Disposicion 5755/1996 (con las modificaciones de la Disp. ANMAT N°
1646/1997)

Norma de aplicacion a la gestion de las tramitaciones de solicitudes de inscripcion en
el Registro de Especialidades Medicinales encuadradas en los articulos 3°, 4° y 5° del
Decreto 150/92

Bs. As., 22/11/96

VISTO, la Ley N° 19.549 de Procedimientos Administrativos, modificada por Ley N°
21.686 y su Decreto reglamentario N° 1759/72 (Texto Ordenado por Decreto N° 1883/91),
la Ley N° 16.463, los Decretos N° 9763/64, 150/92, 1890/92 y 177/93, las Resoluciones
Reglamentarias Conjuntas de los Ministerios de Salud y Accién Social, y Economia y
Obras y Servicios Publicos N° 268/92 (MSyAS), 470/92 (MEeyOySP), y N° 748/92
(MSyAS), 988/92 (MEyOySP), y las Disposiciones (ANMAT) N° 406/95, 1128/95 vy
3612/95y,

CONSIDERANDO:

Que el proceso de modernizacion de la gestion de esta Administracion Nacional, encarado a
través de una estructura agil y dindmica, persigue como objetivo primordial el
cumplimiento de los principios de eficiencia, eficacia, economia, transparencia y
predictibilidad en el diligenciamiento de los tramites de su competencia.

Que, en ese contexto, se hace necesario continuar con la organizacion de las tramitaciones
referidas a la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales o Farmacéuticas (en
adelante REM), de acuerdo a lo establecido en el articulo 2° del Decreto 150/92.

Que resulta indispensable contar con procedimientos de gestién normatizados, para llevar a
cabo de una manera uniforme y concordante la evaluacion de todas y cada una de las
tramitaciones contempladas en los Decretos mencionados.

Que es aconsejable tipificar los tramites dentro del marco legal vigente, contemplando el
distinto tratamiento que mereceran las solicitudes de inscripcion en el REM encuadradas en
el Articulo 5° del Decreto N° 150/92, las que para su resolucion no se encuentran sujetas a
plazo perentorio alguno en atencion al grado de profundizacion que su evaluacion requiere.

Que se hace necesario establecer la secuencia de acciones que determinen el camino critico
para cada tipo de tramite, delimitando la competencia de cada una de las Unidades de
Responsabilidad Primaria intervinientes, asi como las acciones a tomar por cada una de las
Unidades Operativas que integran las mismas.

Que, asimismo, y respecto de las solicitudes que se encuadren en los Arts. 3° ¢ 4° del
Decreto N° 150/92, corresponde asignar a cada una de las Unidades Operativas y de
Responsabilidad Primaria intervinientes el tiempo con que cuentan para resolverlas, en
vista de los plazos perentorios de tramitacion a que las mismas se encuentran sujetas.



Que, para dotar a los procedimientos de mayor predictibilidad y transparencia, se hace
necesario establecer los requisitos de informacion y la documentacion a aportar por el
administrado, asi como el contenido de las planillas electrénicas para la evaluacién de las
mismas por cada una de las Unidades Operativas intervinientes.

Que resulta procedente que los datos identificatorios de las especialidades medicinales en
tramite de inscripcion en el REM y los de cada una de sus formas farmacéuticas sean
volcados a una base de datos (en adelante Base de Datos de Gestion) con la finalidad de
agilizar la emision de informes y deméas documentos de indole administrativa y evitar la
superposicién de acciones.

Que se hace necesario contar con conceptos univocos respecto de algunos de los recaudos
contenidos en las normas que rigen la aprobacion y autorizacion de venta de especialidades
medicinales.

Que, para cumplimentar dicha finalidad, resulta procedente contar con criterios
preestablecidos facilmente disponibles por los evaluadores.

Que como consecuencia de la profundizacion del estudio de dichas normas y la asimilacion
de la experiencia recogida durante la gestion de esta Administracion Nacional, las areas
técnicas que la constituyen han unificado sus criterios de evaluacion.

Que la coincidencia de criterios técnicos contribuye al mejoramiento del sistema de
evaluacion, evitando la revision de instancias cumplidas en aras de la celeridad y seguridad
juridica de las decisiones.

Que los datos identificatorios caracteristicos deben ser convalidados por una determinada
Unidad Operativa responsable de la evaluacion de solicitudes de inscripcion en el REM.

Que resulta conveniente que, una vez concluida la evaluacion, habiendo sido convalidados
los datos identificatorios caracteristicos y volcados a la base de datos de gestion y
autorizada la inscripcion de la nueva especialidad medicinal mediante el acto dispositivo, se
transfieran los datos de la nueva especialidad medicinal inscripta en el REM a la Base de
Datos de Medicamentos Autorizados.

Que la modalidad de gestion descripta constituye el basamento técnico que permite su
adaptacion continua al sistema de tramitaciones a través de imagenes digitalizadas, en curso
de implementacion por parte de la ANMAT.

Que el Departamento de Estudios y Proyectos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que el Departamento de Registro y la Coordinacion de Evaluacion de Medicamentos y
Afines han tomado la intervencién de su competencia.



Que el Instituto Nacional de Medicamentos, la Direccion de Coordinacion y
Administracion y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Articulo 10°, inciso i), del Decreto
1490/92.

Por ello,

EL DIRECTOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° — La presente Disposicion se aplicara a la gestion de las tramitaciones de
solicitudes de inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM)
encuadradas en los articulos 3°, 4°y 5° del Decreto 150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Art. 2° — Apruébanse los procedimientos para la solicitud de inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), que figuran como Anexo | de la presente disposicion y
que forma parte integrante de la misma. Las acciones a ejecutar por cada Unidad Operativa
interviniente, asi como las posibles decisiones a tomar por las unidades de responsabilidad
primaria, y la secuencia contemplada en dicho Anexo, el cual determina el flujograma,
revisten caracter de cumplimiento obligatorio.

Art. 3° — Establécese que, respecto de las solicitudes de inscripcion en el REM
encuadradas en los articulos 3° o0 4° del Decreto N° 150/92, los tiempos para la resolucion
de las tramitaciones no podran superar los estipulados en el Anexo Il de la presente
Disposicion, y que forma parte integrante de la misma. EI Decreto N° 150/92 no establece
plazos para la resolucion de las solicitudes de inscripciones encuadradas en su articulo 5°,
por lo que respecto de las mismas no se imponen plazos de tramitacion en esta Disposicion.

Art. 4° — Apruébanse los requisitos de informacién documentacion para la iniciacion de
los trdmites de inscripcion en el REM correspondientes a cada uno de los tramites
tipificados, encuadrados en los articulos 3°, 4° y 5° del Decreto 150/92 (T. O. Decreto
177/93), que figuran como Anexo Il de la presente Disposicion y forman parte integrante
de la misma. La informacién volcada en los formularios correspondientes tendra el caracter
de declaracion jurada.

Art. 5° — Definese como especialidad medicinal o farmacéutica similar, a aquella que
contiene el (los) mismo(s) principio(s) activo(s), la(s) misma(s) concentracion(es), la
misma(s) forma(s) farmacéutica(s), la misma via de administracion, la misma indicacion
terapéutica, la misma posologia, y que es equivalente al producto de referencia, pudiendo
diferir en caracteristicas tales como tamafio y forma, excipientes, periodo de vida util,
envase primario.



Art. 6° — Para los trdmites correspondientes al articulo 3° del Decreto 150/92 (T.O.
Decreto 177/93) se aceptaran asimismo las siguientes alternativas a la definicion enunciada
en el articulo precedente.

Producto conteniendo idénticos principios activos, en la misma concentracion, en similar
forma farmacéutica, e idénticas vias de administracion, posologia, e indicaciones
terapéuticas.

Producto conteniendo idéntica estructura molecular terapéuticamente activa de los
principios activos, pudiendo diferir la sal o el éster, en la misma concentracion de la
estructura molecular terapéuticamente activa, en idéntica o similar forma farmacéutica, e
idénticas vias de administracion, posologia, e indicaciones terapéuticas y que es equivalente
al producto de referencia, pudiendo diferir en caracteristicas tales como tamafio y forma,
excipientes, envase primario y periodo de vida util.

Art. 7° — Definese como forma farmacéutica similar a aquella que se encuentra en el
mismo estado fisico (sélido, liquido, gaseoso), se administra por la misma via y que
demuestra ser equivalente a la forma farmacéutica del producto de referencia.

Art. 8° — Definese como evidencia de comercializacion a la documentacion probatoria del
consumo de una especialidad medicinal o farmacéutica en el mercado interno del pais que
se invoque. A los efectos del cumplimiento de la presente Disposicion seran aceptados los
siguientes documentos: a) Certificado de libre venta del producto expedido por la autoridad
sanitaria del pais invocado; b) Envase y/o estuche del producto, indicativo del consumo en
el pais invocado y de los datos de su formulacién; c¢) Copia de la inclusion del producto en
un Formulario Terapéutico (Vademecum de productos farmacéuticos) de reconocido valor
informativo a nivel internacional; d) Numero de Certificado de Inscripcion en el REM,
cuando se invoque el consumo en la Argentina.

Los documentos mencionados deberan presentarse en original o fotocopia autenticada. Si
fueran expedidos por autoridad sanitaria extranjera deberan contar con la legalizacion
correspondiente. Si estuvieran en idioma distinto al espafiol deberan acompanarse de la
respectiva traduccion realizada por traductor publico matriculado.

Art. 9° — Establécese que el concepto de similar o bioequivalente inserto en el texto del
Decreto N° 150/92 (T.O. Decreto 177/93) alude a la comparacion entre especialidades
medicinales o farmacéuticas exclusivamente.

Art. 10. — Apruébase el contenido de las planillas de evaluacion técnica, y los modelos de
aceptacion, objecion o rechazo, que figuran como Anexo IV de la presente disposicion,
formando parte integrante de la misma.

Art. 11. — Disponese la habilitacion de ventanas de ayuda ubicadas en las planillas de
evaluacion electronicas, conteniendo en cada caso las definiciones y/o normativa legal
vigente, asi como toda otra informacion que se considere necesaria. El texto de las mismas
estara disponible de acuerdo a las necesidades que se detecten mediante la implementacién
del sistema.



Art. 12. — Las especialidades medicinales que se inscriban en el REM, asi como cada una
de sus formas farmacéuticas, seran particularizadas mediante datos identificatorios
caracteristicos.

Art. 13. — Disponese la implementacion de una base de datos de gestion, que se ira
completando con los datos identificatorios caracteristicos que se convaliden e incorporen a
la misma en el momento de producirse los Informes Técnicos de Aceptacion por parte de
las unidades operativas que corresponda. Los mismos seran automaticamente transcriptos a
los informes técnicos, proyectos de Disposicion Autorizante y su correspondiente
Certificado de Inscripcion en el REM.

Art. 14, — Establécese que la Direccion de Asuntos Juridicos, como unidad operativa y de
responsabilidad primaria interviniente, efectuara en la tematica de su competencia, un
dictamen por cada solicitud de inscripcion en el REM estudiada, dejando constancia de ello
en las planillas y los dictdmenes tipo cuyos modelos figuran como Anexo V de la presente
Disposicién, formando parte integrante de la misma.

Art. 15. — Establécese que los Informes de Aceptacién, Objecion o Rechazo, constituiran
el aval técnico para sustentar, interrumpir, o denegar la inscripcion en el REM.

Art. 16. — Apruébanse los textos no variables de Disposicion Autorizante de inscripcion
en el REM de una nueva especialidad medicinal o farmacéutica, que contendrdn como
Anexo los correspondientes certificados de inscripcion en dicho Registro, que figuran en el
Anexo VI de la presente Disposicion, formando parte integrante de la misma.

Art. 17. — Establécense como modelos de Disposicion Denegatoria de inscripcion en el
REM, los que figuran en el Anexo VII de la presente Disposicién, y formando parte
integrante de la misma.

Art. 18. — Establécese que la fecha de protocolizacion de la Disposicion Autorizante y su
correspondiente Certificado se imprimira en ambos, asi como la numeracién correlativa
asignada automaticamente, transfiriéndose simultdneamente la informacién contenida en la
base de datos de gestion a la Base de Datos de Medicamentos autorizados, con el
consecuente isomorfismo entre la informacion contenida en dichos actos administrativos, y
ambas bases de datos.

Art. 19. — Déjanse sin efecto las Disposiciones ANMAT 406/95 y 3612/95, las que
quedaran reemplazadas en su totalidad por la presente Disposicion.

Art. 20. — EI Departamento de Estudios y Proyectos serd el encargado de proponer las
modificaciones a la presente Disposicion, toda vez que las circunstancias asi lo requieran:
por indicacion de la Direccion Nacional, en funcion de las sugerencias emanadas de las
distintas unidades operativas y de responsabilidad primaria intervinientes en las
tramitaciones objeto de la presente, para optimizar el sistema, o por necesidad de
adecuacion a nuevas normas legales.



Art. 21. — Registrese, comuniquese a quienes corresponda: a CILFA, CAEMe;
COOPERALA y CAPEMVel. Publiquese en el Boletin Informativo, dése a la Direccién

Nacional del Registro Oficial. Cumplido, archivese. Previo, publiquese en el Boletin
Oficial. — Pablo M. Bazerque.



ANEXO |



TRAMITE 1.2.1

SECUENCIA DE ACCIONES

1.- UNIDAD OPERATIVA MESA DE ENTRADAS ( CARATULA)

1.1.- Entrega formularios de solicitud de inscripcion en el REM correspondientes al
tramite 1.2.1

1.2.- Controla que la documentacion este completa y ordenada de acuerdo al listado
de informacion y documentacion que figura como indice del formulario correspondiente.

1.2.1.- Coloca un tilde en cada uno de los casilleros dispuestos, cuando se
constate la existencia de la documentacion presentada.

1.2.2.- Verifica que todas las hojas, estén selladas y firmadas por el
Representante Legal o Apoderado y el Director Técnico o Codirector Técnico.

1.3.- Recepciona la documentacion

1.3.1.- Entrega al solicitante, el recibo adjunto a la solicitud para realizar el
pago del arancel correspondiente.-

1.3.2.- Cuando el solicitante haya abonado el arancel, y contra la
presentacion del recibo sellado y firmado por TESORERIA, se procedera a dar ingreso al
tramite respectivo.

1.3.3.- Caratula la documentacion, conformando el expediente
correspondiente a la tramitacion gestionada.

1.3.4.- Entrega al solicitante el comprobante de recepcion de la
documentacion donde constara la fecha en que la misma fué entregada y el ndmero

asignado al expediente correspondiente al tramite incoado.

COMIENZO DE LOS PLAZOS LEGALES CORRESPONDIENTES AL
ARTICULO 3° DEL DECRETO 150/92

1.4.- Digitaliza la informacién y documentacion contenidas en el expediente.



1.5.- Transmite la imagen digitalizada correspondiente a la UNIDAD
OPERATIVA REGISTRO.

2.- UNIDAD OPERATIVA REGISTRO

2.1- Recibe la imagen digitalizada de la informacion y documentacion contenidas

en el expediente.

2.1.1.- Evalta el contenido de las imagenes correspondientes a la
documentacion.

2.1.2.- Estudia el contenido de la informacion.

2.1.3.- Completa la planilla de evaluacién técnica correspondiente al
tramite 1.2.1. para la Unidad Operativa Registro.

2.1.4.- Como resultado del estudio de la informacion, y evaluacion de la
documentacion emite informe técnico que podré resultar:

2.14.1- ACEPTA : En cuyo caso convalida los datos
identificatorios correspondientes a la Unidad Operativa Registro a saber: N° de
Expediente, Encuadre del tramite, Solicitante y Titular propuesto del Certificado
volcando los datos y la foja correspondiente a la base de datos de gestion, para su
posterior transcripcion al Proyecto de DISPOSICION Autorizante y el correspondiente

CERTIFICADO transmitiendo las imagenes que correspondan al INAME.

2.1.42.- OBJETA : Si la informacion declarada y/o la
documentacion presentada no coincidieran con los datos existentes en la Base de Datos de
Medicamentos Autorizados, y/o con la informacién del correspondiente legajo se emitira el
informe técnico de objecién elevando las actuaciones a la UNIDAD DE
RESPONSABILIDAD PRIMARIA (DIRECCION DE COORDINACION Y
ADMINISTRACION), sugiriendo se suspendan los plazos legales a que hace referencia el
articulo 3° del Decreto 150/92.

2.1.4.3.- RECHAZA: La Unidad Operativa Registro procedera al

rechazo de la solicitud Unicamente en caso de mal encuadre de la misma, elevando las



actuaciones a la UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE
COORDINACION Y ADMINISTRACION para su giro a la MESA DE ENTRADAS
para la baja del expediente debiendo enviarse al ARCHIVO el mismo. El solicitante debera
reiniciar el tramite correctamente encuadrado permitiéndosele el desglose de la

documentacion del tramite original.

2.1.5.- Vuelca a la Base de Datos de Gestion la foja correspondiente a los
datos del Representante Legal o Apoderado ( en caso de faltar los datos incorporarlos a
la Base de Datos de Gestion. ) (firmante de la solicitud ),y del Director o Co-director

Técnico (firmante de la solicitud )

3- UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA: DIRECCION DE
COORDINACION Y ADMINISTRACION.

3.1.- Dispone la suspension de los plazos a que hace referencia el articulo 3° Inc.
e) del Decreto 150/92.

SUSPENSION DE LOS PLAZOS LEGALES CORRESPONDIENTES AL
ARTICULO 3° DEL DECRETO 150/92.

3.2.- Gira las actuaciones a Mesa de Entradas para notificacion del solicitante.

3.3.- En caso de RECHAZA: Gira las actuaciones a la MESA DE ENTRADAS
para la baja del expediente debiendo enviarse al ARCHIVO el mismo. El solicitante debera
reiniciar el tramite correctamente encuadrado permitiéndosele el desglose de la

documentacion del trdmite original.

4.- UNIDAD OPERATIVA MESA DE ENTRADAS (NOTIFICA)

4.1.- Notifica al solicitante que, motivado por el mal encuadre del tramite
informado por la UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE




COORDINACION Y ADMINISTRACION debera recaratular el mismo permitiéndosele
el desglose de la documentacion del tramite original.

4.2.- Notifica al solicitante de la suspensién de los plazos por parte de las
UNIDADES DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA surgida de las OBJECIONES
realizadas por las UNIDADES OPERATIVAS.

4.2.1.- Recibida la solicitud de suspension de plazos por parte de las
UNIDADES DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA la correspondiente nota con la
firma del funcionario competente se agregara al expediente retenido en Mesa de Entradas.

4.2.2.- Se procedera a notificar al solicitante mediante Telegrama con
aviso de entrega ( Decreto N° 1759/72 T.0O. del Decreto N° 1883/91 - Anexo 1 - Titulo: V
-art.41 - inc. d ) de la suspension de los plazos debido a las observaciones realizadas por las
UNIDADES OPERATIVAS vy refrendada por la correspondiente UNIDAD DE
RESPONSABILIDAD PRIMARIA.

4.2.3.- Deja transcurrir un plazo maximo de 60 ( sesenta ) dias habiles (
Ley 19549, Titulo 1, articulo 1° inc e), 9) ) a la espera del aporte de la informacion y/o
documentacién solicitada por la Unidad Operativa correspondiente. Habiendo
transcurrido los mismos, sin movimiento de los actuados notifica al solicitante, mediante
telegrama con aviso de entrega, que transcurridos otros treinta dias de inactividad se
declarara de oficio la caducidad de los procedimientos

4.2.4.- Deja transcurrir un plazo maximo de 30 ( treinta ) dias habiles (
Ley 19549, Titulo 1, articulo 1° inc e), 9) ) a la espera del aporte de la informacion y/o
documentacién solicitada por la Unidad Operativa correspondiente. Habiendo
transcurrido los mismos, sin movimiento de los actuados notifica al solicitante, mediante
telegrama con aviso de entrega, la caducidad de los procedimientos, dandose de baja a los
mismos en el Sistema de Gestion por imagenes digitalizadas y enviando el expediente al
archivo previa intervencion de la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS.

5- UNIDAD OPERATIVA MESA DE ENTRADAS (RECEPCIONA
DOCUMENTACION)



5.1.- Recepciona la informacion y documentacion aportada por el solicitante, requerida
por la UNIDAD OPERATIVA correspondiente.

REINICIO DE LOS PLAZOS LEGALES CORRESPONDIENTES AL ARTICULO
3°DEL DECRETO 150/92

5.2.- Dicha informacion y documentacion se se Digitaliza y anexa al expediente.

5.3.- Transmite la nueva imagen digitalizada a la UNIDAD OPERATIVA
correspondiente.

5.4. - Se reinicia el circuito técnico-administrativo a partir del punto 2.- y
siguientes (UO REGISTRO ), 8 y siguientes (UO INAME ), 10 y siguientes
(UO CEMA), y 12 (UO JURIDICOS).

6.- UNIDAD OPERATIVA INAME FARMACOLOGIA

Completa la planilla INAME 1.2.1. para los puntos que se detallan a continuacion:
6.1.- Evalla si el producto cuya inscripcion al Registro se solicita cumple con la
definicion de especialidad medicinal de acuerdo a lo establecido en el articulo 1° inciso
d) del Decreto 150/92. Surgen dos posibilidades:

6.1.1.- ACEPTA: En cuyo caso se contintia con la evaluacion.

6.1.2.- RECHAZA: Para el caso de no responder a la definicion de
especialidad medicinal se realiza un informe técnico denegatorio de la solicitud el que es
elevado a la UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA INAME (
DIRECCION).

7.- UNIDAD OPERATIVA INAME FARMACOLOGIA

Completa la planilla INAME 1.2.1. para los puntos que se detallan a continuacion:
7.1.- Evalla si la evidencia de comercializacién aportada por el solicitante del
producto similar al producto cuya inscripcion al Registro se solicita, cumple con los

requisitos de similaridad. Surgen dos posibilidades:



7.1.1.- ACEPTA: En cuyo caso se continua con la evaluacion.

7.1.2.- RECHAZA: Para el caso de no responder a los requisitos de
similaridad se realiza un informe técnico denegatorio de la solicitud el que es elevado a la
UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA INAME ( DIRECCION).

8.- UNIDADES OPERATIVAS INAME

Completan las planillas de evaluacién 1.2.1. que correspondan:

8.1.- FARMACOLOGIA:

8.1.1.- Determina el origen del producto volcando el mismo a la Base de
Datos de Gestion, de acuerdo a ello serd la intervencion de las distintas Unidades
Operativas ( Departamentos ) en la evaluacion de los métodos de control, y el estudio de
estabilidad.

8.1.2.- Ingresa a la base de datos de gestion la concentracion de los
principios activos en cada forma farmacéutica y la formula cualicuantitativa de cada una de
ellas.

8.1.2.1.- Evalta los metodos de control de los principios activos
vegetales en relacidn a sus técnicas de muestreo, caracteres generales y
ensayos macro y microscépicos asi como la fuente y método de obtencion de los
mismos.

8.1.2.2. - Ingresa a la Base de Datos de Gestion la fuente de

obtencion de las materias primas de origen vegetal.

8.1.2.3.- Evalta la informacion  farmacotoxicoldgica de los
excipientes.
8.1.3.- Estudia la inocuidad de los principios activos y del producto
terminado para los productos de origen bioldgico, biotecnoldgico y de otro origen no
contemplado.



8.1.4. Estudia la inocuidad del envase primario en los productos de origen
sintético o semisintético, bioldgico, biotecnoldgico y de otro origen no contemplado.
8.1.5.- Estudia la adecubilidad del envase primario en los productos de
origen vegetal.
8.1.5.1.- En caso de ACEPTA ingresa el envase primario que

corresponda a la Base de Datos de Gestion.

8.2.- QUIMICA'Y FISICA:

8.2.1.- Evalula para cada forma farmacéutica de los productos constituidos
por principios activos sintéticos o semisintéticos y vegetales, los métodos de control de
materias primas y productos terminados, excluyendo el control higiénico y/o de esterilidad,
la evaluacion farmacotoxicoldgica de los excipientes, la determinacion de pirétogenos y los
ensayos farmacotécnicos y de liberacion.

8.2.2.- Evalua los estudios de estabilidad presentados por el solicitante
asignando el periodo de vida util para cada una de las formas farmacéuticas y volcando

los mismos asi como las formas de conservacién a la Base de Datos de Gestion.

8.3.- GALENICA Y BIOFARMACIA:

8.3.1.- Constata la equivalencia farmacéutica del producto cuya
inscripcion al Registro se solicita y el similar declarado o determina en los casos que
corresponda si los mismos son alternativos farmacéuticos.

8.3.2.- Evalla la informacién relacionada con el material de envase para
productos de origen sintético o semisintético, bioldgico, biotecnoldgico y otro origen no
contemplado.

8.3.3. Evalua los métodos de elaboracion del producto terminado para el
origen vegetal.

8.3.4.- Evalua la adecuabilidad de los métodos de elaboracién presentados
para cada una de las formas farmacéuticas.

8.3.5.- Evalula los controles farmacotécnicos y de liberacion .



8.3.6.- Incorpora a la Base de Datos de Gestion las formas farmaceéuticas
autorizadas y la foja correspondiente.

8.3.7.- Estudia la estabilidad y forma de conservacion en relacion a
parametros farmacéuticos.

8.3.8.- Incorpora a la Base de Datos de Gestidn los envases primarios para

cada una de las formas farmacéuticas presentadas.

8.4.- MICROBIOLOGIA E INMUNOLOGIA:

8.4.1.- Evalta los datos relacionados con el control higiénico y/o de
esterilidad de materias primas y producto terminado para cada una de las formas
farmacéuticas declaradas.

8.4.2.- Evalla si corresponde para los productos de origen bioldgico,
biotecnoldgico u otro origen no contemplado:

8.4.2.1.- Para cada forma farmacéutica, las técnicas de muestreo,
caracteres generales, ensayos y limites de aceptabilidad, ensayos de identificacion,
ensayos de pureza, métodos de valoracion, fuente y método de obtencion de las
materias primas de los principios activos .

8.4.2.2.- Los métodos de control de los excipientes.

8.4.2.3.- Los metodos de control del producto terminado (excepto
los controles farmacotécnicos y de liberacion).

8.4.2.4.- La estabilidad del producto terminado (excepto la
descripcion del envase definitivo y los controles farmacotécnicos y de liberacion del
principio activo).

8.4.3.- Ingresa a la base de datos de gestion la concentracion de los
principios activos en cada forma farmacéutica y la formula cualicuantitativa de cada una de

ellas.

8.5.- PRODUCTOS BIOLOGICOS:



8.5.1.- Evalua la informacion aportada por el solicitante en relacién a la
determinacion de piretdgenos tanto en materia prima, como en producto terminado.
8.5.2.- Para los productos de origen bioldgico, biotecnoldgico u otro
origen no contemplado, determina si la unidad operativa Productos Bioldgicos ¢ la
unidad operativa Microbiologia e Inmunologia sera la encargada de realizar la
evaluacion.
8.5.3.- Evalua de corresponder:
8.5.3.1.- Para cada forma farmacéutica, las técnicas de muestreo,
caracteres generales, ensayos y limites de aceptabilidad, ensayos de identificacion,
ensayos de pureza, métodos de valoracion, fuente y método de obtencion de las
materias primas de principios activos .
8.5.3.2.- Los métodos de control de los excipientes.
8.5.3.3.- Los métodos de control del producto terminado (excepto
los controles farmacotécnicos y de liberacion).
8.5.3.4.- La estabilidad del producto terminado (excepto la
descripcion del envase definitivo y los controles farmacotécnicos y de liberacion del
principio activo) .
8.5.3.5.- Ingresa a la base de datos de gestion la concentracion de
los principios activos en cada forma farmacéutica y la formula cualicuantitativa de cada una

de ellas.

8. 6.- INSPECCION:

8.6.1.- Evalua la aptitud para la elaboracién y control de cada una de las
formas farmacéuticas en los establecimientos propios y contratados.
8.6.2.- En el caso de constatar dicha aptitud incorpora este dato a la Base

de Datos de Gestion.

8.7.- Una vez completada la planilla de evaluacion por todas las Unidades
Operativas ( Departamentos ) para el caso de :



8.7.1.- ACEPTA: Se confecciona el correspondiente informe de aceptacion
elevandose las actuaciones a la UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA
(DIRECCION).

8.7.2.- OBJETA: Se confecciona el correspondiente informe de objecién
el cual es elevado a la UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA (
DIRECCION ) solicitando la suspension de los plazos a que hace referencia el articulo 3°
del Decreto 150/92.

9.- UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA (INAME DIRECCION)

En caso de:
9.1.- OBJETA:
9.1.1.- Dispone la suspension de los plazos a que hace referencia el articulo
3° del Decreto 150/92.

SUSPENSION DE LOS PLAZOS LEGALES CORRESPONDIENTES AL
ARTICULO 3° DEL DECRETO 150/92.

9.1.2.- Gira las actuaciones a MESA DE ENTRADAS para notificacion
del solicitante. Se reinicia el circuito a partir del punto 4.- y siguientes.

9.2.- RECHAZA:
9.2.1- RECHAZA: Gira las actuaciones a la DIRECCION DE
ASUNTOS JURIDICOS para la intervencion de su competencia.

9.3.- ACEPTA
9.3.1.-Gira las actuaciones a CEMA.

10.- UNIDAD OPERATIVA COORDINACION DE EVALUACION DE
MEDICAMENTOS Y AFINES (CEMA)




Completa la correspondiente planilla de evaluacion segun:

10.1- Determina la necesidad de demostrar la equivalencia mediante realizacion de
estudios “in vivo “ ya sea animales o seres humanos de acuerdo a los criterios del inc. 3)
del Anexo | de la Resolucion 3784/91.

10.2.- En caso de ser necesaria la relizacion de estudios “in vivo” evalla la
informacidn aportada.

10.3.- Evaluda el contenido del texto de los proyectos de rétulos.

10.4.- Evalla el contenido del texto de los proyectos de prospectos.

10.5.- Incorpora a la Base de Datos de Gestion :

10.5.1.- Nombre comercial autorizado y la foja correspondiente.
10.5.2.- Nombre/s genérico/s y la correspondiente foja.

10.5.3.- Vias de Administracién y la correspondiente foja.
10.5.4.- Casificacion ATC y la correspondiente foja.

10.5.5.- Indicacion/es aprobadas y la correspondiente foja.
10.5.6.- Presentacion/esy la correspondiente foja.

10.5.7.- Contenido por unidad de venta y la correspondiente foja.
10.5.8. - Condicion de venta asignada y la correspondiente foja.
10.5.9. - Foja correspondiente al proyecto de rotulo/s aprobado/s.

10.5.10.-Foja correspondiente al proyecto de prospecto/s aprobado/s.

En caso de:

10.6.- ACEPTA: Se confecciona el correspondiente informe de aceptacion
girandose las actuaciones a la UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA
(DIRECCION DE COORDINACION Y ADMINISTRACION).

10.7.- OBJETA: Se confecciona el correspondiente informe de objecion el cual es
elevado a la UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA (DIRECCION DE
COORDINACION Y ADMINISTRACION) sugiriendo la suspension de los plazos a
que hace referencia el articulo 3° del Decreto 150/92.



