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Disposicion
Numero: DI-2018-2810-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENQOS AIRES
Martes 18 de Diciembre de 2018

Referencia: EX-2018-41714187-APN-DGIT#ANMAT

VISTO la Ley N° 16.463, sus Decretos’ Reglamentarios Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y la:
Disposiciones ANMAT N° 5107/1995, 138/1998. 958/1998, 5684/2001 y 1907/2006 y el EX-2018.
41714187-APN-DGIT#ANMAT, correspondiente al Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); v '

CONSIDERANDO;

Que por Disposicion ANMAT N° 5107/1995 se otorgé a los titulares de certificados inscriptos en ¢
Registro de Especialidades Medicinales (REM) la posibilidad de solicitar la unificacién en un solc
certificados de aquellas especialidades medicinales que tuvieran una composicién de principios activos
cualitativamente iguales ello con el objeto de facilitar el proceso de percepcion del arancel de
mantenimiento en el registro previsto por la normativa vigente.

Que en los aflos siguientes al dictado de la Disposicion ANMAT N° 5107/1995, el tramite de unificacion de
certificados fue adquirtendo entidad propia enmarcado en el permanente objetivo de esta Administracio;
Nacional de adoptar medidas tendientes a organizar las cuestiones vinculadas con la informacidn registra
que consta en sus archivos.

Que en ese contexto, como normas complementarias de la Disposicion ANMAT N° 5107/1995, se dictaror
las Disposiciones ANMAT Nros. 138/1998, 958/1998, 5684/2001 y 1907/06 por las que se determinaro:
los requisitos técnicos para proceder a la unificacion de certificados de inscripeion. de especialidades
‘medicinales y se aprobod un procedimiento operativo para la gestion de las aludidas tramitaciones.

Que de acuerdo con lo establecido por la Disposicion ANMAT N° 5107/95, las solicitudes serian evaluadas
por una Comusion de caracter Ad-Hoc cuya composicién, fue establecida por el articulo 4° de la norm
citada y modificada posteriormente por la Disposici()n ANMAT N° 5684/2001.

Que por el Decreto N° 1271/2013 se aprobo la nueva estructura organizativa de primer nivel operativo de
esta Administracion Nacional de Medlcamentos Alimentos y Tecnologia Médica que incluye como part
de su organigrama a la DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA.

Que de acuerdo con la resp(_)nsabilidad primaria vy las acciones que el referido decreto le atribuye, |



solicitud de unificacién de certificados constituye una tramitacién de incumbencia de la aludida Direccién

no siendo necesaria, en la actualidad, la intervencion de la comisién ad hoc creada por Disposicior
ANMAT N° 5107/95 y su medificatoria.

Que asimismo existe un Procedimiento Operativo Estandar: DGIT — DR — 003, aprobado en octubre del afic
2014, de acuerdo al Sistema de Gestion de la Calidad de esta Administracién Nacional para la:
tramitaciones de unificacion de certificados.

Que en el proceso de adecuacion de normativas que viene llevando a cabo esta Administracion Naciona
para la simplificacién de trdmites; y teniendo en cuenta los principios de eficiencia, eficacia, economiz
transparencia y predictibilidad, en la evaluacién técnica y administrativa de las tramitaciones de s
competencia, resulta conveniente adecuar el proceso para la gestion de los tramites de unlﬁcacmnd
certificados inscriptos en el REM

Que la DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA y la DIRECCION GENERAL DF
ASUNTOS JURIDICOS han tomado intervencién en el ambito de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490 de fecha 20 de agosto de 1992 y
sus medificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIQNAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPVONE:'

ARTICULO 1°- Establécese que ‘los laboratorios titulares de especialidades medicinales inscriptas en ¢
Reglstro de Especialidades Médicinales (REM) deberan solicitar la unificacién de varios certificados en ur
tnico certificado siempre que resulten comparativamente idénticos respecto del tituldr, los ingrediente:
farmacéuticos activos (IFAs), su origen (natural, sintético u semisintético, vegetal), el nombre genérico, e
nombre comercial; en los casos que dicho nombre este acompaiiado por prefijo, sufijo, letras o palabras que
caractericen las distintas formas farmacéuticas y/o concentraciones del producto.

ARTICULO 2°.- La unificacién se realizaré extendiendo un Certificado Actualizado de Inscripcion en e
REM con todos los datos de 1dent1ﬁca01on caracteristicos bajo el nimero menor y manteniendo la vigenci:
de éste.

ARTICULO 3°- Sélo se unificaran certificados que se encuentren vigentes al momento del inicio de
tramite. :

ARTICULO 4°- Establécese que en el mismo acto en el que se ordene la unificacion, se dispondra.]
cancelacion de todos los certificados objeto de la unificacion peticionada subsistiendo en el REM el mimerc
del certificado que se asigne en la forma establecida por el articulo 2° de la presente disposicion.

