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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-5640-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Julio de 2022

Referencia: EX-2022-70631450-APN-ANMAT#MS

VISTO laLey 16.463 y sus normas reglamentarias, modificatorias y complementarias, |os Decretos Nros. 434 del
1 de marzo de 2016, 561 del 6 de abril de 2016, 1063 del 4 de octubre de 2016y 891 del 1 de noviembre de 2017,
la Decisién Administrativa N° 761 del 6 de septiembre de 2019 y las Disposiciones ANMAT Nros. 3185 del 25
de junio de 1999 y sus normas modificatorias y complementarias, 271 del 10 de enero de 2019, 3289 del 9 de
abril de 2019y 6117 del 19 de agosto de 2020 y el Expediente N° EX-2022-70631450-APN-ANMAT#MS, y

CONSIDERANDCO:

Que por la Disposicion ANMAT N° 3185/99 y sus disposiciones modificatorias y complementarias se
establecieron las exigencias de estudios de hioequivalencia entre especialidades medicinales y se adopt6 el
criterio para su implementacion gradual de acuerdo a riesgo sanitario del ingrediente farmacéutico activo (IFA),
establ eciéndose las recomendaciones técnicas y e cronograma de presentacion de protocolos para la realizacion
de dichos estudios.

Que con € fin de revisar y actualizar los aspectos procedimentales de los tramites de autorizaciéon para la
realizacion de estudios de bioequivalenciay de la presentacion de sus resultados se dict6 la Disposicion ANMAT
N° 3289/19.

Que la mencionada norma fue adoptada en € marco de los Decretos Nros. 434/16 y 1063/16 por los que se
aprobaron, respectivamente, el Plan de Modernizacién del Estado y la Plataforma de Tramites a Distancia (TAD)
del Sistema de Gestion Documental Electronica (GDE) y de la Disposicion ANMAT N° 271/19 por la que se
cred, en € ambito del Ingtituto Nacional de Medicamentos (INAME), un programa destinado a supervisar las
acciones desarrolladas por los servicios dedicados a los estudios de biodisponibilidad y bioequivalencia y de
equivalencia in vitro y bioexenciones y establecer los lineamientos para el andlisis de la correlacion in vivo- in
vitro.

Que posteriormente por la Decision Administrativa N° 761/19 se aprob0 la nueva estructura organizativa de
primer y segundo nivel operativo de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,



ALIMENTOS Y TECNOLOGIA, la cual, segin la modificacion introducida por la Disposicion ANMAT N°
6117/20, contempla el Servicio de Bioequivalencia del Departamento de Ensayos Clinicos de la DIRECCION DE
EVALUACION Y REGISTRO DE MEDICAMENTOS y e Servicio de Farmacocinética y Bioexenciones del
Departamento de Farmacodinamia, Farmacocinética y Toxicologia de la DIRECCION DE FISCALIZACION Y
GESTION DE RIESGO, todos dependientes del INAME.

Que entre las acciones del Servicio de Bioequivalencia del Departamento de Ensayos Clinicos de la DIRECCION
DE EVALUACION Y REGISTRO DE MEDICAMENTOS se encuentran las de evaluar los protocolos de
estudios clinicos de Bioequivalencia en lo referido a sus etapas clinica y estadistica, realizar la evaluacion y
definicion de productos de referencia y participar en la definicion de productos sujetos obligatoriamente a
estudios de bioequivalencia.

Que por su pate la referida norma contempla la participacion del DEPARTAMENTO DE
FARMACODINAMIA, FARMACOCINETICA Y TOXICOLOGIA en la aprobacion de estudios de
farmacologia clinicay bioeguivalenciain vivo —in vitro.

Que por 1o expuesto resulta necesario adecuar a la estructura organizativa vigente del organismo los aspectos
procedimentales de los tramites de autorizacion para la reaizacion de estudios de bioequivalencia y de
presentacion de resultados previstos en la Disposicion ANMAT N° 3289/19 asi como también actualizar la
referida norma teniendo en cuenta la experiencia adquirida en su aplicacion; correspondiendo, en consecuencia,
derogar, en virtud de lo dispuesto por € Decreto N° 891/17, las Disposiciones ANMAT Nros. 271/19 y 3289/19.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos del Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) y
la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado laintervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Lasolicitud de autorizacion de estudios de bioequivalenciain vivo que se realicen en el pais asi
como la presentacion de los resultados se regirén por e procedimiento establecido en la presente disposicion.

ARTICULO 2°.- El procedimiento establecido en la presente disposicion seré de aplicacion obligatoria para todas
las solicitudes de autorizacion de estudios de bioequivalencia in vivo que contengan ingredientes farmacéuticos
activos (IFA) paralos que se exigen expresamente dichos estudios en la Resolucion Secretarial N° 229/00 y en las
Disposiciones ANMAT Nros. 3185/01, 3311/01, 2807/02, 2446/07, 3113/10, 9222/17, 8398/18 y sus
modificatoriasy complementarias.

Asimismo, este procedimiento sera de aplicacion para todos aguellos IFAS no exigidos expresamente en ninguna
normativa de esta Administracion Nacional a requerimiento del interesado.



ARTICULO 3°.- Lasolicitud de autorizacion de realizacion de estudios de bioeguivalenciain vivo que se realicen
en el pais y la documentacion obligatoria, que como Anexo | (IF-2022-71335606-APN-DERM#ANMAT)
forman parte integrante de la presente disposicion, deberdn presentarse ante la Direccion de Evaluacion y
Registro de Medicamentos (DERM), a través de los medios disponibles segin |o establecido en e articulo 13 de
la presente disposicion.

