REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES

REM

PRODUCTO NUEYO

PN.Elab.Art 5°

INDICE DE LA PRESENTACION - TEMA / DOCUMENTO

DATOS A COMPLETAR EN EL FORMULARIO.

1. |DEL SOLICITANTE. A
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. A
2.1. |Apellido y Nombre o Razén Social.
2.2. |Domicilio legal.
3. |DEL PRODUCTO. A,
3.1. [Nombre/s.
3.2. | Formal/s farmacéutica/s y su/s via/s de administracion.
3.3. | Clasificacion farmacologica.
3.4. | Cédigo/s ATC (Aplicacidn/es terapéutica/s).
3.5. [Indicaciones propuestas.
4. |DE LA/S FORMA/S FARMACEUTICA/S ]
4.1. | Forma farmacéutica.
4.2. |Cddigo ATC.
4.3. | Concentracion/es y posologia/s.
4.4. | Férmula completa por gr, ml, unidad de forma farmacéutica o porcen-
tual, incluyendo excipientes.
4.5. | Origen de la materia prima.
4.6. |Fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s utilizada/s en
producto/s de origen biolégico o biotecnolégico.
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 ELABORADORJ/ES. A
5.1. |Establecimiento elaborador propio.
5.2. | Establecimientos contratados.
DOCUMENTACION REQUERIDA. o
1. Comprobante de pago de arancel al tipo de tramite 1.2.4.
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 laboratorio contratado/s para
la actividad declarada.
4, Copia del documento de habilitacibn como representante de empresa
extranjera, de corresponder.
5. 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
6. Informacién preclinica y clinica.
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7. Informacién clinica..

8. Proyecto de rotulos.

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

10. |[Métodos de elaboracién de cada forma farmacéutica, incluyendo
envasamiento.

11. |[Métodos de control.

12. | Estudios de estabilidad.
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Solicitud de inscripcién 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

0
menos uno de los paises que integran el Anexo | del Decreto 150/92.

La elaboracidn p:\rr\inl se refiere a la elaboracidn por contrato de acuerdo a lag estahlecidao

por Resolucion (MS y AS) N° 223/96.

1. DATOS DEL SOLICITANTE

1.1. Caracter: (Laboratorio de especialidades medicinalesD 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: Cdbdigo postal:
Provincia:
Teléfono: Fax:

1.5. Direccién 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:
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 f;‘;/’f/"/ f‘;/’f/' ,.-;/‘/,#f,/ ,:f,//,#{ d{/‘//{
aerosol bucal de accion topica i o '/ g ‘A
aerosol de accion topica W’M,{}f/ m LA
aeroso: nasal_ d}? Tcgifﬁngépicla W;// 7 /Y//Ar;///
aerosol para inhalacion bucal con

et b //// 7 o000 777
aerosol sublingual. fﬂﬁw,fwmm
candelillas o bujias uretrales. Vo ’WM, i A ]
capsula blanda I NS LA A
capsula blanda vaginal AN A NS A S A AAI I,
capsula de accién repetida ’ //'/Zij'/// A AL
capsula de accién sostenida A T
capsula de liberacion extendida i?’/fﬁ’f/ffﬂ/ﬁ’ff/;’ffﬁ
capsula de liberacién modificada [ ot o o o o o At o ot o o o o o o o o
capsula de liberacién prolongada ",WJW;/MW/:W,
capsula dura LI HAIII 11 A A0/
capsula entérica I N A A
caramelo oY A K (A A
comprimido N A
comprimido (tableta) vaginal ""/f/ ;"’MW, fmm
comprimido de accién prolongada W//ﬁ;ﬁ//gﬁf/ﬁ’/f/ﬁ’/f/ﬁ
comprimido de accién repetida A A A 2
comprimido de accién sostenida [ o o A o o o S
compr?m?go ge ggbilertz.;\,en;éric? ;ffﬂ?ff,;f/’ﬁ'j ,gf/’,
o Y44
compr?m?go ge :?Eerac?c:)n extendida ;///,?///f////ﬁﬂ :{,:'///;
modﬁ‘icada ///%///;’ ///

