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A partir del primer dia habil del afio 2014 los trdmites de reinscripciones de
medicamentos comercializados y no comercializados que se inicien ante el
Departamento de Mesa de Entradas de esta Administracién Nacional deberan ser
diligenciados en la DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA.

Se recuerda que la normativa aplicable es la Ley N©¢ 16.436, su Decreto
Reglamentario N® 9763/64 vy la Resolucion (ex MSyAS) N° 740/93.

No se recibira ningun tramite que se presente fuera del término reglamentario como
lo indica el Articulo 70 de la Ley N© 16.463: "Ef interesado deberd requerir la
reinscripcion dentro de los treinta dfas anteriores a su vencimiento.”

Para iniciar el tramite de reinscripcion deberd presentarse la siguiente
documentacidn:

1) Nota de Solicitud dirigida al Sr. Administrador Nacional, con caracter de
declaracién jurada, la que deberd estar suscripta por el Director Técnico y/o
Co-Director Técnica y el Apoderado y/o Respresentante Legal acreditado. En
la misma debera indicar claramente:

» Nombre comercial y DCA;

o NP° certificado;

o Formas farmacéuticas y concentraciones a reinscribir;

s Aclarar que formas farmacéuticas, concentraciones y presentaciones aprobadas
se encuentran comercializadas y cuales no comercializadas;

2) Copia autenticada ante escribano publico o ANMAT del certificado original de
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM).

3) Copia simple de los Ultimos rotulos y prospectos aprobados, acompafiados.-por
su correspondiente disposicion autorizante

Observacion: en un mismo expediente podran solicitar la reinscripcion de todos los
certificados cuyo vencimiento opere en la misma fecha.

Quedan sin efecto el Memorando 13/2012 de fecha 17 de diciembre de 2012, Ia
Circular N© 0009/12 de fecha diciembre de 2012, el Memorando N° 001/13, el

Tel. {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Tecnologia Médica INAME INAL Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av, de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1084AAD), CABA



Adminidrocion Naclonal da

s )

Y2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813",

Presidencia de la Nacién |

anmaot’™

Almentos y Tecndogix Madica

Memorando N® 002/13 de fecha 15 de enero de 2013, y la Circular N° 003/2013 de
fecha 08 de abril de 2013. \

Comuniquese a: Coordinacion de Gestion Administrativa; Direccién de Gestién de
Informacién Técnica; Instituto Nacional de Medicamentos - Departamento de
Evaluacién de Medicamentos; Direccidon de Relaciones. Institucionales y Regulacion
Publicitaria; Camara Industrial de Laboratorios Farmacéuticos Argentinos (CILFA),
Camara Argentina de Especialidades Medicinales (CAEMe), Cdmara Empresaria de
Laboratorios Farmacéuticos (COOPERALA), Cadmara Argentina de Productores de
Medicamentos Genéricos y de Uso Hospitalario (CAPGEN), Camara Argentina de
Medicamentos de Venta Libre (CAPEMVel).
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