B.O. 11/04/06
MINISTERIO DE SALUD Y AMBIENTE

SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION Y RELACIONES SANITARIAS
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

Disposicién N° 1907/2006
Bs. As., 31/3/2006

VISTO el Expediente N° 1-47-12.432-04-4 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos
Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que resulta procedente establecer Procedimientos Operativos Normatizados para llevar a cabo de una forma
uniforme la gestion de las tramitaciones de solicitudes de unificacion de Certificados de Autorizacion de
especialidades medicinales inscriptas en el Registro de la ANMAT (REM), realizada por el Departamento de
Registro.

Que la Direccion de Planificacion y Relaciones Institucionales, a través del Departamento de Estudios y Proyectos,
ha tomado la intervencién de su competencia.

Que la Direccién de Coordinaciéon y Administracion, a través del Departamento de Registro, ha tomado la
intervencion de su competencia.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92, y el Decreto N° 197/ 02.
Por ello,

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

DISPONE:

ARTICULO 1° — Apruébase el Procedimiento Operativo para la gestion de las tramitaciones de solicitudes de
unificacion de Certificados de Autorizacion de especialidades medicinales inscriptas en el Registro de la ANMAT
(REM), que figura como ANEXO I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° — Registrese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion. Cumplido
archivese PERMANENTE. — Dr. MANUEL R. LIMERES, Interventor, A.N.M.A.T.
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ANEXO |
1. Obijetivos y Alcances:



* El presente documento establece el procedimiento interno que lleva a cabo el Departamento de Registro en la
gestion de las tramitaciones de Solicitudes de UNIFICACION DE CERTIFICADOS DE AUTORIZACION DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES INSCRIPTAS EN EL REGISTRO DE LA ANMAT (REM), agrupando en
un Unico documento acreditante las autorizaciones conferidas para las distintas formas farmacéuticas y
concentraciones de un mismo producto, contenidas en los diferentes certificados que se unifican.

2. Seguridad: No aplicable.

3. Equipos: No aplicable.

4. Distribucion: No aplicable.

5. Procedimiento:

DEPARTAMENTO DE REGISTRO
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5.1. Recepciona el expediente que contiene la solicitud de Unificacion de Certificados REM, girado por Mesa de
Entradas de ANMAT, debiendo:

» Estar la solicitud adecuada a los requisitos establecidos en las Disposiciones ANMAT N° 5107/ 95, 138/98, 958/98
y 5684/01.

» Cumplimentar lo requerido en el Formulario "UNIFICACION DE CERTIFICADOS REM".

El Formulario "UNIFICACION DE CERTIFICADOS REM" figura como ANEXO Il1 del presente POE.
5.2. EvalUa la solicitud recibida en la accion 5.1.:

» Verifica su adecuacion a la normativa aplicable.

» Coteja su contenido con el que consta en los Certificados REM que se solicita unificar, y en los correspondientes
legajos.

De la ejecucion de la accion 5.2. pueden resultar tres posibles acciones a ejecutar:

ACEPTA:5.2.1.



SOLICITA INTERVENCION: 5.2.2.

OBJETA:5.2.3.
PROCEDIMIENTD OPERATIVO ESTANDAR
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5.2.1.: ACEPTA:

5.2.1.1. Elaboraun CUADRO DEMOSTRATIVO DE ENCUADRE DE LA UNIFICACION DE CERTIFICADOS
REM solicitada, a lo establecido en las Disposiciones Nros. 5.107/95, 0138/98 y 958/98.

El modelo de CUADRO DEMOSTRATIVO DE ENCUADRE a utilizar, y referido a: Titular y Vigencia de cada
Certificado que se solicita unificar, Principios activos, Condicion de venta, y Origen del Producto, figura como
ANEXO Il del presente POE.

5.2.1.2. Elabora un EXTRACTO DE ATESTACIONES DE VIGENCIA Y DE MODIFICACIONES,
correspondiente a los Certificados REM que se solicita unificar.

5.2.1.3. Elabora un proyecto de CERTIFICADO DE AUTORIZACION UNIFICADO REM, resultante de la
Unificacion de los Certificados REM solicitada.
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5.2.1.4. Elabora un proyecto de DISPOSICION AUTORIZANTE -correspondiente al CERTIFICADO DE
AUTORIZACION UNIFICADO REM, confeccionado en la accion 5.2.1.3.