ARTICULO 5°- Para solicitar la unificacion de certificados en los términos del articulo 1° de la present: .
disposicion, los laboratorios titulares del registro deberan presentar con caricter de declaracion jurada I
informacion y documentacién. detallada en el IF-2018- 52904661-APN- DGIT#ANMAT que forma part
integrante de la presente disposicion. :



ARTICULO 6°.- Establécese un plazo de CIENTO VENTE (120) dias habiles administrativos contados ;
partir de la entrada en vigencia de la presente disposicién para dar cumplimiento a lo establecido por e
articulo 1° de la presente medida. Cumplido dicho plazo, la Administracion procedera a la unificacién d
oficio a través de la Direccion de Gestién de Informacion Técnica.

ARTICULO 7°- Der6ganse las Disposiciones ANMAT Nros. 5107/1995, 138/1998, 958/1998, 5684/2001 1
1907/2006.

ARTICULO 8°.- La presentebdisposicién entrara en vigencia el dia siguiente al de su publicacion en ¢
Boletin Oficial.

ARTICULO 9°- Registrese; dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacid
Comuniquese a la Coordinacion de Gestidén Administrativa; la Direccion de Gestién de Informacio
Técnica; la Direccion de Relaciones Institucionales y Regulacién Publicitaria; la Camara Industrial d
Laboratorios Farmacéuticos Argentinos (CILFA), la Camara Argentina de Especialidades Medicinalc
(CAEMe), la Camara Empresaria de Laboratorios Farmacéuticos (COOPERALA), la Camara Argentina ds
Productores de Medicamentos Genéricos v de Uso Hospitalario (CAPGEN) y a la Camara Argentina di
Medicamentos de Venta Libre (CAPEMVeL); cumphdo archivese.,

Expediente N° EX-ZOI8-417141.87-APN-DG_IT_#ANMAI.
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Infdrme

Numero: IF-2018-52904661-APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 19 de Octubre de 2018 -

Referencia: Unificacion de Certificados Inscriptos en el REM

Unificacion de Certificados
L Sy

Déclaraciéh'..flx.ré(:iﬁ-’ S
1. DATOS DEL SOLICITANTE

Nombre — razon social

Numero de legajo

Direccion Técnica

Représentante legal y/o apoderado

Direccion de correo electrénico institucional de contacto
[ | [P

< L S

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL -

Cuadro demostrativo del encuadre para la unificacion de certificados inseriptos en el REM
i

Cuadro demostrativo del encuadre para la unificacion de certificados
inscriptos en ¢l REM

Certificado N° : (*)
Vigencia del certificado

Titular del Certificado

Nombre comercial -~ . . . . .. . e




IFA’ s

Origen del [FA

" |Forma Farmacéutica

Concentracion

Condicién de Venta

(*) Agregar columnas de acuerdo con la cantidad de certificados a unificar

3. DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Certificado N°: .
Vigencia:

Nombre cqmercial: X .
Nombre Genérico (IFA/s):
Concentracion:

Forma farmac_:éuti'ca: | . ,
Férmula Cualitétiva y Cuantitativa por uﬁidad de fon;la flarmacéutic~E‘:1 0

porcentual:

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) | Concentracion / unidad de

(IFA) medida

Excipiente (s) ' Cantidad / unidad de medida

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:
Envase Primario:
, Contenido por envase primario:
Contenido por envase secundario:
Presentaciones:
Peri’odo de vida util:
Forma de conéervacién:

Forma reconstituida: Tiempo de conservacion: Forma de conservaci\(’)n:



Co_n&icién de expendio:

Cédigo ATC:

Accion terapéutica:

Via/s de administracion:

Indicaciones: |

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N°

NOTA: se deber4 repetir por cada forma farmacéutica y concentracion.

4. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal: -

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

. . || LegajoN° Localidad

Razén Social Domicilio de la planta - || Pais
‘b) Acondicionamiento primario:

o - || Legajo N° o _ Localidad |

Razon Social® - " Domicilio de la planta- Pais

Lt v : " 1

L
‘c) :Acondicionamiento secundario: ~

Legajo N° o Localidad
Razén Social Domicilio de la planta Pais

d),Control de (Qalidad (de corresponder) |

Legajo N° : Localidad
Razon Social . Domicilio de la planta || Pais




NOTA: se debera repetir por cada forma farmacéutica y concentracidn.

Firma del Director o Co-director Técnico

5. DOCUMENTACION RESPALDATORIA:

a. Certificados de Autorizacién de inscripcion en el REM.

b. Certiﬁcadd de Habilitacion del Establecimiento.

Firma del Apoderado/Representante Legal

¢. Documentacién de autorizacion del cambio de laboratorios elaboradores en cualquiera de sus etapas.

d. Utimo prospecto aprobado.
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