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INDICE DE LA PRESENTACION - TEMA / DOCUMENTO

DATOS A COMPLETAR EN EL FORMULARIO. ]
1. |DEL SOLICITANTE. o
1.1 |Caracter.
1.2. |Nombre o Razo6n 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. o
2.1. |Apellido y Nombre o Raz6n Social.
2.2. |Domicilio legal.
3. |DEL PRODUCTO. A
3.1. [Nombre/s.
3.2. | Formal/s farmacéutica/s y su/s vias de administracion.
3.3. | Clasificacion farmacologica.
3.4. | Cédigo/s ATC (Aplicacién/es terapéutica/s).
3.5. [Indicaciones propuestas.
4. | DE LA/S FORMA/S FARMACEUTICA/S L
4.1. | Forma farmacéutica.
4.2. |Cdbdigo ATC.
4.3. | Concentracion/es y posologia/s.
4.4. |Informacidon necesaria para sustentar la similaridad.
4.5. | Producto/s similar/es en ARGENTINA.
4.6. |Foérmula completa por gr, ml, unidad de forma farmacéutica o
porcentual, incluyendo excipientes.
4.7. | Origen de la materia prima.
4.8. |Fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s utilizada/s en productos
de origen biolégico o biotecnoldgico.
4.9. |Envase/s primario/s.
4.10. | Presentacion/es.
4.11. | Contenido por unidad de venta.
4.12. | Periodo de vida (til propuesto.
4.13.| Forma de conservacion.
4.14.| Condicion de expendio propuesta
4.15. | Restricciones de uso.
5. |DATOS DE/LOS ESTABLECIMIENTOS/S ELABORADORJES. L
5.1. |Pais de origen.
5.2. |Lugar de elaboracion.
6. |PAIS DE PROCEDENCIA. [
7. DATOS DEL/LOS ESTABLECIMIENTOS EN LA ARGENTINA. A
7.1. |Laboratorio de control de calidad propio.
7.2. |Depadsito.
7.3. | Establecimientos contratados. Su participacion.
DOCUMENTACION REQUERIDA (]
1. Comprobante de pago de arancel, al tipo de tramite 1.2.2.
2. Copia del certificado de habilitacién del/los establecimiento/s 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 habilitacién como representante de empresa
extranjera, de corresponder.
5. Copia autenticada del certificado de registro en el pais de origen y
evidencia de comercializacién, 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 informacién para el paciente.
9. 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 elaboracién 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 o0 autoridad sanitaria de un
pais de alta vigiliancia sanitaria.

(*) Disposicion ANMAT N° 6375/00

Revision 08 de noviembre de 2000.
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Solicitud de inscripcién 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 farmacéutico 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 trdmite se entiende por producto similar a:

A: Producto conteniendo idénticos principios activos, en la misma concentracién, en
igual forma farmacéutica, via de administracién, posologia, e indicaciones terapéuticas y
gue es equivalentea la especialidad medicinal presentada comode referencia, pudiendo
diferir en caracteristicas tales como tamafio y forma, excipientes, envases primario y
periodo de vida dutil:

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 tamafio y forma, excipientes, envase primario y periodo de vida
atil:

Forma farmecéutica similar es aquella que se encuentra en el mismo estado fisico,
(s6lido, 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 concentracién 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 concentracién de la
estructura molecular terapéuticamente activa, 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 tamafio y forma, excipientes,
envase primario y periodo de vida util:
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1. DATOS DEL SOLICITANTE
1.1. Carécter: (Laboratorio de especialidades medicinales|:| 0 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 nimero:
Localidad: Cadigo 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 nimero:
Localidad: Cddigo Postal:
Pais: 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 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 accion topica A N N
aerosol de accion topica A A :f/,//,{f{:f/,// 7
aeroso: nasal d}? Tcgifﬁn gépicla ; L /:,{///Z?// /8 /7//,1,’/?/{//5
aerosol para inhalacién bucal con
er raraui 4477/
aerosol sublingual. Ao YA I A AL Ao Ao,
candelillas o bujias uretrales. SIS VIS SIS IS I [ A
capsula blanda LA Y R
capsula blanda vaginal A o (N
capsula de accion repetida ’ //,iy//;’//ﬁj:fy///}:fy//,—
capsula de accién sostenida o o N o A N o o o A o ]
capsula de liberacion extendida #}'/’//’/??f//ﬁﬂ'{f//’//ﬁf CL N
capsula de liberacién modificada K A I A
capsula de liberacion prolongada ’;’ff,{fffgﬂ’ffﬁfﬁ,{{{f;ﬁ/;
capsula dura VLAY 11 S I
capsula entérica A A A A A A,
caramelo VA A i PSSV
comprimido LI A A SIS VI VIS,
comprimido (tableta) vaginal LSS AAII IS 1A, IS AN
comprimido de accién prolongada o N A A A A ]
comprimido de accién repetida ot ot o A ot o o U o ot o A o o o o A ot o
comprimido de accién sostenida [ o o A A N A AW A S
compr?m?go Se ggbilertgren;éric? ;//f/,/ ,?ff/;;ff,&?ff,ﬁ?ff -
comprimido de disolucién buca
o 700000
compr?m?go ge :?Eerae?c:)n extendida ;ﬁf,?ffﬁyf,?fff,?ff;
comprimido de liberacion
odntags 4/ %
comprimido dispersable A o A o N
comprimido efervescente A ,:"}’/ AN A AN ]
comprimido masticable A A A A A AN A A A A A A ]
comprimido recubierto f}"///ﬁ'/;’}//ﬁ'jfy/"//{f CA N
comprimido sublingual (BU02S0) K S I S S
chicle A7 AN Yo dA I,
granulado AN SRS S A S A A
granulado efervescente :’}V//}?W/ﬁﬂ{//’//ﬁ" A LR
inserto, pellet, implante N A
inserto intraocular L A A IID I VIS
inserto intrauterino A AN A A A LA A
inserto intravaginal WSS I III s A A A ]
inserto inybectable intramuscular %%}? :{,;7;’} /f#’/ ;;/j}’,{:f
inserto subcutaneo Y ’
jabon medicamentoso sélido HMH/V/JW; //A/A
lapiz IS IIVISIL S ISII S A ]
e 0
pastilla / 7 7z
polvo 00 o 5
polvo dérmico AN Y WAL S A
polvo liofilizado para inyectables [ /1 W//ﬁfy//ﬁr L A
polvo para inhalar Y Y A A L
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marcar lo que corresponda)

FORMA FARMACEUTICA VIA DE ADMINISTRACION

BU PA S.T TO IN RE
polvo para inyectable L A A ,W XA
pplvo parzéli re;%onstit.l{ir — 7 f’/’//f ;’y//ﬁyﬂé/f/ }?f//f/;;
sistemas de liberacion transdérmicos
(parche transdermal) (//%///A (//%//é//ﬁ
sistemas terapéuticos orales L ;;'W 7 [ ;j:f?/ A
supositorio rectal I AL 1A AN )
supositorio rectal con accion local A A LA A S A ]
supositorio vaginal , AN A, A ]
FORMA FARMACEUTICA
SEMISOLIDA

aerosol bucal de accién topica A A A A A A S A A A ]
aerosol de accion topica .-j’///"' ,«"’ /’/’/F?jf’/’/k ’?’/f’/jﬁ?’/’/ﬁ
aerosol nasal de accién tépica Z///A»"’,V/’/,{f ///:/ 4”// ;!/’//;f

aerosol sgblingual '| - ?/{/{/ff{///{/z;///f{ z?//z//:"
rr;]edica,méntgsa i %// % ,—"//%%
champu /

i 0 s 00
emulsion dérmica o ot At ot o At o ) o A ]
enema A A A A A A A A
espuma dérmica I 99 1IN AT ALYV
espuma vaginal SIS SIS VIS A VIS,
gel (jalea) AL A1 S
gel (jalea) bucal RIS A, A A A )
gel (jalea) dérmico A HA A A A A, A,
gel (jalea) nasal I I 1 o
gel (jalea) ocular AL I AT, AP,
pasta bucal A A AL A
pasta dérmica A A A, A
pomada - crema dérmica AL I VI I 1A
pomada - crema oftalmica o A ,:‘;/,/,/ﬁ A ,:f//'/ s
pomada - crema rectal o A AT A A A A (A A ]
pomada - crema vaginal AL VA1 ald Al A A A
pomada - ungiiento dérmico f?’/"/jﬂ:’}"f/}ﬂ"ff;ﬁ :';",/,f";’,//}?
pomada - ungiiento oftalmico IS TSIV AP 1P
pomada - ungiiento rectal AN S Y S I SIIY
pomada - ungiiento vaginal AR A A A A