5.2.1.5.Gira a la COMISION AD HOC PARA LA UNIFICACION DE CERTIFICADOS REM el expediente
recepcionado en la accion 5.1. para su evaluacidn, al que adjunta:

* EI CUADRO DEMOSTRATIVO DE ENCUADRE, elaborado en la accion 5.2.1.1.



* El EXTRACTO DE ATESTACIONES DE VIGENCIA Y DE MODIFICACIONES, elaborado en la accion
5.2.1.2.

El proyecto de CERTIFICADO DE AUTORIZACION UNIFICADO REM, elaborado en la accion 5.2.1.3.
* El proyecto de DISPOSICION AUTORIZANTE, elaborado en la accién 5.2.1.4.

5.2.1.5.1. Recibe de la COMISION AD HOC PARA LA UNIFICACION DE CERTIFICADOS REM el expediente
girado en la accion 5.2.1.5., el que contiene el resultado de su intervencion.

| PROCEDIMIENTD OPERATIVG ESTAMDAR |

| UMIFICACION DE CERTIFICADOS REM |

POE N Fada de igenoia Reemplazo a Lugar de Pagina
Smigidn POE N® aplicacidn MN* Fde M2
REM-REG | Qctubre - 2005 Sujeto a Dipto.
QCn2-00 conlral de NUEVO Registra 522
carrbics

* De no tener objeciones que sefialar, dicha COMISION produce un informe de aceptacion, y su Presidente y/o el
Coordinador de su operatoria visa/n los proyectos de CERTIFICADO DE AUTORIZACION UNIFICADO REM, y
de DISPOSICION AUTORIZANTE.

« De tener objeciones que sefialar, dicha COMISION produce un informe en el que deja constancia del / los motivo/s
de objecion.

5.2.1.6. Eleva a la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS el expediente recepcionado en la accién 5.2.1.5.1.,
para la intervencion de su competencia.

* De no tener objeciones que sefialar, la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS produce un informe de
aceptacion, y visa los proyectos de CERTIFICADO DE AUTORIZACION UNIFICADO REM, y de
DISPOSICION AUTORIZANTE, procediendo a elevar los actuados a la DIRECCION NACIONAL DE ANMAT.

» De tener objeciones que sefialar, dicha DIRECCION produce un informe en el que deja constancia del / los
motivo/s de objecidn, girando los actuados en devolucién al DEPARTAMENTO DE
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REGISTRO, reiniciandose el circuito a partir de la accion a la y siguientes.

5.2.2. SOLICITA INTERVENCION




5.2.2.1. Solicita la intervencion de AREAS DE ANMAT, o de la COMISION AD HOC PARA LA UNIFICACION
DE CERTIFICADOS REM.

5.2.2.2. Recibe respuesta sobre la solicitud de intervencion solicitada en la accion 5.2.2.1., reiniciandose el circuito a
partir de la accidn 5.2. y siguientes.

5.2.3. OBJETA: Solicita al Titular de los Certificados REM que se solicita unificar, a través de la Mesa de Entradas
de ANMAT:

» Cumplimentar adecuadamente lo requerido en el Formulario "UNIFICACION DE CERTIFICADOS", y/o
« El volcado de nueva informacion, y/o

* El aporte de nueva documentacion.
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El modelo de solicitud a utilizar, motivada por la accion de 5.2.3., figura como ANEXO | del presente POE.

Una vez recibido lo solicitado en la accion 5.2.3., se reinicia el circuito a partir de la accion 5.2. y siguientes.

5.3. Recibe de DESPACHO DE ANMAT el expediente elevado a la DIRECCION DE ASUNTQOS JURIDICOS en
la accion 5.2.1.6., en el que consta la intervencion de la COMISION AD HOC PARA LA UNIFICACION DE
CERTIFICADOS REM, y de la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS, y figuran protocolizados por la
DIRECCION NACIONAL DE ANMAT:

* La DISPOSICION AUTORIZANTE DE UNIFICACION.

* EI CERTIFICADO DE AUTORIZACION UNIFICADO REM correspondiente.

5.3.1. Desglosa del expediente recibido en la accion 5.3:

* EI CERTIFICADO DE AUTORIZACION UNIFICADO REM y su DISPOSICION AUTORIZANTE.