11.- UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE COORDI-
NACION Y ADMINISTRACION.
En caso de:
11.1.- OBJETA:
11.1.1.- Dispone la suspension de los plazos a que hace referencia el
articulo 3° del Decreto 150/92.

SUSPENSION DE LOS PLAZOS LEGALES CORRESPONDIENTES AL
ARTICULO 3° DEL DECRETO 150/92.

11.1.2.- Gira las actuaciones a MESA DE ENTRADAS para notificacion
del solicitante. Se reinicia el circuito a partir del punto 4.- y siguientes.
11.2.- ACEPTA
11.2.1.-Gira las actuaciones a la DIRECCION DE ASUNTOS
JURIDICOS.

12.- UNIDAD OPERATIVA DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS.
Completa la planilla de evaluacion correspondiente al tramite 1.2.1.
12.1- Estudia desde el punto de vista legal los documentos:

12.1.1.- Representacion legal en el pais ( solo para el caso de empresas
extranjeras )

12.1.2.- Acreditacion de la personeria del representante legal o apoderado
firmantes de la solicitud, volcando la foja correspondiente a la Base de Datos de
Gestion.

12.2.- Verifica la evidencia de comercializacién del producto similar volcando la
foja correspondiente a la Base de Datos de Gestion.
12.3.- Verifica la intervencion de:

12.3.1.-Departamento de Registro volcando la foja correspondiente a la
Base de Datos de Gestion.

12.3.2.- Instituto Nacional de Medicamentos volcando la foja

correspondiente a la Base de Datos de Gestion.




12.3.3.- Coordinacion de Evaluacion de Medicamentos y Afines
volcando la foja correspondiente a la Base de Datos de Gestidn.

12.4.- En caso de participacion de establecimientos contratados verifica la
autenticidad de la Nota o Contrato, volcando la foja correspondiente a la Base de Datos
de Gestion.

12.5.- Verifica el encuadre del tramite de acuerdo al Decreto 150/92.

12.6.- Emite informe de:

12.6.1.- ACEPTA: Eleva las actuaciones a la UNIDAD DE
RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS.

12.6.2.- OBJETA:

12.6.2.1.- Por necesidad de mayor informacion y/o documentacion
del solicitante 0 mal encuadre, en cuyo caso eleva las actuaciones a la UNIDAD DE
RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS,
sugierendo la suspension de los plazos a que hace referencia el articulo 3° del Decreto
150/92.

12.6.2.2.- Por la intervencion objetable de alguna de las areas
competentes: acepta desde el punto de vista legal, y eleva las actuaciones a la UNIDAD
DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS,
sugiriendo que las mismas sean elevadas a la DIRECCION NACIONAL vy dejando
constancia en “OBSERVACIONES” del correspondiente item evaluado.

13.- UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE ASUNTOS
JURIDICOS.

13.1.- Emite dictamen, en caso de:
13.1.1.- OBJETA: Por mal encuadre o por necesidad de mayor
informacidn y/o documentacion por parte del solicitante.
13.1.1.1.- Dispone la suspensién de los plazos a que hace referencia
el articulo 3° del Decreto 150/92.



SUSPENSION DE LOS PLAZOS LEGALES CORRESPONDIENTES AL
ARTICULO 3° DEL DECRETO 150/92.

13.1.1.2.- Gira las actuaciones a MESA DE ENTRADAS para
notificacion del solicitante. Se reinicia el circuito a partir del punto 4.- y siguientes.

13.1.2.- OBJETA: Por la intervencion objetable de alguna de las areas
competentes, gira las actuaciones a la DIRECCION NACIONAL.

13.1.3.- ACEPTA:
13.1.3.1.- Imprime y visa el proyecto de Disposicién Autorizante y
Certificado. Eleva las actuaciones a la DIRECCION NACIONAL, para la firma del acto
dispositivo.

13.2.- Estudia la informacion y/o documentacion correspondiente a las solicitudes

denegadas:

13.2.1.- Por no corresponder a la definicion de especialidad medicinal.
13.2.1.1.- OBJETA: Por no corresponder la denegacion desde el
punto de vista legal girando las actuaciones al area correspondiente para la intervencién

de su competencia y prosecucion del tramite.

13.2.1.2.- ACEPTA: Imprime y visa el proyecto de Disposicion
Denegatoria. Eleva las actuaciones a la DIRECCION NACIONAL, para la firma del
Acto Dispositivo.

13.2.2.- Por no ser compatible la evidencia de comercializacion del similar

presentada, con el producto cuya inscripcion al REM se solicita.
13.2.2.1.- OBJETA: Por no corresponder la denegacion desde el
punto de vista legal girando las actuaciones al area correspondiente para la intervencion

de su competencia y prosecucion del tramite.




13.2.2.2.- ACEPTA: Imprime y visa el proyecto de Disposicion
Denegatoria. Eleva las actuaciones a la DIRECCION NACIONAL, para la firma del

Acto Dispositivo.

13.2.3.- Por caducidad de los procedimientos: Imprime y visa el proyecto
de Disposicion Denegatoria y eleva las actuaciones a la DIRECCION NACIONAL para

la firma del Acto Dispositivo.

14.- UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION
NACIONAL

14.1.- Estudia toda la informacion y/o documentacion contenida en las imagenes
digitalizadas de los actuados.

14.2.- Firma la Disposicion Autorizante incluyendo el correspondiente
Certificado.

14.3.- Firma la Disposicion Denegatoria en los casos que corresponda.

14.4.- Determina las acciones a seguir en caso de realizar observaciones al
tramite.

14.5.- Gira las actuaciones a la UNIDAD OPERATIVA DESPACHO.

15.- UNIDAD OPERATIVA DESPACHO (PROTOCOLIZA)

15.1.- Asigna numero y fecha de protocolozacién a la Disposicion y de
corresponder al Certificado.

15.2.- Transfiere los datos de la nueva especialidad medicinal a incorporar en el
Registro a la Base de Datos de Medicamentos Autorizados.

15.3.- Digitaliza los documentos.

15.4.- Transfiere las imagenes a la UNIDAD OPERATIVA MESA DE
ENTRADAS.



15.5.- Gira los documentos a UNIDAD OPERATIVA MESA DE ENTRADAS
previa intervencion mediante el visado correspondiente de las UNIDADES DE
RESPONSABILIDAD PRIMARIA.

16.-UNIDAD OPERATIVA MESA DE ENTRADAS

16.1.- Digitaliza, segun corresponda la Disposicion autorizante y el Certificado o la
Disposicion denegatoria firmadas y protocolizadas.
16.2.- Para el caso de Disposicion Denegatoria:
16.2.1- Notifica y entrega al solicitante copia legalizada.
16.2.2.- Para el caso de Disposicion Autorizante:
16.2.2.1.- Notifica y entrega al solicitante copia legalizada
acompariada del CERTIFICADO.

16.2.- Giraala UNIDAD OPERATIVA REGISTRO la documentacion
necesaria para la confeccion del legajo: copia de la disposicion autorizante (como
Anexos de la misma figuran los rétulos y prospectos autorizados y el Certificado
correspondiente).

16.3.- Remite el expediente al Archivo.

17.- UNIDAD OPERATIVA REGISTRO

17.1.- Recibe la documentacion de la UNIDAD OPERATIVA MESA DE
ENTRADAS.

17.2.- Confecciona el legajo.



TRAMITE 1.2.2

SECUENCIA DE ACCIONES

1.- UNIDAD OPERATIVA MESA DE ENTRADAS (CARATULA)

1.1.- Entrega formularios de solicitud de inscripcién en el REM correspondientes al
tramite 1.2.1

1.2.- Controla que la documentacion este completa y ordenada de acuerdo al listado
de informacion y documentacion que figura como indice del formulario correspondiente.

1.2.1.- Coloca un tilde en cada uno de los casilleros dispuestos, cuando se
constate la existencia de la documentacion presentada.

1.2.2.- Verifica que todas las hojas, estén selladas y firmadas por el
Representante Legal o Apoderado y el Director Técnico o Codirector Técnico.

1.3.- Recepciona la documentacién

1.3.1.- Entrega al solicitante, el recibo adjunto a la solicitud para realizar el
pago del arancel correspondiente.-

1.3.2.- Cuando el solicitante haya abonado el arancel, y contra la
presentacion del recibo sellado y firmado por TESORERIA, se procedera a dar ingreso al
tramite respectivo.

1.3.3.- Caratula la documentacién, conformando el expediente
correspondiente a la tramitacion gestionada.

1.3.4.- Entrega al solicitante el comprobante de recepcion de la
documentaciéon donde constara la fecha en que la misma fué entregada y el nimero

asignado al expediente correspondiente al tramite incoado.

COMIENZO DE LOS PLAZOS LEGALES CORRESPONDIENTES AL
ARTICULO 3° DEL DECRETO 150/92

1.4.- Digitaliza la informacion y documentacion contenidas en el expediente.



1.5.- Transmite la imagen digitalizada correspondiente a la UNIDAD
OPERATIVA REGISTRO.

2.- UNIDAD OPERATIVA REGISTRO

2.1- Recibe la imagen digitalizada de la informacion y documentacion contenidas

en el expediente.

2.1.1.- Evalta el contenido de las imagenes correspondientes a la
documentacion.

2.1.2.- Estudia el contenido de la informacion.

2.1.3.- Completa la planilla de evaluacién técnica correspondiente al
tramite 1.2.1. para la Unidad Operativa Registro.

2.1.4.- Como resultado del estudio de la informacion, y evaluacion de la
documentacion emite informe técnico que podré resultar:

2.14.1- ACEPTA : En cuyo caso convalida los datos
identificatorios correspondientes a la Unidad Operativa Registro a saber: N° de
Expediente, Encuadre del tramite, Solicitante y Titular propuesto del Certificado
volcando los datos y la foja correspondiente a la base de datos de gestion, para su
posterior transcripcion al Proyecto de DISPOSICION Autorizante y el correspondiente

CERTIFICADO transmitiendo las imagenes que correspondan al INAME.

2.1.42.- OBJETA : Si la informacion declarada y/o la
documentacion presentada no coincidieran con los datos existentes en la Base de Datos de
Medicamentos Autorizados, y/o con la informacién del correspondiente legajo se emitira el
informe técnico de objecién elevando las actuaciones a la UNIDAD DE
RESPONSABILIDAD PRIMARIA (DIRECCION DE COORDINACION Y
ADMINISTRACION), sugiriendo se suspendan los plazos legales a que hace referencia el
articulo 3° del Decreto 150/92.

2.1.4.3.- RECHAZA: La Unidad Operativa Registro procedera al

rechazo de la solicitud Unicamente en caso de mal encuadre de la misma, elevando las



actuaciones a la UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE
COORDINACION Y ADMINISTRACION para su giro a la MESA DE ENTRADAS
para la baja del expediente debiendo enviarse al ARCHIVO el mismo. El solicitante debera
reiniciar el tramite correctamente encuadrado permitiéndosele el desglose de la

documentacion del tramite original.

2.1.5.- Vuelca a la Base de Datos de Gestion la foja correspondiente a los
datos del Representante Legal o Apoderado ( en caso de faltar los datos incorporarlos a
la Base de Datos de Gestion. ) (firmante de la solicitud ),y del Director o Co-director

Técnico (firmante de la solicitud )

3- UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA: DIRECCION DE
COORDINACION Y ADMINISTRACION.

3.1.- Dispone la suspension de los plazos a que hace referencia el articulo 3° Inc.
e) del Decreto 150/92.

SUSPENSION DE LOS PLAZOS LEGALES CORRESPONDIENTES AL
ARTICULO 3° DEL DECRETO 150/92.

3.2.- Gira las actuaciones a Mesa de Entradas para notificacion del solicitante.

3.3.- En caso de RECHAZA: Gira las actuaciones a la MESA DE ENTRADAS
para la baja del expediente debiendo enviarse al ARCHIVO el mismo. El solicitante debera
reiniciar el tramite correctamente encuadrado permitiéndosele el desglose de la

documentacion del trdmite original.

4.- UNIDAD OPERATIVA MESA DE ENTRADAS (NOTIFICA)

4.1.- Notifica al solicitante que, motivado por el mal encuadre del tramite
informado por la UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE




COORDINACION Y ADMINISTRACION debera recaratular el mismo permitiéndosele
el desglose de la documentacion del tramite original.

4.2.- Notifica al solicitante de la suspensién de los plazos por parte de las
UNIDADES DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA surgida de las OBJECIONES
realizadas por las UNIDADES OPERATIVAS.

4.2.1.- Recibida la solicitud de suspension de plazos por parte de las
UNIDADES DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA la correspondiente nota con la
firma del funcionario competente se agregara al expediente retenido en Mesa de Entradas.

4.2.2.- Se procedera a notificar al solicitante mediante Telegrama con
aviso de entrega (Decreto N° 1759/72 T.O. del Decreto N° 1883/91 - Anexo 1 - Titulo: V -
art.41 - inc. d) de la suspensién de los plazos debido a las observaciones realizadas por las
UNIDADES OPERATIVAS vy refrendada por la correspondiente UNIDAD DE
RESPONSABILIDAD PRIMARIA.

4.2.3.- Deja transcurrir un plazo maximo de 60 ( sesenta ) dias habiles (
Ley 19549, Titulo 1, articulo 1° inc e), 9) ) a la espera del aporte de la informacion y/o
documentacién solicitada por la Unidad Operativa correspondiente. Habiendo
transcurrido los mismos, sin movimiento de los actuados notifica al solicitante, mediante
telegrama con aviso de entrega, que transcurridos otros treinta dias de inactividad se
declarara de oficio la caducidad de los procedimientos

4.2.4.- Deja transcurrir un plazo maximo de 30 ( treinta ) dias habiles (
Ley 19549, Titulo 1, articulo 1° inc e), 9) ) a la espera del aporte de la informacion y/o
documentacién solicitada por la Unidad Operativa correspondiente. Habiendo
transcurrido los mismos, sin movimiento de los actuados notifica al solicitante, mediante
telegrama con aviso de entrega, la caducidad de los procedimientos, dandose de baja a los
mismos en el Sistema de Gestion por imagenes digitalizadas y enviando el expediente al
archivo previa intervencion de la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS.

5- UNIDAD OPERATIVA MESA DE ENTRADAS (RECEPCIONA
DOCUMENTACION)



5.1.- Recepciona la informacion y documentacion aportada por el solicitante, requerida
por la UNIDAD OPERATIVA correspondiente.

REINICIO DE LOS PLAZOS LEGALES CORRESPONDIENTES AL ARTICULO
3°DEL DECRETO 150/92

5.2.- Dicha informacion y documentacion se se Digitaliza y anexa al expediente.

5.3.- Transmite la nueva imagen digitalizada a la UNIDAD OPERATIVA
correspondiente.

5.4. - Se reinicia el circuito técnico-administrativo a partir del punto 2.- y
siguientes (UO REGISTRO), 8 y siguientes (UO INAME), 10 y siguientes (UO CEMA),
y 12 (UO JURIDICOS).

6.- UNIDAD OPERATIVA INAME FARMACOLOGIA

Completa la planilla INAME 1.2.1. para los puntos que se detallan a continuacion:
6.1.- EvaluUa si el producto cuya inscripcion al Registro se solicita cumple con la
definicion de especialidad medicinal de acuerdo a lo establecido en el articulo 1° inciso
d) del Decreto 150/92. Surgen dos posibilidades:
6.1.1.- ACEPTA: En cuyo caso se contintia con la evaluacion.
6.1.2.- RECHAZA: Para el caso de no responder a la definicién de
especialidad medicinal se realiza un informe técnico denegatorio de la solicitud el que es
elevado a la UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA INAME (DIRECCION).

7.- UNIDAD OPERATIVA INAME FARMACOLOGIA
Completa la planilla INAME 1.2.1. para los puntos que se detallan a continuacion:
7.1.- Evalla si la evidencia de comercializacion aportada por el solicitante del
producto similar al producto cuya inscripcion al Registro se solicita, cumple con los

requisitos de similaridad. Surgen dos posibilidades:

7.1.1.- ACEPTA: En cuyo caso se continua con la evaluacion.



7.1.2.- RECHAZA: Para el caso de no responder a los requisitos de
similaridad se realiza un informe técnico denegatorio de la solicitud el que es elevado a la
UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA INAME ( DIRECCION).

8.- UNIDADES OPERATIVAS INAME

Completan las planillas de evaluacion 1.2.1. que correspondan:

8.1.- FARMACOLOGIA:

8.1.1.- Determina el origen del producto volcando el mismo a la Base de
Datos de Gestion, de acuerdo a ello sera la intervencion de las distintas Unidades
Operativas (Departamentos ) en la evaluacion de los métodos de control, y el estudio de
estabilidad.

8.1.2.- Ingresa a la base de datos de gestion la concentracion de los
principios activos en cada forma farmacéutica y la férmula cualicuantitativa de cada una de
ellas.

8.1.2.1.- Evalta los métodos de control de los principios activos
vegetales en relacion a sus técnicas de muestreo, caracteres generales y ensayos macro
y microscopicos asi como la fuente y método de obtencidn de los mismos.

8.1.2.2. - Ingresa a la Base de Datos de Gestion la fuente de
obtencidn de las materias primas de origen vegetal.

8.1.2.3.- Evalta la informacion  farmacotoxicoldgica de los
excipientes.

8.1.3.- Estudia la inocuidad de los principios activos y del producto
terminado para los productos de origen bioldgico, biotecnoldgico y de otro origen no
contemplado.

8.1.4. Estudia la inocuidad del envase primario en los productos de origen
sintético o semisintético, bioldgico, biotecnoldgico y de otro origen no contemplado.

8.1.5.- Estudia la adecubilidad del envase primario en los productos de

origen vegetal.



8.1.5.1.- En caso de ACEPTA ingresa el envase primario que

corresponda a la Base de Datos de Gestion.

8.2.- QUIMICAY FISICA:

8.2.1.- Evalula para cada forma farmacéutica de los productos constituidos
por principios activos sintéticos o semisintéticos y vegetales, los métodos de control de
materias primas y productos terminados, excluyendo el control higiénico y/o de esterilidad,
la evaluacion farmacotoxicoldgica de los excipientes, la determinacién de pirétogenos y los
ensayos farmacotécnicos y de liberacion.

8.2.2.- Evalua los estudios de estabilidad presentados por el solicitante
asignando el periodo de vida util para cada una de las formas farmacéuticas y volcando

los mismos asi como las formas de conservacién a la Base de Datos de Gestion.

8.3.- GALENICA Y BIOFARMACIA:

8.3.1.- Constata la equivalencia farmacéutica del producto cuya
inscripcion al Registro se solicita y el similar declarado o determina en los casos que
corresponda si los mismos son alternativos farmacéuticos.

8.3.2.- Evalla la informacién relacionada con el material de envase para
productos de origen sintético o semisintético, bioldgico, biotecnoldgico y otro origen no
contemplado.

8.3.3. Evalua los métodos de elaboracion del producto terminado para el
origen vegetal.

8.3.4.- Evalua la adecuabilidad de los métodos de elaboracién presentados
para cada una de las formas farmacéuticas.

8.3.5.- Evalula los controles farmacotécnicos y de liberacion.

8.3.6.- Incorpora a la Base de Datos de Gestion las formas farmacéuticas
autorizadas y la foja correspondiente.

8.3.7.- Estudia la estabilidad y forma de conservacion en relacion a

parametros farmaceéuticos.



8.3.8.- Incorpora a la Base de Datos de Gestidn los envases primarios para

cada una de las formas farmacéuticas presentadas.

8.4.- MICROBIOLOGIA E INMUNOLOGIA:

8.4.1.- Evalta los datos relacionados con el control higiénico y/o de
esterilidad de materias primas y producto terminado para cada una de las formas
farmacéuticas declaradas.

8.4.2.- Evalla si corresponde para los productos de origen biolégico,
biotecnologico u otro origen no contemplado:

8.4.2.1.- Para cada forma farmacéutica, las técnicas de muestreo,
caracteres generales, ensayos y limites de aceptabilidad, ensayos de identificacion,
ensayos de pureza, métodos de valoracion, fuente y método de obtencion de las
materias primas de los principios activos .

8.4.2.2.- Los métodos de control de los excipientes.

8.4.2.3.- Los metodos de control del producto terminado (excepto
los controles farmacotécnicos y de liberacion).

8.4.2.4.- La estabilidad del producto terminado (excepto la
descripcion del envase definitivo y los controles farmacotécnicos y de liberacion del
principio activo).

8.4.3.- Ingresa a la base de datos de gestion la concentracion de los
principios activos en cada forma farmacéutica y la formula cualicuantitativa de cada una de

ellas.

8.5.- PRODUCTOS BIOLOGICOS:

8.5.1.- Evalua la informacion aportada por el solicitante en relacion a la
determinacion de piretdgenos tanto en materia prima, como en producto terminado.

8.5.2.- Para los productos de origen bioldgico, biotecnolégico u otro
origen no contemplado, determina si la unidad operativa Productos Bioldgicos 6 la



unidad operativa Microbiologia e Inmunologia sera la encargada de realizar la
evaluacion.
8.5.3.- Evalua de corresponder:

8.5.3.1.- Para cada forma farmacéutica, las técnicas de muestreo,
caracteres generales, ensayos y limites de aceptabilidad, ensayos de identificacion,
ensayos de pureza, métodos de valoracion, fuente y método de obtencion de las
materias primas de principios activos .

8.5.3.2.- Los métodos de control de los excipientes.

8.5.3.3.- Los métodos de control del producto terminado (excepto
los controles farmacotécnicos y de liberacion).

8.5.3.4.- La estabilidad del producto terminado (excepto la
descripcion del envase definitivo y los controles farmacotécnicos y de liberaciéon del
principio activo) .

8.5.3.5.- Ingresa a la base de datos de gestion la concentracion de
los principios activos en cada forma farmacéutica y la formula cualicuantitativa de cada una

de ellas.

8. 6.- INSPECCION:

8.6.1.- Evalua la aptitud para la elaboracién y control de cada una de las
formas farmacéuticas en los establecimientos propios y contratados.
8.6.2.- En el caso de constatar dicha aptitud incorpora este dato a la Base

de Datos de Gestion.

8.7.- Una vez completada la planilla de evaluacion por todas las Unidades
Operativas (Departamentos) para el caso de :

8.7.1.- ACEPTA: Se confecciona el correspondiente informe de aceptacién
elevandose las actuaciones a la UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA
(DIRECCION).



8.7.2.- OBJETA: Se confecciona el correspondiente informe de objecién
el cual es elevado a la UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA (DIRECCION)
solicitando la suspension de los plazos a que hace referencia el articulo 3° del Decreto
150/92.

9.- UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA (INAME DIRECCION)

En caso de:
9.1.- OBJETA:
9.1.1.- Dispone la suspension de los plazos a que hace referencia el articulo
3° del Decreto 150/92.

SUSPENSION DE LOS PLAZOS LEGALES CORRESPONDIENTES AL
ARTICULO 3° DEL DECRETO 150/92.

9.1.2.- Gira las actuaciones a MESA DE ENTRADAS para notificacion
del solicitante. Se reinicia el circuito a partir del punto 4.- y siguientes.

9.2.- RECHAZA:
9.2.1- RECHAZA: Gira las actuaciones a la DIRECCION DE

ASUNTOS JURIDICOS para la intervencion de su competencia.

9.3.- ACEPTA
9.3.1.-Gira las actuaciones a CEMA.

10.- UNIDAD OPERATIVA COORDINACION DE EVALUACION DE
MEDICAMENTOS Y AFINES. (CEMA)

Completa la correspondiente planilla de evaluacién segun:




10.1- Determina la necesidad de demostrar la equivalencia mediante realizacion de
estudios “in vivo “ ya sea animales o seres humanos de acuerdo a los criterios del inc. 3)
del Anexo | de la Resolucion 3784/91.

10.2.- En caso de ser necesaria la relizacion de estudios “in vivo” evalla la
informacion aportada.

10.3.- Evaluda el contenido del texto de los proyectos de rétulos.

10.4.- Evaluda el contenido del texto de los proyectos de prospectos.

10.5.- Incorpora a la Base de Datos de Gestion :

10.5.1.- Nombre comercial autorizado y la foja correspondiente.
10.5.2.- Nombre/s genérico/s y la correspondiente foja.

10.5.3.- Vias de Administracién y la correspondiente foja.
10.5.4.- Casificacion ATC y la correspondiente foja.

10.5.5.- Indicacion/es aprobadas y la correspondiente foja.
10.5.6.- Presentacion/es y la correspondiente foja.

10.5.7.- Contenido por unidad de venta y la correspondiente foja.
10.5.8. - Condicion de venta asignada y la correspondiente foja.
10.5.9. - Foja correspondiente al proyecto de rétulo/s aprobado/s.

10.5.10.-Foja correspondiente al proyecto de prospecto/s aprobado/s.

En caso de:

10.6.- ACEPTA: Se confecciona el correspondiente informe de aceptacion
girandose las actuaciones a la UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA
(DIRECCION DE COORDINACION Y ADMINISTRACION).

10.7.- OBJETA: Se confecciona el correspondiente informe de objecion el cual es
elevado a la UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA (DIRECCION DE
COORDINACION Y ADMINISTRACION), sugiriendo la suspension de los plazos a

que hace referencia el articulo 3° del Decreto 150/92.

11- UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE
COORDINACION Y ADMINISTRACION.



En caso de:
11.1.- OBJETA:
11.1.1.- Dispone la suspension de los plazos a que hace referencia el
articulo 3° del Decreto 150/92.

SUSPENSION DE LOS PLAZOS LEGALES CORRESPONDIENTES AL
ARTICULO 3° DEL DECRETO 150/92.

11.1.2.- Gira las actuaciones a MESA DE ENTRADAS para notificacién
del solicitante. Se reinicia el circuito a partir del punto 4.- y siguientes.
11.2.- ACEPTA
11.2.1.-Gira las actuaciones a la DIRECCION DE ASUNTOS
JURIDICOS.

12.- UNIDAD OPERATIVA DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS.
Completa la planilla de evaluacion correspondiente al tramite 1.2.1.
12.1- Estudia desde el punto de vista legal los documentos:

12.1.1.- Representacion legal en el pais (solo para el caso de empresas
extranjeras).

12.1.2.- Acreditacion de la personeria del representante legal o apoderado
firmantes de la solicitud, volcando la foja correspondiente a la Base de Datos de
Gestion.

12.2.- Verifica la evidencia de comercializacién del producto similar volcando la
foja correspondiente a la Base de Datos de Gestion.
12.3.- Verifica la intervencion de:

12.3.1.-Departamento de Registro volcando la foja correspondiente a la
Base de Datos de Gestion.

12.3.2.- Instituto Nacional de Medicamentos volcando la foja
correspondiente a la Base de Datos de Gestion.

12.3.3.- Coordinacion de Evaluacion de Medicamentos y Afines

volcando la foja correspondiente a la Base de Datos de Gestién.




12.4.- En caso de participacion de establecimientos contratados verifica la
autenticidad de la Nota o Contrato, volcando la foja correspondiente a la Base de Datos
de Gestion.

12.5.- Verifica el encuadre del tramite de acuerdo al Decreto 150/92.

12.6.- Emite informe de:

12.6.1.- ACEPTA: Eleva las actuaciones a la UNIDAD DE
RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS.
12.6.2.- OBJETA:
12.6.2.1.- Por necesidad de mayor informacion y/o documentacién
del solicitante o mal encuadre, en cuyo caso eleva las actuaciones a la UNIDAD DE
RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS,
sugierendo la suspension de los plazos a que hace referencia el articulo 3° del Decreto
150/92.
12.6.2.2.- Por la intervencion objetable de alguna de las &reas
competentes: acepta desde el punto de vista legal, y eleva las actuaciones a la UNIDAD
DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS,
sugiriendo que las mismas sean elevadas a la DIRECCION NACIONAL vy dejando
constancia en “OBSERVACIONES” del correspondiente item evaluado.

13.- UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE ASUNTOS
JURIDICOS.

13.1.- Emite dictamen, en caso de:
13.1.1.- OBJETA: Por mal encuadre o por necesidad de mayor
informacidn y/o documentacion por parte del solicitante.
13.1.1.1.- Dispone la suspension de los plazos a que hace referencia
el articulo 3° del Decreto 150/92.

SUSPENSION DE LOS PLAZOS LEGALES CORRESPONDIENTES AL
ARTICULO 3° DEL DECRETO 150/92.




13.1.1.2.- Gira las actuaciones a MESA DE ENTRADAS para

notificacion del solicitante. Se reinicia el circuito a partir del punto 4.- y siguientes.

13.1.2.- OBJETA: Por la intervencion objetable de alguna de las areas
competentes, gira las actuaciones a la DIRECCION NACIONAL.

13.1.3.- ACEPTA:
13.1.3.1.- Imprimey visa el proyecto de Disposicién Autorizante y
Certificado. Eleva las actuaciones a la DIRECCION NACIONAL, para la firma del acto

dispositivo.

13.2.- Estudia la informacion y/o documentacion correspondiente a las solicitudes

denegadas:

13.2.1.- Por no corresponder a la definicion de especialidad medicinal.
13.2.1.1.- OBJETA: Por no corresponder la denegacion desde el
punto de vista legal girando las actuaciones al area correspondiente para la intervencién

de su competencia y prosecucion del tramite.

13.2.1.2.- ACEPTA: Imprime y visa el proyecto de Disposicion
Denegatoria. Eleva las actuaciones a la DIRECCION NACIONAL, para la firma del

Acto Dispositivo.

13.2.2.- Por no ser compatible la evidencia de comercializacion del similar
presentada, con el producto cuya inscripcion al REM se solicita.
13.2.2.1.- OBJETA: Por no corresponder la denegacion desde el
punto de vista legal girando las actuaciones al area correspondiente para la intervencion
de su competencia y prosecucion del tramite.
13.2.2.2.- ACEPTA: Imprime y visa el proyecto de Disposicion
Denegatoria. Eleva las actuaciones a la DIRECCION NACIONAL, para la firma del

Acto Dispositivo.



13.2.3.- Por caducidad de los procedimientos: Imprime y visa el proyecto
de Disposicion Denegatoria y eleva las actuaciones a la DIRECCION NACIONAL para

la firma del Acto Dispositivo.

14- UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION
NACIONAL

14.1.- Estudia toda la informacion y/o documentacién contenida en las imagenes
digitalizadas de los actuados.

14.2.- Firma la Disposicion Autorizante incluyendo el correspondiente
Certificado.

14.3.- Firma la Disposicion Denegatoria en los casos que corresponda.

14.4.- Determina las acciones a seguir en caso de realizar observaciones al
tramite.

14.5.- Gira las actuaciones a la UNIDAD OPERATIVA DESPACHO.

15.- UNIDAD OPERATIVA DESPACHO (PROTOCOLIZA)

15.1.- Asigna numero y fecha de protocolozacién a la Disposicién y de
corresponder al Certificado.

15.2.- Transfiere los datos de la nueva especialidad medicinal a incorporar en el
Registro a la Base de Datos de Medicamentos Autorizados.

15.3.- Digitaliza los documentos.

15.4.- Transfiere las imégenes a la UNIDAD OPERATIVA MESA DE
ENTRADAS.

15.5.- Gira los documentos a UNIDAD OPERATIVA MESA DE ENTRADAS
previa intervencion mediante el visado correspondiente de las UNIDADES DE
RESPONSABILIDAD PRIMARIA.