comprimido dispersable A AN AN, A
comprimido efervescente ’ f/,ﬁ;;/f/ A A
comprimido masticable o A N [
comprimido recubierto o o At o o ot o et ot e
comprimido sublingual (BU02SO) (o o o o A A o A
chicle A0 LIS, S,
granulado A SN A A S A A A )
granulado efervescente I :’?/f;f/ﬁ/ﬁ*jfé”f//ﬁ" A
inserto, pellet, implante oA N A
inserto intraocular L A v ffgﬁfﬁ;{.—f{ o
inserto intrauterino SIS INIS I A A S A A ]
inserto intravaginal NS, A A
inserto inyectable intramuscular ;;/,//,{/,;f;’//,{/ N NS
inserto subcutaneo o A A A IS VISP VI
jabon medicamentoso sélido A A AP AP A A ff,/,—"}jf/;ff,/ ’
lapiz A K A A ] A A A,
6vulo N A A
pastilla VA A N A A (W
polvo LA 1IN SIS AN,
polvo dérmico (A AN A A, A A A
polvo liofilizado para inyectables :’}////%r L f;////;’f E A
polvo para inhalar o A R A A
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marcar lo que corresponda)

FORMA FARMACEUTICA

VIA DE ADMINISTRACION

BU PA ST TO IN RE
polvo para inyectable 9999 AL LIS L VIS
polvo |oar<'3I rel_ti)onstit_tjir Smicos 17 ?’// f?'/'/szi/ﬁ"/k?//’ ,?//,;T—
sistemas de liberacién transdérmicos
arcne el 27/ /7
sistemas terapéuticos orales W//j’{ﬁ;'/// . ?//A;;;V// VA
supositorio rectal A NS
supositorio rectal con accion local o ot At ot o At o ] A A ]
supositorio vaginal HASSIAS SIS IS SIS AL NS IS

FORMA FARMACEUTICA
SEMISOLIDA
aerosol bucal de accion topica o ot A ot o A o ] A A A ]
aerosol de accién topica W;*’/Af#’m A
aerosol nasal de accién tépica M:’Zf AN W A
aerosol sublingual '| 7 ;/’//’ ;?///ff’/’//?gf/ ;?/f/f—*
crema enjuague capilar
@
champ / pAAAAY, /
emulsion WA;’W"//ZH//AW /
emulsion dérmica A AL A
enema AISIINAIAL N5 91919 1S I.
espuma dérmica R GAI 11
espuma vaginal AN S S S I AIrY,
gel (alea) UAIL YIS SIS NI Ao SIS
gel (jalea) bucal NS A A A, A S,
gel (jalea) dérmico HIIS9 9IS IA NIV RS
gel (jalea) nasal A AP 1A
gel (jalea) ocular L Y IS
pasta bucal A A S,
pasta dérmica WA ISP 1IN A,
pomada - crema dérmica A YA AP,
pomada - crema oftalmica ’ /f,ﬁx}:’//,ﬁ—-j:—?//j Wf,{f{ﬁff -
pomada - crema rectal A A A A A
pomada - crema vaginal GALI 11994090799 A A,
pomada - ungtiento dérmico AL 9919 1 AL 11
pomada - ungtiento oftalmico (A A ,f':f/f;’} s ,V;"f/;
pomada - ungiiento rectal A S S AL A
pomada - ungiiento vaginal YASSIASISI NI SIS A A,
FORMA FARMACEUTICA LIQUIDA
aerosol bucal de accién tépica (A A A N A L W
aerosol de accion topica A ///A:";///{—’; / //Z{:’V/// /
aeroso: nasal d: T\cgifjn;épicla ;/A/;;M;’M? IMW
aerosol para inhalacion bucal con
accion bronquial //A%/%//A /%
aerosol sublingual A N A A
colirio N A AL NIAA A
colutorio NN, LIV III
champu IS SIS VSN IS 1IIIY,
elixir AL SIS AL NI SIS
emulsion A S A A A
emulsion dérmica NS A AASSANS A
emulsién inyectable A W’MW,W
enema f///;'fV//y AL )
extracto fluido _ A A o A o A
jabon medicamentoso liquido A A
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FORMA FARMACEUTICA VIA DE ADMINISTRACION
BU PA TO IN RE

jarabe 77 ﬂ?’//f?ﬁ?’//’/ff// N
laca S I ‘fyff///::’ S z::;{///ff’
linimento A A /YIS
locion A A S
pocion , A T A A
solucién inyectable A LSS AIAAIAAII G VI
solucién ocular (bafio ocular) A ff;ﬁfﬂf /)
solucion oral A S AN S A A
solucion dtica YIS0 /"7//,4':_, A
solucion para inhalar IS PSS LD VIS A AY, AL
solucién parenteral de gran volumen  [/// GASSI NI IIIG 1A A,
solucién tépica dérmica AT AAATAAINA AT A ]
solucién tdpica nasal NN ,////f/,( L A
spray AALL1AAALe AN A
spray nasal A A A

suspension inyectable

] 177,
L AN,
S 4

suspension oftalmica

suspension oral

suspension Gtica

suspension tépica dérmica

LI 7o 1A
S

tintura

00007777

il

/ / s
AL AL YA A

A

Al

AAA

FORMA FARMACEUTICA GASEOSA

gas

A NS A A

L

OTROS

justificar

VIAS DE ADMINISTRACION

BU : Bucal

PA : Parenteral

S.T : Sistemas Terapéuticos
TO : Tépica

IN : Inhalatoria

RE : Rectal
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Clasificacion farmacologica:
Cdbdigos ATC (Aplicacion/es terapéutica/s):