* EI EXTRACTO DE ATESTACIONES DE VIGENCIA'Y DE MODIFICACIONES.
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5.3.2. Incorpora al correspondiente legajo copias autenticadas del CERTIFICADO DE AUTORIZACION
UNIFICADO REM, y de su DISPOSICION AUTORIZANTE, y copia del EXTRACTO DE ATESTACIONES DE
VIGENCIA Y DE MODIFICACIONES.

5.4. Solicita a MESA DE ENTRADAS DE ANMAT que notifique al interesado que debera presentar los
CERTIFICADOS DE AUTORIZACION REM originales, para que contra entrega de los mismos, se hara entrega de
copia en original del CERTIFICADO DE AUTORIZACION UNIFICADOR REM, y de copia autenticada de la
DISPOSICION AUTORIZANTE.

5.5. Entrega al Titular, el que ha sido notificado por MESA DE ENTRADAS DE ANMAT en la accion 5.4., copia
en original del CERTIFICADO DE AUTORIZACION UNIFICADO REM, contra la recepcion de los
CERTIFICADOS DE AUTORIZACION REM originales que se solicité unificar.

5.6. Procede a la cancelacion de los CERTIFICADOS DE AUTORIZACION REM originales que se solicito
unificar.

5.7. Envia el expediente al ARCHIVO.
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6. Frecuencia de ejecucion: Cada vez que el Departamento de Registro recepciona un expediente que contiene
solicitud/es de UNIFICACION DE CERTIFICADOS DE AUTORIZACION DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES INSCRIPTAS EN EL REGISTRO DE LA ANMAT (REM), girado por la Mesa de Entradas
de ANMAT.

7. Motivo del cambio: No aplica.

8. Anexos:
Anexo |I: MODELO DE SOLICITUD a utilizar, motivada por la accién de objecion 5.2.3.

Anexo II: CUADRO DEMOSTRATIVO DE ENCUADRE.



Anexo I1l: Formulario "UNIFICACION DE CERTIFICADOS REM".

9.Referencias:
* Ley 16.463 y sus Decretos Reglamentarios.
* Decreto 1490/92.

« Disposiciones ANMAT Nros. 5107/95, 138/98, 958/98 y 5684/01.
» Memorandum ANMAT N° 04/01.
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ANEXO |

Expediente N 1-47......ccccoeveiviie i
Ref. Unificacion de Certificados REM

Producto/s:

Titular de los Certificados:

MESA DE ENTRADAS

Notifiquese a la firma de la referencia y hagasele saber que a los efectos de proseguir con el tratamiento del presente
tramite, y con respecto a los puntos siguientes, se solicita:

1)  Informacion VOICAA: .......cccveeveeeeeicieece e
2)  Documentacion apOrtada: ........oeeveeeeeeeerrseseseseeseesee e seeseeeeeseeresre e snens

3) Formulario "UNIFICACION DE CERTIFICADOS": .......ccooveiiiirreeniens

DEPARTAMENTO DE REGISTRO

Ciudad de Buenos Aires,
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ANEXO I

RTIFICADDS REM

=

CUADRO DEMOSTRATIVO DE ENCUADRE DE LA UNIFICACION DE ©
Eolicitada, a lo establecido en las Disposiciones Nros, 5107/95, 0125/48 v &

H H H H H H H H

[ - Nombre
C: Forma fa
3 Titular d

del producta
venta

oy biotecnoldgico)
de los distintos ejemplares con un
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ANEXC I
ANIMAT
VINISTRACION REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICIMNALES
ALD

VEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y REM
TECHNOLOGIA MEDICA

UNIFICACION DE CERTIFICADOS

sialidades medici
ilos términos

inscriptas en el Registro de [g)

Sdlicitud de unificacian de Cerificados de e
e s por las Disposicicnas Nros

AMMAT, cuentran encuadrados
5107795, 0138/ B0,

INDICE DE LA PRESENTACION - TEMA { DOCUMENTD

- DATOS A COMPLETAR EMN EL FORMULARIC,

I DATOS DEL SOLICITANTE.

121, Caracter.

12 Maombre & Razon Sccial
1.3, MNumero de lzgajo.

1.4, Comicilio legal.
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1.5 Direccion Técnica.

