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DI SPOSICION 2066/2009
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Limitase la vigencia de la Disposicion A.N.M.A.T. N°
818/98 por la cua se establecio los requisitos de
informacion y documentacion necesarios para una
nueva inscripcion en e Registro de Especialidades
Medicinales.

Del 12/05/2009; Boletin Oficial 14/05/2009.

VISTO la Ley 16.463, los Decretos Nros. 9763/64 y 150/92 (t.o. 1993), la Disposicion
A.N.M.A.T. N° 818/98, y

CONSIDERANDO:

Que la mencionada ley y sus decretos reglamentarios regulan la importacion, exportacion,
produccion, elaboracion, fraccionamiento, produccion, importacion, exportacion,
comercializacion y depbsito en jurisdiccion nacional o con destino a comercio
interprovincial de las 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 intervengan en dichas
actividades.

Que € articulo 7° de la Ley 16.463, establece que: “Las autorizaciones para elaborar y
vender los productos mencionados en € articulo 5° se acordaran, si ademés de las
condiciones establecidas en dicha norma, relinen ventgjas cientificas, terapéuticas, técnicas
0 economicas. Dichas autorizaciones 'y sus reinscripciones tendran vigencia por €l término
de cinco afios, a contar de la fecha del certificado autorizante (...) El interesado debera
requerir lareinscripcién dentro de los treinta dias anteriores a su vencimiento”.

Que por su parte €l articulo 8° del mismo cuerpo legal estatuye que: “Las autorizaciones de
elaboracion y venta serén canceladas: a) a pedido del titular; b) por cualquier modificacion,
ateracion o incumplimiento de las condiciones de la autorizacion; ¢) por vencimiento del
lapso establecido en e articulo 7°; y d) cuando e producto no mantenga finalidades
terapéuticas Utiles, acorde con |os adel antos cientificos.”

Que teniendo en cuenta que en la mayoria de los casos la causal de cancelacion de la
inscripcion de la especialidad medicinal en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) correspondia a supuesto contemplado en el inciso c) del referido articulo 8° de la
Ley 16.463, mediante Disposicion A.N.M.A.T. N° 818/98, se establecieron requisitos de
informacion y documentacion necesarios para una nueva inscripcion en el REM de las
especialidades medicinales cuyo plazo de vigencia hubiera expirado por el vencimiento del
plazo establecido en € articulo 7° de la citada ley, siempre y cuando la referida
especialidad medicinal mantuviera finalidades terapéuticas Utiles y que sus parametros de
seguridad no representaran riesgos para la salud humana.

Que de acuerdo a lo informado por el Departamento de Registro de esta Administracion
Nacional, la experiencia recogida desde el dictado de la mencionada disposicion, indica la
existencia de un considerable nimero de certificados que se encuentran vencidos, sin
mediar hasta la fecha las correspondientes solicitudes de reinscripcién en los términos de la
normativa aludida, o en su defecto los pedidos de cancelacién de los mismos.

Que €ello ha generado un efecto contrario a perseguido por la normativa en cuestion,
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afectando los principios registrales de organizacién, sistematizacion, coherencia, precision
y confiabilidad, indispensables para una correcta tarea de fiscalizacion.

Que en tal sentido se considera agotada la finalidad que en su momento motivé la
Disposicion A.N.M.A.T. N° 818/98, estimandose procedente limitar su plazo de vigencia
en ciento ochenta (180) dias corridos contados a partir de la entrada en vigencia de la
presente disposicion.

Que dentro del mencionado plazo, los titulares del registro de especialidades medicinales,
podran efectuar solicitudes de reinscripcion de los certificados que se encuentren vencidos
alafecha de la presente disposicion, alas que sélo se dara tramite previo cumplimiento de
los extremos que se establecen en la presente.

Que la Direccion de Evaluacion de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han
tomado la intervencion de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y por €
Decreto N° 253/08.

Por €llo,

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
M édica dispone:

Articulo 1°.- Limitase la vigencia de la Disposicion A.N.M.A.T. N° 818/98, a CIENTO
OCHENTA (180) DIAS corridos contados a partir de la entrada en vigencia de |la presente
disposicion.

Art. 2°.- Establécese que los laboratorios titulares de especialidades medicinales cuyos
certificados de registro hayan expirado por vencimiento del plazo establecido en € articulo
7° de la Ley 16.463, podran dentro del plazo de CIENTO OCHENTA (180) dias corridos
contados a partir de la entrada en vigencia de la presente disposicion solicitar su nueva
inscripcion, bajo las condiciones fijadas en la Disposicion A.N.M.A.T. N° 818/98, y
siempre y cuando hayan satisfecho el pago del arancel anual de mantenimiento en el
registro de la especialidad medicinal de que se trate, en tiempo y forma.

Art. 3°.- Unavez vencido € plazo otorgado en €l articulo 1° de la presente disposicion, sin
gue hubiera mediado la presentacion de la solicitud de nueva inscripcion, o en su caso de
cancelacion, los certificados cuyo plazo de vigencia hubiera expirado, seran cancelados a
través del dictado del acto administrativo correspondiente.

Art. 4°- Quedan comprendidos en las prescripciones de la presente disposicion todos los
productos que se encuentran inscriptos en €l Registro de Especiaidades Medicinales
(REM), de esta Administracion Nacional.

Art. 5°- La presente disposiciéon entrara en vigencia a partir del dia siguiente a de su
publicacion en el Boletin Oficial.

Art. 6°.- Registrese. Comuniquese a las camaras representativas del sector involucrado en la
medida adoptada por la presente disposicién. Dése a la Direccion Naciona del Registro
Oficial parasu publicacion. Comuniquese ala Direccion de Evaluacion de Medicamentos, a
la Direccién de Planificacion y Relaciones Institucionales y a Departamento de Registro.
Cumplido, Archivese.

Ricardo Martinez.
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