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DISPOSICION 9707/2019
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Registro de Especiaidades Medicinadles (REM).
Verificacion técnica de lainformacion relacionada con
los métodos de control, elaboracion, ensayos
farmacotécnicos, estudios de estabilidad, capacidad
operativa para elaborar y/o de control incluida en las
solicitudes de inscripcion. Derogacion de la
Disposicion ANMAT N° 5743/09.

Del: 29/11/2019; Boletin Oficial 03/12/2019.

VISTO laLey N° 16.463, el Decreto N° 150 del 20 de enero de 1992 y sus modificatorios y
normas complementarias, €l Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y modificatorios,
los Decretos N° 815/82, N° 434 del 1 de marzo de 2016, N° 1063 del 4 de octubre de 2016
y N° 891 del 1 de noviembre de 2017, las Disposiciones ANMAT N° 5743 del 13 de
noviembre de 2009 y modificatorias, N° 3602 del 13 de abril de 2018, N° 3827 del 19 de
abril de 2018 y demas modificatorias, N° 3289 del 9 de abril de 2019, N° 4620 del 3 de
junio de 2019, N° 4621 del 3 dejunio de 2019 y N° 5068 del 21 de junio de 2019y el EX-
2019-97479717-APN-ANMAT#MSY DS déel registro de esta Administracién Nacional, y
CONSIDERANDO:

Que por Decreto N° 1490/92 se cred la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos, y Tecnologia Médica (ANMAT), como organismo descentralizado con
competencias para € control y fiscalizacién de la calidad y sanidad de los productos,
substancias, elementos y materidles que se consumen o utilizan en la medicina,
aimentacién y cosmética humanas, y de contralor de las actividades, procesos y
tecnol ogias que mediaren o estuvieren comprendidos en dichas materias.

Que entre los objetivos principales de la ANMAT se encuentran la autorizacion, €l registro,
la fiscalizacion, € control y la vigilancia de medicamentos, aimentos y material de
tecnologia médica, siendo su finalidad garantizar a la poblacion la eficacia, seguridad y
calidad de los productos que consume.

Que para e cumplimiento de dichos objetivos, esta Administracion Nacional ha adoptado
un modelo fiscalizador de gestion.

Que la ANMAT tiene la atribucion de autorizar, certificar, inscribir y registrar
medicamentos, en cumplimiento de las disposiciones pertinentes, que, luego de su
inscripcidn, se incorporan a Registro de Especialidades Medicinales (REM).

Que en este contexto, se estimd procedente, para agquellas especialidades medicinales que
se registren en e marco de lo establecido en la Ley N° 16.463 y el Decreto N° 150/92 y
normas complementarias, realizar una verificacion técnica consistente en la constatacion de
los métodos de control, elaboracion, ensayos de estabilidad y capacidad operativa.

Que en funcion de ello se establecio gque la evaluacion de la informacion relacionada con
los métodos de control, elaboracién, ensayos farmacotécnicos, estudios de estabilidad,
capacidad operativa y de control incluida en las solicitudes de inscripcion en el registro de
especialidades medicinales, se redizarda mediante la verificacion técnica de dicha
informacion, en forma previaala comerciaizacion.

Que luego de lainscripcién de la especialidad medicinal en e REM, y de acuerdo con lo
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prescripto por la Disposicion ANMAT N° 5743/09, debe iniciarse € tramite de primer lote
afin de solicitar la autorizacion de comercializacion y una verificacion técnica consistente
en la constatacion de los métodos de control, elaboracion, ensayos de estabilidad y
capacidad operativa.

Que conforme a la citada disposicion, se establece que a los efectos de la realizacion de la
verificacion técnica previa a la comercializacion, € titular del registro debe comunicar
fehacientemente a esta Administracion Naciona la fecha de inicio de la elaboracion o
control de calidad del primer lote importado a comercializar.

Que en ese sentido, €l articulo 2° del Decreto N° 815/1982, establece que los medicamentos
gue se autoricen, deberdn elaborarse y lanzarse a la venta, en sus distintas formas
farmacéuticas, envases y contenidos autorizados, dentro de los ciento ochenta (180) dias de
lafechaen que se expida el certificado respectivo.

Que por su parte, el Decreto N° 434/16 aprob6 el Plan de Modernizacion del Estado que
contemplé la reingenieria de procesos administrativos y de control con el objetivo de
dotarlos de mayor eficiencia para la consecucion de los objetivos de los organismos de la
Administracion Piblica Nacional.