Indicaciones propuestas:

DATOS DE LA/S FORMA/S FARMACEUTICA/S

4.1.

4.2.

4.3.

Forma farmacéutica:
Cébdigo ATC:

Concentracion/es y posologia/s

Concentracion Posologia

Concentracion Posologia

Concentracion Posologia

Concentracion Posologia

Concentracion Posologia

Concentracion Posologia
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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 Cddigo OPS Contenido por UNIDAD DE
unidad de forma MEDIDA

farmacéutica

4.5. Origen de la materia prima:

Sintético: [ ] Biologico: [ ]
Vegetal: [ ] Biotecnoldgico: ]
Otro: [ ]

Fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s utilizada/s en productos de origen

o bioldgico o biotecnoldgico:

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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4.11.1.

4.12.

4.13

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 | |

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

5

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 (Resolucién S.S. N° 34/95), fraccionado, envasado y

acondiciona- do en ARGENTINA:

Pais de origen:

Pais de procedencia:
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Nombre de la Razén Social:

Certificado de habilitacion N°:

Nombre del Director Técnico:

Direccion

Calle y nimero: Provincia:
Localidad: Cadigo 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 Raz6n Social:
Certificado de habilitacion N°:

Nombre del Director Técnico:

Direccion

Calle y nimero: Provincia:
Localidad: Cddigo postal:
Teléfono: Fax:

5.2.2. Su participacién 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 nimero: Provincia:
Localidad: Cdbdigo postal:

Teléfono: Fax:
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Etapa (descripcion)(*):
Nombre de la Razén Social:
Certificado de habilitacién Ne°:
Nombre del Director Técnico:
Direccion

Pais: ARGENTINA

Calle y nimero: Provincia:
Localidad: Cadigo postal:
Teléfono: Fax:

5.2.4. Su participacién en el envasado:
Etapa (descripcion)(*):
Nombre de la Razon Social:
Certificado de habilitacion N°:
Nombre del Director Técnico:
Direccion

Pais: ARGENTINA

Calle y nimero: Provincia:
Localidad: Cdbdigo postal:
Teléfono: Fax:

(*) Repetir tantas veces como etapas sean realizadas por laboratorios contratados
5.2.5. Su participacién en el control del producto terminado:
Etapa (descripcion)(*):
Nombre de la Razén Social:
Certificado de habilitacion Ne°:
Nombre del Director Técnico:
Direccion
Pais: ARGENTINA
Calle y nimero: Provincia:
Localidad: Cddigo postal:

Teléfono: Fax:
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Etapa (descripcion)(*):
Nombre de la Razén Social:
Certificado de habilitacién Ne°:
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),
deberéa consignarse en el rétulo: Importado de (pais de origen), y fraccionado y acondicionado en ARGENTINA.

(..) Fraccionado y acondicionado en ARGENTINA. Sé6lo debera presentarse la etapa de elaboracion en la ARGENTINA y el
método de control del granel y del producto terminado.
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ANMAT REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
ADMINISTRACION REM

NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, PRODUCTO NUEVO
ALIMENTOS Y 0
TECNOLOGIA MEDICA PME@DAW 5

Infornmacidon clasificada como
confidencial en los términos
del Art. 1° y 3° de 1la LLey 24.766.

FOJAS de: | a:

ARTICULO 1°: Las personas fisicas o juridicas podran impedir que la informacién 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 reuna las siguientes condiciones:

a) Sea secreta en el sentido de que no sea, como cuerpo o en la configuraciéon y
reunion precisa de sus componentes, generalmente conocida ni facilmente accesible para
personas introducidas en los circulos en que normalmente se utiliza el tipo de informacion
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 informacién no
divulgada por terceros que supieran o no, por negligencia grave, que la adquisicion
implicaba tales précticas.

ARTICULO 3°: Toda persona que con motivo de su trabajo, empleo, cargo, puesto, desem-
pefio de su profesién o relacién de negocios, tenga acceso a una informacién que retna 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 Caodigo Penal, y otras normas penales.



