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VISTO la ley 16.463, sus Decretos reglamentarios 9.763/64, 1490/92 y

150/92 (t.o. 1993), 1890/92 y 177/93, las Disposiciones ANMAT N°
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1128/95, 5755/96, el Expediente N° 1-0047-0000-015235-16-1 vy,

CONSIDERANDO

Que el proceso de modernizacion de la gestion de esta
Administracidn Nacional, busca cumplir con los principios de eficiencia,
eficacia, economia, transparencia y predictibilidad en la evaluacién
técnica y administrativa de los tramites de su competencia.

Que en el contexto actual y conforme a la evolucién de los
procedimientos de registro en el dmbito nacional e internacional,
resulta necesario actualizar el alcance de los requisitos referidos a
“evidencia de registro” y “evidencia de comercializacion efectiva” a los
fines de realizar los tramites de inscripcidn en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), conforme a lo establecido en el
Articulo 2° del Decreto 150/92.

Que a los fines de evitar errores de interpretacion, y con el
objetivo de lograr homogeneidad de criterios entre los evaluadores de

esta Administracion y los responsables técnicos de la industria
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regulada, es fundamental emplear los conceptos de evidencia de
registro y evidencia de comercializacidon que resultan aplicables en la
actualidad a la industria farmacéutica, conforme a los requerimientos
establecidos en los Articulos 3° y 4° del Decreto N° 150/92.

Que en tal sentido, se entiende por evidencia de registro a la
autorizacién oficial emitida por la agencia regulatoria que ha aprobado
la especialidad medicinal para su comercializacion, pero dicho producto
podria no encontrarse disponible en el mercado. Por otra parte,
evidencia de comercializacién refiere a que una especialidad medicinal
autorizada se encuentre disponible para el consumo publico en el pais

en el que se elabora o en otro pais.

Que asimismo, respecto de las solicitudes de inscripcidon en el
REM encuadradas en los articulos 3° y 4° del Dcto. 150/92 y sus
modificatorios, se hace necesario establecer criterios homogéneos de
evaluacion técnica por parte de las dareas intervinientes de esta
Administracion a fin de agilizar y evitar dilaciones innecesarias en los
tramites involucrados.

Que en consecuencia, resulta esencial establecer los requisitos
técnicos y administrativos necesarios para la aprobacion y autorizacion

de venta de productos conforme a los Articulos 3° y 4° del Decreto
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150/92 a fin de otorgar mayor predictibilidad y transparencia a los
procedimientos involucrados.
Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccion General de
Asuntos Juridicos han tomado la intervencidon 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 el Decreto N° 101 del 16 de

diciembre de 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

ARTICULO 19.- A Ios fines de la presente disposicién se entenderd por:

- evidencia de registro aquella documentacién que acredita que la
especialidad medicinal se encuentra inscripta en el registro de un
autoridad sanitaria del pais invocado

- evidencia de consumo es aquella documentacién que da cuenta de que
una especialidad medicinal se encuentra autorizada y consumida en el pais

que se invoca.
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ARTICULO 2°.- A los fines de la inscripcidon de una especialidad medicinal en los
términos del ARTICULO 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993) se tendrd en
cuenta lo siguiente:

a) Registro de Productos destinados a la elaboracién nacional.

a.1) Deberd tener un similar registrado en el pais e informar el niumero de

certificado del producto similar inscripto en el REM de esta Administracion gue
. Vademé Nacional-de_Medi ANMAT-

a.2) En aquellos casos que no tenga un producto similar inscripto en el REM,
pero posea un producto similar inscripto en un pais integrante del Anexo I, se
debera acreditar el registro para consumo del mencionado producto en el pais de
origen invocado.

La mencionada acreditacién podra cumplimentarse con la presentacion del
certificado oficial vigente de la autorizacién del producto por la autoridad
regulatoria de un pais integrante del Anexo I la cual debera expresar que el
producto se encuentra autorizado para ser comercializado o en caso de no contar
con la mencionada documentacién podra reemplazarse por un estuche o envase

de la especialidad medicinal, con nimero de lote y fecha de vencimiento.

b) Registro de Productos a importarse de un pais incluido en el Anexo II del

Decreto N© 150/92 (t.0. 1993).
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b.1) Para los casos que el producto a importarse posea un producto similar
inscripto en el REM debera indicarse el nimero de certificado, la constancia de
inscripcién del producto en el pais de Anexo II donde se elabore (certificado de
Registro) y constancia de consumo en el pais integrante del Anexo II que se

invoque (caja y/ o estuche con numero de lote y fecha de vencimiento) -
éagregar requisito de la planta?.

