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onmot - ’ Saiud
‘ : S Salud
Admbisrockn Nodond Go Medoamanos A S ' Presidencia de la Nacion |
Almentas v Tecnologla Médica f !
I

Cludad de Buenos Aires, ﬂ B MAR 2014

CIRCULAR N° 0 0 0 3

Vista la Circular N°® 0021 de fecha‘ 19 de diciembre .de 2013 referida a la
e wepgingeripeion fdet 'medicamentoscomercializados * y ‘n‘o‘*:-comerci-aI'izado's‘;-‘ ‘para-

iniciar el tramite de solicitud de reinscripcion ademas de la documentacion

detallada en la mencionada Circular en lo sucesivo deberdn agregar la

siguiente: .

- Prospecto comercializado (el que se encuentra en los medicamenios que
estdn siendo comercializados).

- Copia simple de la disposicion. de cumplimiento de los estudios de
biodisponibilidad y bioequivalencia, cuando corresponda.

- Copia simple del plan de gestion de riesgo aprobado, cuando corresponda.

Comuniquese a: Coordinacién de Gestién Administrativa; Direccion de Gestidn
" de Informacidn Técnica; Instituto Nacional de Medicamentos — Departamento
de Evaluacién de Medicamentos; Direccion de Relaciones Institucionales y
Regulacién Publicitaria; Camara Industrial de Laboratorios Farmacéuticos
Argentinos (CILFA), Camara Argentina-de Especialidades Medicinales (CAEMe),
Camara Empresaria de Laboratorios Farmacéuticos (COOPERALA), Camara
Argentina de Productores de Medicamentos Genéricos y de Uso Hospitalario
(CAPGEN), Camara Argentina de Medicamentos de Venta Libre (CAPEMVel).
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