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REGISTRADOS
ANEXO VI
REGIMEN DE ACCESO DE EXCEPCION A MEDICAMENTOS NO REGISTRADOS (RAEM-NR)
CONFORMIDAD DE LA INSTITUCION SANITARIA
Lugar: ....oovvii e Fecha: ...de .................. de 20...

El que SUSCIIDE, DIr/a ....vie e e e , N mi caracter de
...................................................................... del establecimiento asistencial

expreso que hemos aceptado la propuesta terapeutica realizada por el Dr./a
................................................................. , para la utilizacion en éste centro asistencial del
MEAICAMENTO: ...\ttt e e e e e e e e

Dejo constancia que su indicacion en este paciente individual ha sido aprobada por el Comité de Etica de esta

Institucion y que su aplicacion se realizara de acuerdo con las recomendaciones establecidas en el prospecto
del producto, garantizando que se respetaran las normas éticas y legales vigentes.

Firma de la Autoridad Responsable

INSTRUCTIVO

Documentacion a presentar en el tramite de solicitud de autorizacion de acceso de medicamentos via
RAEM-NR



El trdmite se presentara ante la mesa de entradas de RAEM en INAME (Av. Caseros 2161, 1° piso), con la
siguiente documentacién e informacion:

1.- Original de la receta médica debidamente conformada, firmada y sellada.
2.- Resumen de la Historia Clinica dirigida al tratamiento solicitado.

3.- Declaracion Jurada firmada por el médico tratante, cuyo modelo obra como ANEXO Il y forman parte
integrante de la presente disposicion, en la que éste se hace responsable de la prescripcion formulada y de
que ésta se ajusta a las condiciones consideradas en la presente disposicion. La validez de la Declaracion
Jurada sera de 45 (cuarenta y cinco) dias corridos a partir de la fecha consignada por el médico tratante.

4.- Consentimiento informado, cuyo modelo obra como ANEXO IV y forma parte integrante de la presente
disposicion, firmado por el paciente y/o su representante legal.

5.- Prospecto del medicamento con el cual se comercializa en el pais de origen o aportar toda la informacion
cientifica utilizada para justificar la indicacion en ese paciente en particular en caso de productos en fase de
investigacion clinica. La suficiencia de tal informacion sera evaluada por la ANMAT que, en el caso de
considerarlo necesario podra solicitar ampliacion de la misma o rechazar la solicitud por inconsistencia de la
informacidn presentada.

6.- Sintesis del Curriculum vitae del médico interviniente.

7.- En el caso de que la aplicacion del medicamento requiera ser efectuada en un establecimiento asistencial,
debe adjuntar el formulario de Conformidad de la Institucion Sanitaria que consta como ANEXO V1.

8.- Declaracion de Conflicto de Intereses (ver ANEXO V) firmada por el médico tratante.

9.- El proceso de evaluacion no se iniciara hasta que no se entregue toda la informacién requerida.

Digitally signed by CHIALE Carlos Alberto
Date: 2017.10.17 13:13:06 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Carlos Alberto Chiale
Administrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Date: 2017.10.17 13:13:13 -03'00'



	numero_documento: IF-2017-24368771-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	fecha: Martes 17 de Octubre de 2017
		2017-10-17T13:13:06-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Carlos Alberto Chiale
	cargo_0: Administrador
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2017-10-17T13:13:13-0300
	GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE


		2017-10-31T00:55:00-0300
	República Argentina
	CN=Boletin oficial de la Republica Argentina OU=Direccion Nacional del Registro Oficial O=Secretaria Legal y Tecnica
	Certificación de autenticidad




