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MINISTERIO DE SALUD

Resoluciéon 1062/2023
RESOL-2023-1062-APN-MS
Ciudad de Buenos Aires, 30/05/2023

VISTO el Expediente EX-2023-29267448- -APN-ANMAT#MS, la Ley N° 16.463, la Ley N° 25.673, los Decretos
N° 9763 del 2 de diciembre de 1964 y N° 1490 del 20 de agosto de 1992, y

CONSIDERANDO:

Que de acuerdo con la Ley N° 16.463, promulgada el 4 de agosto de 1964, quedan sometidos a su régimen y a los
reglamentos que en su consecuencia se dicten, entre otras, las actividades inherentes a la circulaciéon de drogas,
productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagnéstico y todo otro producto
de uso y aplicacion en la medicina humana.

Que el articulo 5 de la mencionada ley refiere: “Los medicamentos que se expendan al publico en su envase
deberan reunir las condiciones técnicas de identificacion u otras que establezca la reglamentacion. Esta
determinarda, asimismo (...), la condicién de su expendio, que podra ser: libre, bajo receta, bajo receta archivada y
bajo receta y decreto”.

Que posteriormente, por Decreto N° 1490/1992 se cre6 la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT), como organismo descentralizado de la Administracién Publica
Nacional, con un régimen de autarquia econémica y financiera, con jurisdiccién en todo el territorio de la Nacién,
asumiendo las funciones establecidas por la ley y determinando entre sus atribuciones “la realizacién de acciones
de prevencion y proteccion de la salud de la poblacién, que se encuadren en las materias sometidas a su
competencia” (articulo 3° inciso f).

Que el derecho al acceso a la anticoncepcion en todas sus formas se enmarca en los derechos sexuales y
reproductivos, reconocidos como derechos humanos basicos consagrados en los tratados de derechos humanos
gue cuentan con rango constitucional. Asimismo, el Estado se ha comprometido con la disminucion de los
embarazos no intencionales, en sucesivas plataformas desde la suscripcién del Programa de Accion de la
Conferencia Internacional sobre la Poblacion y el Desarrollo (CIPD, 1994) en el cual se reconocié que el
empoderamiento, la igualdad plena y la autonomia de las mujeres eran esenciales para el progreso social y
econdmico. Para ello, se ha comprometido a impulsar la agenda 2030 para el Desarrollo Sostenible, que reconoce
explicitamente el papel clave de la salud sexual y reproductiva y la igualdad de género y establece metas
vinculadas a la capacidad de las mujeres, las adolescentes y todas las personas con capacidad de gestar para
tomar decisiones informadas sobre las relaciones sexuales, acceder oportunamente al uso de anticonceptivos y la
atencion integral de la salud sexual y reproductiva.
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Que este Ministerio tiene a su cargo la implementacién de las leyes relativas a la garantia de los derechos sexuales
y reproductivos de toda la poblacién como la Ley N° 25.673, de creacién del Programa Nacional de Salud Sexual y
Procracion Responsable, y todas las normas nacionales conexas que regulan el acceso a la salud sexual y
reproductiva en nuestro pais. Todas estas normas, a partir del cumplimiento de compromisos provenientes de
tratados internacionales de derechos humanos, han consagrado la obligacién del Estado argentino en todos sus
niveles de promover el ejercicio de derechos y garantizar las condiciones necesarias para que toda la ciudadania
conozca sus derechos y pueda ejercerlos.

Que asimismo, el Estado reconoce su rol en la eliminacién de los factores determinantes de la ocurrencia del
embarazo no intencional, como la dificultad de acceso a los servicios de salud, a los insumos anticonceptivos y a la
educacion que tienen algunos sectores de la poblacion, y especificamente de las barreras normativas, facticas y
sociales que persisten para la obtencion de servicios de salud oportunos e insumos adecuados. Por tanto, enmarca
estas acciones en la eliminacidn de obstéaculos que retrasan de forma injustificada el acceso y el uso de
anticoncepcion en el pais.

Que la DIRECCION NACIONAL DE SALUD SEXUAL Y REPRODUCTIVA desarrolla acciones destinadas a
garantizar los derechos sexuales y reproductivos de la poblacién como eje de las politicas sanitarias.

Que en virtud de lo expuesto se considera prioritaria la accesibilidad a la prevencién de un embarazo no intencional,
por lo que toda persona en edad fértil debe tener acceso oportuno y sin restricciones normativas a la
anticoncepcion hormonal de emergencia (AHE) sabiendo que esta es la Ultima oportunidad de anticoncepcién luego
de una relacion sexual y, por ello, reduciendo la mortalidad y morbilidad materna causada por abortos inseguros. En
Argentina, el método disponible es el Levonorgestrel (LNG), un progestageno aprobado como anticonceptivo
hormonal de emergencia que constituye una alternativa segura, efectiva y simple de utilizar para evitar un
embarazo.