16.-UNIDAD OPERATIVA MESA DE ENTRADAS



16.1.- Digitaliza, segun corresponda la Disposicion autorizante y el Certificado o la
Disposicion denegatoria firmadas y protocolizadas.
16.2.- Para el caso de Disposicion Denegatoria:
16.2.1- Notifica y entrega al solicitante copia legalizada.
16.2.2.- Para el caso de Disposicion Autorizante:
16.2.2.1.- Notifica y entrega al solicitante copia legalizada
acompariada del CERTIFICADO.

16.2.- Giraala UNIDAD OPERATIVA REGISTRO la documentacion
necesaria para la confeccion del legajo: copia de la disposicion autorizante (como
Anexos de la misma figuran los rétulos y prospectos autorizados y el Certificado
correspondiente).

16.3.- Remite el expediente al Archivo.

17.- UNIDAD OPERATIVA REGISTRO

17.1.- Recibe la documentacion de la UNIDAD OPERATIVA MESA DE
ENTRADAS.

17.2.- Confecciona el legajo.



TRAMITE 1.2.3.

SECUENCIA DE ACCIONES

1.- UNIDAD OPERATIVA MESA DE ENTRADAS (CARATULA)

1.1.- Entrega formularios de solicitud de inscripcién en el REM correspondientes al
tramite 1.2.3.

1.2.- Controla que la documentacion este completa y ordenada de acuerdo al listado
de informacion y documentacion que figura como indice del formulario correspondiente.

1.2.1.- Coloca un tilde en cada uno de los casilleros dispuestos, cuando se
constate la existencia de la documentacion presentada.

1.2.2.- Verifica que todas las hojas, estén selladas y firmadas por el
Representante Legal o Apoderado y el Director Técnico o Codirector Técnico.

1.3.- Recepciona la documentacion

1.3.1.- Entrega al solicitante, el recibo adjunto a la solicitud para realizar el
pago del arancel correspondiente.

1.3.2.- Cuando el solicitante haya abonado el arancel, y contra la
presentacion del recibo sellado y firmado por TESORERIA, se procedera a dar ingreso al
tramite respectivo.

1.3.3.- Caratula la documentacion, conformando el expediente
correspondiente a la tramitacion gestionada.

1.3.4.- Entrega al solicitante el comprobante de recepcion de la
documentacién donde constard la fecha en que la misma fué entregada y el nimero

asignado al expediente correspondiente al trdmite incoado.

COMIENZO DE LOS PLAZOS LEGALES CORRESPONDIENTES AL
ARTICULO 4° DEL DECRETO 150/92

1.4.- Digitaliza la informacion y documentacion contenidas en el expediente.



1.5.- Transmite la imagen digitalizada correspondiente a la UNIDAD
OPERATIVA REGISTRO.

2.- UNIDAD OPERATIVA REGISTRO

2.1- Recibe la imagen digitalizada de la informacion y documentacion contenidas

en el expediente.

2.1.1.- Evalta el contenido de las imagenes correspondientes a la
documentacion.

2.1.2.- Estudia el contenido de la informacion.

2.1.3.- Completa la planilla de evaluacién técnica correspondiente al
tramite 1.2.3. para la Unidad Operativa Registro.

2.1.4.- Como resultado del estudio de la informacion, y evaluacion de la
documentacion emite informe técnico, que podra resultar:

2.14.1- ACEPTA: En cuyo caso convalida los datos
identificatorios correspondientes a la Unidad Operativa Registro a saber: N° de
Expediente, Encuadre del tramite, Solicitante y Titular propuesto del Certificado, pais
de origen, lugar de elaboracion, datos del establecimiento elaborador, datos del
laboratorio de control de calidad propio y N° de Disposicion de aprobaciéon del
elaborador en el pais de origen, volcando los datos y la foja correspondiente a la base de
datos de gestion, para su posterior transcripcion al Proyecto de DISPOSICION
AUTORIZANTE vy el correspondiente CERTIFICADO, quedando la tramitacion en
condiciones de transmitir las imagenes que correspondan al CEMA.

2.14.2- OBJETA: Si la informacién declarada y/o la
documentacion presentada no coincidieran con los datos existentes en la Base de Datos de
Medicamentos Autorizados, y/o con la informacion del correspondiente legajo se emitira el
informe técnico de objecién elevando las actuaciones a la UNIDAD DE
RESPONSABILIDAD PRIMARIA (DIRECCION DE COORDINACION Y
ADMINISTRACION), sugiriendo se suspendan los plazos legales a que hace referencia el
articulo 4° del Decreto 150/92.



2.1.4.3.- RECHAZA: La Unidad Operativa Registro procedera al
rechazo de la solicitud Unicamente en caso de mal encuadre de la misma, elevando las
actuaciones a la UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE
COORDINACION Y ADMINISTRACION para su giro a la MESA DE ENTRADAS
para la baja del expediente, debiendo enviarse al archivo el mismo. El solicitante debera
reiniciar el tramite correctamente encuadrado permitiéndosele el desglose de la

documentacién del tramite original.

2.1.5.- Vuelca a la Base de Datos de Gestion la foja correspondiente a los
datos del Representante Legal o Apoderado ( en caso de faltar los datos incorporarlos a
la Base de Datos de Gestion. ) (firmante de la solicitud ),y del Director o Co-director

Técnico (firmante de la solicitud ).

3- UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA: DIRECCION DE
COORDINACION Y ADMINISTRACION.

3.1.- Dispone la suspension de los plazos a que hace referencia el articulo 4° Inc.
e) del Decreto 150/92.

SUSPENSION DE LOS PLAZOS LEGALES CORRESPONDIENTES AL
ARTICULO 4° DEL DECRETO 150/92.

3.2.- Gira las actuaciones a Mesa de Entradas para notificacion del solicitante.

3.3.- En caso de RECHAZA: Gira las actuaciones a la MESA DE ENTRADAS
para la baja del expediente, debiendo enviarse al archivo el mismo. El solicitante debera
reiniciar el tramite correctamente encuadrado permitiéndosele el desglose de la

documentacion del tramite original.

4.- UNIDAD OPERATIVA MESA DE ENTRADAS (NOTIFICA)




4.1.- Notifica al solicitante de la suspension de los plazos por parte de las
UNIDADES DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA surgida de las OBJECIONES
realizadas por las UNIDADES OPERATIVAS.

4.1.1.- Recibida la solicitud de suspension de plazos por parte de las
UNIDADES DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA la correspondiente nota con la
firma del funcionario competente se agregara al expediente retenido en Mesa de Entradas.

4.1.2.- Se procedera a notificar al solicitante mediante Telegrama con
aviso de entrega (Decreto N° 1759/72 T.0O. del Decreto N° 1883/91 - Anexo 1 - Titulo: V -
art.41 - inc. d) de la suspension de los plazos debido a las observaciones realizadas por las
UNIDADES OPERATIVAS vy refrendada por la correspondiente UNIDAD DE
RESPONSABILIDAD PRIMARIA.

4.1.3.- Deja transcurrir un plazo maximo de 60 (sesenta) dias habiles (Ley
19549, Titulo 1, articulo 1° inc e), 9) a la espera del aporte de la informacién y/o
documentacién solicitada por la Unidad Operativa correspondiente. Habiendo
transcurrido los mismos, sin movimiento de los actuados notifica al solicitante, mediante
telegrama con aviso de entrega, que transcurridos otros treinta dias de inactividad se
declarara de oficio la caducidad de los procedimientos

4.1.4.- Deja transcurrir un plazo maximo de 30 ( treinta ) dias habiles (
Ley 19549, Titulo 1, articulo 1° inc e), 9) ) a la espera del aporte de la informacion y/o
documentacién solicitada por la Unidad Operativa correspondiente. Habiendo
transcurrido los mismos, sin movimiento de los actuados notifica al solicitante, mediante
telegrama con aviso de entrega, la caducidad de los procedimientos, dandose de baja a los
mismos en el Sistema de Gestion por imagenes digitalizadas y enviando el expediente al
archivo previa intervencion de la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS.

5- UNIDAD OPERATIVA MESA DE ENTRADAS (RECEPCIONA
DOCUMENTACION)

5.1.- Recepciona la informacion y documentacion aportada por el solicitante, requerida
por la UNIDAD OPERATIVA correspondiente.



REINICIO DE LOS PLAZOS LEGALES CORRESPONDIENTES AL ARTICULO
4° DEL DECRETO 150/92

5.2.- Dicha informacién y documentacion se anexa al expediente y se Digitaliza.

5.3.- Transmite la nueva imagen digitalizada a la UNIDAD OPERATIVA
correspondiente.

5.4. - Se reinicia el circuito técnico-administrativo a partir del punto 2.- y
siguientes (UO REGISTRO), 8 y siguientes (UO CEMA), y 11 (UO JURIDICOS).

6.- UNIDAD OPERATIVA COORDINACION DE EVALUACION DE
MEDICAMENTOS Y AFINES. (CEMA)

Completa la planilla de Evaluacion CEMA 1.2.3. para los puntos que se detallan a
continuacion:

6.1.- EvaluUa si el producto cuya inscripcion al Registro se solicita cumple con la
definicion de especialidad medicinal, de acuerdo a lo establecido en el articulo 1° inciso
d) del Decreto 150/92. Surgen dos posibilidades:

6.1.1.- ACEPTA: En cuyo caso se continda con la evaluacion.

6.1.2.- RECHAZA: Para el caso de no responder a la definicién de
especialidad medicinal se realiza un informe técnico denegatorio de la solicitud el que es
elevado a la UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE
COORDINACION Y ADMINISTRACION.

7.- UNIDAD OPERATIVA COORDINACION DE EVALUACION DE
MEDICAMENTOS Y AFINES (CEMA)

Completa la planilla de Evaluacion CEMA 1.2.3. para los puntos que se detallan a

continuacion:




7.1.- Evalla si la evidencia de comercializacion aportada por el solicitante del
producto similar al producto cuya inscripcion al Registro se solicita, cumple con los

requisitos de similaridad. Surgen dos posibilidades:

7.1.1.- ACEPTA: En cuyo caso se contintia con la evaluacion.

7.1.2.- RECHAZA: Para el caso de no responder a los requisitos de
similaridad se realiza un informe técnico denegatorio de la solicitud el que es elevado a la
UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE
COORDINACION Y ADMINISTRACION.

8.- UNIDAD OPERATIVA COORDINACION DE EVALUACION DE
MEDICAMENTOS Y AFINES (CEMA)
Completa la planilla de Evaluacion CEMA 1.2.3. para los puntos que se detallan a
continuacion:

8.1.- Determina el origen del producto, volcando el mismo a la Base de Datos de
Gestion.

8.2.- Ingresa a la base de datos de gestion la fuente de obtencion de la/s materia/s
prima/s utilizadas para productos de origen bioloégico 6 biotecnoldgico

8.3.- Ingresa a la base de datos de gestion la/s formal/s farmacéutica/s solicitada/s

8.4.- Ingresa a la base de datos de gestion el nombre genérico de los principios
activos que estén contenidos en cada forma farmacéutica que figura en la solicitud.

8.5.- Ingresa a la base de datos de gestion los envases primarios, para cada forma
farmacéutica que figura en la solicitud.

8.6.- Ingresa a la base de datos de gestion la concentracion de los principios
activos en cada forma farmacéutica, y la formula cualicuantitativa de cada una de ellas.

8.7.- Evalula el contenido del texto de los proyectos de rétulos.

8.8.- Evalula el contenido del texto de los proyectos de prospectos.

8.9.- Incorpora a la Base de Datos de Gestion :

8.9.1.- Nombre comercial autorizado y la foja correspondiente.

8.9.2.- Nombre/s genérico/s y la correspondiente foja.



8.9.3.- Vias de Administracion y la correspondiente foja.
8.9.4.- Clasificacion ATC y la correspondiente foja.
8.9.5- Indicacion/es aprobadas y la correspondiente foja.
8.9.6.- Presentacion/es y la correspondiente foja.
8.9.7.- Contenido por unidad de venta y la correspondiente foja.
8.9.8.- Forma de Conservacion y la correspondiente foja.
8.9.9. - Condicion de venta asignada y la correspondiente foja.
8.9.10. - Foja correspondiente al proyecto de rétulo/s aprobado/s.
8.9.11.- Foja correspondiente al proyecto de prospecto/s aprobado/s.
En caso de:
8.10.- ACEPTA: Se confecciona el correspondiente informe de aceptacion
girdndose las actuaciones a la UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA
( DIRECCION DE COORDINACION Y ADMINISTRACION).

8.11.- OBJETA: Se confecciona el correspondiente informe de objecién el cual
es elevado a la UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA (
DIRECCION DE COORDINACION Y ADMINISTRACION), sugiriendo la

suspension de los plazos a que hace referencia el articulo 4° del Decreto 150/92.

9- UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE
COORDINACION Y ADMINISTRACION.

En caso de:
9.1.- OBJETA:
9.1.1.- Dispone la suspension de los plazos a que hace referencia el articulo
4° del Decreto 150/92.

SUSPENSION DE LOS PLAZOS LEGALES CORRESPONDIENTES AL
ARTICULO 4° DEL DECRETO 150/92.




9.1.2.- Gira las actuaciones a MESA DE ENTRADAS para notificacion

del solicitante. Se reinicia el circuito a partir del punto 4.- y siguientes.

9.2.- ACEPTA
9.2.1.-Gira las actuaciones a la unidad operativa DIRECCION DE
ASUNTOS JURIDICOS.

9.3.- RECHAZA
9.3.1.- Gira las actuaciones a la DIRECCION DE ASUNTOS

JURIDICOS para la intervencion de su competencia.

10.- UNIDAD OPERATIVA DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS.

Completa la planilla de evaluacién correspondiente al tramite 1.2.3.
10.1- Estudia desde el punto de vista legal los documentos:

10.1.1.- Representacion legal en el pais (solo para el caso de empresas
extranjeras)

10.1.2.- Acreditacion de la personeria del representante legal o apoderado
firmantes de la solicitud, volcando la foja correspondiente a la Base de Datos de
Gestion.

10.2.- Verifica la evidencia de comercializacién del producto similar volcando la
foja correspondiente a la Base de Datos de Gestion.
10.3.- Verifica la intervencion de:

10.3.1.-Departamento de Registro volcando la foja correspondiente a la
Base de Datos de Gestion.

10.3.2.- Coordinacion de Evaluacion de Medicamentos y Afines
volcando la foja correspondiente a la Base de Datos de Gestion.

10.4.- En caso de participacion de establecimientos contratados verifica la
autenticidad de la Nota o Contrato, volcando la foja correspondiente a la Base de Datos
de Gestion.

10.5.- Verifica el encuadre del tramite de acuerdo al Decreto 150/92.



10.6.- Emite informe de:
10.6.1.- ACEPTA: Eleva Ilas actuaciones a la UNIDAD DE
RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS.
10.6.2.- OBJETA:
10.6.2.1.- Por necesidad de mayor informacion y/o documentacion
del solicitante o mal encuadre, en cuyo caso eleva las actuaciones a la UNIDAD DE
RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS,
sugierendo la suspension de los plazos a que hace referencia el articulo 4° del Decreto
150/92.
10.6.2.2.- Por la intervencion objetable de alguna de las areas
competentes: eleva las actuaciones a UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA
DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS sugiriendo que las mismas sean elevadas a la
DIRECCION NACIONAL (con intervencion de la COORDINACION DE
INFORMATICA), y dejando constancia en “OBSERVACIONES” del item

correspondiente evaluado.

11.- UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA: DIRECCION DE ASUNTOS
JURIDICOS.

11.1.- Emite dictamen, en caso de:
11.1.1.- OBJETA: Por mal encuadre o por necesidad de mayor
informacion y/o documentacién por parte del solicitante.
11.1.1.1.- Dispone la suspension de los plazos a que hace referencia
el articulo 4° del Decreto 150/92.

SUSPENSION DE LOS PLAZOS LEGALES CORRESPONDIENTES AL
ARTICULO 4° DEL DECRETO 150/92.

11.1.1.2.- Gira las actuaciones a MESA DE ENTRADAS para
notificacion del solicitante. Se reinicia el circuito a partir del punto 4.- y siguientes.




11.1.2.- OBJETA: Por la intervencion objetable de alguna de las areas
competentes, gira las actuaciones a la DIRECCION NACIONAL.

11.1.3.- ACEPTA :
11.1.3.1.-Imprime y visa el proyecto de Disposicion Autorizante y
Certificado. Eleva las actuaciones a la DIRECCION NACIONAL.

11.2.- Estudia la informacion y/o documentacion correspondiente a las solicitudes

denegadas:

11.2.1.- Por no corresponder a la definicidon de especialidad medicinal.
11.2.1.1.- OBJETA: Por no corresponder la denegacion desde el
punto de vista legal girando las actuaciones al area correspondiente para la intervencién
de su competencia y prosecucion del tramite.
11.2.1.2.- ACEPTA: Imprime y visa el proyecto de Disposicion
Denegatoria. Eleva las actuaciones a la DIRECCION NACIONAL.
11.2.2.- Por no ser compatible la evidencia de comercializacion del similar
presentada, con el producto cuya inscripcién al REM se solicita.
11.2.2.1.- OBJETA: Por no corresponder la denegacion desde el
punto de vista legal, girando las actuaciones al area correspondiente para la intervencion
de su competencia y prosecucion del tramite.
11.2.2.2.- ACEPTA: Imprime y visa el proyecto de Disposicion
Denegatoria. Eleva las actuaciones a la DIRECCION NACIONAL.
11.2.3.- Por caducidad de los procedimientos: Imprime y visa el proyecto
de Disposicion Denegatoria. Eleva las actuaciones a la DIRECCION NACIONAL.

12.- UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA: DIRECCION NACIONAL

12.1.- Estudia toda la informacion y/o documentacién contenida en las imagenes
digitalizadas de los actuados.



12.2.- Firma la Disposicién autorizante incluyendo el correspondiente
Certificado.

12.3.- Firma la Disposicion denegatoria en los casos que corresponda.

12.4.- Determina las acciones a seguir en caso de realizar observaciones al

tramite.

13.- UNIDAD OPERATIVA DESPACHO (PROTOCOLIZA)

13.1.- Asigna namero a la Disposicion y correspondiente Certificado.

13.2.- Transfiere los datos de la nueva especialidad medicinal a incorporar en el
Registro a la Base de Datos de Medicamentos Autorizados.

13.3.- Digitaliza los documentos.

13.4.- Transfiere las imégenes a la UNIDAD OPERATIVA MESA DE
ENTRADAS.

13.5.- Gira los documentos a UNIDAD OPERATIVA MESA DE ENTRADAS
previa intervencion mediante el visado correspondiente de las UNIDADES DE
RESPONSABILIDAD PRIMARIA.

14.-UNIDAD OPERATIVA MESA DE ENTRADAS

14.1.- Digitaliza, segun corresponda la Disposicion autorizante y el Certificado o la
Disposicion denegatoria firmadas y protocolizadas.
14.2.- Para el caso de Disposicién Denegatoria:
14.2.1- Notifica y entrega al solicitante copia legalizada.
14.2.2.- Para el caso de Disposicion Autorizante:
14.2.2.1.- Notifica y entrega al solicitante copia legalizada
acompariada del CERTIFICADO.

14.2.- Giraala UNIDAD OPERATIVA REGISTRO la documentacion
necesaria para la confeccion del legajo: copia de la disposicion autorizante (como
Anexos de la misma figuran los rétulos y prospectos autorizados y el Certificado

correspondiente).



14.3.- Remite el expediente al Archivo.

15.- UNIDAD OPERATIVA REGISTRO

15.1.- Recibe la documentacion de la UNIDAD OPERATIVA MESA DE
ENTRADAS.
15.2.- Confecciona el legajo.



TRAMITE 1.2.4

SECUENCIA DE ACCIONES

1.- UNIDAD OPERATIVA MESA DE ENTRADAS (CARATULA)

1.1.- Entrega formularios de solicitud de inscripcién en el REM correspondientes al
tramite 1.2.4

1.2.- Controla que la documentacion este completa y ordenada de acuerdo al listado
de informacion y documentacion que figura como indice del formulario correspondiente.

1.2.1.- Coloca un tilde en cada uno de los casilleros dispuestos, cuando se
constate la existencia de la documentacion presentada.

1.2.2.- Verifica que todas las hojas, estén selladas y firmadas por el
Representante Legal o Apoderado y el Director Técnico o Co-Director Técnico.

1.3.- Recepciona la documentacion

1.3.1.- Entrega al solicitante, el recibo adjunto a la solicitud para realizar el
pago del arancel correspondiente.-

1.3.2.- Cuando el solicitante haya abonado el arancel, y contra la
presentacion del recibo sellado y firmado por TESORERIA, se procedera a dar ingreso al
tramite respectivo.

1.3.3.- Caratula la documentacion, conformando el expediente
correspondiente a la tramitacion gestionada.

1.3.4.- Entrega al solicitante el comprobante de recepcion de la
documentacién donde constard la fecha en que la misma fué entregada y el nimero
asignado al expediente correspondiente al tramite incoado.

1.4.- Digitaliza la informacién y documentacion contenidas en el expediente.
1.5.- Transmite la imagen digitalizada correspondiente a la UNIDAD
OPERATIVA REGISTRO.

2.- UNIDAD OPERATIVA REGISTRO



2.1- Recibe la imagen digitalizada de la informacion y documentacion contenidas

en el expediente.

2.1.1.- Evalta el contenido de las imagenes correspondientes a la
documentacion.

2.1.2.- Estudia el contenido de la informacion.

2.1.3.- Completa la planilla de evaluacion técnica correspondiente al
tramite 1.2.4. para la Unidad Operativa Registro.

2.1.4.- Como resultado del estudio de la informacion, y evaluacion de la
documentacion emite informe técnico que podré resultar:

2.14.1- ACEPTA : En cuyo caso convalida los datos
identificatorios correspondientes a la Unidad Operativa Registro a saber: N° de
Expediente, Encuadre del tramite, Solicitante y Titular propuesto del Certificado
volcando los datos y la foja correspondiente a la Base de Datos de Gestidn, para su
posterior transcripcion al Proyecto de DISPOSICION Autorizante y el correspondiente
CERTIFICADO quedando la tramitacion en condiciones de transmitir las imagenes que
correspondan al INAME.

2.14.2- OBJETA : Si la informacion declarada y/o la
documentacion presentada no coincidieran con los datos existentes en la Base de Datos de
Medicamentos Autorizados, y/o con la informacién del correspondiente legajo se emitira el
informe técnico de objecién elevando las actuaciones a la UNIDAD DE
RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE COORDINACION Y
ADMINISTRACION para su giro a la MESA DE ENTRADAS y notificacion del
solicitante.

2.1.4.3.- RECHAZA: La Unidad Operativa Registro procedera al
rechazo de la solicitud Unicamente en caso de mal encuadre de la misma, elevando las
actuaciones a la UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE
COORDINACION Y ADMINISTRACION para su giro a la MESA DE ENTRADAS
para la baja del expediente debiendo enviarse al ARCHIVO el mismo. El solicitante debera
reiniciar el tramite correctamente encuadrado permitiéndosele el desglose de la

documentacion del tramite original.



3-UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA: DIRECCION DE
COORDINACION Y ADMINISTRACION

3.1.- En caso de OBJETA envia las actuaciones a la UNIDAD OPERATIVA
MESA DE ENTRADAS para notificacion del solicitante.

3.2.- En caso de RECHAZA: Gira las actuaciones a la MESA DE ENTRADAS
para la baja del expediente debiendo enviarse al ARCHIVO el mismo. El solicitante debera
reiniciar el tramite correctamente encuadrado permitiéndosele el desglose de la

documentacion del trdmite original.

4. - UNIDAD OPERATIVA MESA DE ENTRADAS (NOTIFICA)

4.1.- Notifica al solicitante que, motivado por el mal encuadre del tramite
informado por la UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE
COORDINACION Y ADMINISTRACION debera recaratular el mismo permitiéndosele

el desglose de la documentacion del tramite original.

4.2.- Notifica al solicitante de las OBJECIONES realizadas por las UNIDADES
OPERATIVAS.

4.2.1.- Se procedera a notificar al solicitante mediante Telegrama con
aviso de entrega (Decreto N° 1759/72 T.0O. del Decreto N° 1883/91 - Anexo 1 - Titulo: V -
art.41 - inc. d) de las observaciones realizadas por las UNIDADES OPERATIVAS

4.2.2.- Deja transcurrir un plazo maximo de 60 (sesenta) dias habiles (Ley
19549, Titulo 1, articulo 1° inc e), 9) a la espera del aporte de la informacién y/o
documentacién solicitada por la Unidad Operativa correspondiente. Habiendo
transcurrido los mismos, sin movimiento de los actuados notifica al solicitante, mediante
telegrama con aviso de entrega, que transcurridos otros treinta dias de inactividad se
declararéa de oficio la caducidad de los procedimientos

4.2.3.- Deja transcurrir un plazo maximo de 30 (treinta) dias habiles (Ley
19549, Titulo 1, articulo 1° inc e), 9) a la espera del aporte de la informacion y/o

documentacion solicitada por la Unidad Operativa correspondiente. Habiendo



transcurrido los mismos, sin movimiento de los actuados notifica al solicitante, mediante
telegrama con aviso de entrega, la caducidad de los procedimientos, dandose de baja a los
mismos en el Sistema de Gestion por imagenes digitalizadas y enviando el expediente al
archivo previa intervencion de la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS.

5- UNIDAD OPERATIVA MESA DE ENTRADAS (RECEPCIONA
DOCUMENTACION)

5.1.- Recepciona la informacion y documentacion aportada por el solicitante, requerida
por la UNIDAD OPERATIVA correspondiente.

5.2.-Dicha informacion y documentacién se Digitaliza anexa al expediente.

5.3.- Transmite la nueva imagen digitalizada a la UNIDAD OPERATIVA
correspondiente.

5.4. - Se reinicia el circuito técnico-administrativo a partir del punto 2.- y
siguientes (UO REGISTRO), 7 y siguientes (UO INAME), 9 y siguientes (UO CEMA), y
12 (UO JURIDICOS).

6.- UNIDAD OPERATIVA INAME FARMACOLOGIA

Completa la planilla INAME 1.2.4. para los puntos que se detallan a continuacion:

6.1.- Evalula si el producto cuya inscripcién al Registro se solicita cumple con la
definicion de especialidad medicinal de acuerdo a lo establecido en el articulo 1° inciso
d) del Decreto 150/92. Surgen dos posibilidades:

6.1.1.- ACEPTA: En cuyo caso se contintia con la evaluacion.

6.1.2.- RECHAZA: Para el caso de no responder a la definicion de
especialidad medicinal se realiza un informe técnico denegatorio de la solicitud el que es
elevado a la UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA INAME (DIRECCION).

/.- UNIDADES OPERATIVAS INAME



Completan las planillas de evaluacion 1.2.4.-. que correspondan:

7.1.- FARMACOLOGIA:

7.1.1.- Determina el origen del producto volcando el mismo a la Base de
Datos de Gestion, de acuerdo a ello serd la intervencion de las distintas Unidades
Operativas (Departamentos) en la evaluacion de los métodos de control, y el estudio de
estabilidad.

7.1.2.- Ingresa a la base de datos de gestion la concentracion de los
principios activos en cada forma farmacéutica y la formula cualicuantitativa de cada una de
ellas.

7.1.3.- Evalua la informacion y/o documentacion presentada en relacion a la
farmacodinamia de los principios activos existentes en la formulacion de acuerdo a lo
establecido en la Disposicion 1128/95, en caso de ACEPTA vuelca la/s foja/s
correspondiente a la Base de Datos de Gestion.

7 .1.4.- Evalda la informacion y/o documentacion presentada en relacion a
la farmacocinética de los principios activos existentes en la formulacion de acuerdo a lo
establecido en la Disposicion 1128/95 en caso de ACEPTA vuelca la/s fojals
correspondiente a la Base de Datos de Gestion.

7.1.5.- Evalua la informacion y/o documentacion presentada en relacion a la
toxicidad preclinica de los principios activos existentes en la formulacion de acuerdo a lo
establecido en la Disposicion 1128/95 en caso de ACEPTA vuelca la/s foja/s
correspondiente a la Base de Datos de Gestion.

7.1.6.- Evalua la informacion farmacotoxicologica de los excipientes.

7.1.7.- Evalua los métodos de control de los principios activos vegetales
en relacion a sus técnicas de muestreo, caracteres generales y ensayos macro y
microscdpicos asi como la fuente y método de obtencion de los mismos.

7.1.8. - Ingresa a la Base de Datos de Gestion la fuente de obtencion de las
materias primas de origen vegetal.

7.1.9.- Estudia la inocuidad de los principios activos y del producto
terminado para los productos de origen bioldgico, biotecnol6gico y de otro origen no

contemplado.



7.1.10.- Estudia la inocuidad del envase primario en los productos de
origen sintético o semisintético, biologico, biotecnolégico y de otro origen no
contemplado.

7.1.11.- Estudia la adecuabilidad del envase primario en los productos de
origen vegetal.

7.1.12.- En caso de ACEPTA el envase primario correspondiente a la
Base de Datos de Gestion.

7.2.- QUIMICAY FISICA:

7.2.1.- EvaluUa para cada forma farmacéutica de los productos constituidos
por principios activos sintéticos o semisintéticos, los métodos de control de materias
primas y productos terminados, excluyendo el control higiénico y/o de esterilidad, la
evaluacion farmacotoxicoldgica de los excipientes, la determinacion de pirétogenos y los
ensayos farmacotécnicos y de liberacion.

7.2.2.- Evalua los estudios de estabilidad presentados por el solicitante
asignando el periodo de vida util para cada una de las formas farmacéuticas y volcando

los mismos asi como las formas de conservacion a la Base de Datos de Gestion.

7.3.- GALENICA Y BIOFARMACIA:

7.3.1.- Evalula la informacion relacionada con el material de envase para
productos de origen sintético o semisintético, biologico, biotecnoldgico y otro origen no
contemplado.

7.3.2. Evalla los métodos de elaboracion del producto terminado para los
productos de origen vegetal.

7.3.3.- Evalla la adecuabilidad de los métodos de elaboracion presentados
para cada una de las formas farmacéuticas.

7.3.4.- Evaluda los controles farmacotécnicos y de liberacion .

7.3.5.- Incorpora a la Base de Datos de Gestion las formas farmacéuticas

autorizadas y la foja correspondiente.



7.3.6.- Estudia la estabilidad y forma de conservacion en relacion a
parametros farmaceéuticos.
7.3.7.- Incorpora a la Base de Datos de Gestion los envases primarios para

cada una de las formas farmacéuticas presentadas.

7.4.- MICROBIOLOGIA E INMUNOLOGIA:

7.4.1.- Evalta los datos relacionados con el control higiénico y/o de
esterilidad de materias primas y producto terminado para cada una de las formas
farmacéuticas declaradas.

7.4.2.- Evalla si corresponde para los productos de origen bioldgico,
biotecnoldgico u otro origen no contemplado:

7.4.2.1.- Para cada forma farmacéutica, las técnicas de muestreo,
caracteres generales, ensayos y limites de aceptabilidad, ensayos de identificacion,
ensayos de pureza, métodos de valoracion, fuente y método de obtencion de las
materias primas de los principios activos .

