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DISPOSICION 3289/2019
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Aprobacion del procedimiento por € que se regiran la
solicitud de autorizacion de estudio de
biodisponibilidad/bioequivalenciay la presentacion de
resultados de estudio de
bi odi sponibilidad/bioequivalencia.

Del: 09/04/2019; Boletin Oficial 11/04/20109.

VISTO las Leyes 16.463 y 24.766, € Decreto N° 150/1992 (T.0.1993) y sus normas
complementarias, el Decreto N° 1490/1992 y la Disposiciones ANMAT N° 3185/1999,
5040/06, 758/09, 4133/12, 1918/13, 2434/13 , 6766/16 y 4010/17, y sus normas
complementarias y modificatorias, las Disposiciones ANMAT N° 6677/2010, sus hormas
complementarias y modificatorias, y e Expediente N° EX-2019-21212551-APN-
ANMAT#MSYDS del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy TecnologiaMeédica, y

CONSIDERANDO:

Que por Disposicion ANMAT N° 3185/99 se establecieron las exigencias de estudios de
bioequivalencia entre especididades medicinales y se adopté e criterio para su
implementacion gradual de acuerdo a riesgo sanitario de su ingrediente farmacéutico
activo (IFA), estableciéndose las recomendaciones técnicas y e cronograma de
presentacion de protocol os parala realizacion de dichos estudios.

Que estando los estudios de bioequivalencia comprendidos dentro de la metodologia de la
farmacologia clinica, se realizan mediante una metodologia ética, legal y cientifica
i nternacional mente reconocida.

Que el grado de desarrollo alcanzado actualmente por el sistema fiscalizador de nuestro
pais incluye e disefio y presentacion de protocolos de investigacion en farmacologia
clinica, cuyos requisitos se encuentran impuestos por la Disposicion ANMAT N° 6677/10,
encontrandose alli descriptos los procedimientos de buenas précticas de investigacion en
estudios de farmacologia clinica.

Que mediante las Disposiciones ANMAT N° 3185/99 y N° 5040/06 y su modificatoria N°
1746/07 se han establecido los requerimientos técnicos y metodol 6gicos para la adecuada
realizacion de los estudios in vivo.

Que la etapa analitica es altamente critica, dado que con los resultados obtenidos en dicha
etapa se realizara € andisis estadistico sobre el cual se tomar& la decision de aceptacion o
rechazo del ensayo de bioequivalencia entre e producto en estudio y el producto de
referencia.

Que por Disposicion ANMAT N° 4844/05 se aprobd la normativa aplicable a la etapa
analitica paralarealizacion de los estudios de bioequivalencia

Que por Disposicion ANMAT N° 4394/13 se aprobd la Normativa de Buenas Practicas de
Laboratorio aplicable a los Centros Bioanaliticos para estudios de bioequivalencia a los
fines de asegurar la calidad de |os procedimientos técnicos, operacionalesy cientificos en el
cumplimiento de la etapa analitica de dichos estudios.

Que por Disposicion ANMAT N° 4009/17 se aprobaron los requisitos y condiciones que
deben cumplir los Centros Asistenciales para ser autorizados a realizar Estudios de
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Farmacologia Clinicade Fase | y/o Bioequivaencia

Que asimismo teniendo en cuenta la experiencia recogida a través de los afios en la
evaluacion de las tramitaciones de solicitud de aprobacion y la presentacion de resultados
de estudios de bioequivalencia se consideré necesario actualizar los formularios que
establecen los requisitos de documentacion e informacion para la solicitud de autorizacion
de readlizacion de estudios de bioequivalencia asi como para la correspondiente presentacion
de resultados, previstos en la Disposiciéon N° 5040/06; dictandose, a esos fines, la
Disposicion ANMAT N° 4010/17.

Que la Disposicion ANMAT N° 271 de fecha 10 de enero de 2019 cred en € ambito de
esta ADMINISTRACION NACIONAL e “Programa Integral de Biodisponibilidad,
Bioeguivalencia e Intercambiabilidad de Medicamentos’ con el objetivo de supervisar las
acciones desarrolladas por los Servicios dedicados a los estudios de Biodisponibilidad y
Bioequivalencia y de Equivalencia in-vitro y Bioexenciones y establecer 1os lineamientos
parael andlisis delacorrelacion in vivo - in Vitro.

Que por otra parte e Decreto N° 434 del 1 de marzo de 2016 aprob6é e Plan de
Modernizacion del Estado que contempld, como uno de los instrumentos del Plan, la
reingenieria de procesos administrativos y de control con €l objetivo de dotarlos de mayor
eficiencia para la consecucion de los objetivos de los organismos de la Administracion
Publica Nacional.

