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Articulo 1° -- Para solicitar la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales
elaboradas y comercializadas en paises no integrantes de los anexos | (*) ni Il (*) del dec.
150/92 y sus modificatorios, el establecimiento elaborador deberd acreditar el cumplimiento
de las buenas practicas de fabricacion y control establecidas en el anexo | de la disposicion
(ANMAT) 1231/94.

Art. 2° -- Para acreditar el cumplimiento de las buenas précticas de fabricacion y control
mencionadas en el art. 1° deberd acompafarse a la solicitud, copia legalizada del acto
dispositivo emanado de esta Administracion aprobatorio de la planta elaboradora
correspondiente.

Art. 3° -- En € caso que los establ ecimientos elaboradores se encuentren acreditados por la
autoridad sanitaria de alguno de los paises integrantes del anexo | del dec. 150/92, debera
acompariarse ala solicitud, copia debidamente autenticada de la constancia correspondiente.

Art. 4° -- A los fines del cumplimiento de la presente disposicion se adoptaran las
definiciones que figuran en e punto 1.- del anexo | de lamisma.

Art. 5° -- En € caso que las especialidades medicinales comprendidas en € art. 1° de la
presente disposicién, cuenten con productos similares comercializados en la Argentina o en
por lo menos un pais integrante del anexo |, se dard por cumplimentada la demostracion de
la eficacia e inocuidad mediante |a presentacion de:

1. Evidencia de comercializacion del producto similar en el pais o en por |0 menos un pais
del anexo | del dec. 150/92.

2. Demostracion de la equivalencia correspondiente, de acuerdo a lo establecido en € punto
2. del anexo | de la presente disposicién y que forma parte integrante de la misma.

Art. 6° -- Modificase € formulario correspondiente al tramite 2.6 aprobado por disposicién
(ANMAT) 406/95 e que sera reemplazado por e formulario cuyo facsimil figura en el
anexo |1 de la presente disposicion y que forma parte integrante de la misma.

Art. 7° -- Comuniquese, €tc.
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