7.4.2.2.- Los métodos de control de los excipientes.

7.4.2.3.- Los métodos de control del producto terminado (excepto los
controles farmacotécnicos y de liberacion).

7.4.2.4.- La estabilidad del producto terminado (excepto la descripcion del
envase definitivo y los controles farmacotécnicos y de liberacion del principio activo).

7.4.25.- Ingresa a la base de datos de gestion la concentracion de los
principios activos en cada forma farmacéutica y la férmula cualicuantitativa de cada una de

ellas.

7.5.- PRODUCTOS BIOLOGICOS:

7.5.1.- Evalua la informacion aportada por el solicitante en relacion a la
determinacion de piretdgenos tanto en materia prima, como en producto terminado.
7.5.2.- Para los productos de origen biolégico, biotecnoldgico u otro

origen no contemplado, determina si la unidad operativa Productos Bioldgicos ¢ la



unidad operativa Microbiologia e Inmunologia sera la encargada de realizar la
evaluacion.
7.5.3.- Evalua de corresponder:

7.5.3.1.- Para cada forma farmacéutica, las técnicas de muestreo,
caracteres generales, ensayos y limites de aceptabilidad, ensayos de identificacion,
ensayos de pureza, métodos de valoracion, fuente y método de obtencion de las
materias primas de principios activos .

7.5.3.2.- Los métodos de control de los excipientes.

7.5.3.3.- Los métodos de control del producto terminado (excepto
los controles farmacotécnicos y de liberacion).

7.5.3.4.- La estabilidad del producto terminado (excepto la
descripcion del envase definitivo y los controles farmacotécnicos y de liberaciéon del
principio activo) .

7.5.3.5.- Ingresa a la base de datos de gestion la concentracion de
los principios activos en cada forma farmacéutica y la formula cualicuantitativa de cada una

de ellas.

7.6.- INSPECCION:

7.6.1.- Evalla la aptitud para la elaboracién y control de cada una de las
formas farmacéuticas en los establecimientos propios y contratados.
7.6.2.- En el caso de constatar dicha aptitud incorpora este dato a la Base

de Datos de Gestion.

7.7.- Una vez completada la planilla de evaluacion por todas las Unidades
Operativas (Departamentos) para el caso de :

7.7.1.- ACEPTA: Se confecciona el correspondiente informe de aceptacion
elévandose las actuaciones a la UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA
(DIRECCION).



7.7.2.- OBJETA: Se confecciona el correspondiente informe de objecidn
el cual es elevado a la UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA (DIRECCION)
para ser girado a la UNIDAD OPERATIVA MESA DE ENTRADAS para notificacion
del solicitante.

8.- UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA (DIRECCION)

8.1.- ACEPTA Gira las actuaciones a CEMA.

8.2.- OBJETA Gira las actuaciones UNIDAD OPERATIVA MESA DE
ENTRADAS para notificacion del solicitante. Se reinicia el circuito a partir del punto 4.-
y siguientes.

8.3.- RECHAZA: Gira las actuaciones a la UNIDAD OPERATIVA JURIDICOS

para la intervencion de su competencia.

9.- UNIDAD OPERATIVA COORDINACION DE EVALUACION DE
MEDICAMENTOS Y AFINES (CEMA). INFORMACION CLINICA

Completa la correspondiente planilla de evaluacion correspondiente al tipo de
tramite 1.2.4.- segun:

9.1- Antecedentes bibliograficos de acuerdo al Anexo Il punto 1.- de la
Disposicion 1128/95 en caso de ACEPTA vuelca la/s foja/s correspondiente a la Base de
Datos de Gestion.

9.2.- Resultados originales de ensayos clinicos realizados en la Argentina o en
paises con alta vigilancia sanitaria que cumplan las Buenas préacticas de Investigacion
Clinica establecidas por Disposicién N°4854/96, de acuerdo al Anexo I, punto 2.- de la
Disposicion N° 1128/95 en caso de ACEPTA vuelca la/s foja/s correspondiente a la Base

de Datos de Gestion.

10.- UNIDAD OPERATIVA COORDINACION DE EVALUACION DE
MEDICAMENTOS Y AFINES (CEMA). (ROTULOS Y PROSPECTOS).



Completa la correspondiente planilla de evaluacion correspondiente al tipo de
tramite 1.2.4.- segun:

10.1.- Evaluda el contenido del texto de los proyectos de rétulos.
10.2.- Evalula el contenido del texto de los proyectos de prospectos.
10.3.- Incorpora a la Base de Datos de Gestion :
10.3.1.- Nombre comercial autorizado y la foja correspondiente.
10.3.2.- Nombre/s genérico/s y la correspondiente foja.
10.3.3.- Vias de Administracion y la correspondiente foja.
10.3.4.- Clasificacion ATC y la correspondiente foja.
10.3.5.- Indicacion/es aprobadas y la correspondiente foja.
10.3.6.- Presentacion/es y la correspondiente foja.
10.3.7.- Contenido por unidad de venta y la correspondiente foja.
10.3.8. - Condicion de venta asignada y la correspondiente foja.
10.3.9. - Foja correspondiente al proyecto de rotulo/s aprobado/s.

10.3.10.-Foja correspondiente al proyecto de prospecto/s aprobado/s.

En caso de:

10.4.- ACEPTA: Se confecciona el correspondiente informe de aceptacion
girandose las actuaciones a la UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA (
DIRECCION DE COORDINACION Y ADMINISTRACION).

10.5.- OBJETA: Se confecciona el correspondiente informe de objecion el cual es
elevado a la UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA (DIRECCION DE
COORDINACION Y ADMINISTRACION).

11.- UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA: DIRECCION DE
COORDINACION Y ADMINISTRACION.
En caso de:



11.1 OBJETA: Gira las actuaciones a MESA DE ENTRADAS para

notificacion del solicitante. Se reinicia el circuito a partir del punto 4.- y siguientes.

11.2.- ACEPTA: Gira las actuaciones a la UNIDAD OPERATIVA
DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS

12.- UNIDAD OPERATIVA DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS.

Completa la planilla de evaluacién correspondiente al tramite 1.2.4.

12.1- Estudia desde el punto de vista legal los documentos:

12.1.1.- Representacion legal en el pais (solo para el caso de empresas
extranjeras).

12.1.2.- Acreditacion de la personeria del representante legal o apoderado
firmantes de la solicitud, volcando la foja correspondiente a la Base de Datos de
Gestion.

12.2.- Verifica la intervencion de:

12.2.1.-Departamento de Registro volcando la foja correspondiente a la
Base de Datos de Gestion.

12.2.2.- Instituto Nacional de Medicamentos volcando la foja
correspondiente a la Base de Datos de Gestion.

12.2.3.- Coordinacion de Evaluacion de Medicamentos y Afines
volcando la foja correspondiente a la Base de Datos de Gestidn.

12.3.- En caso de participacion de establecimientos contratados verifica la
autenticidad de la Nota o Contrato, volcando la foja correspondiente a la Base de Datos
de Gestion.

12.4.- Verifica el encuadre del tramite de acuerdo al Decreto 150/92.

12.5.- Emite informe de:

12.5.1.- ACEPTA: Eleva las actuaciones a la UNIDAD DE
RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS.

12.5.2.- OBJETA:



12.5.2.1.- Por necesidad de mayor informacion y/o documentacion
del solicitante o mal encuadre, en cuyo caso eleva las actuaciones a la UNIDAD DE
RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS.

12.5.2.2.- Por la intervencion objetable de alguna de las areas
competentes: acepta desde el punto de vista legal, y eleva las actuaciones a la UNIDAD
DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS,
sugiriendo que las mismas sean elevadas a la DIRECCION NACIONAL vy dejando
constancia en “OBSERVACIONES” del correspondiente item evaluado.

13.- UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA: DIRECCION DE ASUNTOS
JURIDICOS.

13.1.- Emite dictamen, en caso de:

13.1.1.- OBJETA: Por mal encuadre o por necesidad de mayor
informacion y/o documentacion por parte del solicitante. Gira las actuaciones a MESA
DE ENTRADAS para notificacion del solicitante. Se reinicia el circuito a partir del
punto 4.- y siguientes.

13.1.2.- OBJETA: Por la intervencion objetable de alguna de las areas
competentes, gira las actuaciones a la DIRECCION NACIONAL.

13.1.3.- ACEPTA:

13.1.3.1.- Imprime y visa el proyecto de Disposicion Autorizante y

Certificado. Eleva las actuaciones a la DIRECCION NACIONAL, para la firma del acto
dispositivo.

13.2.- Estudia la informacion y/o documentacion correspondiente a las solicitudes
denegadas:

13.2.1.- Por no corresponder a la definicion de especialidad medicinal.

13.2.1.1.- OBJETA: Por no corresponder la denegacion desde el
punto de vista legal girando las actuaciones al area correspondiente para la intervencién

de su competencia y prosecucion del tramite.



13.2.1.2.- ACEPTA: Imprime y visa el proyecto de Disposicion
Denegatoria. Eleva las actuaciones a la DIRECCION NACIONAL, para la firma del
Acto Dispositivo.
13.2.2.- Por caducidad de los procedimientos: Imprime y visa el proyecto
de Disposicion Denegatoria. Eleva las actuaciones a la DIRECCION NACIONAL.

14- UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION
NACIONAL

14.1.- Estudia toda la informacién y/o documentacion contenida en las imagenes
digitalizadas de los actuados.

14.2.- Firma la Disposicion Autorizante incluyendo el correspondiente
Certificado. 14.3.- Firma la Disposicion Denegatoria en los casos que corresponda.

14.4.- Determina las acciones a seguir en caso de realizar observaciones al
tramite.

14.5.- Gira las actuaciones a la UNIDAD OPERATIVA DESPACHO.

15.- UNIDAD OPERATIVA DESPACHO (PROTOCOLIZA)

15.1.- Asigna numero y fecha de protocolozacién a la Disposicién y de
corresponder al Certificado.

15.2.- Transfiere los datos de la nueva especialidad medicinal a incorporar en el
Registro a la Base de Datos de Medicamentos Autorizados.

15.3.- Digitaliza los documentos.

15.4.- Transfiere las imégenes a la UNIDAD OPERATIVA MESA DE
ENTRADAS.

15.5.- Gira los documentos a UNIDAD OPERATIVA MESA DE ENTRADAS
previa intervencion mediante el visado correspondiente de las UNIDADES DE
RESPONSABILIDAD PRIMARIA.

16.-UNIDAD OPERATIVA MESA DE ENTRADAS



16.1.- Digitaliza, segun corresponda la Disposicion autorizante y el Certificado o la
Disposicion denegatoria firmadas y protocolizadas.

16.2.- Para el caso de Disposicion Denegatoria:

16.2.1- Notifica y entrega al solicitante copia legalizada.
16.2.2.- Para el caso de Disposicion Autorizante:
16.2.2.1.- Notifica y entrega al solicitante copia legalizada
acompariada del CERTIFICADO.

16.3.- Giraala UNIDAD OPERATIVA REGISTRO la documentacion
necesaria para la confeccion del legajo: copia de la disposicion autorizante (como
Anexos de la misma figuran los rétulos y prospectos autorizados y el Certificado
correspondiente).

16.4.- Remite el expediente al Archivo.

17.- UNIDAD OPERATIVA REGISTRO

17.1.- Recibe la documentacion de la UNIDAD OPERATIVA MESA DE
ENTRADAS.

17.2.- Confecciona el legajo.



TRAMITE 1.2.5

SECUENCIA DE ACCIONES

1.- UNIDAD OPERATIVA MESA DE ENTRADAS (CARATULA)

1.1.- Entrega formularios de solicitud de inscripcién en el REM correspondientes al
tramite 1.2.5

1.2.- Controla que la documentacion este completa y ordenada de acuerdo al listado
de informacion y documentacion que figura como indice del formulario correspondiente.

1.2.1.- Coloca un tilde en cada uno de los casilleros dispuestos, cuando se
constate la existencia de la documentacion presentada.

1.2.2.- Verifica que todas las hojas, estén selladas y firmadas por el
Representante Legal o Apoderado y el Director Técnico o Co-Director Técnico.

1.3.- Recepciona la documentacion

1.3.1.- Entrega al solicitante, el recibo adjunto a la solicitud para realizar el
pago del arancel correspondiente.-

1.3.2.- Cuando el solicitante haya abonado el arancel, y contra la
presentacion del recibo sellado y firmado por TESORERIA, se procedera a dar ingreso al
tramite respectivo.

1.3.3.- Caratula la documentacion, conformando el expediente
correspondiente a la tramitacion gestionada.

1.3.4.- Entrega al solicitante el comprobante de recepcion de la
documentacién donde constard la fecha en que la misma fué entregada y el nimero
asignado al expediente correspondiente al tramite incoado.

1.4.- Digitaliza la informacién y documentacion contenidas en el expediente.
1.5.- Transmite la imagen digitalizada correspondiente a la UNIDAD
OPERATIVA REGISTRO.

2.- UNIDAD OPERATIVA REGISTRO



2.1- Recibe la imagen digitalizada de la informacion y documentacion contenidas

en el expediente.

2.1.1.- Evalta el contenido de las imagenes correspondientes a la
documentacion.

2.1.2.- Estudia el contenido de la informacion.

2.1.3.- Completa la planilla de evaluacion técnica correspondiente al
tramite 1.2.5. para la Unidad Operativa Registro.

2.1.4.- Como resultado del estudio de la informacion, y evaluacion de la
documentacion emite informe técnico que podré resultar:

2.14.1- ACEPTA: En cuyo caso convalida los datos
identificatorios correspondientes a la Unidad Operativa Registro a saber: N° de
Expediente, Encuadre del tramite, Solicitante y Titular propuesto del Certificado, pais
de origen, lugar de elaboracion, datos del establecimiento elaborador, datos del
laboratorio de control de calidad propio y N° de Disposicion de aprobacion del
elaborador en el pais de origen volcando los datos y la foja correspondiente a la base de
datos de gestion, para su posterior transcripcion al Proyecto de DISPOSICION
Autorizante y el correspondiente CERTIFICADO quedando la tramitacion en condiciones

de transmitir las imagenes que correspondan al INAME.

2.14.2- OBJETA: Si la informacién declarada y/o la
documentacion presentada no coincidieran con los datos existentes en la Base de Datos de
Medicamentos Autorizados, y/o con la informacion del correspondiente legajo se emitira el
informe técnico de objecién elevando las actuaciones a la UNIDAD DE
RESPONSABILIDAD PRIMARIA (DIRECCION DE COORDINACION Y
ADMINISTRACION), para su giro a MESA DE ENTRADAS y notificacion del

solicitante.

2.1.4.3.- RECHAZA: La Unidad Operativa Registro procedera al
rechazo de la solicitud Unicamente en caso de mal encuadre de la misma, remitiendo las
actuaciones a MESA DE ENTRADAS para su baja debiendo enviarse al ARCHIVO el



expediente que les diera origen. El solicitante debera reiniciar el tramite correctamente

encuadrado permitiendosele el desglose de la documentacidn del tramite original.

2.1.5.- Vuelca a la Base de Datos de Gestion la foja correspondiente a los
datos del Representante Legal o Apoderado (en caso de faltar los datos incorporarlos a la
Base de Datos de Gestion) (firmante de la solicitud ), y del Director o Co-director Tecnico

(firmante de la solicitud).

3-UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA: DIRECCION DE
COORDINACION Y ADMINISTRACION

3.1.- En caso de OBJETA envia las actuaciones a la UNIDAD OPERATIVA
MESA DE ENTRADAS para notificacion del solicitante.

3.2.- En caso de RECHAZA: Gira las actuaciones a la MESA DE ENTRADAS
para la baja del expediente debiendo enviarse al ARCHIVO el mismo. El solicitante debera
reiniciar el tramite correctamente encuadrado permitiéndosele el desglose de la

documentacién del tramite original.

4. - UNIDAD OPERATIVA MESA DE ENTRADAS (NOTIFICA)

4.1.- Notifica al solicitante que, motivado por el mal encuadre del tramite
informado por la UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE
COORDINACION Y ADMINISTRACION debera recaratular el mismo permitiéndosele

el desglose de la documentacion del tramite original.

4.2.- Notifica al solicitante de las OBJECIONES realizadas por las UNIDADES
OPERATIVAS.
4.2.1.- Se procedera a notificar al solicitante mediante Telegrama con
aviso de entrega ( Decreto N° 1759/72 T.O. del Decreto N° 1883/91 - Anexo 1 - Titulo: V
-art.41 - inc. d ) de las observaciones realizadas por las UNIDADES OPERATIVAS



4.2.2.- Deja transcurrir un plazo maximo de 60 (sesenta) dias habiles (Ley
19549, Titulo 1, articulo 1° inc e), 9) a la espera del aporte de la informacion y/o
documentacién solicitada por la Unidad Operativa correspondiente. Habiendo
transcurrido los mismos, sin movimiento de los actuados notifica al solicitante, mediante
telegrama con aviso de entrega, que transcurridos otros treinta dias de inactividad se
declarara de oficio la caducidad de los procedimientos

4.2.3.- Deja transcurrir un plazo maximo de 30 (treinta) dias habiles (Ley
19549, Titulo 1, articulo 1° inc e), 9) a la espera del aporte de la informacién y/o
documentacién solicitada por la Unidad Operativa correspondiente. Habiendo
transcurrido los mismos, sin movimiento de los actuados notifica al solicitante, mediante
telegrama con aviso de entrega, la caducidad de los procedimientos, dandose de baja a los
mismos en el Sistema de Gestion por imagenes digitalizadas y enviando el expediente al
archivo previa intervencion de la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS.

5- UNIDAD OPERATIVA MESA DE ENTRADAS (RECEPCIONA
DOCUMENTACION)

5.1.- Recepciona la informacién y documentacion aportada por el solicitante, requerida
por la UNIDAD OPERATIVA correspondiente.

5.2.-Dicha informacion y documentacién se Digitaliza anexa al expediente.

5.3.- Transmite la nueva imagen digitalizada a la UNIDAD OPERATIVA
correspondiente.

5.4. - Se reinicia el circuito técnico-administrativo a partir del punto 2.- y
siguientes (UO REGISTRO), 7 y siguientes (UO INAME), 9 y siguientes (UO CEMA), y
12 (UO JURIDICOS).

6.- UNIDAD OPERATIVA INAME FARMACOLOGIA

Completa la planilla INAME 1.2.5. para los puntos que se detallan a continuacion:



6.1.- Evalula si el producto cuya inscripcién al Registro se solicita cumple con la
definicion de especialidad medicinal de acuerdo a lo establecido en el articulo 1° inciso
d) del Decreto 150/92. Surgen dos posibilidades:

6.1.1.- ACEPTA: En cuyo caso se contintia con la evaluacion.

6.1.2.- RECHAZA: Para el caso de no responder a la definicion de
especialidad medicinal se realiza un informe técnico denegatorio de la solicitud el que es
elevado a la UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA INAME (DIRECCION).

7.- UNIDADES OPERATIVAS INAME

Completan las planillas de evaluacion 1.2.5.-. que correspondan:

7.1.- FARMACOLOGIA:

7.1.1.- Determina el origen del producto volcando el mismo a la Base de
Datos de Gestion, de acuerdo a ello sera la intervencion de las distintas Unidades
Operativas  (Departamentos ) en la evaluacién de los métodos de control, y el estudio de
estabilidad.

7.1.2.- Ingresa a la base de datos de gestion la concentracion de los
principios activos en cada forma farmacéutica y la férmula cualicuantitativa de cada una de
ellas.

7.1.3.- Evalua la informacién y/o documentacion presentada en relacion a la
farmacodinamia de los principios activos existentes en la formulacién de acuerdo a lo
establecido en la Disposicion 1128/95, en caso de ACEPTA vuelca la/s foja/s
correspondiente a la Base de Datos de Gestion.

7 .1.4.- Evalda la informacién y/o documentacion presentada en relacion a
la farmacocinética de los principios activos existentes en la formulaciéon de acuerdo a lo
establecido en la Disposicion 1128/95 en caso de ACEPTA vuelca la/s foja/s
correspondiente a la Base de Datos de Gestion.

7.1.5.- Evalua la informacién y/o documentacion presentada en relacion a la

toxicidad preclinica de los principios activos existentes en la formulacién de acuerdo a lo



establecido en la Disposicion 1128/95 en caso de ACEPTA vuelca la/s fojals
correspondiente a la Base de Datos de Gestion.

7.1.6.- Evalua la informacion farmacotoxicologica de los excipientes.

7.1.7.- Evalua los métodos de control de los principios activos vegetales
en relacion a sus técnicas de muestreo, caracteres generales y ensayos macro y
microscopicos asi como la fuente y método de obtencion de los mismos.

7.1.8. - Ingresa a la Base de Datos de Gestion la fuente de obtencion de las
materias primas de origen vegetal.

7.1.9.- Estudia la inocuidad de los principios activos y del producto
terminado para los productos de origen bioldgico, biotecnoldgico y de otro origen no
contemplado.

7.1.10.- Estudia la inocuidad del envase primario en los productos de
origen sintético o semisintético, bioldgico, biotecnoldgico y de otro origen no
contemplado.

7.1.11.- Estudia la adecuabilidad del envase primario en los productos de
origen vegetal.

7.1.12.- En caso de ACEPTA el envase primario correspondiente a la

Base de Datos de Gestion.

7.2.- QUIMICAY FISICA:

7.2.1.- EvalUa para cada forma farmacéutica de los productos constituidos
por principios activos sintéticos o semisintéticos, los métodos de control de materias
primas y productos terminados, excluyendo el control higiénico y/o de esterilidad, la
evaluacion farmacotoxicoldgica de los excipientes, la determinacion de pirétogenos y los
ensayos farmacotécnicos y de liberacion.

7.2.2.- Evalla los estudios de estabilidad presentados por el solicitante
asignando el periodo de vida util para cada una de las formas farmacéuticas y volcando

los mismos asi como las formas de conservacion a la Base de Datos de Gestion.

7.3.- GALENICA Y BIOFARMACIA:



7.3.1.- Evaluda la informacion relacionada con el material de envase para
productos de origen sintético o semisintético, bioldgico, biotecnoldgico y otro origen no
contemplado.

7.3.2. Evalla los métodos de elaboracion del producto terminado para los
productos de origen vegetal.

7.3.3.- Evalta la adecuabilidad de los métodos de -elaboracion
presentados para cada una de las formas farmacéuticas.

7.3.4.- Evalla los controles farmacotécnicos y de liberacion .

7.3.5.- Incorpora a la Base de Datos de Gestion las formas farmacéuticas
autorizadas y la foja correspondiente.

7.3.6.- Estudia la estabilidad y forma de conservacién en relacién a
parametros farmacéuticos.

7.3.7.- Incorpora a la Base de Datos de Gestidn los envases primarios para

cada una de las formas farmacéuticas presentadas.

7.4.- MICROBIOLOGIA E INMUNOLOGIA:

7.4.1.- Evalta los datos relacionados con el control higiénico y/o de
esterilidad de materias primas y producto terminado para cada una de las formas
farmacéuticas declaradas.

7.4.2.- Evalla si corresponde para los productos de origen bioldgico,
biotecnologico u otro origen no contemplado:

7.4.2.1.- Para cada forma farmacéutica, las técnicas de muestreo,
caracteres generales, ensayos y limites de aceptabilidad, ensayos de identificacion,
ensayos de pureza, métodos de valoracion, fuente y método de obtencion de las
materias primas de los principios activos .

7.4.2.2.- Los métodos de control de los excipientes.

7.4.2.3.- Los métodos de control del producto terminado (excepto los
controles farmacotécnicos y de liberacion).



7.4.2.4.- La estabilidad del producto terminado (excepto la descripcion del
envase definitivo y los controles farmacotécnicos y de liberacion del principio activo).

7.4.2.5.- Ingresa a la base de datos de gestién la concentracion de los
principios activos en cada forma farmacéutica y la formula cualicuantitativa de cada una de

ellas.

7.5.- PRODUCTOS BIOLOGICOS:

7.5.1.- Evalua la informacién aportada por el solicitante en relacion a la
determinacion de piretdgenos tanto en materia prima, como en producto terminado.
7.5.2.- Para los productos de origen bioldgico, biotecnolégico u otro
origen no contemplado, determina si la unidad operativa Productos Bioldgicos ¢ la
unidad operativa Microbiologia e Inmunologia sera la encargada de realizar la
evaluacion.
7.5.3.- Evalua de corresponder:
7.5.3.1.- Para cada forma farmaceutica, las técnicas de muestreo,
caracteres generales, ensayos y limites de aceptabilidad, ensayos de identificacion,
ensayos de pureza, métodos de valoracion, fuente y método de obtencion de las
materias primas de principios activos.
7.5.3.2.- Los métodos de control de los excipientes.
7.5.3.3.- Los métodos de control del producto terminado (excepto
los controles farmacotécnicos y de liberacion).
7.5.3.4.- La estabilidad del producto terminado (excepto la
descripcion del envase definitivo y los controles farmacotécnicos y de liberaciéon del
principio activo).
7.5.3.5.- Ingresa a la base de datos de gestion la concentracion de
los principios activos en cada forma farmacéutica y la formula cualicuantitativa de cada una

de ellas.

7.6.- INSPECCION:



7.6.1.- Evalla la aptitud para la elaboracion y control de cada una de las
formas farmaceuticas en los establecimientos propios y contratados.
7.6.2.- En el caso de constatar dicha aptitud incorpora este dato a la Base

de Datos de Gestidn.

7.7.- Una vez completada la planilla de evaluacion por todas las Unidades

Operativas (Departamentos) para el caso de :

7.7.1.- ACEPTA: Se confecciona el correspondiente informe de aceptacion
elévandose las actuaciones a la UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA
(DIRECCION).

7.7.2.- OBJETA: Se confecciona el correspondiente informe de objecién
el cual es elevado a la UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA (DIRECCION)
para ser girado a la UNIDAD OPERATIVA MESA DE ENTRADAS para notificacion

del solicitante.

8.- UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA (DIRECCION)

8.1.- ACEPTA Gira las actuaciones a CEMA.

8.2.- OBJETA Gira las actuaciones UNIDAD OPERATIVA MESA DE
ENTRADAS para notificacion del solicitante. Se reinicia el circuito a partir del punto 4.-
y siguientes.

8.3.- RECHAZA: Gira las actuaciones a la UNIDAD OPERATIVA JURIDICOS

para la intervencion de su competencia.

9.- UNIDAD OPERATIVA COORDINACION DE EVALUACION DE
MEDICAMENTOS Y AFINES (CEMA). INFORMACION CLINICA



Completa la correspondiente planilla de evaluacion correspondiente al tipo de
tramite 1.2.5.- segun:

9.1- Antecedentes bibliograficos de acuerdo al Anexo Il punto 1.- de la
Disposicion 1128/95 en caso de ACEPTA vuelca la/s foja/s correspondiente a la Base de
Datos de Gestion.

9.2.- Resultados originales de ensayos clinicos realizados en la Argentina o en
paises con alta vigilancia sanitaria que cumplan las Buenas préacticas de Investigacion
Clinica establecidas por Disposicion N° 4854/96, de acuerdo al Anexo I, punto 2.- de la
Disposicion N° 1128/95 en caso de ACEPTA vuelca la/s foja/s correspondiente a la Base

de Datos de Gestion.

10.- UNIDAD OPERATIVA COORDINACION DE EVALUACION DE
MEDICAMENTOS Y AFINES (CEMA). (ROTULOS Y PROSPECTOS).

Completa la correspondiente planilla de evaluacion correspondiente al tipo de
tramite 1.2.5.- segun:

10.1.- Evalda el contenido del texto de los proyectos de rotulos.
10.2.- Evalula el contenido del texto de los proyectos de prospectos.
10.3.- Incorpora a la Base de Datos de Gestion :
10.3.1.- Nombre comercial autorizado y la foja correspondiente.
10.3.2.- Nombre/s genérico/s y la correspondiente foja.
10.3.3.- Vias de Administracion y la correspondiente foja.
10.3.4.- Clasificacion ATC y la correspondiente foja.
10.3.5.- Indicacion/es aprobadas y la correspondiente foja.
10.3.6.- Presentacion/es y la correspondiente foja.
10.3.7.- Contenido por unidad de venta y la correspondiente foja.
10.3.8. - Condicion de venta asignada y la correspondiente foja.
10.3.9. - Foja correspondiente al proyecto de rétulo/s aprobado/s.

10.3.10.-Foja correspondiente al proyecto de prospecto/s aprobado/s.

En caso de:



10.4.- ACEPTA: Se confecciona el correspondiente informe de aceptacion
girdndose las actuaciones a la UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA
(DIRECCION DE COORDINACION Y ADMINISTRACION).

10.5.- OBJETA: Se confecciona el correspondiente informe de objecion el cual es
elevado a la UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA (DIRECCION DE
COORDINACION Y ADMINISTRACION).

11.- UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA: DIRECCION DE
COORDINACION Y ADMINISTRACION.
En caso de:
11.1 OBJETA: Gira las actuaciones a MESA DE ENTRADAS para
notificacidn del solicitante. Se reinicia el circuito a partir del punto 4.- y siguientes.

11.2.- ACEPTA: Gira las actuaciones a la UNIDAD OPERATIVA
DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS

12.- UNIDAD OPERATIVA DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS.

Completa la planilla de evaluacion correspondiente al tramite 1.2.5.
12.1- Estudia desde el punto de vista legal los documentos:

12.1.1.- Representacion legal en el pais (s6lo para el caso de empresas
extranjeras).

12.1.2.- Acreditacion de la personeria del representante legal o apoderado
firmantes de la solicitud, volcando la foja correspondiente a la Base de Datos de
Gestion.

12.2.- Verifica la intervencion de:

12.2.1.-Departamento de Registro volcando la foja correspondiente a la
Base de Datos de Gestion.

12.2.2.- Instituto Nacional de Medicamentos volcando la foja

correspondiente a la Base de Datos de Gestion.



12.2.3.- Coordinacion de Evaluacion de Medicamentos y Afines
volcando la foja correspondiente a la Base de Datos de Gestidn.

12.3.- En caso de participacion de establecimientos contratados verifica la
autenticidad de la Nota o Contrato, volcando la foja correspondiente a la Base de Datos
de Gestion.

12.4.- Verifica el encuadre del tramite de acuerdo al Decreto 150/92.

12.5.- Emite informe de:

125.1.- ACEPTA: Eleva las actuaciones a la UNIDAD DE
RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS.
12.5.2.- OBJETA:
12.5.2.1.- Por necesidad de mayor informacion y/o documentacion
del solicitante 0 mal encuadre, en cuyo caso eleva las actuaciones a la UNIDAD DE
RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS.
12.5.2.2.- Por la intervencién objetable de alguna de las &reas
competentes: acepta desde el punto de vista legal, y eleva las actuaciones a la UNIDAD
DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS,
sugiriendo que las mismas sean elevadas a la DIRECCION NACIONAL vy dejando
constancia en “OBSERVACIONES” del correspondiente item evaluado.

13.- UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA: DIRECCION DE ASUNTOS
JURIDICOS.

13.1.- Emite dictamen, en caso de:

13.1.1.- OBJETA: Por mal encuadre o por necesidad de mayor
informacion y/o documentacion por parte del solicitante. Gira las actuaciones a MESA
DE ENTRADAS para notificacion del solicitante. Se reinicia el circuito a partir del
punto 4.- y siguientes.