Que a esos fines se dictd € Decreto N° 891/17 por € que se aprobaron las BUENAS
PRACTICAS EN MATERIA DE SIMPLIFICACION aplicables para e funcionamiento
del Sector Publico Nacional y el dictado de lanormativay sus regulaciones.

Que dicho decreto considero indispensable elaborar una estrategia sistémica e integral cuya
premisa basica sea la mejora regulatoria como una labor continua del sector publico y
abierta ala participacion de la sociedad, que incluya la reduccion de los tramites excesivos,
la simplificacién de procesos y la elaboracion de normas de manera tal que nos lleve a un
Estado eficiente, predecible y capaz de responder alas necesidades ciudadanas.

Que en otro orden de ideas, en el marco del citado Decreto N° 1063/2016 se aprobod la
implementacion de la Plataforma de Tramites a Distancia (TAD) del Sistema de Gestion
Documental Electrénica (GDE), como medio de interaccion del ciudadano con la
administracion, a través de la recepcion y remisiéon por medios electrénicos de
presentaciones, solicitudes, escritos, notificacionesy comunicaciones, entre otros.

Que en ese contexto, y con € fin de avanzar en el proceso de gestion estatal que persigue
como objetivo e cumplimiento de los principios de eficiencia, transparencia y
predictibilidad y adaptarlo alos estandares de |as nuevas herramientas tecnolégicas y sobre
la base de la experiencia adquirida en |a aplicacion sistemética de la normativa vigente en
materia de bioequivalencia, resulta conveniente la revision y actualizacion de aspectos
procedimentales a los fines de agilizar |a evaluacion de los tramites de autorizacion parala
realizacién de estudios de bioequivalenciay de sus resultados.

Que € Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) y la Direccion General de Asuntos
Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por e Decreto Nro. 1490/92 y sus
modificatorios.

Por ello,

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

Articulo 1°.- La solicitud de autorizacion de estudios de bioequivalencia “in vivo” que se
realicen en el pais, asi como la presentacion de |os resultados para obtener |a declaracion de
bioequivalencia, se regiran por €l procedimiento aprobado en la presente disposicion.

Art. 2°.- El procedimiento establecido en la presente disposicion serd de aplicacion
obligatoria para todas las solicitudes de autorizacion de estudios de bioequivalencia “in
vivo” que contengan ingredientes farmacéuticos activos (IFA) para los que se exigen
expresamente dichos estudios en las Disposiciones ANMAT Nros. 3185/99, 3311/01,



13473.html
13473.html
4225.html
4225.html
4225.html
4225.html
13473.html
13473.html

2446/07, 3113/10, 4788/12, 9222/17, 4010/17 y 8398/18 sus modificatorias y
complementarias.

Asimismo, este procedimiento serd de aplicaciéon para todos aquellos IFAs no exigidos
expresamente en ninguna normativa de esta Administracion Nacional a requerimiento del
interesado.

Art. 3°.- La solicitud de autorizacion de redlizacion de estudios de bioequivalencia “in
vivo” que se redlicen en el pais y la documentacion obligatoria, que como Anexo | (IF-
2019-21196660-APN-ANMAT#MSYDS) forman parte integrante de la presente
disposicion, deberan presentarse ante e “Programa Integral de Biodisponibilidad,
Bioequivalencia e Intercambiabilidad de Medicamentos’ (en adelante EL PROGRAMA),
creado por Disposicion ANMAT 271/19, a través de los medios escritos disponibles de
conformidad con lo dispuesto en € articulo 19 de la presente disposicion.

Art. 4°.- El PROGRAMA deberd, en un plazo méximo de 15 (QUINCE) dias habiles
administrativos, convocar a patrocinador y realizar una reunion presencial, en la que se
analizard el protocolo y temas relacionados con el estudio presentado. Se labrard acta de la
reunion dejando constancia de los temas discutidos en relacion con |o solicitado.

Art. 5°.- Previo ala convocatoria de lareunion EL PROGRAMA podra solicitar, por Unica
vez, a patrocinador que acompafie informacion adicional. En este caso, se suspenderd €l
plazo establecido en el articulo anterior.

El patrocinador debera acompafiar la documentacion solicitada en un plazo maximo de 10
(DIEZ) dias habiles administrativos.

Art. 6°.- Si el patrocinador no acompariara la solicitud con la totalidad de la documentacion
requerida segun e Anexo | (IF-2019-21196660-APN-ANMAT#MSYDS) de la presente
disposicion o no acompafiara la documentacion adiciona que se le hubiera solicitado o no
concurriera a lareunién se rechazaré la solicitud paralareaizacion del estudio mediante el
dictado del acto administrativo pertinente.

