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DISPOSICION 3595/2004
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Medicamentos -- Registro de especiaidades
medicinales -- Verificacion técnica de los métodos de
control, elaboracion, ensayos de estabilidad vy
capacidad operativa en funcién del riesgo sanitario de
los principios activos componentes de la especialidad
medicinal -- Sustitucion del art. 2° de la disp.
6897/2000 (A.N.M.A.T.).

Fecha de Emisién: 18/06/2004; Publicado en: Boletin
Oficial 25/06/2004

VISTO & Expediente N° 1-47-1110-1992-04-7 del Registro de esta Administracion
Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que teniendo en cuenta las acciones dirigidas a la prevencion, resguardo y atencion de la
salud de la poblacion que desarrolla esta Administracién Nacional; se hace necesario que
los laboratorios demuestren que se encuentran en condiciones de cumplimentar las normas
de Buenas Practicas de Fabricacion y Control establecidas por la Disposicion (ANMAT)
N° 2819/04.

Que la Disposicion (ANMAT) N° 6897/2000 establece que previa ala comercializacién de
especialidades medicinales, el titular del registro debera solicitar verificacion técnica.

Que dicha verificacion consiste en la evaluacion de informaciéon relacionada con los
métodos de control, elaboracion, ensayos farmacotécnicos, estudio de estabilidad,
capacidad operativa y de control del titular del registro; la que se realiza de acuerdo con €l
riesgo sanitario de los principios activos componentes.

Que tales verificaciones técnicas han demostrado ser conducentes para garantizar la
eficacia, seguridad y calidad de los medicamentos que la poblacién consume.

Que para optimizar los procedimientos administrativos de las verificaciones técnicas es
necesario modificar los plazos establecidos por e articulo 2° de la Disposicién (ANMAT)
N° 6897/00.

Que € Ingtituto Nacional de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han
tomado la intervencion de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por |os Decretos N° 1490/92 y 197/02.
Por dllo;

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° - Sustituyese €l articulo 2° de la Disposicion (ANMAT) N° 6897/00 € que
guedara redactado de la siguiente manera:

"ARTICULO 2°. - Disponese que a los efectos de la realizacion de la verificacion técnica
previa ala comercializacion, €l titular del registro debera comunicar fehacientemente a esta
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Administracién Nacional con un plazo minimo de quince (15) dias de antelacion lafecha de
inicio de la elaboracion o de la importacion del primer lote a comercializar. La ANMAT
realizard la inspeccién dentro de los diez (10) dias posteriores a la fecha de inicio de la
elaboracion o importacién notificada. Una vez transcurrido € ltimo plazo establecido, de
no haberse producido la inspeccion, € titular del registro quedara facultado para la
comercializacion de la especialidad medicinal motivo del tramite.

Lo establecido en el parrafo anterior seré de aplicacion a todos los productos que habiendo
obtenido ya su registro, alafecha no se encuentren comercializados'.

Art. 2° - La presente disposicion entrara en vigencia a partir del dia siguiente a de su
publicacion en e Boletin Oficial.

Art. 3° - Andtese; comuniquese a quienes corresponda. Dése a la Direccion Nacional del
Registro Oficial, para su publicacion. Cumplido, archivese Permanente.

Manuel R. Limeres.
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