Que asimismo, en e marco Decreto N° 1063/16 se aprobd la implementacion de la
Plataforma de Tramites a Distancia (TAD) del Sistema de Gestién Documental Electrénica
(GDE), como medio de interaccion del ciudadano con la administracion, a través de la
recepcion y remision por medios electronicos de presentaciones, solicitudes, escritos,
notificaciones y comunicaciones, entre otros.

Que por su parte, se dictd e Decreto N° 891/17 por € que se aprobaron las Buenas
Practicas en Materia de Simplificacion aplicables para el funcionamiento del Sector Publico
Nacional y € dictado de lanormativay sus regulaciones con miras a elaborar una estrategia
sistémica e integral cuya premisa bésica sea la mejora regulatoria que lleve a un Estado
eficiente, predecible y capaz de responder alas necesidades ciudadanas.

Que con lafinalidad de optimizar los recursos del Estado en beneficio de la comunidad, la
ANMAT ha emprendido la revision y actualizacion de su normativa a los efectos de
armonizar, de manera gradual, los plazos entre la inscripcion en e REM, la verificacion
técnica previa a la comercializacién y € lanzamiento a la venta de los medicamentos
autorizados.

Que en virtud de ello, se dictaron, entre otras, las Disposiciones ANMAT N° 3289/19 sobre
Autorizaciéon de Estudios de Bioequivalencia “in vivo”, N° 4620/19 sobre solicitud de
Registro de Especialidades Medicinales encuadrada en los términos del articulo 3° del
Decreto 150/92, N° 4621/19 sobre solicitud de Registro de Especialidades Medicinales
encuadrada en los términos del articulo 4° del Decreto 150/92 y N° 5068/19 sobre Solicitud
de Bioexencion.

Que en este contexto, y sobre la base de la experiencia adquirida, con €l fin de avanzar en
el proceso de gestiéon estatal que persigue como objetivo el cumplimiento de los principios
de eficiencia, transparencia y predictibilidad y adaptarlo a los estandares de las nuevas
herramientas tecnoldgicas, resulta conveniente actualizar y adecuar € tramite de la
autorizacion de comercializacién de los productos liberados al mercado nacional.

Que €l Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) y la Direccién de Asuntos Juridicos
han tomado laintervencion de su competencia.

Que se actla en gercicio de las facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 vy
modificatorios.

Por ello,

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

Articulo 1°.- La evauacion de la informacién relacionada con los métodos de control,
elaboracion, ensayos farmacotécnicos, estudios de estabilidad, capacidad operativa para
elaborar y/o de control incluida en las solicitudes de inscripcién en € registro de
especiadlidades medicinales, se redizard mediante la verificacion técnica de dicha
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informacién, debiendo cumplimentarse los requisitos establecidos en las Disposiciones
ANMAT N° 3602/18 y 3827/18 y demas modificatorias, o las que en e futuro las
reemplacen y las especificaciones de calidad establecidas en la Farmacopea Argentina,
Farmacopea Brasilefia y/u otra Farmacopea | nternacional mente reconocida.

Art. 2°.- Lo dispuesto en la presente norma se aplicara a los nuevos productos sintéticos y/o
semisintéticos, en todas sus formas farmacéuticas y concentraciones, inscriptos en €l
Registro de Especialidades Medicinales (REM) a partir de su entrada en vigencia.

Art. 3°.- La Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos (DERM) del INAME
debera establecer, previo a la inscripcién en el REM, qué concentraciones y formas
farmacéuticas de un producto nuevo no requieren la autorizacion efectiva de
comerciaizacion, notificando a interesado y a Servicio de Autorizacion de
Comercializacion de Medicamentos € que tendra un plazo de 5 (cinco) dias habiles
administrativos pararatificar o rectificar tal decision.

En caso derectificacion, e Servicio de Autorizacion de Comercializacion de Medicamentos
notificara a interesado que debera proceder a realizar €l tramite regular de autorizacion
efectiva de comercializacion.

Art.4°.- La presente norma no resultara de aplicacion paralos tramites de transferencias.
Aquellos trdmites iniciados solo por motivo de una transferencia con anterioridad a la
entrada en vigencia de la presente disposicion deben darse por finalizados cualquiera sea el
estado en que se encuentren.