Art. 7°.- EIl PROGRAMA contard con un plazo méximo de 3 (TRES) dias habiles
administrativos posteriores a la referida reunion para redlizar € informe técnico y
comunicar la autorizacion del estudio por medio del sistema TAD o através de los medios
disponibles de conformidad con lo dispuesto en € articulo 19.

En caso de corresponder € rechazo de lo solicitado se procedera a dictado del acto
administrativo denegatorio pertinente.

Art. 8°.- Si transcurrido € plazo maximo de 15 (QUINCE) dias habiles administrativos
establecido en el articulo 4° de la presente disposicion no se hubiera convocado y realizado
la reunion referida, el patrocinador podra dar inicio a estudio de bioequivalencia cuya
aprobacion solicitara, debiendo con caracter previo requerir ala ANMAT, por medio escrito
fehaciente, que en e término de 10 (DIEZ) dias hébiles administrativos se emita el informe
técnico correspondiente, y en caso de ser favorable, se apruebe larealizacion del estudio.
Art. 9°.- El patrocinador debera notificar a la ANMAT e comienzo del estudio con una
antelacion de 15 (QUINCE) dias hébiles administrativos, por medio del sistema TAD o a
través de los medios disponibles de conformidad con lo dispuesto en el articulo 19.

Art. 10.- El patrocinador contara con un plazo maximo de 180 (CIENTO OCHENTA) dias
corridos paralarealizacion del estudio desde la notificacién de la autorizacion.

Dicho plazo podra ser prorrogado por unica vez, mediante fundamentos que acrediten la
demora, hasta 90 (NOVENTA) dias corridos, siempre y cuando el patrocinador la solicite
por medio escrito fehaciente con una antelacién de 15 (QUINCE) dias corridos anteriores al
vencimiento del plazo previsto en €l parrafo anterior. EIl PROGRAMA debera comunicar si
otorga la prorroga solicitada en un plazo méximo de 5 (CINCO) dias habiles
administrativos.

Transcurrido el plazo maximo de 5 (CINCO) dias hébiles administrativos sin que la
Administracién Nacional se pronuncie, e patrocinador podr4 contar con los 90
(NOVENTA) dias adicionales solicitados, debiendo con carécter previo requerir a EL
PROGRAMA, por medio escrito fehaciente, que en e término de 10 (DIEZ) dias habiles
administrativos comunique su decision favorable.

Art. 11.- Unavez finalizado el estudio, € patrocinador debera presentar |os resultados para
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su evauacion de acuerdo a lo establecido en e Anexo Il (1F-2019-21206472-APN-
ANMAT#MSY DS) que forma parte integrante de |a presente disposicion.

Art. 12.- Realizada la presentacion de los resultados, EL PROGRAMA dispondra de un
plazo de 60 (SESENTA) dias habiles administrativos para emitir el informe técnico de
aprobacion o rechazo de los resultados del estudio.

Art. 13.- En caso de estimarlo necesario EL PROGRAMA podra solicitar, por Unica vez,
informacién adiciona alos fines de evaluar |os resultados presentados. En este supuesto, se
suspendera el plazo establecido en € articulo anterior.

El solicitante dispondra de un plazo de 15 (QUINCE) dias habiles administrativos para dar
respuesta a lo requerido. Si el patrocinador adjuntara documentacién y/o informacion
insuficiente o no diera respuesta alo solicitado, se procedera al dictado del acto denegatorio
pertinente.

Art. 14.- Vencido el plazo establecido en el articulo 10, si € patrocinador no presentara los
resultados del estudio se procedera a dictado del acto denegatorio pertinente.

Art. 15.- Una vez aprobados los resultados por EL PROGRAMA, dentro de los 20
(VEINTE) dias habiles administrativos posteriores, la ANMAT deberd dictar e acto
administrativo correspondiente.

Art. 16.- Cuando la solicitud de inscripcion en e REGISTRO DE ESPECIALIDAD
MEDICINAL (REM) se encuentre alin en proceso de evaluacion y no haya sido evaluado
por todas las éreas técnicas del INAME con informe técnico favorable, no podra emitirse la
autorizacion paralarealizacion del estudio.

Art. 17.- Aquellos productos registrados para los cuales se haya denegado la autorizacién
del estudio de bioequivalencia y/o la presentacion de sus resultados no podran ser
comercializados hasta tanto den cumplimiento alo dispuesto en |a presente disposicion.

En caso de impacto sanitario significativo, esta Administracion Nacional podra disponer
excepciones alo establecido en el parrafo anterior.