13.1.2.- OBJETA: Por la intervencion objetable de alguna de las areas
competentes, gira las actuaciones a la DIRECCION NACIONAL.

13.1.3.- ACEPTA:



13.1.3.1.- Imprime y visa el proyecto de Disposicion Autorizante y
Certificado. Eleva las actuaciones a la DIRECCION NACIONAL, para la firma del acto

dispositivo.

13.2.- Estudia la informacion y/o documentacion correspondiente a las solicitudes

denegadas:

13.2.1.- Por no corresponder a la definicién de especialidad medicinal.
13.2.1.1.- OBJETA: Por no corresponder la denegacion desde el
punto de vista legal girando las actuaciones al area correspondiente para la intervencién
de su competencia y prosecucion del tramite.
13.2.1.2.- ACEPTA: Imprime y visa el proyecto de Disposicion
Denegatoria. Eleva las actuaciones a la DIRECCION NACIONAL, para la firma del
Acto Dispositivo.
13.2.2.- Por caducidad de los procedimientos: Imprime y visa el proyecto
de Disposicion Denegatoria. Eleva las actuaciones a la DIRECCION NACIONAL.

14.- UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA: DIRECCION
NACIONAL

14.1.- Estudia toda la informacion y/o documentacién contenida en las imagenes
digitalizadas de los actuados.

14.2.- Firma la Disposicion Autorizante incluyendo el correspondiente
Certificado. 14.3.- Firma la Disposicion Denegatoria en los casos que corresponda.

14.4.- Determina las acciones a seguir en caso de realizar observaciones al
tramite.

14.5.- Gira las actuaciones a la UNIDAD OPERATIVA DESPACHO.

15.- UNIDAD OPERATIVA DESPACHO (PROTOCOLIZA)



15.1.- Asigna numero y fecha de protocolozacion a la Disposicién y de
corresponder al Certificado.

15.2.- Transfiere los datos de la nueva especialidad medicinal a incorporar en el
Registro a la Base de Datos de Medicamentos Autorizados.

15.3.- Digitaliza los documentos.

15.4.- Transfiere las imagenes a la UNIDAD OPERATIVA MESA DE
ENTRADAS.

15.5.- Gira los documentos a UNIDAD OPERATIVA MESA DE ENTRADAS
previa intervencion mediante el visado correspondiente de las UNIDADES DE
RESPONSABILIDAD PRIMARIA.

16.-UNIDAD OPERATIVA MESA DE ENTRADAS

16.1.- Digitaliza, segun corresponda la Disposicion autorizante y el Certificado o la
Disposicién denegatoria firmadas y protocolizadas.

16.2.- Para el caso de Disposicién Denegatoria:

16.2.1- Notifica y entrega al solicitante copia legalizada.
16.2.2.- Para el caso de Disposicion Autorizante:
16.2.2.1.- Notifica y entrega al solicitante copia legalizada
acompafnada del CERTIFICADO.

16.3.- Giraala UNIDAD OPERATIVA REGISTRO la documentacion
necesaria para la confeccion del legajo: copia de la disposicion autorizante (como
Anexos de la misma figuran los rétulos y prospectos autorizados y el Certificado
correspondiente).

16.4.- Remite el expediente al Archivo.

17.- UNIDAD OPERATIVA REGISTRO

17.1.- Recibe la documentacion de la UNIDAD OPERATIVA MESA DE
ENTRADAS.
17.2.- Confecciona el legajo.






TRAMITE 1.2.6

LISTADO DE ACCIONES

1.- UNIDAD OPERATIVA MESA DE ENTRADAS (CARATULA)

1.1.- Entrega formularios de solicitud de inscripcién en el REM correspondientes al
tramite 1.2.6

1.2.- Controla que la documentacion este completa y ordenada de acuerdo al listado
de informacion y documentacion que figura como indice del formulario correspondiente.

1.2.1.- Coloca un tilde en cada uno de los casilleros dispuestos, cuando se
constate la existencia de la documentacion presentada.

1.2.2.- Verifica que todas las hojas, estén selladas y firmadas por el
Representante Legal o Apoderado y el Director Técnico o Codirector Técnico.

1.3.- Recepciona la documentacion

1.3.1.- Entrega al solicitante, el recibo adjunto a la solicitud para realizar el
pago del arancel correspondiente.-

1.3.2.- Cuando el solicitante haya abonado el arancel, y contra la
presentacion del recibo sellado y firmado por TESORERIA, se procedera a dar ingreso al
tramite respectivo.

1.3.3.- Caratula la documentacion, conformando el expediente
correspondiente a la tramitacion gestionada.

1.3.4.- Entrega al solicitante el comprobante de recepcion de la
documentaciéon donde constara la fecha en que la misma fué entregada y el nimero
asignado al expediente correspondiente al tramite incoado.

1.4.- Digitaliza la informacion y documentacion contenidas en el expediente.
1.5.- Transmite la imagen digitalizada correspondiente a la UNIDAD
OPERATIVA REGISTRO.

2.- UNIDAD OPERATIVA REGISTRO



2.1- Recibe la imagen digitalizada de la informacion y documentacion contenidas

en el expediente.

2.1.1.- Evalta el contenido de las imagenes correspondientes a la
documentacion.

2.1.2.- Estudia el contenido de la informacion.

2.1.3.- Completa la planilla de evaluacidén técnica correspondiente al
tramite 1.2.6. para la Unidad Operativa Registro.

2.1.4.- Como resultado del estudio de la informacion, y evaluacion de la
documentacion emite informe técnico que podra resultar:

2.14.1- ACEPTA : En cuyo caso convalida los datos
identificatorios correspondientes a la Unidad Operativa Registro a saber: N° de
Expediente, Encuadre del tramite, Solicitante y Titular propuesto del Certificado, pais
de origen, lugar de elaboracion, datos del establecimiento elaborador, datos del
laboratorio de control de calidad propio y N° de Disposicion de aprobaciéon del
elaborador en el pais de origen volcando los datos y la foja correspondiente a la base de
datos de gestion, para su posterior transcripcion al Proyecto de DISPOSICION
Autorizante y el correspondiente CERTIFICADO quedando la tramitacién en condiciones
de transmitir las imagenes que correspondan al INAME.

2.14.2- OBJETA : Si la informacion declarada y/o la
documentacion presentada no coincidieran con los datos existentes en la Base de Datos de
Medicamentos Autorizados, y/o con la informacion del correspondiente legajo se emitira el
informe técnico de objecién elevando las actuaciones a la UNIDAD DE
RESPONSABILIDAD PRIMARIA (DIRECCION DE COORDINACION Y
ADMINISTRACION), para su giro a MESA DE ENTRADAS y notificacion del
solicitante.

2.1.4.3.- RECHAZA: La Unidad Operativa Registro procedera al
rechazo de la solicitud unicamente en caso de mal encuadre de la misma, remitiendo las
actuaciones a MESA DE ENTRADAS para su baja debiendo enviarse al ARCHIVO el
expediente que les diera origen. El solicitante debera reiniciar el tramite correctamente

encuadrado permitiendosele el desglose de la documentacidn del tramite original.



2.1.5.- Vuelca a la Base de Datos de Gestion la foja correspondiente a los
datos del Representante Legal o Apoderado ( en caso de faltar los datos incorporarlos a
la Base de Datos de Gestion. ) (firmante de la solicitud ),y del Director o Co-director
Técnico (firmante de la solicitud ).

3- UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA: DIRECCION DE
COORDINACION Y ADMINISTRACION.

3.1.- En caso de OBJETA: Envia las actuaciones a la UNIDAD OPERATIVA
MESA DE ENTRADAS para la notificacion del solicitante.

3.2.- En caso de RECHAZA: Gira las actuaciones a la MESA DE ENTRADAS
para la baja del expediente debiendo enviarse al ARCHIVO el mismo. El solicitante debera
reiniciar el tramite correctamente encuadrado permitiéndosele el desglose de la

documentacién del tramite original.

4.- UNIDAD OPERATIVA MESA DE ENTRADAS (NOTIFICA)

4.1.- Notifica al solicitante que, motivado por el mal encuadre del tramite
informado por la UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE
COORDINACION Y ADMINISTRACION debera recaratular el mismo permitiéndosele
el desglose de la documentacion del tramite original.

4.2.- Notifica al solicitante de las OBJECIONES realizadas por las UNIDADES
OPERATIVAS.

4.2.1.- Se procederd a notificar al solicitante mediante Telegrama con
aviso de entrega (Decreto N° 1759/72 T.O. del Decreto N° 1883/91 - Anexo 1 - Titulo: V -
art.41 - inc. d ) de las observaciones realizadas por las UNIDADES OPERATIVAS.

4.2.2.- Deja transcurrir un plazo maximo de 60 (sesenta) dias habiles (Ley
19549, Titulo 1, articulo 1° inc e), 9) a la espera del aporte de la informacién y/o
documentacién solicitada por la Unidad Operativa correspondiente. Habiendo

transcurrido los mismos, sin movimiento de los actuados notifica al solicitante, mediante



telegrama con aviso de entrega, que transcurridos otros treinta dias de inactividad se
declarara de oficio la caducidad de los procedimientos

4.2.3.- Deja transcurrir un plazo maximo de 30 (treinta) dias habiles (Ley
19549, Titulo 1, articulo 1° inc e), 9) a la espera del aporte de la informacién y/o
documentacién solicitada por la Unidad Operativa correspondiente. Habiendo
transcurrido los mismos, sin movimiento de los actuados notifica al solicitante, mediante
telegrama con aviso de entrega, la caducidad de los procedimientos, dandose de baja a los
mismos en el Sistema de Gestion por imagenes digitalizadas y enviando el expediente al
archivo previa intervencion de la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS.

5- UNIDAD OPERATIVA MESA DE ENTRADAS (RECEPCIONA
DOCUMENTACION)

5.1.- Recepciona la informacion y documentacion aportada por el solicitante, requerida
por la UNIDAD OPERATIVA correspondiente.

5.2.- Dicha informacion y documentacion se se Digitaliza y anexa al expediente.

5.3.- Transmite la nueva imagen digitalizada a la UNIDAD OPERATIVA
correspondiente.

5.4. - Se reinicia el circuito técnico-administrativo a partir del punto 2.- y
siguientes (UO REGISTRO), 8 y siguientes (UO INAME), 10 y siguientes (UO CEMA),
y 12 (UO JURIDICOS).

6.- UNIDAD OPERATIVA INAME FARMACOLOGIA

Completa la planilla INAME 1.2.6. para los puntos que se detallan a continuacion:
6.1.- Evalula si el producto cuya inscripcién al Registro se solicita cumple con la
definicion de especialidad medicinal de acuerdo a lo establecido en el articulo 1° inciso
d) del Decreto 150/92. Surgen dos posibilidades:
6.1.1.- ACEPTA: En cuyo caso se continlia con la evaluacion.
6.1.2.- RECHAZA: Para el caso de no responder a la definicion de

especialidad medicinal se realiza un informe técnico denegatorio de la solicitud el que es



elevado a la UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA INAME (
DIRECCION).

7.- UNIDAD OPERATIVA INAME FARMACOLOGIA

Completa la planilla INAME 1.2.6. para los puntos que se detallan a continuacion:
7.1.- Evalla si la evidencia de comercializacién aportada por el solicitante del
producto similar al producto cuya inscripcion al Registro se solicita, cumple con los
requisitos de similaridad. Surgen dos posibilidades:

7.1.1.- ACEPTA: En cuyo caso se continta con la evaluacion.

7.1.2.- RECHAZA: Para el caso de no responder a los requisitos de
similaridad se realiza un informe técnico denegatorio de la solicitud el que es elevado a la
UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA INAME ( DIRECCION).

8.- UNIDADES OPERATIVAS INAME

Completan las planillas de evaluacién 1.2.6. que correspondan:

8.1.- FARMACOLOGIA:

8.1.1.- Determina el origen del producto volcando el mismo a la Base de
Datos de Gestion, de acuerdo a ello serd la intervencion de las distintas Unidades
Operativas ( Departamentos ) en la evaluacion de los métodos de control, y el estudio de
estabilidad.

8.1.2.- Ingresa a la base de datos de gestion la concentracion de los
principios activos en cada forma farmaceéutica y la formula cualicuantitativa de cada
una de ellas.

8.1.2.1.- Evalta los métodos de control de los principios activos
vegetales en relacion a sus técnicas de muestreo, caracteres generales y
ensayos macro y microscopicos asi como la fuente y método de obtencion de los

Mismos.



8.1.2.2. - Ingresa a la Base de Datos de Gestion la fuente de

obtencion de las materias primas de origen vegetal.

8.1.2.3.- Evalta la informacion farmacotoxicologica de los
excipientes.

8.1.3.- Estudia la inocuidad de los principios activos y del producto
terminado para los productos de origen bioldgico, biotecnoldgico y de otro origen no
contemplado.

8.1.4. Estudia la inocuidad del envase primario en los productos de origen
sintético o semisintético, bioldgico, biotecnoldgico y de otro origen no contemplado.

8.1.5.- Estudia la adecuabilidad del envase primario en los productos de
origen vegetal.

8.1.5.1.- En caso de ACEPTA ingresa el envase primario que
corresponda a la Base de Datos de Gestion.

8.2.- QUIMICAY FISICA:

8.2.1.- Evalla para cada forma farmacéutica de los productos
constituidos por principios activos sintéticos o semisintéticos y vegetales, los métodos
de control de materias primas y productos terminados, excluyendo el control higiénico
y/o de esterilidad, la evaluacion farmacotoxicoldgica de los excipientes, la determinacion
de pirétogenos y los ensayos farmacotécnicos y de liberacion.

8.2.2.- Evalua los estudios de estabilidad presentados por el solicitante
asignando el periodo de vida util para cada una de las formas farmacéuticas y volcando

los mismos asi como las formas de conservacién a la Base de Datos de Gestion.

8.3.- GALENICA Y BIOFARMACIA:
8.3.1.- Constata la equivalencia farmacéutica del producto cuya
inscripcion al Registro se solicita y el similar declarado o determina en los casos que

corresponda si los mismos son alternativos farmacéuticos.



8.3.2.- Evalula la informacion relacionada con el material de envase para
productos de origen sintético o semisintético, bioldgico, biotecnoldgico y otro origen no
contemplado.

8.3.3. Evalua los métodos de elaboracion del producto terminado para el
origen vegetal.

8.3.4.- Evalua la adecuabilidad de los métodos de elaboracion presentados
para cada una de las formas farmacéuticas.

8.3.5.- Evalula los controles farmacotécnicos y de liberacion .

8.3.6.- Incorpora a la Base de Datos de Gestion las formas farmacéuticas
autorizadas y la foja correspondiente.

8.3.7.- Estudia la estabilidad y forma de conservacion en relacion a
parametros farmacéuticos.

8.3.8.- Incorpora a la Base de Datos de Gestion los envases primarios para
cada una de las formas farmacéuticas presentadas.

8.4.- MICROBIOLOGIA E INMUNOLOGIA:

8.4.1.- Evalta los datos relacionados con el control higiénico y/o de
esterilidad de materias primas y producto terminado para cada una de las formas
farmacéuticas declaradas.

8.4.2.- Evalla si corresponde para los productos de origen bioldgico,
biotecnoldgico u otro origen no contemplado:

8.4.2.1.- Para cada forma farmacéutica, las técnicas de muestreo,
caracteres generales, ensayos y limites de aceptabilidad, ensayos de identificacion,
ensayos de pureza, métodos de valoracion, fuente y método de obtencion de las
materias primas de los principios activos .

8.4.2.2.- Los métodos de control de los excipientes.

8.4.2.3.- Los metodos de control del producto terminado (excepto

los controles farmacotécnicos y de liberacion).



8.4.2.4.- La estabilidad del producto terminado (excepto la

descripcion del envase definitivo y los controles farmacotécnicos y de liberacion del
principio activo).

8.4.3.- Ingresa a la base de datos de gestion la concentracion de los

principios activos en cada forma farmacéutica y la formula cualicuantitativa de cada una de

ellas.

8.5.- PRODUCTOS BIOLOGICOS:

8.5.1.- Evalua la informacion aportada por el solicitante en relacion a la
determinacion de piretdgenos tanto en materia prima, como en producto terminado.
8.5.2.- Para los productos de origen bioldgico, biotecnoldgico u otro
origen no contemplado, determina si la unidad operativa Productos Bioldgicos ¢ la
unidad operativa Microbiologia e Inmunologia sera la encargada de realizar la
evaluacion.
8.5.3.- Evalua de corresponder:
8.5.3.1.- Para cada forma farmacéutica, las técnicas de muestreo,
caracteres generales, ensayos y limites de aceptabilidad, ensayos de identificacion,
ensayos de pureza, métodos de valoracion, fuente y método de obtencion de las
materias primas de principios activos.
8.5.3.2.- Los métodos de control de los excipientes.
8.5.3.3.- Los métodos de control del producto terminado (excepto
los controles farmacotécnicos y de liberacion).
8.5.3.4.- La estabilidad del producto terminado (excepto la
descripcion del envase definitivo y los controles farmacotécnicos y de liberaciéon del
principio activo) .
8.5.3.5.- Ingresa a la base de datos de gestion la concentracion de
los principios activos en cada forma farmacéutica y la formula cualicuantitativa de cada una

de ellas.

8. 6.- INSPECCION:



8.6.1.- Evalua la aptitud para la elaboracién y control de cada una de las
formas farmaceéuticas en los establecimientos propios y contratados.

8.6.2.- En el caso de constatar dicha aptitud incorpora este dato a la Base
de Datos de Gestion.

8.7.- Una vez completada la planilla de evaluacion por todas las Unidades

Operativas (Departamentos) para el caso de:

8.7.1.- ACEPTA: Se confecciona el correspondiente informe de aceptacion
elevandose las actuaciones a la UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA
(DIRECCION).

8.7.2.- OBJETA: Se confecciona el correspondiente informe de objecién
el cual es elevado a la UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA (DIRECCION)
para ser girado a la UNIDAD OPERATIVA MESA DE ENTRADAS para la
notificacion del solicitante.

9.- UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA (INAME DIRECCION)

9.1.- ACEPTA: Gira las actuaciones a CEMA.

9.2.-OBJETA: Gira las actuaciones a MESA DE ENTRADAS para notificacion

del solicitante. Se reinicia el circuito a partir del punto 4.- y siguientes.

9.3.- RECHAZA: Gira las actuaciones a la DIRECCION DE ASUNTOS

JURIDICOS para la intervencion de su competencia.

10.- UNIDAD OPERATIVA COORDINACION DE EVALUACION DE
MEDICAMENTOS Y AFINES (CEMA)



Completa la correspondiente planilla de evaluacion segun:

10.1- Determina la necesidad de demostrar la equivalencia mediante realizacion de
estudios “in vivo “ ya sea animales o seres humanos de acuerdo a los criterios del inc. 3)
del Anexo | de la Resolucion 3784/91.

10.2.- En caso de ser necesaria la relizacion de estudios “in vivo” evalla la
informacidn aportada.

10.3.- Evalula el contenido del texto de los proyectos de rétulos.

10.4.- Evaluda el contenido del texto de los proyectos de prospectos.

10.5.- Incorpora a la Base de Datos de Gestion :

10.5.1.- Nombre comercial autorizado y la foja correspondiente.
10.5.2.- Nombre/s genérico/s y la correspondiente foja.

10.5.3.- Vias de Administracién y la correspondiente foja.
10.5.4.- Casificacion ATC y la correspondiente foja.

10.5.5.- Indicacion/es aprobadas y la correspondiente foja.
10.5.6.- Presentacion/esy la correspondiente foja.

10.5.7.- Contenido por unidad de venta y la correspondiente foja.
10.5.8. - Condicion de venta asignada y la correspondiente foja.
10.5.9. - Foja correspondiente al proyecto de rétulo/s aprobado/s.

10.5.10.-Foja correspondiente al proyecto de prospecto/s aprobado/s.

En caso de:

10.6.- ACEPTA: Se confecciona el correspondiente informe de aceptacion
girandose las actuaciones a la UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA (
DIRECCION DE COORDINACION Y ADMINISTRACION).

10.7.- OBJETA: Se confecciona el correspondiente informe de objecion el cual es
elevado a la UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA (
DIRECCION DE COORDINACION Y ADMINISTRACION).

11- UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA: DIRECCION DE
COORDINACION Y ADMINISTRACION.



En caso de:
11.1.- OBJETA: Gira las actuaciones a MESA DE ENTRADAS para

notificacidn del solicitante. Se reinicia el circuito a partir del punto 4.- y siguientes.

11.2.- ACEPTA: Gira las actuaciones a la DIRECCION DE ASUNTOS
JURIDICOS.

12.- UNIDAD OPERATIVA DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS.
Completa la planilla de evaluacién correspondiente al tramite 1.2.6.

12.1- Estudia desde el punto de vista legal los documentos:

12.1.1.- Representacion legal en el pais (solo para el caso de empresas
extranjeras).

12.1.2.- Acreditacion de la personeria del representante legal o apoderado
firmantes de la solicitud, volcando la foja correspondiente a la Base de Datos de
Gestion.

12.2.- Verifica la evidencia de comercializacién del producto similar volcando la
foja correspondiente a la Base de Datos de Gestion.

12.3.- Verifica la intervencion de:

12.3.1.-Departamento de Registro volcando la foja correspondiente a la
Base de Datos de Gestion.

12.3.2.- Instituto Nacional de Medicamentos volcando la foja
correspondiente a la Base de Datos de Gestion.

12.3.3.- Coordinacion de Evaluacion de Medicamentos y Afines
volcando la foja correspondiente a la Base de Datos de Gestion.

12.4.- En caso de participacion de establecimientos contratados verifica la
autenticidad de la Nota o Contrato, volcando la foja correspondiente a la Base de Datos
de Gestion.

12.5.- Verifica el encuadre del tramite de acuerdo al Decreto 150/92.

12.6.- Emite informe de:

12.6.1.- ACEPTA: Eleva las actuaciones a la UNIDAD DE
RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS.



12.6.2.- OBJETA:

12.6.2.1.- Por necesidad de mayor informacion y/o documentacion
del solicitante 0 mal encuadre, en cuyo caso eleva las actuaciones a la UNIDAD DE
RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS

12.6.2.2.- Por la intervencion objetable de alguna de las areas
competentes: acepta desde el punto de vista legal, y eleva las actuaciones a la UNIDAD
DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS,
sugiriendo que las mismas sean elevadas a la DIRECCION NACIONAL y dejando
constancia en “OBSERVACIONES” del correspondiente item evaluado.

13.- UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE ASUNTOS
JURIDICOS.

13.1.- Emite dictamen, en caso de:
13.1.1.- OBJETA: Por mal encuadre o por necesidad de mayor
informacidn y/o documentacion por parte del solicitante.Gira las actuaciones a MESA
DE ENTRADAS para notificacion del solicitante. Se reinicia el circuito a partir del

punto 4.- y siguientes.

13.1.2.- OBJETA: Por la intervencion objetable de alguna de las areas
competentes, gira las actuaciones a la DIRECCION NACIONAL.

13.1.3.- ACEPTA:
13.1.3.1.- Imprimey visa el proyecto de Disposicién Autorizante y
Certificado. Eleva las actuaciones a la DIRECCION NACIONAL, para la firma del acto

dispositivo.

13.2.- Estudia la informacion y/o documentacion correspondiente a las solicitudes
denegadas:



13.2.1.- Por no corresponder a la definicion de especialidad medicinal.
13.2.1.1.- OBJETA: Por no corresponder la denegacion desde el
punto de vista legal girando las actuaciones al area correspondiente para la intervencién
de su competencia y prosecucion del tramite.
13.2.1.2.- ACEPTA: Imprime y visa el proyecto de Disposicion
Denegatoria. Eleva las actuaciones a la DIRECCION NACIONAL, para la firma del

Acto Dispositivo.

13.2.2.- Por no ser compatible la evidencia de comercializacion del similar

presentada, con el producto cuya inscripcion al REM se solicita.

13.2.2.1.- OBJETA: Por no corresponder la denegacion desde el
punto de vista legal girando las actuaciones al area correspondiente para la intervencién
de su competencia y prosecucion del tramite.

13.2.2.2.- ACEPTA: Imprime y visa el proyecto de Disposicion
Denegatoria. Eleva las actuaciones a la DIRECCION NACIONAL, para la firma del
Acto Dispositivo.

13.2.3.- Por caducidad de los procedimientos: Imprime y visa el proyecto
de Disposicion Denegatoria y eleva las actuaciones a la DIRECCION NACIONAL para

la firma del Acto Dispositivo.

14.- UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION
NACIONAL

14.1.- Estudia toda la informacion y/o documentacion contenida en las imagenes
digitalizadas de los actuados.

14.2.- Firma la Disposicion Autorizante incluyendo el correspondiente
Certificado.

14.3.- Firma la Disposicion Denegatoria en los casos que corresponda.

14.4.- Determina las acciones a seguir en caso de realizar observaciones al

tramite.



14.5.- Gira las actuaciones a la UNIDAD OPERATIVA DESPACHO.

15.- UNIDAD OPERATIVA DESPACHO (PROTOCOLIZA)

15.1.- Asigna numero y fecha de protocolozacion a la Disposicién y de
corresponder al Certificado.

15.2.- Transfiere los datos de la nueva especialidad medicinal a incorporar en el
Registro a la Base de Datos de Medicamentos Autorizados.

15.3.- Digitaliza los documentos.

15.4.- Transfiere las imagenes a la UNIDAD OPERATIVA MESA DE
ENTRADAS.

15.5.- Gira los documentos a UNIDAD OPERATIVA MESA DE ENTRADAS
previa intervencion mediante el visado correspondiente de las UNIDADES DE
RESPONSABILIDAD PRIMARIA.

16.-UNIDAD OPERATIVA MESA DE ENTRADAS

16.1.- Digitaliza, segun corresponda la Disposicion autorizante y el Certificado o la
Disposicién denegatoria firmadas y protocolizadas.
16.2.- Para el caso de Disposicién Denegatoria:
16.2.1- Notifica y entrega al solicitante copia legalizada.
16.2.2.- Para el caso de Disposicion Autorizante:
16.2.2.1.- Notifica y entrega al solicitante copia legalizada
acompafnada del CERTIFICADO.

16.2.- Giraala UNIDAD OPERATIVA REGISTRO la documentacion
necesaria para la confeccion del legajo: copia de la disposicion autorizante (como
Anexos de la misma figuran los rétulos y prospectos autorizados y el Certificado
correspondiente).

16.3.- Remite el expediente al Archivo.

17.- UNIDAD OPERATIVA REGISTRO



17.1.- Recibe la documentacion de la UNIDAD OPERATIVA MESA DE
ENTRADAS.
17.2.- Confecciona el legajo.



ANEXO I1



R.E.M.

INICIADOR... SOLICITANTE I 1.21-122
1.24-125-1.2.6.

MESA DE ENTRADAS

U.0.- (3 dias)

REGISTRO | U.O.- (5 dias)

17 diasAREI\S TECNICAS - INAME  U.0A (2 + 15 dias)

15 dias ARE/

15 dias

DIRECCION - I.NA.ME

U.R.P.- (3 dias)

MESA DE ENTRADAS

U.O.- (3 dias)

AN TECNICA - C.E.IM.A.  U.0.-|(12 + 3 dias)

ADMINISTRACION

DIRECCION DE COORDINACION Y U.R.P. (1 dia)

DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS — JURP

(10 + 5 dias)

DIRECCION NACIONAL

DESPACHO Uu.o.- (5

DESPACHO | U.O.- (5 dias)

U.R.P (5 dias)

dias)



NOTIFICAR
AL SOLICITANTE (5 dias)

MESA DE ENTRADAS | U.O.-

REGISTRO | U.O.- (1 dia)

MESA DE
ENTRADAS (2 dias)

ARCHIVO PERMANENTE

TIEMPOS MAXIMOS: —GESTION DEL TRAMITE

U.R.P.: UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA

Son las Unidades de conduccion de las Unidades Operativas y realizan el control
de la ejecucion del tramite.

La asignacion de la responsabilidad primaria de la Unidad DIRECCION

Es el superior jerarquico, que garantizara la celeridad de la tramitacion, y
cumplimiento de los plazos previstos, bajo apercibimiento de ser sancionado de acuerdo a
lo previsto en la Ley N° 22.140.-

U.O. : UNIDAD OPERATIVA

Son las Unidades de ejecucion y diligenciamiento de la documentacion.
Son responsables de cumplir las normas relativas a los procedimientos
administrativos y toda otra norma que invoque las materias que trata el
organismo.-



ANEXO I11 (segiin Disp. ANMAT N° 1646/1997)



FORMULARIO 1.2.1



REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES

REM

PRODUCTO NUEVO

PN.Elab.Art 3°

INDICE DE LA PRESENTACION - TEMA / DOCUMENTO

DATOS A COMPLETAR EN EL FORMULARIO.

1.1 gEII_ SOLICITANTE. .
: aracter.
1.2. |Nombre o0 Razén Social.
1.3. |Numero de legajo.
1.4. | Domicilio legal.
1.5. |Direccion Técnica.
1.6. |Representante legal o Apoderado firmante de la solicitud.
2.  |DEL TITULAR PROPUESTO DEL CERTIFICADO. .
2.1. | Apellido y Nombre o Razén Social.
2.2. | Domicilio legal. ,
3.1 BELbPF\/’ODUCTO. .
1. ombre/s.
3.2. | Forma/s farmacéutica/s y su/s via/s de administracion.
3.3. |Clasificacion farmacologica.
3.4. | Cdbdigo/s ATC (Aplicacion/es terapéuticals).
3.5. | Indicaciones propuestas. ,
4. |DE LA/S FORMA/S FARMACEUTICA/S .
4.1. |Forma farmacéutica.
4.2. |Codigo ATC.
4.3. | Concentracion/es y posologia/s.
4.4. |Producto/s similar/es en a):Argentina, 0 b):un pais integrante del A-
nexo | del Decreto 150/92.
4.5. |Informacion necesaria para sustentar la similaridad.
4.6. |Formula completa por gr, ml, unidad de forma farmacéutica o porcen-
tual, incluyendo excipientes.
4.7. | Origen de la materia prima.
4.8. |Fuente de obtencion de la/s materia/s prima/s utilizada/s en productos
de origen bioldgico o biotecnoldgico.
4.9. |Envase/s primarios.
4.10. | Presentacion/es.
4.11. | Contenido por unidad de venta.
4.12. | Periodo de vida util propuesto.
4.13. | Forma de conservacion.
4.14. | Condicion de expendio propuesta.




4.15. | Restricciones de uso.
5. DATOS DE/LOS ESTABLECIMIENTOS/S ELABORADOR/ES. | |
5.1. |Establecimiento elaborador propio.
5.2. |Establecimientos contratados. ,
DOCUMENTACION REQUERIDA. .
1. Comprobante de pago de arancel al tipo de tramite 1.2.1.
2. Copia del certificado de habilitacion del/los establecimiento/s de
control de calidad propio y del depdsito, de corresponder segun
Resolucion M.S. y A.S. N° 223/96.
3. Copia del certificado de habilitacion del establecimiento elaborador
propio, de corresponder.
4, Copia del documento de habilitacion como representante de empresa
extranjera, de corresponder.
5. Copia del/los contrato/s con establecimiento/s contratado/s, en la
actividad declarada.
6. Constancia de aprobacion de la planta elaboradora en el pais de

origen, para la actividad solicitada por la ANMAT o autoridad de por lo

menos un pais del Anexo I del Decreto 150/92. (Solo si existen en
establecimientos contratados fuera del pais).




REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES

REM

PRODUCTO NUEYD

PN.Elab.Art 3°

7. Evidencia de comercializacion de un producto similar en Argentina
(1.2.1a), o de un pais integrante del Anexo | del Decreto 150/92
(1.2.1b).

8. Proyecto de prospectos y/o informacion para el paciente.

9. Proyecto de rétulos.

10. |Métodos de elaboracion de cada forma farmacéutica, incluyendo
envasamiento.

11. | Métodos de control.

12. |Estudios de estabilidad.

13. | Demostracion de la equivalencia para cada forma farmacéutica.

14. | Demostracién de la bioequivalencia para las formas farmacéuticas y

principios activos que corresponda de acuerdo al cronograma
establecido en la Disposicion (ANMAT) N° 3185/ 99. (*)




REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES

REM

PRODUCTO NUEYD

PN.Elab.Art 3°

Solicitud de inscripcion en el REM para la elaboracion total o parcial y comercializacion
de

una nueva especialidad medicinal.

La elaboracion parcial se refiere a la elaboracion por contrato de acuerdo a lo establecido
por Res. (M.S.y A.S.) N° 223/96 y a las etapas de elaboracion de los productos
importados

a granel no contenidos en su envase primario o semielaborados, de acuerdo a lo estableci-

do por Ta Resolucion (Secretaria de Politicas de Salud y Regulacion N° 34/95), de Ta que
existen productos similares.

1.2.1a) Registrados y comercializados en el pais:

1.2.1b) Autorizados para su consumo publico en el mercado interno de por lo
menos un pais del Anexo | del Decreto 150/92:

A los efectos del presente tramite se entiende por producto similar a:

A: Producto conteniendo idénticos principios activos, en la misma concentracion,
en igual forma farmacéutica, via de administracion, posologia, e indicaciones terapéuticas
y que es equivalente a la especialidad medicinal presentada como de referencia, pudiendo
diferir en caracteristicas tales como tamafio y forma, excipientes, envases primario y
periodo de vida util:

B: Producto conteniendo idénticos principios activos, en la misma concentracion, en
similar forma farmacéutica, e idénticas via de administracion, posologia, e indicaciones
terapéuticas y que es equivalente al producto de referencia pudiendo diferir en
caracteristicas tales como tamarfio y forma, excipientes, envase primario y periodo de vida
util:

Forma farmacéutica similar es aquella que se encuentra en el mismo estado fisico,
(sélido, liquido, gaseoso), se administra por la misma via y que demuestra ser equivalente a
la forma farmacéutica del producto de referencia.



C: Producto conteniendo idéntica estructura molecular terapéuticamente activa de
los principios activos, pudiendo diferir la sal o el éster en la misma concentracion de la
estructura molecular terapéuticamente activa, en idéntica forma farmacéutica, e idénticas
vias de administracion, posologia, e indicaciones terapéuticas y que es equivalente al
producto de referencia, pudiendo diferir en caracteristicas tales como tamafio y forma,
excipientes, envases primario y periodo de vida util:

D: Producto conteniendo idéntica estructura molecular terapéuticamente activa de
los principios activos, pudiendo diferir la sal o el éster en la misma concentracion de la
estructura molecular terapéuticamente activa, en similar forma farmacéutica, e idénticas
via de administracidn, posologia, e indicaciones terapéuticas y que es equivalente al
producto de referencia, pudiendo diferir en caracteristicas tales como tamafio y forma,
excipientes, envase primario y periodo de vida util:



REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES

REM

PRODUCTO NUEYD

PN.Elab.Art 3°

1. DATOS DEL SOLICITANTE
1.1.  Caracter: (Laboratorio de especialidades medicinales |:|o representante de
e ‘L
1.2.  Nombre o Razon Social:
1.3. NO°de legajo:
1.4.  Domicilio Legal:
Calle y numero: Cadigo Postal:
Localidad :
Provincia:
Teléfono : Fax:
1.5.  Direccion Técnica:
Director Técnico o Codirector Técnico, firmante de la solicitud
Apellido y Nombre:
DNI Ne°: N° de Matricula:
1.6. Representante Legal o Apoderado, firmante de la solicitud
Apellido y Nombre:
DNI Ne:
2. DATOS DEL TITULAR PROPUESTO DEL CERTIFICADO.
2.1.  Apellido y Nombre o Razén Social:




2.2.

Domicilio Legal:

Calle y nimero: Cadigo Postal:
Localidad :

Provincia:

Teléfono : Fax:

3. DATOS DEL PRODUCTO.
3.1.  Nombres:
Nombre comercial:
Genéricol/s (Para el caso de productos de origen vegetal, cuando no exista
nombre genérico, consignar el nombre cientifico):
3.2.  Formal/s farmacéutica/s y su/s vias de administracion:




REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES

REM

PN.Elab.Art 3°

PRODUCTO NUEYD

(marcar lo que corresponda)

FORMA FARMACEUTICA

VIA DE ADMINISTRACION

BU | PA | ST | TO | IN | RE

FORMA FARMACEUTICA
SOLIDA

aerosol bucal de accion topica

aerosol de accion topica

aerosol nasal de accion tdpica

aerosol para inhalacion bucal con
accion bronquial.

aerosol sublingual.

candelillas o bujias uretrales.

capsula blanda

capsula blanda vaginal

capsula de accién repetida

.
. | |

1

2. ,m

.
%%%%%W%%% .
%%%%%%%%%%%%%%%%%%
4%%%%%%%%% % |

-

capsula de accién sostenida

%%W%%%%%%%%%%%%

capsula de liberacién extendida

. i

capsula de liberacién modificada

. . ¢

capsula de liberacion prolongada

. ¢ ¢ 0

capsula dura

. ¢ ¢ 0

capsula entérica

Caramelo

Comprimido

comprimido (tableta) vaginal

comprimido de accion prolongada

I %%%%%%%%%%%%%%%
%%%%%%%%%I‘l%%%%%%

comprimido de accion repetida

%%%%%%%%%%%%%%y

comprimido de accién sostenida

. . ¢ 0

comprimido de cubierta entérica

comprimido de disolucion bucal
rapida

%%%%%%%%%%%%%%%
..

comprimido de liberacion extendida

.

comprimido de liberacién
modificada

////////////////////

comprimido dispersable

L

comprimido efervescente

%%%%%%%%%%%W%%%

comprimido masticable

. ¢ . 0

comprimido recubierto

. . ¢ 0

comprimido sublingual (BU02S0O)

- 0 0 000 0 01 b




Chicle

Granulado

granulado efervescente

inserto, pellet, implante

inserto intraocular

inserto intrauterino

inserto intravaginal

inserto inyectable intramuscular

inserto subcutaneo

jabon medicamentoso solido

Lapiz

Owvulo

Pastilla

Polvo

polvo dérmico

polvo liofilizado para inyectables

polvo para inhalar

//////////////////////////-///////////////////////%/////////////
//////////////////////-/////////////////////////////
////////////////////////// ////////
| //////////////////////////////-// |
//////////////// // /-/////////////////////////////

/////////////////////// / %
/////////////-//////////////////////////////////////////////////
. . i 222N



REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES

REM

PRODUCTO NUEYD

PN.Elab.Art 3°

marcar lo que corresponda)

FORMA FARMACEUTICA

VIA DE ADMINISTRACION

polvo para inyectable

polvo para reconstituir

sistemas de liberacién transdérmicos

(parche transdermal)

sistemas terapéuticos orales

supositorio rectal

supositorio rectal con accion local

supositorio vaginal

FORMA FARMACEUTICA

SEMISOLIDA

aerosol bucal de accion topica

aerosol de accién topica

aerosol nasal de accion tdpica

aerosol sublingual

crema enjuague capilar medicamentosa |

Champu

Emulsion

emulsién dérmica

Enema

espuma dérmica

espuma vaginal

gel (jalea)

gel (jalea) bucal

gel (jalea) dérmico

gel (jalea) nasal

gel (jalea) ocular

pasta bucal

pasta dérmica

pomada - crema dérmica

pomada - crema oftalmica

pomada - crema rectal

pomada - crema vaginal

pomada - ungilento dérmico

pomada - ungiento oftdlmico

pomada - unguento rectal

BU PA S.T TO

%%-%%%

..., B 4
.

... N4
. ! & f

... a4
... a4
... 1
//Z///////é/////////%W//////////////////////

— 1

| .
|
/////////////////////////////////////////-//////////////////////
... 2 BN
s A 6 @ 3@ 3@«
... = @@
... a4
... a4 2
[
... B4
... =N
//////////////////////////////////////-/////////////////////////
////////////////////////////////////-%/////////////%////////////
... BN 4
[
... N
.. . =A@




pomada - ungiento vaginal

FORMA FARMACEUTICA
LIQUIDA

aerosol bucal de accidn topica

aerosol de accidn topica

aerosol nasal de accion tdpica

aerosol para inhalacién bucal con
accion bronquial

aerosol sublingual

Colirio

Colutorio

Champu

Elixir

. 0 rr F 0

... 1IN
%%%%%%%%?I‘I% //

%%%/-/

.
%%%%%%%%%I‘l%%%%%%

%%%%%%%%%I‘I%%%%%%
... 14
.

Emulsion

emulsiéon dérmica

emulsion inyectable

Enema

extracto fluido

jabén medicamentoso liquido

..
%%%%%%%%% .
. - .
%%%%%%%%%%%%%%%I‘l
.S 5 5
. @ [ & ! @




REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES

REM

PRODUCTO NUEYD

PN.Elab.Art 3°

(marcar lo que corresponda)

FORMA FARMACEUTICA

VIA DE ADMINISTRACION

Jarabe

Laca

Linimento

Locién

Pocion

/////////////// ///—///

solucion inyectable

solucién ocular (bafo ocular)

solucién oral

solucién 6tica

solucién para inhalar

solucion parenteral de gran volumen

solucién topica dérmica

solucién topica nasal

Spray

spray nasal

suspension inyectable

suspension oftalmica

suspension oral

suspension Gtica

suspension topica dérmica

Tintura

/ /% // —
— T T T —
/%%W%%////

.
— 11—
2 v v R 7
/ / %//////////////%

/
———————+—]
— 1T

... I
///////////////////////////////////////-//////////%////////////%

FORMA FARMACEUTICA
GASEOSA

Gas

OTROS

Justificar




VIAS DE ADMINISTRACION

BU : Bucal

PA : Parenteral

S.T : Sistemas Terapéuticos
TO : Topica

IN : Inhalatoria

RE : Rectal



REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES

REM

PRODUCTO NUEYD

PN.Elab.Art 3°

3.3.  Clasificacion farmacologica:

3.4. Cddigo/s ATC (aplicacién/es terapéutica/s):

3.5.  Indicaciones propuestas:

4, DATOS DE LA/S FORMA/S FARMACEUTICA/S

4.1.  Forma farmacéutica:

4.2. Cddigo ATC:

4.3.  Concentracion/es y posologia/s
concentracion Posologia
Concentracion Posologia
Concentracion Posologia
Concentracién Posologia




Concentracion

Posologia

Concentracion

Posologia




REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES

REM

PRODUCTO NUEYD

PN.Elab.Art 3°

4.4.  Producto/s similar/es en a) Argentina 6 b) un pais integrante del Anexo I, del
Decreto 150/92.

Producto Laboratorio Pais

4.5.  Informacion necesaria para sustentar la similaridad

Principio/s Activo/s Concentracion/es Via/s de Administracion

Posologia Indicaciones

4.6.  Foérmula completa por gr, ml, unidad de forma farmacéutica o porcentual,
incluyendo excipientes:

Principio/s Cddigo OPS Contenido Contenido de la UNIDAD
Activo/s parte DE
Nombre Comun terapéuticamente | MEDIDA

DCI activa de principio
activo
EXCIPIENTES Cadigo OPS Contenido por UNIDAD DE

unidad de forma MEDIDA




farmacéutica

4.7. Origen de la materia prima:
Sinteético : Biologico:
Vegetal : Biotecnologico:

Otro:



REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES

REM

PRODUCTO NUEYD

PN.Elab.Art 3°

4.9.

4.10.

4.11.

4.12.

4.13.

4.13.1.

4.14.

Fuente de obtencion de la/s materia/s prima/s utilizada/s en productos de origen
bioldgico o biotecnolégico:

Envases/s primario/s:
Presentaciones:

Contenido por unidad de venta:
Periodo de vida util:

Forma de conservacion (hacer referencia al rango de temperatura, influencia de la
humedad y sensibilidad a la luz): (de corresponder)

Temperatura Lapso de aptitud
Temperatura ambiente
0 desde hasta

Otras condiciones detallar:

Forma de conservacion de la forma farmacéutica reconstituida (hacer referencia al
rango de temperatura, influencia de la humedad y sensibilidad a la luz): (de
corresponder)

Temperatura Lapso de aptitud
Temperatura ambiente

0 desde hasta

Otras condiciones detallar:

Condicion de expendio propuesta:




4.15.

Venta libre:
Venta bajo receta:
Venta bajo receta archivada :
Venta bajo receta y decreto :
Restricciones de uso:

Uso profesional exclusivo :

Uso institucional exclusivo:
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S) DATOS DEL/LOS ESTABLECIMIENTO/S ELABORADOR/ES

A ser elaborado en (Resolucion M.S. y A.S. N° 223/96):
Establecimiento propio:
Establecimiento contratado en ARGENTINA:
PAIS DE ANEXO I
PAIS DE ANEXO Il

Importado a granel (Resolucion S.S. N° 34/95), fraccionado, envasado y
acondiciona- doen ARGENTINA:

Pais de origen:
Pais de procedencia:

5.1. Establecimiento propio:
Nombre de la Razon Social:
Certificado de habilitacion N°:

Nombre del Director Técnico:

Direccion

Calle y numero : Provincia:
Localidad : Caodigo postal:
Teléfono: Fax:

5.2.  Establecimiento/s contratado/s:

5.2.1. Su participacién en la elaboracion del producto hasta el granel.



Nombre de la Razdn Social:
Certificado de habilitacion N°:

Nombre del Director Técnico:

Direccion
Calle y numero : Provincia:
Localidad : Cadigo postal:

Teléfono : Fax:
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5.2.2. Su participacion en el control analitico del granel:
Etapa (descripcion)(*):
Nombre de la Razon Social:
Certificado de habilitacion N°:
Nombre del Director Técnico:
Direccion:

Pais : ARGENTINA

Calle y numero : Provincia:
Localidad : Cadigo postal:
Teléfono : Fax:

5.2.3. Su participaciéon en el fraccionamiento:
Etapa (descripcion)(*):
Nombre de la Razén Social:
Certificado de habilitacion N°:
Nombre del Director Técnico:
Direccion
Pais: ARGENTINA
Calle y numero: Provincia:

Localidad : Cadigo postal:



Teléfono : Fax:
5.2.4. Su participacion en el envasado:

Etapa (descripcion)(*):

Nombre de la Razén Social:

Certificado de habilitacion N°:

Nombre del Director Técnico:

Direccion

Pais: ARGENTINA

Calle y numero: Provincia:
Localidad: Caodigo postal:
Teléfono: Fax:
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5.2.5. Su participacion en el control del producto terminado:
Etapa (descripcion)(*):
Nombre de la Razén Social:
Certificado de habilitacion N°:
Nombre del Director Técnico:
Direccion
Pais:
Calle y numero: Provincia:

Localidad: Cddigo postal:



Teléfono: Fax:
5.2.6. Deposito:

Etapa (descripcion)(*):

Nombre de la Razon Social:

Certificado de habilitacion N°:

Nombre del Director Técnico:

Direccion

Pais: ARGENTINA

Calle y numero: Provincia:
Localidad: Cadigo postal:
Teléfono: Fax:

(*) Repetir tantas veces como etapas sean realizadas por laboratorios contratados

(.) Para el caso de especialidades medicinales importadas a granel, no contenidas en su envase primario, (R.S. N° 34/95), debera
consignarse en el rétulo: Importado de (pais de origen), y fraccionado y acondicionado en ARGENTINA.

(..) Fraccionado y acondicionado en ARGENTINA. Sélo debera presentarse la etapa de elaboracion en la ARGENTINA y el
método de control del granel y del producto terminado.



FORMULARIO 1.2.2
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INDICE DE LA PRESENTACION - TEMA / DOCUMENTO
DATOS A COMPLETAR EN EL FORMULARIO. L
1. _|DEL SOLICITANTE. .

1.1 |Carécter.

1.2. |Nombre o Razén Social.

1.3. | NUmero de legajo.

1.4. | Domicilio legal.

1.5. |Direccion Técnica.

1.6. |Representante legal o Apoderado firmante de la solicitud.

2. |DEL TITULAR PROPUESTO DEL CERTIFICADO. .

2.1. | Apellido y Nombre 0 Razén Social.

2.2. | Domicilio legal.

3. |DEL PRODUCTO. .

3.1. |Nombre/s.

3.2. | Formal/s farmacéutica/s y su/s vias de administracion.

3.3. |Clasificacion farmacologica.

3.4. | Cadigo/s ATC (Aplicacion/es terapéutica/s).

3.5. |Indicaciones propuestas.

4. DE LA/S FORMA/S FARMACEUTICA/S e

4.1. |Forma farmacéutica.

4.2. |Cédigo ATC.

4.3. |Concentracidn/es y posologia/s.

4.4. |Informacion necesaria para sustentar la similaridad.

4.5. |Producto/s similar/es en ARGENTINA.

4.6. |Formula completa por gr, ml, unidad de forma farmacéutica o
porcentual, incluyendo excipientes.

4.7. | Origen de la materia prima.

4.8. |Fuente de obtencion de la/s materia/s prima/s utilizada/s en productos
de origen biol6gico o biotecnolégico.

4.9. |Envase/s primario/s.

4.10. | Presentacion/es.

4.11. | Contenido por unidad de venta.

4.12. | Periodo de vida util propuesto.

4.13. | Forma de conservacion.

4.14. | Condicidn de expendio propuesta

4.15. | Restricciones de uso.

S. DATOS DE/LOS ESTABLECIMIENTOS/S ELABORADOR/ES. | |

5.1. |Pais de origen.




5.2. |Lugar de elaboracion.
6. |PAIS DE PROCEDENCIA. %////////%
7. |DATOS DEL/LOS ESTABLECIMIENTOS EN LA ARGENTINA. | |
7.1. |Laboratorio de control de calidad propio.
7.2. | Deposito.
7.3. | Establecimientos contratados. Su participacion. I
DOCUMENTACION REQUERIDA |
1. Comprobante de pago de arancel, al tipo de tramite 1.2.2.
2. Copia del certificado de habilitacion del/los establecimiento/s de
control de calidad propio y del deposito.
3. Copia del certificado de habilitacion del establecimiento/s contratado/s
para la actividad declarada.
4. Copia del documento de habilitacién como representante de empresa
extranjera, de corresponder.
5. Copia autenticada del certificado de registro en el pais de origen y
evidencia de comercializacion, debidamente autenticadas.
6. Evidencia de inscripcion en el REM, de una especialidad medicinal

similar en ARGENTINA.
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7. Proyecto de rotulos .
8. Proyecto de prospectos y/o informacion para el paciente.
Q. Copia legalizada del/los contrato/s con establecimiento/s contratado/s,

en la actividad declarada.
10. |Demostracion de la equivalencia para cada forma farmacéutica..

11. |Demostracion de la bioequivalencia para las formas farmacéuticas y
principios activos que corresponda de acuerdo al cronograma
establecido en la Disposicion (ANMAT) N° 3185/99. (*)

12. | Métodos de elaboracion de cada froma farmacéutica, incluyendo
envasamiento

13. | Métodos de control.

14. |Estudio de estabilidad.

15. |Constancia de aprobacion de la planta elaboradora en el pais de
origen, integrante del Anexo Il de la Ley 24.766 y del Decreto 177/93,
para la actividad solicitada, por ANMAT o autoridad sanitaria de un
pais de alta vigiliancia sanitaria.

(*) Disposicion ANMAT N° 6375/00
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Solicitud de inscripcion en el REM para importar y comercializar una nueva especialidad
medicinal registrada y comercializada en algun pais integrante del Anexo Il de la Ley
24.766 y del Decreto 177/93, y que es elaborado por un laboratorio farmaceutico cuya
planta se encuentra aprobada conforme al articulo 5° de la Ley 24.766.

De la misma existen productos similares inscriptos en el REM.

A los efectos del presente tramite se entiende por producto similar a:

A: Producto conteniendo idénticos principios activos, en la misma concentracion,
en igual forma farmacéutica, via de administracion, posologia, e indicaciones terapéuticas
y que es equivalentea la especialidad medicinal presentada comode referencia, pudiendo
diferir en caracteristicas tales como tamafio y forma, excipientes, envases primario y
periodo de vida util:

B: Producto conteniendo idénticos principios activos, en la misma concentracion, en
similar forma farmecéutica, e idénticas via de administracion, posologia, e indicaciones
terapéuticas y que es equivalente al producto de referencia pudiendo diferir en
caracteristicas tales como tamario y forma, excipientes, envase primario y periodo de vida
atil:

Forma farmecéutica similar es aquella que se encuentra en el mismo estado fisico,
(sélido, liquido, gaseoso), se administra por la misma via y que demuestra ser equivalente a
la forma farmacéutica del producto de referencia.

C: Producto conteniendo idéntica estructura molecular terapéuticamente activa de
los principios activos, pudiendo diferir la sal o el éster en la misma concentracion de la
estructura molecular terapéuticamente activa, en idéntica forma farmacéutica, e idénticas
vias de administracion, posologia, e indicaciones terapéuticas y que es equivalente al
producto de referencia, pudiendo diferir en caracteristicas tales como tamafio y forma,
excipientes, envases primario y periodo de vida util:

D: Producto conteniendo idéntica estructura molecular terapéuticamente activa de
los principios activos, pudiendo diferir la sal o el éster en la misma concentracion de la
estructura molecular terapéuticamente activa, en similar forma farmacéutica, e idénticas
via de administracidn, posologia, e indicaciones terapéuticas y que es equivalente al



producto de referencia, pudiendo diferir en caracteristicas tales como tamafio y forma,
excipientes, envase primario y periodo de vida util:
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1. DATOS DEL SOLICITANTE
1.1.  Caracter: (Laboratorio de especialidades medicinales |:|o representante de
empresa extranjera). : |:|
(marcar lo que corresponda)
1.2.  Nombre o Razén Social:
1.3.  N°de legajo:
1.4.  Domicilio Legal:
Calle y numero:
Localidad: Cadigo postal:
Provincia:
Teléfono: Fax:
1.5.  Direccién Técnica:
Director Técnico o Codirector Técnico, firmante de la solicitud:
Apellido y Nombre:
DNI No: N° de Matricula:
1.6. Representante Legal o Apoderado, firmante de la solicitud
Apellido y Nombre:
DNI Ne:
2. DATOS DEL TITULAR PROPUESTO DEL CERTIFICADO.
2.1.  Apellido y Nombre o Razén Social:
2.2.  Domicilio Legal:
Calle y numero:
Localidad: Cadigo Postal:
Pais: Provincia:
Teléfono: Fax:
3. DATOS DEL PRODUCTO.




3.1.

3.2

Nombres:

Nombre comercial:

Genéricol/s (Para el caso de productos de origen vegetal, cuando no exista
nombre genérico, consignar el nombre cientifico):

Forma/s farmacéutica/s y su/s via/s de administracion:
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PRODUCTO NUEVO

(marcar lo que corresponda)

FORMA FARMACEUTICA

VIA DE ADMINISTRACION

BU | PA | ST | TO | IN | RE

FORMA FARMACEUTICA
SOLIDA

aerosol bucal de accion topica

aerosol de accion topica

aerosol nasal de accion tdpica

aerosol para inhalacion bucal con
accion bronquial.

aerosol sublingual.

candelillas o bujias uretrales.

capsula blanda

capsula blanda vaginal

capsula de accién repetida

.
. | |

1

2. ,m

.
%%%%%%%%% .
’-%%%%%%%%%%%%%%%
%%%%%%%%%l‘l%%%%%%
. . ¢ 0 7

capsula de accién sostenida

. ¢ 0

capsula de liberacién extendida

. i

capsula de liberacién modificada

. . ¢

capsula de liberacion prolongada

. ¢ ¢ 0

capsula dura

. ¢ ¢ 0

capsula entérica

%%W%%%%%%%%%%%%

caramelo

%%%%%%%%%I‘l%%%%%%

comprimido

comprimido (tableta) vaginal

comprimido de accion prolongada

sl

comprimido de accion repetida

%%%%%%%%%%%%%%y

comprimido de accién sostenida

. . ¢ 0

comprimido de cubierta entérica

comprimido de disolucion bucal
rapida

%%%%%%%%%%%%%%%
..

comprimido de liberacion extendida

.

comprimido de liberacién
modificada

////////////////////

comprimido dispersable

L

comprimido efervescente

%%%%%%%%%%%W%%%

comprimido masticable

. ¢ . 0

comprimido recubierto

. . ¢ 0

comprimido sublingual (BU02S0O)

- 0 0 000 0 01 b




chicle

granulado

granulado efervescente

inserto, pellet, implante

inserto intraocular

inserto intrauterino

inserto intravaginal

inserto inyectable intramuscular

inserto subcutaneo

jabon medicamentoso solido

lapiz

ovulo

pastilla

polvo

polvo dérmico

polvo liofilizado para inyectables

polvo para inhalar

//////////////////////////-///////////////////////%/////////////
//////////////////////-/////////////////////////////
////////////////////////// ////////
| //////////////////////////////-// |
//////////////// // /-/////////////////////////////

/////////////////////// / %
/////////////-//////////////////////////////////////////////////
. . i 222N
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marcar lo que corresponda)

FORMA FARMACEUTICA

VIA DE ADMINISTRACION

polvo para inyectable

polvo para reconstituir

sistemas de liberacién transdérmicos

(parche transdermal)

sistemas terapéuticos orales

supositorio rectal

supositorio rectal con accion local

supositorio vaginal

FORMA FARMACEUTICA

SEMISOLIDA

aerosol bucal de accion topica

aerosol de accién topica

aerosol nasal de accion tdpica

aerosol sublingual

crema enjuague capilar medicamentosa

champl

BU PA S.T TO

%%-%%%

..., B 4
.

... N4
. ! & f

... a4
... a4
... 1
-//////////////////////////////////////%////////////////////////
%////////////// ... =

emulsion

emulsién dérmica

enema

espuma dérmica

espuma vaginal

gel (jalea)

gel (jalea) bucal

gel (jalea) dérmico

gel (jalea) nasal

gel (jalea) ocular

pasta bucal

pasta dérmica

pomada - crema dérmica

pomada - crema oftalmica

pomada - crema rectal

pomada - crema vaginal

pomada - ungilento dérmico

pomada - ungiento oftdlmico

pomada - unguento rectal

0 v

. / / ////
.

/////////////////////////////////////////-//////////////////////
... 2 BN
s A 6 @ 3@ 3@«
... = @@
... a4
... a4 2
[
... B4
... =N
///////////////////////////////////////-////////////////////////
/////////////////////////////////////-%/////////////%///////////
... BN 4
[
... N
.. . =A@




pomada - ungiento vaginal

FORMA FARMACEUTICA
LIQUIDA

aerosol bucal de accidn topica

aerosol de accidn topica

aerosol nasal de accion tdpica

aerosol para inhalacién bucal con
accion bronquial

//////////////////////////////////-///////////////////////////

A

///-///

aerosol sublingual

. %///////////////////

colirio

/ //////////////////////-///////////////////////////////

colutorio

champu

/////////////////////////////////////-//////////////////////////
.

elixir

. ] _
.

emulsion

..

emulsiéon dérmica

emulsion inyectable

///////////////////////////////////////// .
| _ .

enema

//////////////////////////////////////////////////%////////////-

extracto fluido

.S 5 5

jabén medicamentoso liquido

. @ [ & ! @
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(marcar lo que corresponda)

FORMA FARMACEUTICA VIA DE ADMINISTRACION

laca

linimento /////////////// // /-/ //

s el %// -

solucion inyectable _ = . // |
solucién ocular (bafio ocular) //////////////////////////////////////-///////////////////////
solucién 6tica / /
solucion para inhalar ////////////////////////////////////////////////////////% %//%
solucion parenteraldegranvolumen |
solucion tépica dérmica ///////////////////////////////////////-////////////////////////
solucion topica nasal . ///
spray P % -
spray nasal -
suspension inyectable - P
suspension Ofté;lmica e é/////////////// -%///////// =
suspension ora s -
suspension dtica - B
suspension topica dérmica .
tintura .

FORMA FARMACEUTICA
GASEOSA

OTROS

justificar




VIAS DE ADMINISTRACION

BU : Bucal

PA : Parenteral

S.T : Sistemas Terapéuticos
TO : Topica

IN : Inhalatoria

RE : Rectal
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3.3.  Clasificacion farmacologica:
3.4. Cddigos ATC (Aplicacidon/es terapéutica/s):

3.5.  Indicaciones propuestas:

4. DATOS DE LA/S FORMA/S FARMACEUTICA/S

4.1. Forma farmacéutica:
4.2. Cddigo ATC:

4.3.  Concentracion/es y posologia/s

Concentracién Posologia
Concentracion Posologia
Concentracion Posologia
Concentracién Posologia




Concentracion

Posologia

Concentracion

Posologia
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4.4. Producto/s similar/es en ARGENTINA:

A
il
-%

LY

Producto Laboratorio

4.5.  Informacion necesaria para sustentar la similaridad

Principio/s Activo/s Concentracion/es Via/s de Administracion

Posologia Indicaciones

4.6.  Foérmula completa por gr, ml, unidad de forma farmacéutica o porcentual,
incluyendo excipientes:
Principio/s Cddigo OPS Contenido Contenido de la UNIDAD
Activo/s

parte DE
Nombre Comun terapéuticamente | MEDIDA
DCI

activa de principio
activo




EXCIPIENTES

Caddigo OPS

Contenido por
unidad de forma
farmacéutica

UNIDAD DE
MEDIDA
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4.7. Origen de la materia prima:
sintético: [ ] Bioldgico: [ ]
Vegetal : [ ] Biotecnoldgico: ]
Otro: [ ]

4.8.  Fuente de obtencidn de la/s materia/s prima/s utilizada/s en productos de origen
bioldgico o biotecnoldgico:

4.9.  Enveses/s primario/s:

4.10. Presentaciones:

4.11. Contenido por unidad de venta:
4.12. Periodo de vida atil:

4.13. Forma de conservacion (hacer referencia al rango de temperatura, influencia de la
humedad y sensibilidad a la luz): (de corresponder)

Temperatura Lapso de aptitud

Temperatura ambiente ] | |
odesde [ Jhasta [ ] | |

Otras condiciones detallar: | |

4.13.1. Forma de conservacién de la forma farmacéutica reconstituida (hacer referencia al
rango de temperatura, influencia de la humedad y sensibilidad a la luz): (de
corresponder)

Temperatura Lapso de aptitud

Temperatura ambiente : |




4.14.

