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DISPOSICION 5755/1996
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Norma de aplicacién a la gestion de las tramitaciones
de solicitudes de inscripcion en e Registro de
Especididades Medicinales encuadradas en los
articulos 3°, 4°y 5° del decreto 150/92.

Del: 22/11/1996; Boletin Oficial 10/02/1997.

VISTO, la Ley N° 19.549 de Procedimientos Administrativos, modificada por Ley N°
21.686 y su Decreto reglamentario N° 1759/72 (Texto Ordenado por Decreto N° 1883/91),
la Ley N° 16.463, los Decretos N°% 9763/64, 150/92, 1890/92 y 177/93, las Resoluciones
Reglamentarias Conjuntas de los Ministerios de Salud y Accion Socia, y Economia y
Obras y Servicios Publicos N° 268/92 (MSyAS), 470/92 (MEeyOySP), y N°% 748/92
(MSyAS), 988/92 (MEyOySP), y las Disposiciones (ANMAT) N9 406/95, 1128/95 vy
3612/95y,

CONSIDERANDO:

Que €l proceso de modernizacion de la gestion de esta Administracion Nacional encarado a
través de una estructura agil y dindmica, persigue como objetivo primordial el
cumplimiento de los principios de €ficiencia, eficacia, economia, transparencia y
predictibilidad en €l diligenciamiento de los tramites de su competencia.

Que en ese contexto se hace necesario continuar con la organizacion de las tramitaciones
referidas a lainscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales o Farmacéuticas (en
adelante REM), de acuerdo alo establecido en el articulo 2° del Decreto 150/92.

Que resulta indispensable contar con procedimientos de gestion normatizados, para llevar a
cabo de una manera uniforme y concordante la evaluacion de todas y cada una de las
tramitaciones contempladas en los Decretos mencionados.

Que es aconsgjable tipificar los tramites dentro del marco legal vigente, contemplando el
distinto tratamiento que mereceran las solicitudes de inscripcion en el REM encuadradas en
el Articulo 5° del Decreto N° 150/92, las que para su resolucion no se encuentran sujetas a
plazo perentorio alguno en atencién al grado de profundizacidn que su evaluacion requiere.
Que se hace necesario establecer |a secuencia de acciones que determinen e camino critico
para cada tipo de trdmite, delimitando la competencia de cada una de las Unidades de
Responsabilidad Primaria intervinientes, asi como las acciones a tomar por cada una de las
Unidades Operativas que integran las mismas.

Que asimismo y respecto de las solicitudes que se encuadren en los Arts. 3° 6 4° del
Decreto N° 150/92, corresponde asignar a cada una de las Unidades Operativas y de
Responsabilidad Primaria intervinientes € tiempo con que cuentan para resolverlas, en
vista de los plazos perentorios de tramitacion a que las mismas se encuentran sujetas.

Que para dotar a los procedimientos de mayor predictibilidad y transparencia se hace
necesario establecer los requisitos de informacion y la documentacion a aportar por €l
administrado, asi como €l contenido de las planillas electrénicas para la evaluacion de las
mismas por cada una de las Unidades Operativas intervinientes.

Que resulta procedente que los datos identificatorios de las especialidades medicinales en
trdmite de inscripcion en el REM y los de cada una de sus formas farmacéuticas sean
volcados a una base de datos (en adelante Base de Datos de Gestion) con la finalidad de
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agilizar la emision de informes y demés documentos de indole administrativa y evitar la
superposicion de acciones.

Que se hace necesario contar con conceptos univocos respecto de algunos de |os recaudos
contenidos en las normas que rigen la aprobacién y autorizacion de venta de especialidades
medicinales.

Que, para cumplimentar dicha finalidad resulta procedente contar con criterios
preestabl ecidos facilmente disponibles por |os evaluadores.

Que como consecuencia de la profundizacion del estudio de dichas normasy la asimilacion
de la experiencia recogida durante la gestion de esta Administracion Nacional, las areas
técnicas que la constituyen han unificado sus criterios de evaluacion.

Que la coincidencia de criterios técnicos contribuye al meoramiento del sistema de
evaluacion, evitando larevision de instancias cumplidas en aras de la celeridad y seguridad
juridicade las decisiones.

Que los datos identificatorios caracteristicos deben ser convalidados por una determinada
Unidad Operativa responsable de la evaluacién de solicitudes de inscripcion en €l REM:
Que resulta conveniente que, una vez concluida la evaluacién, habiendo sido convalidados
los datos identificatorios caracteristicos y volcados a la base de datos de gestion y
autorizada lainscripcién de la nueva especialidad medicinal mediante €l acto dispositivo, se
transfieran los datos de la nueva especialidad medicinal inscripta en el REM a la Base de
Datos de M edicamentos Autorizados.