Art. 18.- Los productos de referencia para la realizacion de estudios de bioequivalencia
seran |os establecidos por esta Administracion Nacional de acuerdo ala normativa vigente.
Art. 19.- Tanto la solicitud de autorizacion de realizacion del estudio de bioequivalencia
como la presentacion de los resultados se realizardn mediante la PLATAFORMA DE
TRAMITES A DISTANCIA (TAD) aprobada por el Decreto N° 1063 de fecha 4 de octubre
de 2016 y reglamentada por la Resolucion 90-E de fecha 19 de septiembre de 2017 del ex
MINISTERIO DE MODERNIZACION DE LA NACION vy las normas que en € futuro las
modifiquen, complementen o sustituyan.

Hasta que dicha plataforma se encuentre operativa, los tramites se realizardn en forma
presencial ante la mesa de entrada de este organismo, mediante PEN-DRIVE o cualquier
otro medio que la Administracién Nacional permita.

Art. 20.- El procedimiento establecido en la presente disposicion se aplicara a los tramites
iniciados a partir de su entrada en vigencia.

Art. 21.- Las solicitudes de autorizacion de realizacion de estudios de bioequivalenciay de
presentacion de resultados que se encuentren en tramite a la entrada en vigencia de la
presente disposicion continuaran segun el procedimiento vigente a momento de su inicio y
lo establecido en los articulos 22, 23, 24, 25y 26 de la presente disposicion.

Asimismo, resultaran aplicables en tales casos las disposiciones de los articulos 9, 10, 16,
17y 18 dela presente.

Art. 22.- Esta Administracion Nacional deberd expedirse en un plazo de 45 (CUARENTA
Y CINCO) dias habiles administrativos respecto de las solicitudes de autorizacion de
realizacion de estudios de bioequivalencia que se encuentren en evaluacion a momento de
laentrada en vigencia de la presente disposicion.

Si transcurrido el plazo establecido en el parrafo anterior no mediara informe alguno, €l
patrocinador podrarequerir ala ANMAT por medio escrito fehaciente, que en €l término de
10 (DIEZ) dias habiles administrativos se emita €l informe técnico correspondiente, y en
caso de ser favorable, se emita el acto administrativo autorizando larealizacion del estudio.
Art. 23.- En el caso de los tramites de solicitud de autorizacion de realizacion de estudios de
bioequivaencia que a la entrada en vigencia de la presente disposicion se encuentren en la



instancia de respuesta de observaciones efectuadas por esta Administracion Nacional, el
patrocinador deberd dar cumplimiento a lo requerido en un plazo no mayor de 30
(TREINTA) dias habiles administrativos. En caso contrario, se procedera al dictado del acto
administrativo denegatorio pertinente.

Art. 24.- Esta Administracion Nacional debera expedirse en un plazo de 45 (CUARENTA
Y CINCO) dias hébiles administrativos respecto de los resultados de estudios de
bioequivalencia que se encuentren en evaluacion al momento de la entrada en vigenciade la
presente disposicion.

Art. 25.- En e caso de los tramites de presentacion de resultados de estudios de
bioequivaencia que a la entrada en vigencia de la presente disposicion se encuentren en la
instancia de respuesta de observaciones efectuadas por esta Administracion Naciona, €l
patrocinador debera dar cumplimiento a lo requerido en un plazo de 30 (TREINTA) dias
habiles administrativos. En caso contrario, se dictara el acto administrativo denegatorio
pertinente.

Art. 26.- Para los estudios de bioequivalencia que a la entrada en vigencia de la presente
disposicion cuenten con la autorizacion de esta Administracion Nacional, s cumplidos 180
(CIENTO OCHENTA) dias corridos contados a partir de la entrada en vigencia de la
presente disposicion, € patrocinador no hubiera presentado los resultados correspondientes
para su evaluacion se dictara el acto administrativo denegatorio pertinente.

Art. 27.- Derégase la Disposicion ANMAT N°4010/17.

Art. 28.- La presente disposiciéon entrard en vigencia a los 60 (SESENTA) dias habiles
administrativos contados a partir de su publicacion en el Boletin Oficial.

Art. 29.- Registrese. Dése ala Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Dése a la Coordinacion de Gestion Administrativa, a la Direccion de Gestion de
Informacién Técnica, a Instituto Nacional de Medicamentosy ala Direccion de Relaciones
Institucionales y Regulacion Publicitaria. Comuniquese a las Camaras de la industria
farmacéutica CILFA, CAEME, COOPERALA, CAPGEN y CAPEMVEL, SAFyBI.
Cumplido archivese.

Carlos Alberto Chiale.

Enlace al texto completo de su respectivo anexo desde aqui: Anexo 1y Anexo 2.
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