1.6 Representante [zqal o Apaderade, firmante de la solicitud
2 DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA.
21. MNombres:
211 Nombrais Genéricols
Nombres comerciales, Certificados y Disposiciones autorizantes:
2.2 Titular de los Certificacdos,

iones Nros, 5107/95

3, DATOS DEL/LOS ESTABLECIMIENTCO)S ELABORADCRIES.

3 Establecimiznto elabaradar propio

3.2 Establecimiento/s contratado/s.

4. DATOS IDENTIFICATORI RACTERISTICOS A SER
WOLCADOCS EN EL NUEY RTIFICADO UNIFICADO,

UMENTACION REQUERIDA,

sopia legalizada de los Cerificados de Autorizacion dz la
especialidad madicinal.

2. Copia legalizada de Habmta 411 del Establzcimisnta

elaberador propic, para lz

4.
5. Copia legalizada on Establecimiento’s
contratadeds, en la ddad declarada.
Haja N° 1
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ANMAT
ADMINISTRACICN REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
MACIONAL DE
MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y REM
TECNOLOGIAMEDICA

LUNIFICACION DE CERTIFICADOS

Solicitud de unific

on de Ceificados de especialidads

inscriptas en sl Registra de la
suadrados en los trmines estable i

por las Dis es MNros.

T >
O =
®g ¢
-

1. DATOS DEL SOLICITANTE

1.1. Caracter: Laboratorio de especialidades medicinales: ...
Representante de emprasa extranjera: ...
(Marcar lo que corresponda)

1.2, Nombre o Razan Sacial:

1.3, N° de legajo:

Cadigo postal:

Fax:
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irector Técnico, firmante de la sclicitud:

N de Matricula:

epresentante Legal o Apoderado, frmante de la solicitud
peliday Nombre:
DMEN

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL RER.

2.1, Nemkbras:

2.1.1. Mombr ElE]

ge para el caso de productos de origen vegetal, cuando no exista nom
bre genérico. consignar la clasi

acion taxondmica:

2.1.2. Mombres comerdiales, Certificados y Di iciones autorizantss:

2.1.2.1. Nombre comercial: Certificada N% Disposicion Autariz. N
2.1.2.2. Nombre comercial: Certifizado N Disposicicn Autoriz. N
2.1.2.3, Mombre camercial: Certificada M® Disposicion Autoriz. N°:

2.1.24. Nombre comercial: Certificado N® Disposicion Autoriz. W
2.1.2.5. Nombre comercial: Certificado N° Disposicion Autoriz. N°:
2.1.2.8, Nombre comercial: Certificada N% Disposicion Autoriz. N°:
Hoja M@ 2
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ANIMAT
ADMINISTRACION REGISTRC DE ESPECIALIDADES MEDICINALES

NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y REM
TECNOLOGIA MEGICA

LINIFICACICON DE CERTIFICADOS

idades medicinales in

ificados de e: i
1los términos establecidos por las Dis

tran encuadrados

Sclicitud de unificac
ANMAT

5107

el Reqistro de
asiciones Mros,

2.1.2.7. Nombre comercial: Certificada N* Disposicion Autoriz. N°:
2.1.2.8. Nombre comercial: Certifizada N* Dispasicion Autariz. N
2.1.2.9. Nombre comercial: Certificado N Disposician Autoriz. N

2.2, Titular delos Certificados del producta.

Apellido y Nombre o Razdn Secial:

Telsfono: :
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2.3, Demostracion de encuadre a las Disposiciones Nros. 5107/

« Completarla informacicn solicitada en un cuadro comparativo, cuyo modelo figura a continuacian

H o H H o H H H

A

(=]

m] @

&)

H

Referencias:
A:Vigencia dz| Certificada.
E: Mombr

omercial.

C:Faorma farmacéutica y sus concentraciones.
O Titular d=
E: Frinci

Zertificado.

ios activos del producta.

F: Condician de venta

G: Origen (Natural, sintético o semisintetico,

iotecnologico)

H:M®
misma

mpletar cada columna con cada un los distintos ejemplares conun

Hoja N 3
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ANMAT

NISTRACION REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
MNAL DE

SY REWM
1GIAMEDICA

UNIFICACION DE CERTIFICADOS

Solicitud de unificacion d= Cerificados de especialidades medicinals istro clela
AMMAT. v qu encuentran encuadrados en los tarminos establ

510 v 058/08

s insoriptas en el Re
sidos por las Disposic

2. DATOS DELILOS ESTABLECIMIENTO!S ELAEDRADCR/ES.
(Uno para cada forma farmacautica).

2.1, Establecimiento elabarador propio:

Direccicn:
Calle y numera:

o postal:

3.2, Establecimiento contratadao:

321, 5u padicipacidn en la elaboracion del producto hasta el granel:
Etapa {descripcion)i*):
Nombre d= la Razén Scaial
Certificaco de habilitacidn N

MNombre del Directar Técnica:
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Direccidn:
Callz y numero:

lidad: Cadigo postal:

Fax:

 de habi
=| Director

Cadigo postal:

Fax:

3. Su participacion en el envasade:

e
i
L

Etapa (d
Mo
Certifica

Cadigo postal:

Fau

Hoja N° 4
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ANIMAT

ADMINISTRACION REGISTRC DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
| MAL DE

CAMENTOS,
ALIMENTOS Y REM
TECHOLOGIA MEDGICA
UNIFICACION DE CERTIFICADOS
rtificados de alidades medizinales inscriptas en e stro

or las Dispo

entran encuadrados en los t&rminos establecidos p

CARACTERISTICOS A SER VOLCADOS EM EL MUEVD

DENTIFICATORIO!
DO UNIFICADO.

« Adjuntar copia en papel v en soporte magnet on caracter de declaracion jurada,
los siguisnts os [dentificals saracteri el producto de la referencia,
para cada una de sus formas farm ti

» Nambre comercial:
» Nombre/s genéricols:

Volcar la siguiente informacian para cada una de las formas farmaceuticas autorizadas:
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PCE N° Fecha de Wigencia Re=mplazo a Lugar de Pdgina
EMmisitn POE N aplicacian N el N?
REM-REG | Coctubre - 2005 Sujeto a Dpto.
QO02-00 control de NUEVD Registro 24722
cambios




« FORMA FARMACEUTICA:

= Certificado N

= Clasificacian ATC:

« Concentracion/es (Contenido por unidad de forma farmacéutica o porcentual):
- Vials de administracidn:

- Indicacion/es autorizadals:

« Férmula por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

* Principic's activols:

= Excipientes:

« Origen del products (sintético, semisintético, vegstal, bioldgico o biotecnoldgico):

« Fuente de o
piotecnolagico:

stencion de lal/s material's primals utilizadals, para productos de origen biolagico d

« Envasels Primariofs:
= Prasentacidn/es y/o contenido por unidad de venta:
« Periodo de vida util:
« Forma de conservacian:
« Condicidn de expendio:
» Lugaries de elabaracion:
1} Elaboracian hasta el granel:
vasado:

2i Fraccionamiento y en

= Pais de arigen de elabaracion:

Haoja M5

PROCECIMIENTC QPERATIVO ESTANDAR

LNIFICAZION DE CERTIFICADOS REM

POE N7 Fecha de Wigencia Reemplazo a Lugar de Pagina
emision POE N aplicacion N®J de M®
REM-REG | Cctubre - 2005 Sujeto a Cpto.
D002-00 control de MLUIEYD Registra 2222
cambice
AMMAT
ADMINISTRACION REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
NACIONAL DE
MEDICAMENTOS,
ALIMENTSS Y REM
TECMNOLOGIAMEDICA

LINIFICACION DE CERTIFICADOS

Salicitud de unificacidon de Cerificados de especialidades medicinales inscriptas en 2 Re
ANMAT, v que se encuentran encuadrades en los terminos establecicos por las Disposi
5107/95, 0138/98 y 958/98,

gistro dela
ones Nros.

c

ooy

= Prospectos adecuados a lo establscido mediante la Disposician ANMAT M® 5804196 (Venta
Bajo Receta) o N° 7E25/97 (Wenta Libre), segin correspanda.

- 3ilos mismos ya estuvieran ad
asi como de su Disposicion Autorizante,

cuados a dicha normativa, acompanar copia de los mismos,

- Si se encuentran actualments en tramite de evaluacién, indicar el N° de Expedients, a los
fines de su agregacion al presente.
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