4.15.

o desde [ Jhasta

Otras condiciones detallar:

11| L

Condicion de expendio propuesta:
Venta libre:

Venta bajo receta:

Venta bajo receta archivada :
Venta bajo receta y decreto :
Restricciones de uso:

Uso profesional exclusivo :

i

Uso institucional exclusivo:

Mg

I
A B L
)
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5 DATOS DEL/LOS ESTABLECIMIENTO/S ELABORADOR/ES
5.1.  Pais de origen:
5.2.  Lugar de elaboracién:

Nombre o Raz6n Social del establecimiento elaborador:

Direccion:
Calle y No: Localidad:
Pais: Provincia:

Cadigo postal:




Teléfono: Fax:

6. | PAIS DE PROCEDENCIA
6.1. Pais:
7. DATOS DE LOS ESTABLECIMIENTOS EN LA ARGENTINA
7.1.  Laboratorio de control de calidad propio:
Direccién:
Calle y No: Localidad:
Pais: Provincia:
Caodigo postal:
Teléfono: Fax:
7.2.  Deposito
Direccion:
Calle y No: Localidad:
Pais: Provincia:
Cadigo postal:
Teléfono: Fax:
7.3.  Establecimientos contratados. Su participacion:

(*) REPETIR TANTAS VECES COMO ETAPAS SEAN REALIZADAS POR LABORATORIOS CONTRATADOS.

Direccion:

Calle y No: Localidad:
Pais: Provincia:
Cadigo postal:

Teléfono: Fax:




FORMULARIO 1.2.3
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INDICE DE LA PRESENTACION - TEMA / DOCUMENTO

DATOS A COMPLETAR EN EL FORMULARIO.

1.1 gEII_ SOLICITANTE. s
: aracter.
1.2. |Nombre 0 Razén Social.
1.3. |Numero de legajo.
1.4. | Domicilio legal.
1.5. |Direccion Técnica.
1.6. |Representante legal o Apoderado firmante de la solicitud. '
2.  |DEL TITULAR PROPUESTO DEL CERTIFICADO. T
2.1. | Apellido y Nombre o Razén Social.
2.2. | Domicilio legal.
3.1 BELbPR;ODUCTO. .
1. ombre/s.
3.2. | Forma/s farmacéutica/s y via/s de administracion.
3.3. |Clasificacion farmacologica.
3.4. | Cdbdigo/s ATC (Aplicacion/es terapéuticals).
3.5. |Indicaciones propuestas. ,
4. |DE LA/S FORMA/S FARMACEUTICA/S. .
4.1. |Forma Farmacéutica.
4.2. |Codigo ATC.
4.3. |Concentracidn/es y posologia/s.
4.4. |Foérmula completa por gr, ml, unidad de forma farmacéutica o
porcentual, incluyendo excipientes.
4.5. | Origen de la materia prima.
4.6. |Fuente de obtencion de la/s materia/s prima/s utilizada/s en producto/s
de origen bioldgico o biotecnolégico
4.7. |Envase/s primarios.
4.8. |Presentacion/es.
4.9. |Contenido por unidad de venta.
4.10. | Periodo de vida util propuesto.
4.11. | Forma de conservacion.
4.12. | Condicion de expendio propuesta.
4.13. | Restricciones de uso. |
5. DATOS DE/LOS ESTABLECIMIENTOS/S ELABORADOR/ES. | |
5.1. |Pais de origen.
5.2. | Lugar de elaboracion.

PAIS DE PROCEDENCIA.




7. PAIS DEL ANEXO | DEL DECRETO 150/92, DONDE EL
PRODUCTO SE ENCUENTRA AUTORIZADO PARA SU
CONSUMO PUBLICO.
8. DATOS DE LOS ESTABLECIMIENTOS EN ARGENTINA. T
8.1. |Laboratorio de control de calidad propio.
8.2. |Depésito.
8.3. | Establecimientos contratados. Su participacion.
DOCUMENTACION REQUERIDA. .
1. Comprobante de pago de arancel al tipo de tramite 1.2.3.
2. Copia del certificado de habilitacién del laboratorio de control de
calidad propio y del depésito.
3. Copia del certificado de habilitacion del establecimiento/s contratado/s
para la actividad declarada.
4. Copia del documento de habilitacion como representante de empresa
extranjera, de corresponder.
5. Copia del/los contrato/s con establecimiento/s contratado/s, en la
actividad declarada.
6. Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion y Control, emitidas

por el pais de origen, de acuerdo a la resolucion WHA 41.18, 1988 de
la OMS.
(Para el caso de especialidades medicinales no elaboradas en un Pais

integrante del Anexo | del Dto. 150/92).
T REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES \
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7. Evidencia de comercializacion de un producto en un pais integrante del
Anexo |, del Dto. 150/92, donde debe figurar el periodo de vida util.

8. Proyecto de rétulos. (acompafiado de soporte magnético).

Q. Proyecto de prospectos y/o informacion para el paciente. (Acompariado

de soporte magnético).
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Solicitud de inscripcién en el REM para importar y comercializar una nueva especialidad
medicinal, autorizada para su consumo publico en el mercado interno de al menos uno de
los paises que integran el Anexo | del Decreto 150/92.

El producto cuya inscripcion al REM se solicita se importara:

a) a granel, contenido en su envase primario (en el rotulo debera consignar: importado

de pais de Anexo I, invocado y acreditado en Argentina).

b) acondicionado para su venta al publico.

1.- | DATOS DEL SOLICITANTE

1.1, Caracter: (Laboratorio de especialidades medicinales [ o representante de

empresa extranjera). : |:| organismo publico de salud: |:| obras sociales: |:|

farmacia: |:| , drogueria: |:|

(marcar lo que corresponda)
1.2. Nombre o0 Raz6n Social:
1.3. NO°de legajo:

1.4.  Domicilio Legal:
Calle y numero:

Localidad: Caodigo postal:
Provincia:
Teléfono: Fax:

1.5.  Direccidn Técnica:
Director Técnico o Codirector Técnico, firmante de la solicitud
Apellido y Nombre:
DNI Neo: N° de Matricula:

1.6. Representante Legal o Apoderado, firmante de la solicitud
Apellido y Nombre:
DNI Ne:




2.1.

2.2.

DATOS DEL TITULAR PROPUESTO DEL CERTIFICADO.
Apellido y Nombre o Razon Social:

Domicilio Legal:

Calle y numero:

Localidad: Cadigo Postal:
Pais: Provincia:
Teléfono: Fax:

DATOS DEL PRODUCTO.

3.1.

3.2

Nombres:

En el pais de origen del Anexo | invocado:

Comercial propuesto:

Genéricol/s (Para el caso de productos de origen vegetal, cuando no exista
nombre genérico, consignar el nombre cientifico):

Forma/s farmacéutica/s y via/s de administracion:
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(marcar lo que corresponda)

FORMA FARMACEUTICA

VIA DE ADMINISTRACION

BU | PA | sT | TO | IN | RE

FORMA FARMACEUTICA
SOLIDA

aerosol bucal de accién topica

aerosol de accion topica

aerosol nasal de accion tdpica

aerosol para inhalacion bucal con
accion bronquial.

aerosol sublingual.

candelillas o bujias uretrales.

capsula blanda

capsula blanda vaginal

capsula de accién repetida

-
%//////////////////////?///////////é/-/////////////////////////

. '

.
/////////////////////////////////////-%////////////%%//////////%
/ //////////////////////////////////////%////////////

capsula de accién sostenida

////////////////////////////////////////////////////////////////

capsula de liberacion extendida

. .

capsula de liberacién modificada

. ¢

capsula de liberacion prolongada

|
. . ¢ i

capsula dura

_
. ¢ 7 [

capsula entérica

////////////////////////////////////////////////////////////////

caramelo

comprimido

comprimido (tableta) vaginal

%////////////////////////////////////-%////////////%%//////////%

comprimido de accién prolongada

comprimido de accion repetida

comprimido de accién sostenida

////////////////////////////////////////////////////////////////

comprimido de cubierta entérica

.

comprimido de disolucion bucal
rapida

////////////////////

comprimido de liberacion extendida

... . i

comprimido de liberacién
modificada

-

comprimido dispersable

////////////////////////////////////////////////////////////////

comprimido efervescente

comprimido masticable

comprimido recubierto

comprimido sublingual (BU02S0O)




chicle

granulado

granulado efervescente

inserto, pellet, implante

inserto intraocular

inserto intrauterino

inserto intravaginal

inserto inyectable intramuscular

inserto subcutaneo

jabon medicamentoso solido

lapiz

ovulo

pastilla

polvo

polvo dérmico

polvo liofilizado para inyectables

polvo para inhalar

//////////////////////////-///////////////////////%/////////////
... s 443 3
///////////////////////////-////////////////////////////////////

.. | B 6 652§
... | | 3z
.. ¢ | a_zgég==-
//////////////////////////////////////-/////////////////////////
////////////////////////////////////-//////////////%%//////////%
%///////////////////////////////////////////////////-///////////
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marcar lo que corresponda)

FORMA FARMACEUTICA

VIA DE ADMINISTRACION

polvo para inyectable

polvo para reconstituir

(parche transdermal)

sistemas de liberacién transdérmicos

sistemas terapéuticos orales

supositorio rectal

supositorio rectal con accion local

supositorio vaginal

SEMISOLIDA

FORMA FARMACEUTICA

aerosol bucal de accion topica

aerosol de accion topica

aerosol nasal de accion tdpica

aerosol sublingual

crema enjuague capilar medicamentosa

champu

/////////////-////////////%///////////////////////////

.

////////-///%///////

/ %// //

///%%////////////%

| _ %/////// _
///////////////////////////////////////-////////////////////////

... 1=
L
... a4
.S 5 5
/////////////////////////////////

emulsion

emulsién dérmica

enema

espuma dérmica

espuma vaginal

gel (jalea)

gel (jalea) bucal

gel (jalea) dérmico

gel (jalea) nasal

gel (jalea) ocular

pasta bucal

pasta dérmica

pomada - crema dérmica

e

/////////////////////////////////// |
A
| ///////////////-//////////////////
... 1
.S 2
..., = A
... 1=
L
... a4
... BN 4
[
... N

pomada - crema oftalmica

. . N

pomada - crema rectal

... = @@

pomada - crema vaginal

... N

pomada - ungiiento dérmico

//////////////////////////////////////-////////////////////////

pomada - unguento oftdlmico

... 1N

pomada - unguento rectal

.. 222N




pomada - ungiento vaginal

FORMA FARMACEUTICA
LIQUIDA

aerosol bucal de accidn topica

aerosol de accidn topica

aerosol nasal de accion tdpica

aerosol para inhalacién bucal con
accion bronquial

aerosol sublingual

colirio

. 0 rr F 0

L
%%%%%%%%%I‘l%%%%%%

lb_

.
%%%%%%%%%I‘l%%%%%%

colutorio

%%%%%%%%%I‘I%%%%%%

champu

... 1

elixir

.

emulsion

..

emulsién dérmica

emulsion inyectable

%%%%%%%%% .
| _ .

enema

%%%%%%%%%%%%%%%I‘l

extracto fluido

.S 5 5

jabén medicamentoso liquido

. @ [ & ! @
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(marcar lo que corresponda)

FORMA FARMACEUTICA

VIA DE ADMINISTRACION

jarabe

PA | ST
%%%%%%%%%%%%%%%

laca

... 1=z

linimento

... N

locion

%%%%%%%%%l‘.%%%%%%

pocion

solucion inyectable

— T

solucion ocular (bafio ocular)

/
%%%%%%%%%l‘.%%%%%%

solucién oral

solucion 6tica

%%%%%%%%%l‘l%%@%%7

solucién para inhalar

%%%%%%%%%%%%III%%%

solucion parenteral de gran volumen

. U 7

solucion topica dérmica

... 21w

solucién topica nasal

. %%%%%%

spray

.

spray nasal

A
L .




suspension inyectable

suspension oftalmica

suspension oral

suspension Gtica

suspension tdpica dérmica

tintura

|
.

FORMA FARMACEUTICA
GASEOSA

gas

OTROS

-

justificar

VIAS DE ADMINISTRACION

BU : Bucal

PA : Parenteral

S.T : Sistemas Terapéuticos
TO : Topica

IN : Inhalatoria

RE : Rectal
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3.3  Clasificacion farmacologica:
3.4. Cddigo/s ATC (Aplicacidn/es terapéutica/s):

3.5. Indicaciones propuestas:
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4. DATOS DE LA/S FORMA/S FARMACEUTICA/S

4.1. Forma farmacéutica:
4.2. Codigo ATC:

4.3.  Concentracion/es y posologia/s

Concentracién Posologia
Concentracién Posologia
Concentracion Posologia

Concentracion Posologia




Concentracion

Posologia

Concentracion

Posologia
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4.4.  Formula completa por gr, ml, unidad de forma farmacéutica o porcentual,
incluyendo excipientes:

Principio/s Caddigo OPS Contenido Contenido de la UNIDAD
Activo/s parte DE
Nombre Comun terapéuticamente | MEDIDA

DCI activa de principio
activo
EXCIPIENTES Cadigo OPS Contenido por UNIDAD DE
unidad de forma MEDIDA

farmacéutica

4.5. Origen de la materia prima:



Sintético: [ ] Biolégico: [ ]
Vegetal : [ ] Biotecnoldgico: ]
Otro: [ ]

4.6.  Fuente de obtencion de la/s materia/s prima/s utilizada/s en productos de origen
bioldgico o biotecnologico:

4.7.  Enveses/s primario/s:
4.8.  Presentaciones:
4.9.  Contenido por unidad de venta:

4.10. Periodo de vida util:
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4.11. Forma de conservacion (hacer referencia al rango de temperatura, influencia de la
humedad y sensibilidad a la luz): (de corresponder)

Temperatura Lapso de aptitud

Temperatura ambiente : | |
odesde [ Jhasta [ | | |
Otras condiciones detallar: | |

4.11.1. Forma de conservacion de la forma farmacéutica reconstituida (hacer referencia al
rango de temperatura, influencia de la humedad y sensibilidad a la luz): (de
corresponder)

Temperatura Lapso de aptitud

Temperatura ambiente

o desde [ Jhasta

Otras condiciones detallar:

11 UL

4.12. Condicién de expendio propuesta:
Venta libre:
Venta bajo receta:

Venta bajo receta archivada :

UL

Venta bajo receta y decreto :

4.13 Restricciones de uso:



Uso profesional exclusivo : :
Uso institucional exclusivo: :

5 DATOS DEL/LOS ESTABLECIMIENTO/S ELABORADOR/ES
5.1.  Pais de origen:
5.2.  Lugar de elaboracion:

Nombre o Raz6n Social del establecimiento elaborador:

Direccion:
Calle y No: Localidad:
Pais: Provincia:

Cadigo postal:

Teléfono: Fax:
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
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6. PAIS DE PROCEDENCIA

6.1. Pais:

7 PAIS DEL ANEXO | DEL DECRETO 150/92 DONDE EL PRODUCTO SE
ENCUENTRA AUTORIZADO PARA CONSUMO PUBLICO

7.1. Pais:

8. DATOS DE LOS ESTABLECIMIENTOS EN LA ARGENTINA

8.1.  Laboratorio de control de calidad propio:




Direccion:
Calle y No: Localidad:
Pais: Provincia:

Cadigo postal:

Teléfono: Fax:
8.2.  Deposito
Direccion:
Calle y No: Localidad:
Pais: Provincia:

Cadigo postal:
Teléfono: Fax:

8.3.  Establecimientos contratados. Su participacion:

Direccion:
Calle y No: Localidad:
Pais: Provincia:

Cadigo postal:

Teléfono: Fax:

(*) REPETIR TANTAS VECES COMO ETAPAS SEAN REALIZADAS POR LABORATORIOS CONTRATADOS



FORMULARIO 1.2.4



e Vg REM
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MEDICAME PRODUCTO NUEVYD
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INDICE DE LA PRESENTACION - TEMA / DOCUMENTO

DATOS A COMPLETAR EN EL FORMULARIO. f//////%
1.1 [C>E|_ SOLICITANTE. e
: aracter.
1.2. |Nombre o0 Razén Social.
1.3. |NUmero de legajo.
1.4. | Domicilio legal.
1.5. |Direccién Técnica.
1.6. |Representante legal o Apoderado firmante de la solicitud.
2.  |DEL TITULAR PROPUESTO DEL CERTIFICADO. e
2.1. | Apellido y Nombre o Razon Social.
2.2. |Domicilio legal.
3. |DEL PRODUCTO. |
3.1. |Nombre/s.
3.2. | Formal/s farmacéutica/s y su/s via/s de administracion.
3.3. | Clasificacion farmacoldgica.
3.4. | Cadigo/s ATC (Aplicacion/es terapéuticals).
3.5. |Indicaciones propuestas. ,
4. |DE LA/S FORMA/S FARMACEUTICA/S .
4.1. |Forma farmacéutica.
4.2. |Codigo ATC.
4.3. | Concentracion/es y posologia/s.
4.4, |Formula completa por gr, ml, unidad de forma farmacéutica o porcen-
tual, incluyendo excipientes.
4.5. | Origen de la materia prima.
4.6. |Fuente de obtencion de la/s materia/s prima/s utilizada/s en producto/s
de origen bioldgico o biotecnologico.
4.7. |Envase/s primario/s.
4.8. |Presentacion/es.
4.9. | Contenido por unidad de venta.
4.10. | Periodo de vida util propuesto.
4.11. | Forma de conservacion.
4.12. | Condicion de expendio propuesta.
4.13. | Restricciones de uso.
5. |DATOS DE/LOS ESTABLECIMIENTOS/S ELABORADOR/ES. | |
5.1. |Establecimiento elaborador propio.
5.2. | Establecimientos contratados.
DOCUMENTACION REQUERIDA. |




Comprobante de pago de arancel al tipo de tramite 1.2.4.

Copia del certificado de habilitacion del laboratorio propio, para la
elaboracién y control de calidad en la actividad declarada.

Copia del certificado de habilitacion del laboratorio contratado/s para
la actividad declarada.

Copia del documento de habilitacion como representante de empresa
extranjera, de corresponder.

Copia del/los contrato/s con laboratorio/s contratado/s para la
elabora-cion y control de calidad, en la actividad declarada de acuerdo
a las BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION Y CONTROL de la
OMS/1992

Informacion preclinica y clinica.




s

CAME
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|

7. Informacion clinica..

8. Proyecto de rétulos.

9. Proyecto de prospectos y/o informacion para el paciente.

10. |Métodos de elaboracion de cada forma farmacéutica, incluyendo
envasamiento.

11. | Métodos de control.

12. | Estudios de estabilidad.
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Solicitud de inscripcion en el REM para elaborar en forma total o parcial y comercializar
una
nueva especialidad medicinal de la que no existen.

a) Productos similares registrados y comercializados en Argentina.
Ni:
b) Productos similares autorizados para el consumo publico en el mercado interno de por

lo
menos uno de los paises que integran el Anexo I del Decreto 150/92.

La elaboracion parcial se refiere a la elaboracion por contrato de acuerdo a lo establecido
por Resolucion (MS y AS) N° 223/96.

1. DATOS DEL SOLICITANTE

1.1.  Caracter: (Laboratorio de especialidades medicinales |:|o representante de
empresa extranjera). :[ |

(marcar lo que corresponda)
1.2.  Nombre o Razdn Social:
1.3. NO°de legajo:

1.4.  Domicilio Legal:
Calle y numero:

Localidad: Caodigo postal:
Provincia:
Teléfono: Fax:

1.5.  Direccion Técnica:
Director Técnico o Codirector Técnico, firmante de la solicitud:
Apellido y Nombre:
DNI Ne: N° de Matricula:

1.6. Representante Legal o Apoderado, firmante de la solicitud




Apellido y Nombre:

DNI Ne:
2. DATOS DEL TITULAR PROPUESTO DEL CERTIFICADO.
2.1.  Apellido y Nombre o Razén Social:
2.2.  Domicilio Legal:
Calle y numero:
Localidad: Caodigo Postal:
Pais: Provincia:
Teléfono: Fax:
3. DATOS DEL PRODUCTO.
3.1. Nombres:
Nombre comercial:
Genérico/s (Para el caso de productos de origen vegetal, cuando no exista
nombre genérico, consignar el nombre cientifico):
3.2.  Formal/s farmacéutica/s y su/s via/s de administracion:
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(marcar lo que corresponda)

FORMA FARMACEUTICA

VIA DE ADMINISTRACION

BU | PA | sT | TO | IN | RE

FORMA FARMACEUTICA
SOLIDA

aerosol bucal de accidn topica

aerosol de accion topica

aerosol nasal de accion topica

aerosol para inhalacién bucal con
accion bronquial.

aerosol sublingual.

candelillas o bujias uretrales.

capsula blanda

capsula blanda vaginal

capsula de accion repetida

... | =N 4 @ 9
4%%%%%W%%%Il-%%%%%%

' ’'mR

-
4%%%%%W%%%lll%%%%%%
’-%%%%%%%%%%%%%%%
%%%%%%%%%l‘l%%%%%%
. . ¢

capsula de accion sostenida

. ¢ 1

capsula de liberacién extendida

. ¢ ¢ 0 0

capsula de liberacion modificada

. ¢ ¢ 0

capsula de liberacién prolongada

. ¢ ¢ 0

capsula dura

. . 0

capsula entérica

caramelo

comprimido

I %%%%%%%%%%%W%%%
%%%%%%%%% % /

comprimido (tableta) vaginal

-

comprimido de accion prolongada

| %
%%%%%%%%%%%%%%%

comprimido de accion repetida

. . 0

comprimido de accion sostenida

%%%%%%%%%%%%%%%

comprimido de cubierta entérica

.

comprimido de disolucién bucal
rapida

////////////////////

comprimido de liberacidn extendida

L

comprimido de liberacién
modificada

////////////////////

comprimido dispersable

.

comprimido efervescente

%%%%%%%%%%%%%%%

comprimido masticable

. . 0

comprimido recubierto

. ¢ 0

comprimido sublingual (BU02S0O)

1 1




chicle

granulado

granulado efervescente

inserto, pellet, implante

inserto intraocular

inserto intrauterino

inserto intravaginal

inserto inyectable intramuscular

inserto subcutaneo

jabon medicamentoso solido

lapiz

ovulo

pastilla

polvo

polvo dérmico

polvo liofilizado para inyectables

polvo para inhalar

//////////////////////////-///////////////////////%/////////////
... s 443 3
///////////////////////////-////////////////////////////////////

.. | B 6 652§
... | | 3z
.. ¢ | a_zgég==-
//////////////////////////////////////-/////////////////////////
////////////////////////////////////-//////////////%%//////////%
%///////////////////////////////////////////////////-///////////
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marcar lo que corresponda)

FORMA FARMACEUTICA

VIA DE ADMINISTRACION

polvo para inyectable

polvo para reconstituir

(parche transdermal)

sistemas de liberacién transdérmicos

sistemas terapéuticos orales

supositorio rectal

supositorio rectal con accion local

supositorio vaginal

SEMISOLIDA

FORMA FARMACEUTICA

aerosol bucal de accidn topica

aerosol de accion topica

aerosol nasal de accion topica

aerosol sublingual

crema enjuague capilar medicamentosa

champU

PA S.T IN

== -

'm

;s SA4X 4
/////////////////////////////////////////////////%/////////////
... =N
. ! f i

[
... N4
... 2 ’B=aW 4
a-a.SA A4 6 56 b 5
//////////////////////////////////////-////////////////////////%

emulsién

emulsién dérmica

enema

espuma dérmica

espuma vaginal

gel (jalea)

gel (jalea) bucal

gel (jalea) dérmico

gel (jalea) nasal

gel (jalea) ocular

pasta bucal

pasta dérmica

pomada - crema dérmica

pomada - crema oftalmica

pomada - crema rectal

pomada - crema vaginal

pomada - ungilento dérmico

pomada - unguento oftalmico

pomada - unguento rectal

//////////////////////////////////////// / /////////
. . 1I=
...
.. . W3z
aa.SA A4 <
[
[
... =N
... BN 4
L
...
... BN A=z
... . a4
... N
. ¢ N3z
!
... a4
. ' @ ! @00




pomada - ungiento vaginal

FORMA FARMACEUTICA
LIQUIDA

aerosol bucal de accidn topica

aerosol de accidn topica

aerosol nasal de accion tdpica

aerosol para inhalacién bucal con
accion bronquial

aerosol sublingual

colirio

colutorio

champu

elixir

. 0 rr F 0

L
%%%%%%%%%I‘l%%%%%%

lb_

.
%%%%%%%%%I‘l%%%%%%
... a4
... 1

.

emulsion

emulsiéon dérmica

emulsion inyectable

enema

extracto fluido

jabén medicamentoso liquido

..
%%%%%%%%% .
. - .
%%%%%%%%%%%%%%%I‘l
.S 5 5
. @ [ & ! @
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(marcar lo que corresponda)

FORMA FARMACEUTICA

VIA DE ADMINISTRACION

jarabe

laca

linimento

locién

pocion

solucién inyectable

solucién ocular (bafio ocular)

solucién oral

solucion 6tica

solucion para inhalar

solucion parenteral de gran volumen

solucién topica dérmica

//////////////////////////%//////////////////////

W/ ////////////////////////%////////////////////////

.
////////////////////////////////////-%////////////%////////////%
.S A4 3= @@
/////////////////////////////////////-%/////////%///////////////

solucién topica nasal

spray

/ // %////////////////////////

spray nasal

_
///////////////////////////////////////////-////////////////////

suspension inyectable

suspension oftalmica

%////////////-%////////////////////////////%////////////////////

suspension oral

suspension Gtica

/////////////////////////////////////-////////////%/////////////

suspension topica dérmica

/////////////////////////////////////////-/////////////////////

tintura

. 1 ! @

FORMA FARMACEUTICA
GASEOSA

gas

OTROS

justificar




VIAS DE ADMINISTRACION

BU : Bucal

PA : Parenteral

S.T : Sistemas Terapéuticos
TO : Topica

IN : Inhalatoria

RE : Rectal
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3.3.  Clasificacion farmacoldgica:
3.4. Cddigos ATC (Aplicacion/es terapéutica/s):

3.5. Indicaciones propuestas:

4. DATOS DE LA/S FORMA/S FARMACEUTICA/S

4.1. Forma farmacéutica:
4.2. Codigo ATC:

4.3.  Concentracion/es y posologia/s

Concentracion Posologia
Concentracién Posologia
Concentracion Posologia
Concentracion Posologia




Concentracion

Posologia

Concentracion

Posologia




ACTO l

e Vel
L) il \E_Iil_ b‘s_
CAME]
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4.4.  Formula completa por gr, ml, unidad de forma farmacéutica o porcentual,
incluyendo excipientes:

Principio/s Cddigo OPS Contenido Contenido de la UNIDAD
Activo/s parte DE
Nombre Comudn terapéuticamente | MEDIDA

DCI activa de principio
activo
EXCIPIENTES Cddigo OPS Contenido por UNIDAD DE
unidad de forma MEDIDA

farmacéutica

4.5. Origen de la materia prima:




Sintético: [ ] Biolégico: [ ]
Vegetal : [ ] Biotecnoldgico: ]
Otro: [ ]

4.6.  Fuente de obtencion de la/s materia/s prima/s utilizada/s en productos de origen
bioldgico o biotecnologico:

4.7.  Enveses/s primario/s:
4.8.  Presentaciones:
4.9.  Contenido por unidad de venta:

4.10. Periodo de vida util:



S

eVl
L] il \E_I# !I_.llﬂ
I
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ONAl

CAME

4.11.

411.1.

4.12.

4.13

Forma de conservacion (hacer referencia al rango de temperatura, influencia de la
humedad y sensibilidad a la luz): (de corresponder)

Temperatura
Temperatura ambiente

[ Jhasta

Otras condiciones detallar:

Lapso de aptitud

Forma de conservacion de la forma farmacéutica reconstituida (hacer referencia al
rango de temperatura, influencia de la humedad y sensibilidad a la luz): (de
corresponder)

0 desde

11 LL

Temperatura
Temperatura ambiente

[ Jhasta

Otras condiciones detallar:

Lapso de aptitud

0 desde

11 UL

Condicidn de expendio propuesta:
Venta libre:

Venta bajo receta:

Venta bajo receta archivada :
Venta bajo receta y decreto :
Restricciones de uso:

Uso profesional exclusivo :

Uso institucional exclusivo:

il

DATOS DEL/LOS ESTABLECIMIENTO/S ELABORADOR/ES




A ser elaborado en (Resolucion M.S. y A.S. N° 223/96):
Establecimiento propio:
Establecimiento contratado en ARGENTINA:
PAIS DE ANEXO I:
PAIS DE ANEXO II:

Importado a granel (Resolucidn S.S. N° 34/95), fraccionado, envasado y
acondiciona- doen ARGENTINA:

Pais de origen:

Pais de procedencia:
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5.2.

5.2.1.

5.2.2.

Establecimiento propio:
Nombre de la Razon Social:
Certificado de habilitacion N°:
Nombre del Director Técnico:
Direccion

Calle y numero: Provincia:
Localidad: Caodigo postal:
Teléfono: Fax:

Establecimiento/s contratado/s:

Su participacion en la elaboracion del producto hasta el granel.
Nombre de la Razon Social:
Certificado de habilitacion N°:
Nombre del Director Técnico:
Direccion

Calle y numero: Provincia:
Localidad: Caodigo postal:
Teléfono: Fax:

Su participacion en el control analitico del granel:

Etapa (descripcion)(*):

Nombre de la Razdn Social:




Certificado de habilitacion N°:

Nombre del Director Técnico:

Direccion:

Pais: ARGENTINA

Calle y numero: Provincia:
Localidad: Cadigo postal:

Teléfono: Fax:
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5.2.3. Su participacién en el fraccionamiento:
Etapa (descripcion)(*):
Nombre de la Razon Social:
Certificado de habilitacion N°:
Nombre del Director Técnico:
Direccion

Pais: ARGENTINA

Calle y numero: Provincia:
Localidad: Cadigo postal:
Teléfono: Fax:

5.2.4. Su participacién en el envasado:
Etapa (descripcion)(*):
Nombre de la Razén Social:
Certificado de habilitacion N°:
Nombre del Director Técnico:
Direccion
Pais: ARGENTINA
Calle y numero: Provincia:
Localidad: Caodigo postal:

Teléfono: Fax:



(*) Repetir tantas veces como etapas sean realizadas por laboratorios contratados
5.2.5. Su participacion en el control del producto terminado:
Etapa (descripcion)(*):
Nombre de la Razon Social:
Certificado de habilitacion N°:
Nombre del Director Técnico:
Direccion
Pais: ARGENTINA
Calle y numero: Provincia:
Localidad: Caddigo postal:

Teléfono: Fax:
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5.2.6. Deposito:
Etapa (descripcion)(*):
Nombre de la Razdn Social:
Certificado de habilitacion N°:
Nombre del Director Técnico:
Direccion

Pais: ARGENTINA

Calle y numero: Provincia:
Localidad: Cadigo postal:
Teléfono: Fax:

(*) Repetir tantas veces como etapas sean realizadas por laboratorios contratados

(.) Para el caso de especialidades medicinales importadas a granel, no contenidas en su envase primario, (R.S. N° 34/95), debera
consignarse en el rétulo: Importado de (pais de origen), y fraccionado y acondicionado en ARGENTINA.

