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Gasto en Salud - Discriminado 

       Arg: 6,835 (2015 Banco Mundial) 



Tecnologías sanitarias 
Medicamentos, dispositivos y procedimientos médicos y 

quirúrgicos utilizados en la atención de la salud, así como los 

sistemas de organización, administración y soporte dentro de los 

cuales se proporciona dicha atención  
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Gasto en Salud - Discriminado 
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Productos para la salud 
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INNOVACION 

RAEM 



Trámites RAEM Jun 2016-Jun 2018 



Trámites RAEM según tipo de 

patologías (2016-2018) 



Pacientes RAEM según tipo 

de patologías (2016-2018) 



Productos ingresados por 

RAEM según precio (2016-2018) 



Espectro del ingreso de 
medicamentos importados 

RAEM Registro especial Registro común (Art 4º) 

Acceso excepcional – No 

registrados 

Antes de completar Fase III Información completa 

Regulado por Disposición 

10874 (actualmente en revisión) 

Regulado por Disposición 

4622 (actualmente en 

revisión) 

Decreto 150 

Trámite individual Laboratorio responsable Laboratorio responsable 

Solicitud de un medicamento 

en particular (a veces 

judicializada) 

No se permiten similares Puede haber similares 

Sin posibilidad de 

negociación de precio 

Mercado transitoriamente  

monopólico 

Mercado abierto 



Registro de medicamentos 

Origen Normativa Novedades 

 

 

Nacional 

 

Decreto 150 - Artículo 3º  

Artículo 3º SIN BE + 1er lote 

Disp. ANMAT 513/19 

 

Artículo 3º CON BE + 1er Lote 

Disp. ANMAT 271/19 – 

Programa de BD / BE 

Estudios de BE / Centros de BE 

 

 

 

Extranjero 

 

Decreto 150 – Artículo 4º  

 

Artículo 4º + Declaración de 

Producto de referencia 



Desafíos  

Origen Tipo de registro Regulatorios Del Sistema de Salud 

 

 

Nacional 

Artículo 3º SIN BE  

 

Simplificar / Optimizar  

-Competencia traducida 

en menor precio 

 

-Intercambiabilidad 

 

 

Artículo 3º CON BE  

 

Simplificar / Optimizar 

Promover BE (8398/18) 

Estudios de BE /  

Centros de BE 

 

Optimizar plazos / 

Promover disponibilidad 

de centros de BE 

Aumentar capacidad. 

Disminuir costos 

 

Extranjero 

 

Artículo 4º + 

Declaración de 

Producto de 

referencia 

 

Optimizar plazos 

Homogeneizar 

condiciones de registro 

con países de alta 

vigilancia 

 

-Política para 

medicamentos de alto 

precio (Ej. Riesgo 

compartido, compra 

consolidada, etc) 

 



Innovación 

• In-novare: Crear algo nuevo 

 

• Más de 40 definiciones según la 

disciplina 

 

• Innovación “disruptiva” 

 



Innovación? En qué sentido? 



A qué nos referimos? 



Características de la 

Innovación 



Implementación 





El EMAI selecciona el listado de proyectos, desarrollos o productos 

presentados que califiquen como innovadores, en particular la innovación 

"disruptivas“  

 

Durante las reuniones, el equipo se encarga de debatir: 

-el encuadre y marco normativo correspondiente (y la eventual necesidad 

de su actualización), 

-la orientación al grupo investigador o desarrollador acerca de la forma 

más eficiente de encarar la presentación para su evaluación formal – 

ANALISIS NO VINCULANTE 

-la planificación de las acciones a seguir en el futuro con procesos o 

proyectos de características similares. 

EMAI -Administración Nacional – INAME (Medicamentos, DERM, 

Biológicos, FV), INAL, PM, ETS, Relaciones Institucionales, As. Jurídicos 



Ayudar al regulador 



Paradoja de la Innovación 

en Salud 



Considerar las Consecuencias 

de la innovación 

Libertades personales – Económicos - Políticos 



Entornos de Validación 

CIENTIFICO REGULATORIO COBERTURA 

Suficiente evidencia 

como para seguir 

investigando 

Suficiente evidencia 

como para aprobar y 

registrar 

Suficiente evidencia 

como para cubrir el 

costo/precio 



Entornos de Validación 

CIENTIFICO REGULATORIO COBERTURA 



Entornos de Validación 

CIENTIFICO REGULATORIO COBERTURA 



Entornos de Validación 

CIENTIFICO REGULATORIO COBERTURA 



Entornos de Validación 

CIENTIFICO REGULATORIO COBERTURA 









Muchas Gracias 

Av. de Mayo 869 

(C1084AAD), Buenos Aires - Argentina 

(+54-11) 4340-0800 / 5252-8200 

1er Congreso Nacional de Ciencia Reguladora – 

ANMAT 2019 – 2 y 3 de Octubre, Buenos Aires 