Que la modalidad de gestién descripta constituye el basamento técnico que permite su
adaptacion continua a sistema de tramitaciones a través de imagenes digitalizadas, en curso
de implementacién por parte delaANMAT.

Que, e Departamento de Estudios y Proyectos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que, € Departamento de Registro y la Coordinacion de Evaluacion de Medicamentos y
Afines han tomado laintervencién de su competencia.

Que € Ingtituto Naciona de Medicamentos, la Direccion de Coordinacion vy
Administracion y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su
competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Articulo 10° inciso i), del Decreto
1490/92.

Por €llo,

El Director Nacional de la Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia M édica dispone:

Articulo 1°- La presente Disposicion se aplicard a la gestion de las tramitaciones de
solicitudes de inscripcion en €l Registro de Especialidades Medicinaes (en adelante REM),
encuadradas en los articulos 3°, 4° y 5° del Decreto 150/92 (T. O. Decreto 177/93).

Art. 2°.- Apruébanse los procedimientos para la solicitud de inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), que figuran como Anexo | de la presente disposicion y
gue forma parte integrante de la misma. Las acciones a gjecutar por cada Unidad Operativa
interviniente asi como las posibles decisiones a tomar por las unidades de responsabilidad
primaria, y la secuencia contemplada en dicho Anexo, el cua determina € flujograma,
revisten carécter de cumplimiento obligatorio.

Art. 3°.- Establécese que respecto de las solicitudes de inscripcion en el REM encuadradas
en los articulos 3° 0 4° del Decreto N° 150/92, los tiempos para la resolucion de las
tramitaciones no podran superar los estipulados en el Anexo Il de la presente Disposicion, y
gue forma parte integrante de la misma. El Decreto N° 150/92 no establece plazos para la
resolucion de las solicitudes de inscripciones encuadradas en su articulo 5°, por lo que
respecto de las mismas no se imponen plazos de tramitacion en esta Disposicion.

Art. 4°.- Apruébanse los requisitos de informacion documentacion para la iniciaciéon de los
tramites de inscripcion en el REM correspondientes a cada uno de los trdmites tipificados,
encuadrados en los articulos 3°, 4° y 5° del Decreto 150/92 (T. O. Decreto 177/93), que
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figuran como Anexo Il de la presente Disposicion y forman parte integrante de la misma.
La informacion volcada en los formularios correspondientes tendra el carécter de
declaracién jurada.

Art. 5°- Definese como especialidad medicinal o farmacéutica similar, a aquella que
contiene e (los) mismo(s) principio(s) activo(s), la(s) misma(s) concentracion(es), la
misma(s) forma(s) farmacéutica(s), la misma via de administracién, la misma indicacion
terapéutica, la misma posologia, y que es equivalente a producto de referencia, pudiendo
diferir en caracteristicas tales como tamario y forma, excipientes, periodo de vida util,
envase primario.

Art. 6°.- Paralos tramites correspondientes al articulo 3° del Decreto 150/92 (T. O. Decreto
177/93) se aceptardn asimismo las siguientes aternativas a la definicion enunciada en el
articulo precedente.

Producto conteniendo idénticos principios activos, en la misma concentracion, en similar
forma farmacéutica, e idénticas vias de administracion, posologia, e indicaciones
terapéuticas.

Producto conteniendo idéntica estructura molecular terapéuticamente activa de los
principios activos, pudiendo diferir la sal o e éster, en la misma concentracion de la
estructura molecular terapéuticamente activa, en idéntica o similar forma farmacéutica, e
idénticas vias de administracion, posologia, e indicaciones terapéuticas y que es equivalente
al producto de referencia, pudiendo diferir en caracteristicas tales como tamafio y forma,
excipientes, envase primario y periodo de vida Util.

Art. 7°.- Definese como forma farmacéutica similar a aquella que se encuentra en €l mismo
estado fisico (sdlido, liquido, gaseoso), se administra por la misma viay que demuestra ser
equivalente alaforma farmacéutica del producto de referencia.

Art. 8°.- Definese como evidencia de comercializacion a la documentacion probatoria del
consumo de una especialidad medicinal o farmacéutica en e mercado interno del pais que
se invogue. A los efectos del cumplimiento de la presente Disposicion seran aceptados 1os
siguientes documentos: a) Certificado de libre venta del producto expedido por la autoridad
sanitaria del pais invocado; b) Envase y/o estuche del producto, indicativo del consumo en
el paisinvocado y de los datos de su formulacion; ¢) Copia de lainclusion del producto en
un Formulario Terapéutico (Vademécum de productos farmacéuticos) de reconocido valor
informativo a nivel internacional; d) Numero de Certificado de Inscripcion en el REM
cuando seinvoque e consumo en la Argentina.

