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DISPOSICION 4988/1999
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Medicamentos -- Productos autorizados como
suplementos dietarios con anterioridad a la res. 74/98
(M.S. y A.S)) gue no rednan las condiciones de dicha
categoria -- Autorizacion para solicitar lainscripcion y
autorizacion de venta como medicamento fitoterépico.
Fecha de Emision: 17/09/1999; Publicado en: Boletin
Oficial 22/09/1999

Articulo 1° - Los titulares de productos autorizados como suplementos dietarios con
anterioridad a la vigencia de la Resoluciéon (M.S. y A.S.) N° 74/98, cuyos certificados no
relnan las condiciones para continuar inscriptos en esa categoria, podran solicitar su
inscripcion y autorizacion de venta en los términos de la Resolucion (M.S. y A.S.) N°
144/98 siempre que cumplan con la definicion de medicamento fitoterdpico contenida en el
Art. 2° de esanorma.

Art. 2° - Para los casos previstos precedentemente sera de aplicacion e procedimiento
impuesto por laDisposicion ANMAT N° 2673/99.

El Instituto Nacional de Medicamentos dependiente de esta Administracién Nacional,
debera evaluar la solicitud y expedirse dentro del plazo de CIENTO VEINTE (120) dias
corridos contados desde su iniciacion. El plazo sera interrumpido automaticamente cuando
se requiera a solicitante informacion técnica exigida por la Disposicion ANMAT N°
2673/99. Cumplido €l plazo, €l solicitante podra intimar a esta Administracion Nacional
para que en DIEZ (10) dias emita € acto administrativo aceptando o denegando €l registro
del producto segun corresponda.

Art. 3° - La importacion, la elaboracion y e control de calidad de los productos debera
llevarse a cabo en establecimientos que cumplan con los requisitos establecidos en la
Disposicion ANMAT N° 2671/99, bajo las Précticas Adecuadas para la Fabricacion y
Control de Calidad de Medicamentos Fitoterapicos aprobadas por Disposicion ANMAT N°
2672/99.

Art. 4° - Las solicitudes de inscripcion de medicamentos fitoterdpicos iniciadas de acuerdo
con lo establecido en € articulo 1° de la presente, devengaran el pago del arancel de MIL
PESOS ($ 1.000) previsto en e primer parrafo del Art. 13° de la Resolucién Conjunta (M.S.
yA.S) N°748/92y (M.E. y O.S.P.) N°988/92.

Art. 5° - La presente disposicion comenzara a regir desde el dia siguiente del de su
publicacion en el Boletin Oficial.

Art. 6° - Anétese, registrese, comuniquese a quienes corresponda. Publiquese en el Boletin
Informativo. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Cumplido, archivese.

Pablo M. Bazerque.
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