Art. 5°.- El trdmite de solicitud de autorizacion efectiva de comerciaizacion se redlizara
mediante la PLATAFORMA DE TRAMITES A DISTANCIA (TAD) aprobada por €
Decreto N° 1063/16 y reglamentado por la Resolucion 90-E/17 del ex MINISTERIO DE
MODERNIZACION DE LA NACION vy las normas que en € futuro las modifiquen,
complementen o sustituyan, o en su defecto e soporte o procedimiento que e sistema
permita.

Toda la documentacion que se acompafie en el tramite tendra carécter de Declaracion
Jurada y debera ser firmada digitalmente por el Director Técnico y/o Co-Director Técnico,
por el Representante Legal y/o Apoderado de la firma solicitante, quienes, en tal carécter,
serén responsables de la veracidad de lainformacion ingresada.

Art. 6°.- Al momento de iniciar el tramite de solicitud de autorizacion efectiva de
comercializacion no deberd quedar pendiente ningun tramite relativo a producto en
cuestion. En caso contrario, no se podra dar inicio a tramite de autorizacion efectiva de
comercializacion.

Art. 7°.- Durante € tramite no podran introducirse modificaciones respecto de la
informacion y documentacion exigidas por la normativa vigente, savo las que fueran
necesarias en funcion de los requerimientos que pudiera efectuar esta Administracion
Nacional.

Art. 8°.- El interesado debera presentar a inicio del trdmite de autorizacién efectiva de
comercializacién, un plan de validacion que incluya, para € producto en cuestion, la
totalidad del proceso productivo y la metodologia de limpieza de éreas y equipos.
Asimismo, debera haber completado la validacién de la metodol ogia analitica.

Los tres primeros lotes de comercializacion deberdn incluirse en e programa de
seguimiento de estabilidad natural de productos en el mercado.

Esta Administracion Nacional redlizara la evaluacion de la informacién en un plazo de
cuarentay cinco (45) dias hébiles administrativos.

En caso de existir observaciones, por Unica vez, se notificara a interesado que cuenta con
un plazo de 10 (DIEZ) dias corridos para subsanarlas. En este supuesto, se suspendera el
plazo previsto en el parrafo anterior.

Si e interesado diera una respuesta insuficiente 0 no diera respuesta a lo solicitado, se
procedera a dictado del acto denegatorio pertinente.

El interesado podra solicitar por Unica vez unaprérroga. Si a criterio de esta Administracion
Nacional la solicitud estuviera debidamente justificada, podra otorgarla por un plazo no
mayor atreinta (30) dias corridos.

Art. 9°.- A los efectos de la redizacion de la verificacion técnica previa a la
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comercializacion, € titular del registro deberd comunicar fehacientemente a esta
Administracion Naciona la fecha de inicio de la elaboracion, o control de calidad del
primer lote importado, a comercializar con una antelacion minima de quince (15) dias
corridos.

El interesado deberd completar la planilla del ANEXO | (1F-2019-97480742-APN-
ANMAT#MSY DS) gue forma parte integrante de |a presente disposicion, el cronograma de
elaboracion y/o control donde se incluya la fecha de control del producto en su envase
primario y acompahar la demas documentacion sefialada en dicho Anexo.

El titular del registro debera presentar asimismo, la documentacion de elaboracion y
control, seguin corresponda a un producto de elaboracion local o importado, alos efectos de
gue se efectle su verificacion.

Art. 10.- Una vez efectuada la verificacion, esta Administracion Nacional contara con plazo
de cuarenta y cinco (45) dias habiles administrativos para autorizar o denegar la
comercializacion del producto.

En caso de que advierta que los procesos observados y/o la documentacion presentada no
resultan técnicamente aceptables o insuficientes o bien que se requiere informacion
adicional para su evaluacion definitiva, se notificara al interesado que cuenta con un plazo
de 10 (DIEZ) dias corridos para su subsanacion. En este supuesto, se suspendera el plazo
previsto en el parrafo anterior.

Si e interesado diera una respuesta insuficiente 0 no diera respuesta a lo solicitado, se
procedera a dictado del acto denegatorio pertinente.

Art. 11.- Cuando por razones sanitarias fundadas, tales como no interrupcion de
tratamientos terapéuticos iniciados o0 situaciones de emergencia, resulte imperativa una
autorizacion expeditiva, esta Administracion Nacional podra expedirse en un plazo inferior
alos cuarentay cinco (45) dias habiles previstos en € articulo 10 de la presente disposicion.
Art. 12.- Cumplido lo previsto en los articulos 8, 9 y 10, la Direcciéon del INAME contara
con un plazo de 5 (CINCO) dias habiles administrativos para realizar la evaluacion final y
proponer e proyecto de disposicion que autorice 0 deniegue la solicitud de autorizacion
efectiva de comercializacion.