(..) Fraccionado y acondicionado en ARGENTINA. Sélo debera presentarse la etapa de elaboracion en la ARGENTINAYy el
método de control del granel y del producto terminado.
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ANM AT REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES \
ADMINISTRACION RE M
NACIONAL DE /
MEDICAMENTOS, PRODUCTO NUEVO
ALTMENTOS Y 0 /
TECNOLOGIA MEDICA PN-EIab-Art 5 / —

Infornmacion clasificada como
confidencial en los términos
del Art. 1° y 3° de 1a Ley 24.766.

FOJAS de:] = a: |

ARTICULO 1°: Las personas fisicas o juridicas podran impedir que la informacion que
esté legitimamente bajo su control se divulgue a terceros o sea adquirida o utilizada por
terceros sin su consentimiento de manera contraria a los usos comerciales honestos,
mientras dicha informacion redna las siguientes condiciones:

a) Sea secreta en el sentido de que no sea, como cuerpo o0 en la configuracion y
reunién precisa de sus componentes, generalmente conocida ni facilmente accesible para
personas introducidas en los circulos en que normalmente se utiliza el tipo de informacién
en cuestion.: y

b) Tenga un valor comercial por ser secreta.: y

¢) Haya sido objeto de medidas razonables, en las circunstancias, para mantenerla
secreta, tomadas por la persona que legitimamente la controla.

Se considerara que es contrario a los usos comerciales honestos el incumplimiento
de contratos, el abuso de confianza, la instigacion y adquisicion de informacion no
divulgada por terceros que supieran o no, por negligencia grave, que la adquisicion
implicaba tales practicas.

ARTICULO 3°: Toda persona que con motivo de su trabajo, empleo, cargo, puesto, desem-
pefio de su profesion o relacion de negocios, tenga acceso a una informacion que redna las



condiciones enumeradas en el articulo 1° y sobre cuya confidencialidad se los haya preve-
nido, debera abstenerse de usarla y revelarla sin causa justificada o sin consentimiento de
la persona que guarda dicha informacién y de su usuario autorizado.

ARTICULO 12°: Quien incurriera en la infraccion de lo dispuesto en la presente Ley en
ma-teria de confidencialidad, quedara sujeto a la responsabilidad que correspondiera
conforme con el Codigo Penal, y otras normas penales.



FORMULARIO 1.2.5
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INDICE DE LA PRESENTACION - TEMA / DOCUMENTO

DATOS A COMPLETAR EN EL FORMULARIO. -
1.1 gEI,_ SOLICITANTE. .
: aracter.
1.2. |Nombre 0 Razén Social.
1.3. | NUmero de legajo.
1.4. | Domicilio legal.
1.5. |Direccion Técnica.
1.6. |Representante legal o Apoderado firmante de la solicitud. |
2. |DEL TITULAR PROPUESTO DEL CERTIFICADO. .
2.1. | Apellido y Nombre 0 Razén Social.
2.2. |Domicilio legal. I
3'1 BELbPR/ODUCTO. e
1. ombre/s.
3.2. | Formal/s farmacéutica/s y su/s via/s de administracion.
3.3. |Clasificacion farmacologica.
3.4. | Cadigo/s ATC (Aplicacion/es terapéutica/s).
3.5. |Indicaciones propuestas. ,
4. |DE LA/S FORMA/S FARMACEUTICA/S |
4.1. |Forma farmacéutica.
4.2. |Codigo ATC.
4.3. |Concentracidn/es y posologia/s.
4.4, |Formula completa por gr, ml, unidad de forma farmacéutica o porcen-
tual, incluyendo excipientes.
4.5. | Origen de la materia prima.
4.6. |Fuente de obtencion de la/s materia/s prima/s utilizada/s en producto/s
de origen bioldgico o biotecnoldgico.
4.7. |Envase/s primario/s.
4.8. |Presentacion/es.
4.9. |Contenido por unidad de venta.
4.10. | Periodo de vida util propuesto.
4.11. | Forma de conservacion.
4.12. | Condicion de expendio propuesta.
4.13. | Restricciones de uso.
5. DATOS DE/LOS ESTABLECIMIENTOS/S ELABORADOR/ES. | |
5.1. |Pais de origen.
5.2. | Lugar de elaboracion. 7
6. |PAIS DE PROCEDENCIA. .




7. |DATOS DEL/LOS ESTABLECIMIENTOS EN LA ARGENTINA. | |
7.1. | Laboratorio de control de calidad propio.
7.2. | Deposito.
7.3. | Establecimientos contratados. Su participacion. I
DOCUMENTACION REQUERIDA. .
1. Comprobante de pago de arancel al tipo de tramite 1.2.5.
2. Copia del certificado de habilitacion del laboratorio propio, para la
elaboracién y control de calidad en la actividad declarada.
3. Copia del certificado de habilitacion del establecimiento/s contratado/s
para la actividad declarada.
4. Copia del documento de habilitacién como representante de empresa
extranjera, de corresponder.
5. Copia del/los contrato/s con laboratorio/s establecimiento/s contrata-
do/s en la actividad declarada.
6. Constancia de aprobacién de la planta elaboradora en el pais de

origen, para la actividad solicitada por la ANMAT, o autoridad de un
pais de alta vigilancia sanitaria.
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7. Informacion preclinica.

8. Informacion clinica..

Q. Métodos de elaboracion de cada forma farmacéutica, incluyendo
envasamiento.

10. | Métodos de control.

11. |Estudios de estabilidad.

12. | Proyecto de rétulos.

13. | Proyecto de prospectos y/o informacion para el paciente.
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Solicitud de inscripcion en el REM para importar y comercializar una nueva especialidad
medicinal no autorizada para su consumo publico en el mercado interno de ninguno de los
paises que integran el Anexo I de la Ley 24.766, y del Decreto 150/92, del que no existen
productos similares en la ARGENTINA.

1. DATOS DEL SOLICITANTE
1.1.  Caracter: (Laboratorio de especialidades medicinales |:|o representante de
empresa extranjera). : |:|
(marcar lo que corresponda)
1.2.  Nombre o Razén Social:
1.3.  N°de legajo:
1.4.  Domicilio Legal:
Calle y numero:
Localidad: Cadigo postal:
Provincia:
Teléfono: Fax:
1.5.  Direccién Técnica:
Director Técnico o Codirector Técnico, firmante de la solicitud:
Apellido y Nombre:
DNI No: N° de Matricula:
1.6. Representante Legal o Apoderado, firmante de la solicitud
Apellido y Nombre:
DNI No:
2. DATOS DEL TITULAR PROPUESTO DEL CERTIFICADO.
2.1.  Apellido y Nombre o Razén Social:
2.2.  Domicilio Legal:

Calle y numero:




Localidad: Cadigo Postal:
Pais: Provincia:
Teléfono: Fax:

DATOS DEL PRODUCTO.

3.1.

3.2.

Nombres:

Nombre comercial:

Genéricol/s (Para el caso de productos de origen vegetal, cuando no exista
nombre genérico, consignar el nombre cientifico):

Forma/s farmacéutica/s y su/s via/s de administracion:
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PRODUCTO NUEVO

(marcar lo que corresponda)

FORMA FARMACEUTICA

VIA DE ADMINISTRACION

BU | PA | ST | TO | IN | RE

FORMA FARMACEUTICA
SOLIDA

aerosol bucal de accion topica

aerosol de accion topica

aerosol nasal de accion tdpica

aerosol para inhalacion bucal con
accion bronquial.

aerosol sublingual.

candelillas o bujias uretrales.

capsula blanda

capsula blanda vaginal

capsula de accién repetida

.
. | |

1

2. ,m

.
%%%%%%%%% .
’-%%%%%%%%%%%%%%%
%%%%%%%%%l‘l%%%%%%
. . ¢ 0 7

capsula de accién sostenida

. ¢ 0

capsula de liberacién extendida

. i

capsula de liberacién modificada

. . ¢

capsula de liberacion prolongada

. ¢ ¢ 0

capsula dura

. ¢ ¢ 0

capsula entérica

%%W%%%%%%%%%%%%

caramelo

%%%%%%%%%I‘l%%%%%%

comprimido

comprimido (tableta) vaginal

comprimido de accion prolongada

sl

comprimido de accion repetida

%%%%%%%%%%%%%%y

comprimido de accién sostenida

. . ¢ 0

comprimido de cubierta entérica

comprimido de disolucion bucal
rapida

%%%%%%%%%%%%%%%
..

comprimido de liberacion extendida

.

comprimido de liberacién
modificada

////////////////////

comprimido dispersable

L

comprimido efervescente

%%%%%%%%%%%W%%%

comprimido masticable

. ¢ . 0

comprimido recubierto

. . ¢ 0

comprimido sublingual (BU02S0O)

- 0 0 000 0 01 b




chicle

granulado

granulado efervescente

inserto, pellet, implante

inserto intraocular

inserto intrauterino

inserto intravaginal

inserto inyectable intramuscular

inserto subcutaneo

jabon medicamentoso solido

lapiz

ovulo

pastilla

polvo

polvo dérmico

polvo liofilizado para inyectables

polvo para inhalar

//////////////////////////-///////////////////////%/////////////
... s 443 3
///////////////////////////-////////////////////////////////////

.. | B 6 652§
... | | 3z
.. ¢ | a_zgég==-
//////////////////////////////////////-/////////////////////////
////////////////////////////////////-//////////////%%//////////%
%///////////////////////////////////////////////////-///////////
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marcar lo que corresponda)

FORMA FARMACEUTICA

VIA DE ADMINISTRACION

polvo para inyectable

polvo para reconstituir

sistemas de liberacién transdérmicos

(parche transdermal)

sistemas terapéuticos orales

supositorio rectal

supositorio rectal con accion local

supositorio vaginal

FORMA FARMACEUTICA

SEMISOLIDA

aerosol bucal de accion topica

aerosol de accién topica

aerosol nasal de accion tdpica

aerosol sublingual

crema enjuague capilar medicamentosa

champl

BU PA S.T TO

%%-%%%

..., B 4
.

... N4
. ! & f

... a4
... a4
... 1
.S _ A 3= 32 W
////%///%///

emulsion

emulsién dérmica

enema

espuma dérmica

espuma vaginal

gel (jalea)

gel (jalea) bucal

gel (jalea) dérmico

gel (jalea) nasal

gel (jalea) ocular

pasta bucal

pasta dérmica

pomada - crema dérmica

pomada - crema oftalmica

pomada - crema rectal

pomada - crema vaginal

pomada - ungilento dérmico

pomada - ungiento oftdlmico

pomada - unguento rectal

/////W//////////

. / / /////////
.

/////////////////////////////////////////-//////////////////////
... 2 BN
s A 6 @ 3@ 3@«
... = @@
... a4
... a4 2
[
... B4
... =N
//////////////////////////////////////-/////////////////////////
/////////////////////////////////////-%/////////////%///////////
... BN 4
[
... N
.. . =A@




pomada - ungiento vaginal

FORMA FARMACEUTICA
LIQUIDA

aerosol bucal de accidn topica

aerosol de accidn topica

aerosol nasal de accion tdpica

aerosol para inhalacién bucal con
accion bronquial

aerosol sublingual

colirio

colutorio

champu

elixir

. 0 rr F 0

L
%%%%%%%%%I‘l%%%%%%

lb_

.
%%%%%%%%%I‘l%%%%%%
... a4
... 1

.

emulsion

emulsiéon dérmica

emulsion inyectable

enema

extracto fluido

jabén medicamentoso liquido

..
%%%%%%%%% .
. - .
%%%%%%%%%%%%%%%I‘l
.S 5 5
. @ [ & ! @
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(marcar lo que corresponda)

FORMA FARMACEUTICA

VIA DE ADMINISTRACION

jarabe

laca

linimento

locion

pocion

////////////////////////////////////////-///////////////////////
1

solucion inyectable

solucién ocular (bafo ocular)

solucién oral

solucién 6tica

solucién para inhalar

solucion parenteral de gran volumen

solucién topica dérmica

solucién topica nasal

spray

spray nasal

suspension inyectable

suspension oftalmica

suspension oral

suspension Gtica

suspension topica dérmica

tintura

///////////////////////////////////////////%////////////////////

_ . ¢ ¢
//////////////////////////////////////-///////////////////////
-//////////////////////////////////////%////////////////////////
////////////////////////////////////////////////////////% / _
a4 43 43 3
. [ eR3z=éso=
///////////////////////////////////////// |
[ L
//////////////////////////////////////-%////////%//////////////%

////////////////////////////////////////-///////////////////////
///////////////////////////////////////-//////////%////////////%

FORMA FARMACEUTICA
GASEOSA

gas

OTROS

justificar




VIAS DE ADMINISTRACION

BU : Bucal

PA : Parenteral

S.T : Sistemas Terapéuticos
TO : Topica

IN : Inhalatoria

RE : Rectal
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3.3.  Clasificacion farmacologica:
3.4. Cddigos ATC (Aplicacidon/es terapéutica/s):

3.5.  Indicaciones propuestas:

4. DATOS DE LA/S FORMA/S FARMACEUTICA/S

4.1. Forma farmacéutica:
4.2. Cddigo ATC:

4.3.  Concentracion/es y posologia/s

Concentracién Posologia
Concentracion Posologia
Concentracion Posologia

| Concentracion | Posologia




Concentracioén

Posologia

Concentracion

Posologia
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4.4. Foérmula completa por gr, ml, unidad de forma farmacéutica o porcentual,
incluyendo excipientes:

Principio/s Cddigo OPS Contenido Contenido de la UNIDAD
Activo/s parte DE
Nombre Comun terapéuticamente | MEDIDA

DCI activa de principio
activo
EXCIPIENTES Cadigo OPS Contenido por UNIDAD DE
unidad de forma MEDIDA

farmacéutica

4.5. Origen de la materia prima:



Sintético: [ ] Biolégico: [ ]
Vegetal : [ ] Biotecnoldgico: ]
Otro: [ ]

4.6.  Fuente de obtencion de la/s materia/s prima/s utilizada/s en productos de origen
bioldgico o biotecnologico:

4.7.  Enveses/s primario/s:
4.8.  Presentaciones:
4.9.  Contenido por unidad de venta:

4.10. Periodo de vida util:
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4.11.

411.1.

4.12.

4.13

Forma de conservacion (hacer referencia al rango de temperatura, influencia de la
humedad y sensibilidad a la luz): (de corresponder)

Temperatura Lapso de aptitud
Temperatura ambiente | |

odesde [ ]hasta | |

Otras condiciones detallar: |

Forma de conservacion de la forma farmacéutica reconstituida (hacer referencia al
rango de temperatura, influencia de la humedad y sensibilidad a la luz): (de
corresponder)

|1 LL

Temperatura Lapso de aptitud
Temperatura ambiente | |

odesde [ ]hasta | |

Otras condiciones detallar:

|1 LL

Condicion de expendio propuesta:
Venta libre:

Venta bajo receta:

Venta bajo receta archivada :
Venta bajo receta y decreto :
Restricciones de uso:

Uso profesional exclusivo :

il

Uso institucional exclusivo:




5.1.

5.2.

DATOS DEL/LOS ESTABLECIMIENTO/S ELABORADOR/ES
Pais de origen:

Lugar de elaboracion:

Direccion:
Calle y No: Localidad:
Pais: Provincia:

Caodigo postal:

Teléfono: Fax:
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6. PAIS DE PROCEDENCIA.
Pais:
1. DATOS DEL/LOS ESTABLECIMIENTO/S EN LA ARGENTINA.
7.1.  Laboratorio de control de calidad propio:
Direccion:
Calle y No: Localidad:
Pais: Provincia:
Cadigo postal:
Teléfono: Fax:
7.2 Deposito:
Direccion:
Calle y No: Localidad:
Pais: Provincia:
Cadigo postal:
Teléfono: Fax:
7.3.  Establecimientos contratados. Su participacion:

Direccion:

Calle y No: Localidad:




Pais: ARGENTINA Provincia:
Cadigo postal:

Teléfono: Fax:

(*) REPETIR TANTAS VECES COMO ETAPAS SEAN REALIZADAS POR LABORATORIOS CONTRATADOS.
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ANMAT REGISTRO DE ESPECIALIDADES WEDICINALES
ADMINISTRACION RE M

NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, PRODUCTO NUEVO
ALIMENTOS Y 0
TECNOLOGIA MEDICA PN .|mp.A|‘t 5 / =

Informacidom clasiffleadas como©
confidencial en los tErnmminos
del Art. 1° v 2° de la Llley 24.. 7686

FOJAS de:] = a: |




FORMULARIO 1.2.6
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INDICE DE LA PRESENTACION - TEMA / DOCUMENTO

DATOS A COMPLETAR EN EL FORMULARIO.

1.1 gEL SOLICITANTE. .
: aracter.
1.2. |Nombre o0 Razén Social.
1.3. |NUmero de legajo.
1.4. | Domicilio legal.
1.5. |Direccién Técnica.
1.6. |Representante legal o Apoderado firmante de la solicitud.
2. |DEL TITULAR PROPUESTO DEL CERTIFICADO. -
2.1. | Apellido y Nombre o0 Razén Social.
2.2. |Domicilio legal. I
2.1 BELbPR/’ODUCTO. .
1. ombre/s.
3.2. | Formal/s farmacéutica/s y su/s Codigo/s ATC.
3.3. |Clasificacién farmacoldgica.
3.4. | Cadigo/s ATC (Aplicacion/es terapéuticals).
3.5. |Indicaciones propuestas. ,
4. |DE LA/S FORMA/S FARMACEUTICA/S T
4.1. |Forma farmacéutica.
4.2. |Cddigo ATC.
4.3. | Concentracion/es y posologia/s.
4.4. |Producto/s similar/es registrado/s en ARGENTINA.
4.5. | Informacion necesaria para sustentar la similaridad.
4.6. |Formula completa por gr, ml, unidad de forma farmacéutica o porcen-
tual, incluyendo excipientes.
4.7. | Origen de la materia prima.
4.8. |Fuente de obtencion de la/s materia/s prima/s utilizada/s en productos
de origen bioldgico o biotecnologico.
4.9. |Envases primarios.
4.10. | Presentaciones.
4.11. | Contenido por unidad de venta.
4.12. | Periodo de vida util propuesto.
4.13. | Forma de conservacion.
4.14. | Condicion de expendio propuesta.
4.15. | Restricciones de uso.
5. |DATOS DE/LOS ESTABLECIMIENTOS/S ELABORADOR/ES. | |
5.1. |Pais de origen.




5.2. |Lugar de elaboracion.
6. |PAIS DE PROCEDENCIA. -
7. | DATOS DE ESTABLECIMIENTO EN ARGENTINA. .
7.1. |Laboratorio de calidad propio
7.2. | Deposito.
7.3. | Establecimientos contratados. Su participacion. I
DOCUMENTACION REQUERIDA. |
1. Comprobante de pago de arancel al tipo de tramite 1.2.6.
2. Copia del certificado de habilitacion del laboratorio de control de
calidad propio y del depésito.
3. Copia del certificado de habilitacion del laboratorio contratado/s para
la actividad declarada.
4. Copia del documento de habilitacién como representante de empresa
extranjera, de corresponder.
5. Copia del/los contrato/s con establecimiento/s contratado/s, en la
actividad declarada.
6. Constancia de aprobacién de la planta elaboradora con el pais de

origen, para la actividad solicitada, por la ANMAT o autoridad de un
pais de alta vigilancia sanitaria.
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7. Evidencia de comercializacion de un producto similar en
ARGENTINA.

8. Proyecto de prospectos y/o informacion para el paciente.

Q. Métodos de elaboracion de cada froma farmacéutica, incluyendo
envasamiento

10. | Métodos de control.

11. |Estudio de estabilidad.

12. | Demostracion de la equivalencia para cada forma farmacéutica
solicitada.

13. | Demostracion de la bioequivalencia para las formas farmacéuticas y
principios activos que corresponda de acuerdo al cronograma
establecido en la Disposicion (ANMAT) N° 3185/99. (*)

(*) Disposicion ANMAT N° 6375/00

Revision 08 de noviembre de 2000.
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Solicitud de inscripcion en el REM para importar y comercializar una nueva especialidad
medicinal no autorizada para su consumo publico en el mercado interno de ninguno de los
paises que integran el Anexo | de la Ley 24.766 y del Decreto 150/92. No se elabora en
ninguno de los paises integrantes del Anexo Il del Decreto 177/93. Del mismo existe/n
producto/s similare/s registrado/s en la REPUBLICA ARGENTINA.

1. DATOS DEL SOLICITANTE
1.1.  Caracter: (Laboratorio de especialidades medicinales |:|o representante de
empresa extranjera). : |:|
(marcar lo que corresponda)
1.2.  Nombre o Razén Social:
1.3.  N°de legajo:
1.4.  Domicilio Legal:
Calle y numero:
Localidad: Cadigo postal:
Provincia:
Teléfono: Fax:
1.5.  Direccién Técnica:
Director Técnico o Codirector Técnico, firmante de la solicitud:
Apellido y Nombre:
DNI No: N° de Matricula:
1.6. Representante Legal o Apoderado, firmante de la solicitud
Apellido y Nombre:
DNI No:
2. DATOS DEL TITULAR PROPUESTO DEL CERTIFICADO.
2.1.  Apellido y Nombre o Razén Social:




2.2.

Domicilio Legal:
Calle y numero:

Localidad: Cadigo Postal:
Pais: Provincia:
Teléfono: Fax:

3. DATOS DEL PRODUCTO.
3.1. Nombres:
Nombre comercial:
Genérico/s (Para el caso de productos de origen vegetal, cuando no exista
nombre genérico, consignar el nombre cientifico):
3.2.  Formal/s farmacéutica/s y su/s via/s de administracion:
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FORMA FARMACEUTICA

VIA DE ADMINISTRACION

BU | PA | sT | TO | IN | RE

FORMA FARMACEUTICA
SOLIDA

aerosol bucal de accidn topica

aerosol de accion topica

aerosol nasal de accion tdpica

aerosol para inhalacién bucal con
accion bronquial.

aerosol sublingual.

candelillas o bujias uretrales.

capsula blanda

capsula blanda vaginal

capsula de accion repetida

///////////////////////////////////////-////////////////////////

////////////////-///

... .
////////////////////////////////////-//////////////%///////////%
%//////////////////////////////////-%////////////%%////////////%

capsula de accién sostenida

////////////////////////////////////////////////////////////////

capsula de liberacién extendida

////////////////////////////////////////////////////////////////

capsula de liberacion modificada

capsula de liberacién prolongada

capsula dura

capsula entérica

caramelo

comprimido

comprimido (tableta) vaginal

comprimido de accion prolongada

%///////////////////////////////////-%////////////%%///////////%

comprimido de accion repetida

comprimido de accidn sostenida

comprimido de cubierta entérica

//// //

comprimido de disolucién bucal
rapida

////////////////////

comprimido de liberacién extendida

.

comprimido de liberacién
modificada

///////////////////

comprimido dispersable

comprimido efervescente

////////////////////////////////////////////////////////////////

comprimido masticable

comprimido recubierto

comprimido sublingual (BU02S0O)




chicle

granulado

granulado efervescente

inserto, pellet, implante

inserto intraocular

inserto intrauterino

inserto intravaginal

inserto inyectable intramuscular

inserto subcutaneo

jabon medicamentoso solido

lapiz

ovulo

pastilla

polvo

polvo dérmico

polvo liofilizado para inyectables

polvo para inhalar

//////////////////////////-///////////////////////%/////////////
... s 443 3
///////////////////////////-////////////////////////////////////

.. | B 6 652§
... | | 3z
.. ¢ | a_zgég==-
//////////////////////////////////////-/////////////////////////
////////////////////////////////////-//////////////%%//////////%
%///////////////////////////////////////////////////-///////////
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marcar lo que corresponda)

FORMA FARMACEUTICA

VIA DE ADMINISTRACION

polvo para inyectable

polvo para reconstituir

(parche transdermal)

sistemas de liberacién transdérmicos

sistemas terapéuticos orales

supositorio rectal

supositorio rectal con accion local

supositorio vaginal

SEMISOLIDA

FORMA FARMACEUTICA

aerosol bucal de accidn topica

aerosol de accidn topica

aerosol nasal de accion tdpica

aerosol sublingual

crema enjuague capilar medicamentosa

champu

IN RE

/////////////-////////////%////////////////////

.S A

////////-///%///////

;sS4 X 4
//////////////////////////////////////////////////%/////////////
. L
. 0 rr F 0

L
... N
... 1 4
-///////////////////////////////////////%///////////////////////

emulsién

emulsion dérmica

enema

espuma dérmica

espuma vaginal

gel (jalea)

gel (jalea) bucal

gel (jalea) dérmico

gel (jalea) nasal

gel (jalea) ocular

pasta bucal

pasta dérmica

pomada - crema dérmica

//////////////////////////// % //////////////
. .
.. ¢ | '1s
... BN 4
///////////////////////////////////-//////////////%////////////%

.
.. . 'R =@ @
L
... N
... a4
... 1N
////////////////////////////////////////-///////////////////////

pomada - crema oftalmica

pomada - crema rectal

pomada - crema vaginal

///////////////////////////////////////-////////////////////////

pomada - ungiento dérmico

///////////////////////////////////////-////////////////////////

pomada - ungiiento oftalmico

////////////////////////////////////-//////////////%%///////////

pomada - unguento rectal




pomada - ungiento vaginal

FORMA FARMACEUTICA
LIQUIDA

aerosol bucal de accidn topica

aerosol de accidn topica

aerosol nasal de accion tdpica

aerosol para inhalacién bucal con
accion bronquial

aerosol sublingual

colirio

colutorio

champu

elixir

. 0 rr F 0

L
%%%%%%%%%I‘l%%%%%%

lb_

.
%%%%%%%%%I‘l%%%%%%
... a4
... 1

.

emulsion

emulsiéon dérmica

emulsion inyectable

enema

extracto fluido

jabén medicamentoso liquido

..
%%%%%%%%% .
. - .
%%%%%%%%%%%%%%%I‘l
.S 5 5
. @ [ & ! @
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(marcar lo que corresponda)

FORMA FARMACEUTICA

VIA DE ADMINISTRACION

jarabe

laca

linimento

locién

pocion

solucion inyectable

solucion ocular (bafio ocular)

solucion oral

solucion 6tica

solucion para inhalar

solucién parenteral de gran volumen

solucion topica dérmica

solucion topica nasal

spray

spray nasal

suspension inyectable

suspension oftalmica

suspension oral

PA | ST
////////////////////////////////////////%///////////////////////
. =W 4
... =4z
////////////////////////////////////////-//////////////////////%

/////////////////////////////////////////-//////////////////////
///////////////////////////////////////////////%-//////////////%
. . .
... 1
/////////////////////////%/////////////// ///////////////////////
. SA 4332 @3

////////////////////////////////////////////////////////////////
Y
/////////////////////////////////////////—//////////////////////

suspension Gtica

suspension topica dérmica

tintura

FORMA FARMACEUTICA
GASEOSA

gas

OTROS

justificar




VIAS DE ADMINISTRACION

BU : Bucal

PA : Parenteral

S.T : Sistemas Terapéuticos
TO : Topica

IN : Inhalatoria

RE : Rectal
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3.3.  Clasificacion farmacoldgica:

3.4. Cddigos ATC (Aplicacidon/es terapéutica/s):

3.5. Indicaciones propuestas:

4, DATOS DE LA/S FORMA/S FARMACEUTICA/S

4.1. Forma farmacéutica:

4.2. Cddigo ATC:

4.3.  Concentracion/es y posologia/s
Concentracién Posologia
Concentracion Posologia
Concentracién Posologia
Concentracién Posologia




Concentracion

Posologia

Concentracion

Posologia
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4.4.  Producto/s similar/es registrado/s en ARGENTINA

Producto Laboratorio

4.5.  Informacion necesaria para sustentar la similaridad

Principio/s Activo/s Concentracion/es Via/s de Administracion

Posologia Indicaciones

4.6. Formula completa por gr, ml, unidad de forma farmacéutica o porcentual,
incluyendo excipientes:

Principio/s Cddigo OPS Contenido Contenido de la UNIDAD
Activol/s parte DE
Nombre Comun terapéuticamente | MEDIDA

DCI activa de principio

activo




EXCIPIENTES

Caddigo OPS

Contenido por
unidad de forma
farmacéutica

UNIDAD DE
MEDIDA
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4.7. Origen de la materia prima:

4.8.

4.9.

4.10.

4.11.

4.12.

4.13.

4.13.1.

Sintético: [ ] Biolégico: [ ]
Vegetal : [ ] Biotecnolégico: ]
Otro: [ ]

Fuente de obtencion de la/s materia/s prima/s utilizada/s en productos de origen
bioldgico o biotecnolégico:

Enveses/s primario/s:
Presentaciones:

Contenido por unidad de venta:
Periodo de vida util:

Forma de conservacion (hacer referencia al rango de temperatura, influencia de la
humedad y sensibilidad a la luz): (de corresponder)

Temperatura Lapso de aptitud

Temperatura ambiente [ ] | |
odesde [ Jhasta [ ] | |

Otras condiciones detallar: | |

Forma de conservacion de la forma farmacéutica reconstituida (hacer referencia al
rango de temperatura, influencia de la humedad y sensibilidad a la luz): (de
corresponder)

Temperatura Lapso de aptitud

Temperatura ambiente [ ] |




4.14.

4.15.

o desde [ Jhasta

Otras condiciones detallar:

11| L

Condicion de expendio propuesta:
Venta libre:

Venta bajo receta:

Venta bajo receta archivada :
Venta bajo receta y decreto :
Restricciones de uso:

Uso profesional exclusivo :

i

Uso institucional exclusivo:
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5 DATOS DEL/LOS ESTABLECIMIENTO/S ELABORADOR/ES
5.1.  Pais de origen:
5.2.  Lugar de elaboracién:

Nombre o Raz6n Social del establecimiento elaborador:

Direccion:
Calle y No: Localidad:
Pais: Provincia:

Cadigo postal:




Teléfono: Fax:

6. PAIS DE PROCEDENCIA

6.1. Pais:

7. DATOS DE LOS ESTABLECIMIENTOS EN LA ARGENTINA

7.1.  Laboratorio de control de calidad propio:

Direccion:
Calle y No: Localidad:
Pais: Provincia:

Cadigo postal:

Teléfono: Fax:
7.2.  Deposito
Direccion:
Calle y No: Localidad:
Pais: Provincia:

Cadigo postal:
Teléfono: Fax:

7.3.  Establecimientos contratados. Su participacion:

Direccion:
Calle y No: Localidad:
Pais: Provincia:

Cadigo postal:

Teléfono: Fax:

(*) REPETIR TANTAS VECES COMO ETAPAS SEAN REALIZADAS POR LABORATORIOS CONTRATADOS



(LOS FORMULARIOS CONTENIDOS EN LOS ANEXOS IV A VIl PUEDEN
CONSULTARSE EN LA PAGINA WEB DEL ORGANISMO, EN EL SIGUIENTE LINK:
WWW.ANMAT.GOV.AR/FORMULARIOS/FORMU_REM2.ASP)
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