FORMA FARMACEUTICA LIQUIDA

aerosol bucal de accién topica Wf/ﬁ{fffff ;’;";”f/} f:/,/f ;’;”fj}f#

aerosol de accion topica ’ ///f#W/,%fy///; V///ijfy/ -
aeroso: nasal- d: T\cc_ifﬁn;épicla ;//f/{——;/}/ﬂ;f//ﬁf f///{/:"‘" ;,/,//ﬁ
aerosol para inhalacion bucal con

accion bronquial %//A//A% /A
aerosol sublingual AAIL SIS I A IAI A0 S I
colirio AALIINI IS IS A A A
colutorio IS IS A
champt A o LI,
elxi o 0
emulsion A N o A
emulsion dérmica /972 47497.1747778 A
emulsion inyectable v\ /AL 9119,
enema A A A A A ]

extracto fluido (o A ot o Nt o A ot A ot o ]
jabon medicamentoso liquido i A A A, A
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jarabe A W N A A ot
laca / //’/j" f’;'///;"’ :y///:’ f/f/ f’;”;’///’f’
:inihjento "7///"/’:' ﬁf/ﬁif/f/’/ﬁ ;f//ﬁd;{f/ /
ocion 7

pocir % A?Fffﬂ/// 7
solucién inyectable //’,/Aﬁ( :’}’//’,f?;{f//’ 7 i
solucién ocular (bafio ocular) A A A A A A :“;///' ,:f//'/ 2
solucién oral A A o A

solucién 6tica

solucién para inhalar

7/
NS

solucién parenteral de gran volumen

777 AL A IA D 1A

suspension inyectable

so:uc?(?n :(?p?ca dérmlica %:;}%% ;W,%
Solucion topica nasa " ’ ’
<pray A i

spray nasal f?”/x’?’ S NS S

suspension oftalmica

S,
SIS,

AL AL S S,
A,

suspension oral

suspension Gtica

77 ;’Y///‘?:fﬁf//ﬁ:%/ﬁ’//ﬁ

suspension tépica dérmica

A e 1A
A o

tintura

ALY,
0 o)

FORMA FARMACEUTICA GASEOSA

gas

GAA9 1199444949594,

Al

OTROS

justificar

VIAS DE ADMINISTRACION

BU : Bucal

PA : Parenteral

S.T : Sistemas Terapéuticos
TO : Tépica

IN : Inhalatoria

RE : Rectal
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3.3.  Clasificacion farmacolégica:
3.4. Cdbdigos ATC (Aplicacién/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. Concentracién/es y posologia/s

Concentracion Posologia
Concentracion Posologia
Concentracion Posologia
Concentracion Posologia
Concentracion Posologia
Concentracion Posologia




REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES

REM

PRODUCTO NUEVD

Producto Laboratorio

4.5. Informacién necesaria para sustentar la similaridad

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

Posologia Indicaciones

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

Principio/s Cédigo OPS Contenido Contenido de la | UNIDAD DE
Activo/s parte MEDIDA
Nombre Comun terapéuticamente
DCI activa de principio
activo
EXCIPIENTES Cdédigo OPS Contenido por UNIDAD DE
unidad de forma MEDIDA

farmacéutica
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4.8.

4.9.

4.10.

4.11.

4.12.

4.13.

4.13.1.

4.14.

4.15.

Sintético: [ ] Biolégico: [ ]
Vegetal : [ ] Biotecnoldgico: ]
Otro: [ ]

Fuente de obtencion de la/s materia/s prima/s utilizada/s en productos de origen
bioldgico o biotecnoldgico:

Enveses/s primario/s:
Presentaciones:

Contenido por unidad de venta:
Periodo de vida dutil:

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

o desde :| hasta

Otras condiciones detallar:

1/|LL

Condicién 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:

i
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5 DATOS DEL/LOS ESTABLECIMIENTO/S ELABORADOR/ES
5.1. Pais de origen:
5.2.  Lugar de elaboracion:
Nombre o0 Razén Social del establecimiento elaborador:
Direccion:
Calle y Ne: Localidad:
Pais: Provincia:
Cddigo 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 Ne: Localidad:
Pais: Provincia:
Cdbdigo postal:
Teléfono: Fax:
7.2. Deposito
Direccién:
Calle y Ne: Localidad:
Pais: Provincia:
Cdbdigo postal:
Teléfono: Fax:
7.3. Establecimientos contratados. Su participacién:

(*) REPETIR TANTAS VECES COMO ETAPAS SEAN REALIZADAS POR LABORATORIOS CONTRATADOS.

Direccion:

Calle y Ne: Localidad:
Pais: Provincia:
Cdbdigo postal:

Teléfono: Fax:




