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BUENOS AIRES, -4 1 ap) 2008

VISTO las Disposiciones A.N.M.A.T. n° 5920/2000 y n°® 1383/2002, el expediente n®
1-47-7130-08-8 del registro de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por Disposicion ANM.AT. n® 5920/00 se cred la Comisién Asesora “ad
honorem” de la AN.M.A.T. en temas de Bioequivalencia y Biodisponibilidad, y por sus
articulos 1° y 2° se designaron sus integrantes y se¢ invitd a formar parte de ella a diversos
profesionales de reconocida trayectoria.

Que por Disposicion ANM.A.T. n° 1383/02 se reemplazaron los miembros
cstablecidos en los articulos 1° y 2° de la Disposicién AN.M.A.T. n° 5920/00, y sc dejaron
sin efecto los articulos 3°, 4° y 5° de la Disposicién A.N.M.A.T. n® 5920/00.

Que asimismo por el articulo 2° de la Disposicion AN.M.A.T. n® 1383/02 se
establecieron las funciones de la Comision Asesora “ad honorem” de la AN.M.A.T. en temas
de Bioquivalencia y Biodisponibilidad, como asi también se establecid en su articulo 3° que
el Presidente de la aludida Comisién podra invitar a participar de la misma a expertos
individuales o representantes de instituciones publicas o privadas que considere de utilidad
para el correcto funcionamiento de la misma.

Que en virtud del tiempo transcurrido alguno de sus integrantes han pasado a

(__\\—_\ desempeiiar otras tareas profesionales.
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Que por ello y a efectos de asegurar la continuidad de Ia labor de la Comisidn se hace
necesario modificar 1a némina de sus integrantes.

Que por otra parte se torna necesario actualizar las funciones de la Comision, a los
fines de que coincidan con las necesidades actuales de la ANM.AT. y sus politicas en
relacién a la tematica de bioequivalencia / biodisponibilidad.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos, la Direcciéon de Evaluaciéon de
Medicamentos y la Direccién de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y del

Decreto N° 253/08.

Por ello,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Designanse como miembros de la Comision Asesora “ad-honoren” en
temas de Bioequivalencia y Biédispom'bilidad a los siguientes profesionales de esta
Administracién Nacional, que se indican a continuacion:
Presidente: Sr. Interventor de la AN.M.A.T., Dr. Ricardo Martinez
Vicepresidente: Sr. Subinterventor de la AIN.M.A.T., Dr. Daniel Gollan.

\ Integrantes: Dr. Carlos Chiale, Dra. Nora Donato, Lic. Analia C. Pérez, Dr. Ricardo
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Bolafios; Dr. Guido Pesce; Dr. Juan Carlos Fernandez; Dra. Maria Rosa Vera, Dra. Maria
Lidia Praturlon; Dr. Marcelo Estrin y Dra. Andrea Rey.
ARTICULQ 2°.- Establécese que actuaran como Coordinadores de la Comisidn al Dr. Guido
Pesce y al Dr. Ricardo Bolafios. La Comision sesionara en ¢l &mbito de la Intervencién de la
ANM.AT, con frecuencia mensual en dia y hora fijos a determinar.
ARTICULO 3°- Los Coordinadores de la Comision podran proponer a esta Intervencién
convocar a la misma, en cardcter de asesores ad-honorem, en aspectos particulares de
determinados temas de bioequivalencia / biodisponibilidad, a distinguidos profesionales de la
salud de actuacion relevante en ambitos académicos, asistenciales o universitarios. Debera
hacerse saber a los asesores externos que en la realizacién de su cometido se encontraran
sujetos a las prescripciones de la Ley de Confidencialidad n® 24.766.
ARTICULO 4°- Seran funciones de la Comisién Asesora "ad - honorem" de la
AN.M.AT. en temas de Bioequivalencia y Biodisponibilidad, las siguientes:
a) Establecer pautas para actualizar el cumplimiento de la Disposicion AN.M.A.T. N°
3185/99, en base a los nuevos conocimientos sobre el tema.
b} Aconsejar la incorporacion, de acuerdo a la Disposicion A N.M.A.T. N° 3185/99, de los
nuevos principios activos para estudios de bioequivalencia y/o biodisponibilidad, y
establecer las pautas de actualizacién permanente del cronograma establecido en la aludida
Disposicion.
¢) Confeccionar un listado, con actualizacién permanente, de los principios activos

sobre los que se hayan efectuado estudios de bioequivalencia y/o biodisponibilidad vy
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proponer la inclusion del mismo en la pigina web de la ANMA.T, asi como los
productos de referencia que deben ser utilizados para la aceptacion de los estudios.

d) Efectuar el seguimiento y aconsejar la actualizacion de la normativa sobre Buenas
Practicas para la realizacion de estudios de Bioequivalencia / Biodisponibilidad, aprobada
por Disposicién AN.M.A.T. n° 5040/06 y sus actualizaciones.

¢) Analizar ¢l cumplimiento y aconsejar la actualizacién de la Disposicion A.N.M.A. T, N°
3311/00 y 2446/07.

t) Elaborar los proyectos de normas que establezcan los requisitos que deben cumplir los
centros que brinden servicios de determinacion de la bioequivalencia y biodisponibilidad
de los medicamentos.

g) Asesorar y/o proponer toda otra accion relacionada con la tematica de la
bioequivalencia / biodisponibilidad.

h) Representar a la AN.M.AT. en iniciativas internacionales relacionadas con la
tematica bioequivalencia / biodisponibilidad.

ARTICULO 5°.- Déjase sin efecto la Disposicion AN.M.A.T. n° 1383/02.

ARTICULO 6°.- Anotese, notifiquese a los interesados, comuniquese a la Asociacién
Medica Argentina, a las Camaras de Laboratorios Medicinales; dése a la Direccién
Nacional del Registro Oficial para su publicacidon. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-007130-08-8
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