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Registro de Medicamentos Herbarios y de Medicamentos Herbarios
de uso tradicional
Documentacion a ser presentada para la adecuacion de

inscripciones en el REM en los términos del articulo 21 de la
Disposicion ANMAT N° 5418/15

A los fines del cumplimiento de 1o establecido en el articulo 21 de la
Disposicion ANMAT N© 5418/15, segan el cual: “Las especialidade§
medicinales y medicamentos fitoterapicos, inscriptos en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) con anterioridad a la entrada en vigencia
de la presenta disposicion, que se hallen alcanzados por la definicién de
Medicamento Herbario y de Medicamento Herbario de uso tradicional,
deberan adecuarse a la presente disposicion dentro del plazo de dos afios a
partir de su entrada en vigencia”, debera presentarse la siguiente
documentacion:

s« Nota de solicitud en los términos del articulo 21 de la Disposicion
ANMAT NO© 5418/15

Arancel

Certificado completo y legalizado
Constancia de la uitima reinscripcion
Ultimos rotulos y prospectos aprobados
Nuevos proyectos de rotulos y prospectos por triplicado y por
separado, acordes a la Disposicion N° 5418/15, Anexo IV (deberéan
incluir las especificaciones de la /s droga/s vegetal/es o preparados
de drogas vegetales segln normativa 2819/04). .
s Declaracion jurada de gque no se maodifican los métodos de
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elaboracidn, los métodos de control, la estabilidad del producto y los |

envases primarios.

Notifiguese al Instituto Nacional de Medicamentos, a la Direccién
Evaluacion y Registro de Medicamentos y a la Direccion Generai de Asuntos
Juridicos.

Comuniquese a la Direccidon de Relaciones Institucionales y Regulacién
Publicitaria a los fines de su incorporacién a la pagina web institucional.

Dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial para su publicaciéon en el
Boletin Oficial.

Ciudad de Buenos Aires, Q 7 @GT 2015 de 2015.-
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