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BUENOS AIRES, 2 § JUL. 2017

VISTO la Ley de Medicamentos N° 16.463, sus decretos reglamentarios
Nros. 9763/64 Y 150/92 (t.o. 1993), las Disposiciones ANMAT Nros. 3185/99,
4844/05, 5040/06, 1746/07, 556/09, 6677/10, 1263/12, 4132/12, 4326/12,
1918/13 sus complementarias, 2434/13 y el Expediente N°1-47-006949-17-3
del registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que el articulo 1° de la Ley 16.463 establece que "quedan sometidos a la
presente ley y a los reglamentos que en su consecuencia se dicten, la
importacion, exportacion, produccién, elaboracion, fraccionamiento,
comercializacién o depdsito en jurisdiccién nacional o con destino al comercio
interprovincial de Ilas drogas, productos quimicos, reactivos, formas
farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagndstico, y todo otro producto de
uso y aplicacion en medicina humana y las personas de existencia visible o
ideal”.

Que el articulo 2° de la citada ley establece que las actividades
mencionadas so6lo podran realizarse previa autorizacion y bajo el contralor de la
autoridad sanitaria, en establecimientos por ella habilitados y bajo la direccion

técnica del profesional universitario correspondiente; todo ello en las condiciones
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y dentro de las normas que establezca la reglamentacion, atendiendo a las
caracteristicas particulares de cada actividad y a razonables garantias técnicas
en salvaguarda de la salud publica y de la economia del consumidor.

Que asimismo el articulo 3° del mencionado cuerpo legal prescribe que los
productos comprendidos en la citada ley deberan reunir las condiciones
establecidas en la Farmacopea Argentina, y en caso de no figurar en ella, las que
surgen de los patrones internacionales y de los textos de reconocido valor
cientifico, debiendo a la vez ser inscriptos por ante esta Administracion Nacional
de conformidad a lo establecido en el Decreto N° 150/92 (T.0. 1993).

Que el articulo 1° del Decreto N° 9763/64, reglamentario de la Ley 16463,
establece que el ejercicio del poder de policia sanitaria referido a las actividades
indicadas en el articulo 1° de la mencionada ley, y a las personas de existencia
visible o ideal que intervengan en las mismas, se hara efectivo por el Ministerio
de Asistencia Social y Salud Publica de la Nacion (hoy Ministerio de Salud) y en
las jurisdicciones indicadas.

Que por su parte el Decreto N° 1490/92, crea esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), como organismo
descentralizado de la Administracion Publica Nacional, con un régimen de
autarquia financiera y econdmica, con jurisdiccion en todo el territorio nacional,
asumiendo dichas funciones.

Que en virtud del articulo 3°, inciso a) del mencionado decreto, esta
Administracion Nacional tiene competencia, entre otras materias, en todo lo

referente al control y fiscalizacion sobre la sanidad y la calidad de las drogas,
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productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos

de diagndstico, materiales y tecnologias biomédicas y todo otro producto de uso

y aplicacion en medicina humana.

Que esta Administracion Nacional es la autoridad reguladora de
medicamentos, y estd facultada para otorgar su registro sanitario, de acuerdo a
los requisitos y procedimientos establecidos en cada caso.

Que el Decreto N° 150/92 (T.0. 1993), reglamentario de la Ley de
Medicamentos N° 16.463, estableci6 una serie de definiciones, normas y
procedimientos, que constituyen la base sobre la cual se sustenta todo lo
relacionado con el registro, elaboracién, fraccionamiento, expendio,
comercializaciéon, exportacion e importacion de medicamentos y especialidades
medicinales.

Que de conformidad a las prescripciones de dicho decreto se entiende por
medicamento a "toda preparacion o producto farmacéutico empleado para la
prevencion, diagndstico y/o tratamiento de una enfermedad o estado patoldgico,
o para modificar sistemas fisioldgicos en beneficio de la persona a quien se le
administra” (art 1° inciso a).

Que por su parte el inciso b) del citado articulo define principio activo o
droga farmacéutica como "toda sustancia o mezcla de sustancias relacionadas,
de origen natural o sintético que poseyendo un efecto farmacoldgico especifico,
se emplea en medicina humana”.

Que asimismo el inciso ¢) define nombre genérico como "denominacion de

un principio activo o droga farmacéutica, o cuando corresponda, de una
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asociacion o combinaciéon de principios activos a dosis fijas, adoptada por la
autoridad sanitaria nacional, o, en su defecto, la denominacion comun
internacional de un principio activo recomendada por la Organizacion Mundial de
la Salud”.

