Disp.ANMAT 13831/16 a
la sustancia SOMATROPINA.

ARTICULO 3°.- Sustituyese el Anexo de la Disp.ANMAT 13831/16 por el
siguiente: Anexo que con el IF 2026-40428545-APN-INAME#ANMAT integra
dicha disposicion.

ARTICULO 4°.- La presente disposicidn entrara en vigor el dia siguiente al de
su publicacién en el Boletin Oficial.

ARTICULO 5°.- Dése a la Direccién Nacional de Registro Oficial para su
publicacidon. Comuniquese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica.
Comuniquese a las Camaras y entidades profesionales de los sectores
involucrados. Cumplido, mandese a guarda temporal.

Luis Eduardo Fontana
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