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BUENOS AIRes 2 B JUL 2012

VISTO la Ley N° 16.463, el Decreto N° 150/92 (T7.0. Decreto
177/93), la Resolucion del Ministerio de Salud N°© 1480/11, las Disposiciones
ANMAT Nros. 6677/10, 3185/99, 2807/02, 3598/02, 4290/02, 5318/02 y
7062/02, y el Expediente N° 1-47-0000-002840-12-0 del registro de esta

Administracian Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnoiogia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que las precitadas normas y las disposiciones complementarias
dictadas en su consecuencia, constituyen el ordenamiento legal aplicable a
la aprobacion, registro y autorizacion de venta de las especialidades
medicinales cuya elaboracion, importacion y comercializacion en el pais se
desarrolla al amparo de los preceptos generales establecidos por ia ley
16.463.

Que la aplicacion de la normativa aludida tiene como finalidad
uitima la proteccion de la salud de la poblacién mediante la adopcidn de un
modelo fiscalizador de gestion que, sin perjuicio de la lectura objetiva de la
informacion calificada, destine los mayores esfuerzos a la verificacion
continua de la eficacia, seguridad y calidad de los productos que aquella

consume.
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Que con tal proposito se dictd la Disposicion ANMAT N° 3185/99,
por la cual se aprobaron las recomendaciones técnicas para la realizacién de
estudios de equivalencia contenidas en el Documento: “"Cronograma para
Exigencia de Estudios de Equivalencia entre Medicamentos de Riesgo
Sanitario Significativo”.

Que el espiritu de la Disposicién ANMAT N° 3185/99 ha sido tener
en cuenta el Riesgo Sanitario de los Ingredientes Farmacéuticos Activos
(IFAs).

Que los conocimientos cientificos y las normas requlatorias sufren
un proceso de permanente actualizacibn de acuerdo con los avances
cientificos.

Que esta Administracién WNacional, en consonancia con lo
establecido por la Organizacibn Mundiat de la Salud (OMS), entiende como
Riesgo Sanitario a la probabilidad de aparicién de complicaciones de
enfermedades amenazantes para la vida ¢ para la integridad psicofisica de
las personas yfo de reacciones adversas graves, determinadas por
caracteristicas propias de [os IFAs.

Que de acuerdoc a lo establecido por Disposicién ANMAT N°
3185/99, las caracteristicas propias de los ingredientes farmacéuticos
activos que los categorizaban como de Riesgo Sanitario, estaban referidas a

su ventana terapéutica.
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Que en la actualidad se considera que e! Riesgo Sanitario de un
ingrediente farmaceéutico activo, depende tanto de sus caracteristicas como
de las circunstancias de su utilizacién.

Que existen antecedentes Internacionales, que categorizan a los
ingredientes farmacéuticos activos como de Alto Riesgo, teniendo en cuenta
las situaciones mencionadas anteriormente, caracteristicas del ingrediente
farmaceéutico activo y condicion de empleo.

Que la Disposicion ANMAT N° 3185/99 tuvo en cuenta el Riesgo
Sanitario de los ingredientes farmacéuticos activos para establecer un
cronograma para la exigencia de estudios de bioequivalencia.

Que resulta necesario actualizar los criterios de Riesgo Sanitario
para la inclusion de los ingredientes farmacéuticos activos en el cronograma
de exigencia de estudios de bloequivalencia in-vivo.

Que el Foro de Bioequivalencia, dependiente del QObservatorio
ANMAT creado por Disposicion ANMAT N¢ 907/11 y la Comision Asesora Ad
Honorem en temas de Biodisponibilidad y Bioequivalencia creada por
Disposicion ANMAT N° 4351/10, han elaborado un documento técnico que
obra a fs. 1/13 del expediente de referencia.

Que la Dlreccién de Asuntos Jluridicos, el Instituto Nacional de
Medicamentos vy la Direccién de Evaluacién de Medicamentos han tomado |a

intervencion de su competencia.
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Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 425/10.

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

ARTICULO 1o, - Adé6ptanse como criterios de Riesgo Sanitario, para la
inclusién de ingredientes farmacéuticos activos en el cronograma de
exigencia de estudios de bioequivalencia in vivo, a ios obrantes en el Anexo
I de la presente disposicion que forma parte integrante de ia misma.
ARTICULO 20. - La presente Disposicidn entrard en vigencia a partir del dia
siguiente al de su publicacién en el Boletin Oficial,
ARTICULO 30, - Reglstrese. Dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial
para su publicacidon. Notifiquese a las Camaras de Especialidades
Medicinales (CILFA, CAEMe, COOPERALA, CAPGEN, CAPEMVelL, SAFYBI),
Confederacién Médica de la Republica Argentina (COMRA), a la
Confederacién Farmacéutica Argentina (COFA), y a otras entidades

representativas del sector. Cumplido, archivese PERMANENTE. —

Expediente N° 1-47-0000-002840-12-0

CX_\‘DISPOSICIC')N No 4 3 2 6

DR. CAR IALE
INTERYENTOR 4
AT,



é 201 - s de Fomenafe ol doctm D. HANUEL BELGRANO

Secnetania de Politicas. 432 6

ANEXO I
ACTUALIZACION DE LOS CRITERIOS DE RIESGO SANITARIO PARA
INCLUSION DE INGREDIENTES FARMACEUTICOS ACTIVOS EN EL

CRONOGRAMA DE EXIGENCIA DE ESTUDIOS DE BIOEQUIVALENCIA

RIESGQO SANITARIO ALTO

Es la probabilidad de aparicion de complicaciones de la enfermedad
amenazantes para la vida o para la integridad psicofisica de la persona y/o
de reacciones adversas graves (OMS) determinadas por una o mas de las
siguientes condiciones:

a) Ventana terapéutica estrecha.

b) Efectos adversos serios relacionados a la dosificacién.

¢) Requerimiento de monitoreo de concentraciones sanguineas del
ingrediente farmacéutico activo como estandar de empleo de la droga para
el control e individualizacion de la dosis.

d) Serias consecuencias clinicas de la sobredosificacion (toxicidad) o
subdosificacion (falta de efecto).

e) Empinada curva dosis-respuesta en relacién a la eficacia y/o a ia
toxicidad.

f) Farmacocinética No lineal en el rango terapéutico.

g) Drogas de biodisponibilidad critica:

Q% g.1. Vida media mayor de 12 h.
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g.2. Ingredientes farmaceuticos Activos para los cuales es importante un
precoz tiempo de comienzo de accion o una répida velocidad de absorcion.
RIESGO SANITARID INTERMEDIO
Es la probabilidad de aparicion de complicaciones de la enfermedad no
amenazantes para la vida o para la integridad psicofisica de la persona y/o
de reacciones adversas no necesariamente graves relacionadas a aspectos
farmacocinéticos dosis o concentracién dependientes.

RIESGO SANITARIO BAJO
Es la probabilidad de aparicion de una complicacibn menor de la
enfermedad y/o de reacciones adversas leves relacionadas a aspectos

farmacocinéticos dosis 0 concentracién dependientes.
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