Art.13.- En caso de denegatoria, cumplido lo dispuesto en el articulo anterior, la Direccién
del INAME remitird el expediente a la Direccion de Asuntos Juridicos que contard con un
plazo de 10 (DIEZ) dias habiles administrativos para expedirse.

Art.14.- Cumplido lo dispuesto en el articulo anterior, se dara intervencién a la
Coordinacion de Verificacion de Actos Dispositivos que contara con un plazo de 5
(CINCO) dias hébiles administrativos paralarevision del proyecto de acto administrativo.
En estainstancia € proyecto podra ser subsanado suspendiéndose los plazos previstos en €l
parrafo anterior. Subsanada la observacion, contard con un plazo de 5 (CINCO) dias habiles
administrativos para elevar €l proyecto a la Administraciéon Naciona que en caso de
considerarlo pertinente procedera a la firma del acto administrativo correspondiente en un
plazo no mayor a5 (CINCO) dias habiles administrativos.

Art.15.- El lote no podra ser liberado a mercado hasta tanto € titular cuente con la
Disposicion de Autorizacion Efectiva de Comercializacion emitida por esta Administracion
Nacional.

Art.16.- En caso de no obtener la Disposicion de Autorizacion Efectiva de
Comercializacion y la consecuente liberacion del lote a mercado, €l titular del registro
debera iniciar nuevamente el trédmite de solicitud de autorizacion efectiva de
comercializacion para comercializar €l producto en cuestion.

Previo a€llo, € interesado debera requerir una inspeccion al solo efecto de verificar que se
hayan subsanado |as deficiencias que dieran lugar ala denegatoria.

En ningin caso se dara curso nuevamente a tramite de autorizacion efectiva de
comercializacion y la consecuente liberacion del primer lote del producto hasta tanto se
efectle lainspeccion mencionada en el parrafo anterior con resultado favorable.

Art. 17.- En aguellos supuestos en que no se diera cumplimiento a lo dispuesto en la
presente disposicion se dara de baja automaticamente el Certificado del producto.

En caso de varias formas farmacéuticas y concentraciones, se procedera a dar de baja la



forma farmacéutica y/o concentracion registrada para la que no se haya dado cumplimiento
alapresente norma.

Art. 18.- S € interesado liberara € producto sin la correspondiente Disposicion de
Autorizacion Efectiva de Comercializacion, éste serd considerado ilegitimo, haciendo
pasible a titular del certificado y al director técnico de las sanciones establecidas por laLey
N° 16.463 y e Decreto N° 341/92, sin perjuicio de las demés acciones que pudieran
corresponder.

Art. 19.- A los efectos de obtener la autorizacion efectiva de comercializacion del primer
lote de una especialidad medicinal, el interesado deberd abonar el arancel correspondiente
previsto en la normativa vigente en materia de aranceles.

Art. 20.- Los tramites en curso iniciados de acuerdo con lo prescripto en la Disposicion
ANMAT N° 5743/09 y modificatorias, en los cuales deban resolverse cuestiones que no
sean propias al trdmite de autorizacion efectiva de comercializacion, deberan ser remitidos a
la Direccion de Gestion de Informacion Técnica que contara con un plazo de 30 (treinta)
dias habiles administrativos para determinar si corresponde:

1. la continuacion del tramite de autorizacion efectiva de comercializacion,

2. lainscripcion autométicaa Vademeécum;,

3. remitir a area técnica pertinente a los fines de resolver previamente cuestiones de su
competencia para luego continuar con e trédmite de autorizacion efectiva de
comercializacion.

Art. 21.- Derogase la Disposicion ANMAT N° 5743/09.

Art. 22.- La presente disposicion entrard en vigencia a dia siguiente a de su publicacion en
el Boletin Oficial.

Art. 23.- Registrese. Dése ala Direccién Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Dése a la Coordinacién de Gestion de Optimizacion y Modernizacién de Procesos, a la
Direccion de Gestion de Informacion Técnica, al Instituto Nacional de Medicamentos, a la
Direccion de Asuntos Juridicos y a la Direccién de Relaciones Institucionales.
Comuniquese a las Camaras de laindustria farmacéutica CILFA, CAEME, COOPERALA,
CAPGEN y CAPEMVEL y SAFyBI. Cumplido, archivese.

Carlos Alberto Chiale

Enlace al texto completo de su respectivo anexo desde agui.
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