B.2) Para los casos que el producto a importarse de un pais integrante del Anexo
IT no posea un similar inscripto en el REM pero si posea un similar inscripto en un
pais integrante del Anexo I deberd acreditar evidencia de registro y consumo en

el pais del Anexo II y evidencia de registro para consumo del pais del Anexo I.

Se cumplimentara lo solicitado a través de la presentacién de la constancia de
inscripcién en el pais de Anexo II donde se elabore (certificado de Registro)
referente a la evidencia de registro y con la Caja y/o estuche con nimero de lote
y fecha de vencimiento referente a la evidencia de consumo del pais que

integrante del Anexo II.

Se podra acreditar la evidencia de registro para consumo del pais integrante del
Anexo I que se invoque con la presentacién de la constancia de inscripcion
emitida por la autoridad sanitaria del pais que se invoque y/o con la caja/estuche

con numero de lote y fecha de vencimiento del producto similar.
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ARTICULO 4°.- Establécese que para la inscripcion en el REM de una especialidad
medicinal en los términos del Art. 4° del Decreto N° 150/92 (t.o. 1993), seran

aceptados en caracter de evidencia de consumo los siguientes documentos:

a) Registro de Productos importados y que se comercializan en pais incluido en el
Anexo I del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993):

Se debera acreditar la evidencia de registro y de consumo en al menos uno de
los paises que integran el Anexo I del Decreto N° 150/92 (t.o. 1993).

Dicha acreditaciéon se cumplimentara a través de la presentacion del certificado
oficial vigente de la autorizacion del producto emitido por la autoridad regulatoria
de un pais del Anexo I, donde se indique que se consume en su mercado interno
o en otro pais incluido en el Anexo I. En caso de no contar con dicha
documentacién, se podra presentar un envase y/o estuche de la especialidad
medicinal comercializada en al menos un pais integrante del Anexo I, con su
correspondiente numero de lote y fecha de vencimiento, como asi también su
prospecto.

Para el caso particular del certificado oficial de producto farmacéutico o
certificado de libre venta emitido por la Agencia Europea de Medicamentos (del
inglés EMEA), a los fines de poder acreditar el consumo en un Pais de Anexo I del
Decreto N° 150/92 (t.o. 1993), deberd acompafarse también un envase y/o
estuche del producto en cuestidon por el cual se acredite el consumo en un pais

del Anexo I, debiendo incluir asimismo el nimero de lote y fecha de vencimiento.
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ARTICULO 5°.- Los documentos mencionados en la presente disposicion deberan
presentarse en original o fotocopia autenticada. Si fueran expedidos por
autoridad sanitaria extranjera deberan contar con la legalizacién y apostillado
correspondiente. Si no estuvieran en idioma espafol, deberdan acompafarse de la
respectiva traduccién realizada por traductor publico matriculado.

ARTICULO 6°.- Déjase sin efecto el art. 8° de la Disposicion ANMAT N°© 5755/96.

ARTICULO 7°.- La presente disposicion entrard en vigencia al dia siguiente al de
su publicacién en el Boletin Oficial.

ARTICULO 8°.- Registrese. Dase a la Direccién del Registro Oficial para su
publicacion. Comuniquese a la Camara Industrial de Laboratorios Farmacéuticos
Argentinos (CILFA), Camara Argentina de Especialidades Medicinales (CAEMe),
Camara Empresaria de Laboratorios Farmacéuticos (COOPERALA), Camara
Argentina de Productores de Medicamentos Genéricos y de Uso Hospitalario
(CAPGEN), Cédmara Argentina de Medicamentos de Venta Libre (CAPEMVel) y a

la Direccion de Planificacidon y Relaciones Institucionales. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-015235-16-1

DISPOSICION N©