Los documentos mencionados deberdn presentarse en original o fotocopia autenticada. Si
fueran expedidos por autoridad sanitaria extranjera deberan contar con la legalizacion
correspondiente. Si estuvieran en idioma distinto a espafiol deberan acompafarse de la
respectiva traduccién realizada por traductor publico matriculado.

Art. 9°.- Establécese que el concepto de similar o bioequivaente inserto en el texto del
Decreto N° 150/92 (T. O. Decreto 177/93) aude a la comparacion entre especialidades
medicinales o farmacéuticas exclusivamente.

Art. 10.- Apruébase € contenido de las planillas de evaluacion técnica, y los modelos de
aceptacion, objecion o rechazo, que figuran como Anexo IV de la presente disposicion,
formando parte integrante de la misma.

Art. 11.- Dispbnese la habilitacion de ventanas de ayuda ubicadas en las planillas de
evaluacion electronicas, conteniendo en cada caso las definiciones y/o normativa legal
vigente, asi como toda otra informacion que se considere necesaria. El texto de las mismas
estara disponible de acuerdo a las necesidades que se detecten mediante la implementacion
del sistema.

Art. 12.- Las especialidades medicinales que se inscriban en el REM, asi como cada una de
sus formas farmacéuticas, seran particularizadas mediante datos identificatorios
caracteristicos.

Art. 13.- Dispbénese la implementacion de una base de datos de gestion, que se ira
completando con los datos identificatorios caracteristicos que se convaliden e incorporen a
la misma en el momento de producirse los Informes Técnicos de Aceptacion por parte de
las unidades operativas que corresponda. Los mismos serén autométicamente transcriptos a
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los informes técnicos, proyectos de Disposicién Autorizante y su correspondiente
Certificado de Inscripcion en el REM.

Art. 14.- Establécese gque la Direccion de Asuntos Juridicos, como unidad operativa 'y de
responsabilidad primaria interviniente, efectuara en la temética de su competencia, un
dictamen por cada solicitud de inscripcion en el REM estudiada, dejando constancia de ello
en las planillas y los dictAmenes tipo cuyos modelos figuran como Anexo V de la presente
Disposicion, formando parte integrante de la misma.

Art. 15.- Establécese que los Informes de Aceptacion, Objecion o Rechazo, constituiran el
aval técnico para sustentar, interrumpir, o denegar lainscripcién en el REM.

Art. 16.- Apruébanse |os textos no variables de Disposiciéon Autorizante de inscripcion en el
REM de una nueva especialidad medicinal o farmacéutica, que contendran como Anexo los
correspondientes certificados de inscripcién en dicho Registro, que figuran en el Anexo VI
de la presente Disposicion, formando parte integrante de la misma.

Art. 17.- Establécense como modelos de Disposicion Denegatoria de inscripcion en el
REM, los que figuran en & Anexo VII de la presente Disposicion, y formando parte
integrante de lamisma.

Art. 18.- Establécese que la fecha de protocolizacion de la Disposicion Autorizante y su
correspondiente Certificado se imprimira en ambos, asi como la numeracién correlativa
asignada autométicamente, transfiriéndose simultdneamente la informacién contenida en la
base de datos de gestion a la Base de Datos de Medicamentos autorizados, con el
consecuente isomorfismo entre la informacién contenida en dichos actos administrativos, y
ambas bases de datos.

Art. 19.- Dganse sin efecto las Disposiciones ANMAT 406/95 y 3612/95, las que quedaran
reemplazadas en su totalidad por la presente Disposicion.

Art. 20.- El Departamento de Estudios y Proyectos sera €l encargado de proponer las
modificaciones a la presente Disposicion toda vez que las circunstancias asi 10 requieran:
por indicacion de la Direccion Nacional, en funcidon de las sugerencias emanadas de las
distintas unidades operativas y de responsabilidad primaria intervinientes en las
tramitaciones objeto de la presente, para optimizar el sistema, 0 por necesidad de
adecuacion a nuevas normas legal es.

Art. 21.- Registrese, comuniquese a quienes corresponda: a CILFA, CAEMe;
COOPERALA y CAPEMVel. Publiquese en e Boletin Informativo, dése a la Direccion
Nacional del Registro Oficial. Cumplido, archivese. Previo, publiquese en e Boletin
Oficial.

Pablo M. Bazerque

Nota: Para consultar el/los anexos dirigirse a B.O. (Suipacha 767 C.A.B.A) o
http://www.boletinoficial .gov.ar
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