Que finalmente el inciso d) define especialidad medicinal como "todo
Medicamento designado por su nombre convencional, sea 0 no una marca de
fabrica o comercial, o por el nombre genérico que corresponda a su composicion
y contenido, preparado y envasado uniformemente para su distribuciéon y
expendio, de composicidon cuantitativa definida, declarada y verificable, de forma
farmacéutica estable y accion terapéutica comprobable”.

Que la aplicacion de las normativas aludidas tiene como finalidad ultima la
proteccion de la salud de la poblacién, mediante la adopcion de un modelo
fiscalizador de gestion, que sin perjuicio de la lectura objetiva de informacion
calificada, destine los mayores esfuerzos a garantizar la eficacia, seguridad y
calidad de los productos que aquella consume.

Que la Disposicion ANMAT N° 3185/99 establece las recomendaciones
técnicas para la realizacion de estudios de bioequivalencia.

Que la Disposicion ANMAT N° 4844/05 aprueba la normativa aplicable a la
etapa analitica para la realizacion de Estudios de
Biodisponibilidad/Bioequivalencia.

Que por su parte las Disposiciones ANMAT Nros. 5040/06 y 1746/07
establecen el régimen de Buenas Prdacticas para la realizacion de estudios de

Biodisponibilidad/Bioequivalencia.
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Que la Disposicion ANMAT N°556/09 aprueba la Guia para aplicar en los
cambios de escala y cambios posteriores al registro de medicamentos.

Que la Disposicion ANMAT N° 6677/10 aprueba el Régimen de Buena
Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

Que encontrandose los estudios de bioequivalencia comprendidos dentro
de la metodologia de la farmacologia clinica, deben cumplir con las Buenas
Practicas de Investigacion Clinica.

Que la Disposicion ANMAT N° 1263/12 establece que a los fines de la
realizacion de ensayos de bioequivalencia o equivalencia "in vitro", segun
corresponda, el patrocinante debera optar por alguna de las posibilidades que
brinda la norma respecto de los lotes a utilizarse.

Que en este sentido, cabe destacar que existe consenso internacional
acerca de la forma de presentar los resultados de los estudios de
biodisponibilidad y bioequivalencia, en cuanto al ordenamiento de la informacion
y la clara expresion de los resultados obtenidos.

Que la Disposicion N° 2434/13 establece los criterios para la aceptacion de
estudios de bioequivalencia realizados en el exterior, en sus aspectos éticos,
bioanaliticos, estadisticos y regulatorios, detallados en el Anexo I de la aludida
norma.

Que el punto V del mencionado Anexo establece respecto de la antiguedad
de los estudios realizados en el exterior que “Se analizara caso por caso sobre la
base de toda la documentacidon presentada, tomandose como referencia una

antigliedad de S (cinco) aifos, contados a partir de la finalizacion del estudio,
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quedando facultada la Administracion para solicitar informacion adicional e
inspeccionar a los centros involucrados”.

Que la experiencia adquirida indica que la exigencia de antiguedad no
mayor a 5 afios para los estudios ha quedado obsoleta dada la uniformidad de
criterios de disefio y evaluacién estadistica de los resultados de estudios de
bioequivalencia, por lo que deviene necesario modificar dicha norma en el
sentido de no exigir plazos definidos para la antigliiedad de los estudios.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccion General de
Asuntos Juridicos han tomado la intervenciéon de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nros.

1490/92 y 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1° -Sustituyese el punto V del Anexo I de la Disposicion ANMAT N°
2434/13, el que quedara redactado de la siguiente manera: “V.- ANTIGUEDAD
DEL ESTUDIO. Se analizara caso por caso sobre la base de toda la
documentacion presentada. Esta Administracion podrd solicitar informacion
adicional e inspeccionar a los centros involucrados, en caso de considerarlo

conveniente”.
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ARTICULO 2° - La presente Disposicidn entrara en vigencia a partir del primer
dia habil siguiente al de su publicacion en el Boletin Oficial.

ARTICULO 3° - Registrese. Dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial para
su publicacidon. Notifiquese a las Camaras de Especialidades Medicinales (CILFA,
CAEME, COOPERALA, Capgen, CAPEMVel, SAFYBi), Confederacion Médica de la
Republica Argentina (COMRA) y a la Confederacion Farmacéutica Argentina

(COFA) Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-006949-17-3
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