Que dado su mecanismo de accion - inhibicién de la ovulacién - su eficacia es extremadamente sensible al tiempo y
constituye un respaldo de urgencia, efectivo y seguro, luego de una relacién sexual sin proteccién o en la que el
anticonceptivo fall6 o se us6 de modo inadecuado o luego de una relacién sexual forzada. Su utilizacién es un
componente critico y esencial de los protocolos de atencién a quienes son victimas de situaciones de abuso y/o
violencia sexual.

Que la anticoncepcién hormonal de emergencia (AHE) es la Ultima oportunidad anticonceptiva para evitar un
embarazo no intencional, lo que constituye un hecho trascendente en todas las dimensiones de la vida de una
persona con capacidad de gestar a cualquier edad y siempre tendra un impacto positivo para su salud y calidad de
vida.

Que en la actualidad la AHE es una estrategia avalada por las sociedades cientificas de corte y alcance
internacional y también de organismos globales no gubernamentales de rectoria sanitaria como la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), que recomiendan su uso.

Que los insumos de AHE estan disponibles en la mayoria de los paises, cada vez con menos barreras de acceso y
se incluyen en la lista de medicamentos esenciales de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). De hecho, la
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AHE esté dentro de la lista de los 13 productos esenciales en el marco de accién de la comision de las Naciones
Unidas sobre productos béasicos de supervivencia para madres y nifios. En ese sentido, en nuestro pais, hace
tiempo que las politicas publicas llevadas adelante por este MINISTERIO DE SALUD enfatizan la seguridad de las
estrategias de AHE para todas las mujeres, adolescentes y personas con capacidad de gestar.

Que si bien la AHE puede utilizarse hasta 120 horas luego de una relacidn sexual sin proteccion o en la que el
anticonceptivo fallé o se usé de modo inadecuado o luego de una relacién sexual forzada, su efectividad es mayor
dentro de las 72 horas, especialmente si se toma dentro de las primeras 12 horas. Por lo tanto, para aumentar su
efectividad, es preciso asegurar mecanismos que faciliten el acceso inmediato o lo mas rapido posible al método.

Que el uso de AHE con Levonorgestrel ha demostrado ser seguro. De acuerdo con los criterios de elegibilidad de la
OMS (Directrices 2022), no hay ninguna condicidn clinica en la cual los riesgos de utilizar la AHE superen los
beneficios de su uso y, teniendo en cuenta el mecanismo de accion, no hay informacion sobre la generacion de
tolerancia o dependencia.

Que la especialidad medicinal Levonorgestrel 1.5 mg se comercializa desde hace mas de 10 afios en nuestro pais y
también en otros paises, en diferentes presentaciones, muchos de ellos de alta vigilancia sanitaria, en condicién de
venta libre con positivo y justificado balance de riesgo y beneficio.

Que a los efectos del uso racional y de fortalecer la accesibilidad a la AHE para la prevencion del embarazo no
intencional, es necesario conformar espacios de consensos para determinar la publicidad al publico para su
comercializacion.

Que la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA ha tomado la
intervencion de su competencia y prestado conformidad a la presente medida.

Que la DIRECCION NACIONAL DE SALUD SEXUAL Y REPRODUCTIVA y la SECRETARIA DE ACCESO A LA
SALUD han prestado su conformidad al dictado del presente acto.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS, de este MINISTERIO ha tomado intervencion de su
competencia.

Que la presente medida se dicta en ejercicio de las competencias que emergen del articulo 103 de la Constitucion
Nacional, el articulo 23 de la Ley de Ministerios N° 22.250, sus modificatorias y complementarias, la Ley N° 25.673
y su Decreto Reglamentario N° 1282/2002 y modificatorias.

Por ello,
LA MINISTRA DE SALUD
RESUELVE:

ARTICULO 1°.- Establécese la condicion de expendio “VENTA LIBRE” para todas las especialidades medicinales
registradas en la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
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que contengan LEVONORGESTREL 1.5 mg.

ARTICULO 2°.- Acuérdese un consenso para la publicidad al pablico, entre el titular de la especialidad medicinal
referida y la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA,
durante el primer afio de su comercializacion.

ARTICULO 3°.- Comuniquese, publiquese, dese a la DIRECCION NACIONAL DEL REGISTRO OFICIAL y
archivese.

Carla Vizzotti

e. 31/05/2023 N° 39898/23 v. 31/05/2023

Fecha de publicacion 31/05/2023

4.de 4

2 " PRESIDENCIA DE LA NACION
¥ B 0 L ET' N 0 F I C I A L Secretaria Legal y Técnica | Dra. Vilma Lidia lbarra
dela Repubhca Arge"u"a Direccion Nacional del Registro Oficial | Dra. Maria Angélica Lobo



