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DISPOSICION 818/1998
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Especididad medicinal cuya registracion fuera
cancelada por vencimiento de plazos legales -- Nueva
inscripcion -- Requisitos.

Fecha de Emision: 09/03/1998 ; Publicado en: Boletin
Oficial 19/03/1998

Articulo 1° -- Dispdnese que los requisitos de informacién y documentacion para la nueva
inscripcion en e REM de una especiaidad medicinal cuya registracion fuera cancelada por
vencimiento de los plazos establecidos por €l art. 8°, inc. ¢) de laley 16.463, manteniendo
su vigencia terapéutica asi como los pardmetros de seguridad, seran los que figuran como
anexo | de la presente disposicion formando parte integrante de la misma.

Art. 2° -- Establécese que las unidades operativas y de responsabilidad primaria
intervinientes en la evaluacion de las solicitudes a que hace referencia el art. 1° seran: El
departamento de registro; la coordinacion de evaluacion de medicamentos y afines y la
Direccion de Asuntos Juridicos, debiendo expedirse en un plazo no mayor de 60 (sesenta)
dias. Dichos plazos podrén ser suspendidos toda vez que a criterio de las unidades
intervinientes en la evaluacion, el solicitante deba aportar mayor informacién y/o
documentacion y hasta tanto este requerimiento sea cumplimentado satisfactoriamente.
(*)Art. 4° -- Dispbnese que una vez satisfechos los requisitos establecidos en € anexo | (**)
de la presente disposicion se extendera un nuevo certificado de inscripcion en € REM
correspondiente a la especialidad medicinal cuya nueva registracion fuera solicitada, el que
serdidéntico en lo referente a los datos identificatorios de la especialidad medicina y cada
una de sus formas farmaceéuticas, a que fuera oportunamente cancel ado.

(*) Numeracion conforme Boletin Oficial.

(**) Ver Boletin Oficial.

Art. 5° -- El arancel devengado por latramitacién serd el correspondiente alainscripcion en
€l registro de un nuevo producto.

Art. 6° -- Comuniquese, €tc.
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