ARTICULO 4°.- Una vez presentada la documentacion esta Administracion deberd expedirse en el término de 60
(SESENTA) dias habiles a través del dictado del acto administrativo correspondiente. Dicho plazo podra ser
suspendido toda vez que se realicen objeciones y hasta tanto e interesado haga entrega del total de la
documentacién y/o cumplimente todas | as observaciones y/o aclaraciones solicitadas.

ARTICULO 5°.- El patrocinador debera notificar ala ANMAT el comienzo del estudio con una antelacion de 15
(QUINCE) dias habiles, através de los medios disponibles segiin 1o establecido en € articulo 13 de la presente
disposicion.

ARTICULO 6°. El patrocinador contaré con un plazo méximo de 180 (CIENTO OCHENTA) dias corridos para
larealizacion del estudio desde la notificacion del acto administrativo de autorizacion.

Dicho plazo podra ser prorrogado por Unica vez, mediante fundamentos que acrediten la demora, hasta 90
(NOVENTA) dias corridos, siempre y cuando €l patrocinador solicite la prorroga 15 (QUINCE) dias hébiles con
anterioridad a vencimiento del plazo previsto en el parrafo anterior, a través de los medios disponibles segin 1o
establecido en € articulo 13 de la presente disposicion. La DERM debera comunicar a patrocinador si otorga la
prorroga solicitada en un plazo méximo de 5 (CINCO) dias habiles.

ARTICULO 7°- Una vez finadizado € estudio, € patrocinador deberé presentar, dentro de un plazo de 45
(CUARENTA Y CINCO) dias habiles, los resultados ante la DERM para su evaluacién de acuerdo a lo
establecido en &l Anexo Il (IF-2022-71338218-APN-DERM#ANMAT) que forma parte integrante de la presente
disposicion.

ARTICULO 8°.- Redlizada la presentacion de los resultados, la DERM dispondra de un plazo de 45
(CUARENTA Y CINCO) dias habiles para su evaluacion. En los casos que resultaran pertinentes, se dara
intervencion a Servicio de Farmacocinética y Bioexenciones del Departamento de Farmacodinamia,
Farmacocinética y Toxicologia de la DIRECCION DE FISCALIZACION Y GESTION DE RIESGO del
INAME.

En caso de estimarlo necesario se podra solicitar a patrocinador informacién adiciona alos fines de evaluar los
resultados presentados. En este supuesto, se suspendera el plazo establecido en el parrafo anterior hasta tanto €l
interesado haga entrega del total de la documentacion y/o cumplimente todas las observaciones y/o aclaraciones
solicitadas.

ARTICULO 9°.- Una vez emitido & informe de la DERM y dentro de los 30 (TREINTA) dias habiles
posteriores, laANMAT debera dictar el acto administrativo correspondiente.

ARTICULO 10°.- Si los resultados del estudio se encontraran dentro de los parametros estipulados como
aceptables en la normativa, se declarard el producto como bioequivalente.

Si los resultados obtenidos del estudio clinico no se encontraran dentro del intervalo de confianza requerido o s
no se efectuara el estudio o s efectuado e estudio no se presentaran los resultados, el patrocinador debera



presentar un plan de desarrollo para un nuevo estudio clinico o, de lo contrario, debera exhibirse en el prospecto
la cinética comparada de | os productos involucrados.

ARTICULO 11.- Cuando la solicitud de inscripcion en el REGISTRO DE ESPECIALIDAD MEDICINAL
(REM) se encuentre aln en proceso de evauacion y no haya sido evaluada por todas las areas técnicas del
INAME con informe técnico favorable, no podra emitirse € acto administrativo de autorizacion para la
realizacion del estudio.

ARTICULO 12.- Los productos de referencia para la realizacion de estudios de bioequivalencia serén los
establecidos por esta Administracion Nacional de acuerdo ala normativa vigente.

ARTICULO 13.- Hasta tanto se efecttien las adecuaciones pertinentes en el tramite TAD vigente, la solicitud de
autorizacion de realizacion del estudio de bioequivalencia, la presentacion de los resultados, la notificacion
previstaen el articulo 5° y, en su caso, la solicitud de prorroga previstaen e articulo 6°, se realizaran mediante el
Sistema de Gestion Documental Electronica (GDE); debiendo presentarse la documentacion segun los medios
disponibles en el organismo a esos fines.

ARTICULO 14-Deréganse |as Disposiciones ANMAT Nros. 271/19 y 3289/19.
ARTICULO 15- La presente disposicion entrara en vigencia el diade su publicacion en el Boletin Oficial.

ARTICULO 16- Comuniquese, publiquese, dese a la Direccion Naciona del Registro Oficial. Dése a la
Coordinacion de Gestion de Optimizacién y Modernizacion de Procesos, a la Direccién de Gestion de
Informacion Técnica, ala Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos y ala Direccion de Fiscalizacion
y Gestién de Riesgo del Instituto Nacional de Medicamentos, ala Direccién de Asuntos Juridicosy ala Direccion
de Relaciones Ingtitucionales. Comuniquese a las Camaras de la industria farmacéutica CILFA, CAEME,
COOPERALA, CAPGEN y CAPEMVEL, SAFyBI. Cumplido archivese.
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