ANEXO I

El tramite de solicitud de inscripcidn en el REM se realizard a través de un
sistema de gestion electrénica con firma digital al cual se podra acceder a

través de la Pagina Web de esta Administracion Nacional.

Toda la documentacidon que se acompaife en el tramite tendra caracter de
Declaraciéon Jurada y debera ser firmada digitalmente por el Director Técnico
y/o Co-Director Técnico, como asi también por el Representante Legal y/o
Apoderado de la firma solicitante, quienes, en tal caracter, seran responsables

de la veracidad de la informacién ingresada en el Sistema.

PLAZOS

De acuerdo con lo establecido en el Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) a partir de
la presentacién de la solicitud de inscripcidon de la especialidad medicinal esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA debera expedirse en un plazo de 120 dias corridos.

El tramite podra ser objetado (corte de plazo) por esta Administracidon
Nacional, a través de las areas intervinientes, suspendiéndose, en cada corte,
el plazo establecido por el articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

La suspensién de los plazos comenzara a correr a partir del dia habil siguiente
al de la notificacion al interesado.

Una vez subsanada la observacion, a partir del primer dia habil siguiente

se reanudaran los plazos.
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A los fines de dar respuesta a los cortes de plazo realizados por esta
Administracion, se aplicaran los plazos establecidos en el Articulo 1°, inciso e-
4) de la Ley 19.549, bajo apercibimiento de que vencidos dichos plazos y sin
mediar respuesta o con respuesta insuficiente, se procederd a realizar un
nuevo corte de plazo, si correspondiera, o se procedera a dictar el acto
administrativo denegatorio pertinente.

Todas las notificaciones seran realizadas a través del sistema de Gestidon
Documental Electrénica (GDE). A dichos efectos, se considerara notificado el

primer dia habil siguiente al de la fecha de la notificacidon.

MODIFICACIONES DURANTE EL TRAMITE

Durante el tramite no podran introducirse modificaciones respecto de la
informacidon técnico-administrativa exigida por la normativa vigente técnica,
salvo que las que fueran necesarias en funcidn de los requerimientos que

pudiera efectuar ésta Administracion durante la evaluacién del tramite.

SILENCIO DE LA ADMINISTRACION

Vencido el plazo de 120 dias corridos mencionado anteriormente para que esta
Administracidon se expida, el interesado podra requerir, por medio fehaciente,
que en el término de 10 dias corridos se emita el acto administrativo de

autorizacién o denegatoria correspondiente.

DENEGATORIA
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Las solicitudes de inscripcién en el REM de una Especialidad Medicinal podran

ser denegadas en los siguientes supuestos no taxativos:

e Cuando la inscripcidn que se solicite, no corresponda al supuesto
contemplado en el articulo 1° de la presente disposicion.

e Cuando la relacién beneficio-riesgo no sea favorable.

e Cuando no se justifique de manera suficiente la eficacia terapéutica.

e Cuando no se demuestre que el medicamento posee la composicidon
cualitativa y cuantitativa declarada, o cuando no posea la calidad
adecuada.

e Cuando la informaciéon y/o documentacion provista por el solicitante
resulte errénea, incumpla las normativas vigentes, resulte inconsistente
y/0 no se corresponda con lo declarado en el expediente de registro.

e Cuando los archivos adjuntados por el solicitante, ya sea en Ila
presentacién inicial o al momento de responder una observacion, no
contengan efectivamente la documentacién que manifiesten contener.

e Cuando se produzca el vencimiento del/los plazo/s otorgado/s al
solicitante para realizar una subsanacién, y no se hubiera subsanado.

e En todos los casos en que esta Administracién Nacional lo estime

pertinente para salvaguardar la salud publica.

INICIO DEL TRAMITE
A los fines de iniciar el tramite, el interesado debera adjuntar la totalidad de la
informacién y documentacién establecida en el Articulo 3° del Decreto

150/1992 (t.o. 1993) teniendo en cuenta los lineamientos establecidos en la
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"Guia para la Evaluacion de solicitud de inscripcién en el REM, encuadrada en
el articulo 3° del Decreto 150/92 (t.0.1993), de especialidades medicinales con
Ingredientes Farmacéuticos Activos (IFA) de origen sintético y/o semisintético
gue no requieran demostracion de Bioequivalencia y/o Biodisponibilidad"

aprobada por la presente disposicion.

Una vez ingresada la informacion y documentacion correspondiente, el sistema
asignara en forma automatica un numero de expediente con el cual podra
consultarse el estado del tramite en el Sistema de Expedientes de esta

Administracién, o en el sistema que en el futuro lo reemplace.

EVALUACION DEL TRAMITE

1-Una vez iniciado el tramite, se realizara la evaluacién de la informacién
técnico-administrativa en la UNIDAD DE EVALUACION que funcionara en el
ambito de la Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos (DERM) del
Instituto Nacional de Medicamentos (INAME).

A través de la SUB UNIDAD DE VALIDACION DE INFORMACION TECNICA se
realizara la verificacion técnico-administrativa de la documentacion en un plazo
de 5 dias corridos. En caso de existir observaciones, la DERM procedera al
corte de plazo correspondiente. Si no se diera cumplimiento a lo requerido, se
dictara el acto administrativo denegatorio pertinente.

Aprobada la evaluacion referida en el parrafo precedente, el expediente sera
remitido a la SUB UNIDAD DE EVALUACION DE CARACTERISTICAS TECNICAS

(FARMACOLOGIA, FisicoQuiMica, FARMACOTECNIA, CAPACIDAD
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PRODUCTIVA y MICROBIOLOGfA) gue contara con un plazo de 60 dias corridos
para realizar la evaluacion.

Realizadas las evaluaciones pertinentes y en caso de existir observaciones al
tramite, la DERM realizard un corte de plazo que incluird todas las
observaciones efectuadas. Respondidas las observaciones, si el interesado
adjuntara documentacion y/o informacion insuficiente o no diera respuesta a lo
requerido, la DERM efectuarda un ultimo corte de plazo. Si nuevamente no se
diera cumplimiento a lo requerido, se dictara el acto administrativo
denegatorio pertinente.

Aprobadas las evaluaciones previas, se dara intervencién a la SUB UNIDAD DE
EVALUACION DE ROTULOS Y PROSPECTOS Y PLAN DE GESTION DE RIESGO
que contara con un plazo de 30 dias corridos para efectuar la evaluacion.

El trdmite podra ser observado por la DERM y respondidas las observaciones,
si el interesado adjuntara documentacion y/o informacién insuficiente o no se
diera respuesta a lo requerido, la DERM efectuara un ultimo corte de plazo. Si
nuevamente no se diera cumplimiento a lo requerido, se dictara el acto
administrativo denegatorio pertinente.

2-Emitidos los informes favorables de las Sub Unidades intervinientes, se
remitird el expediente a la Direccion del Instituto Nacional de Medicamentos
(INAME) a los fines de realizar una evaluacién integral en el plazo de 3 dias
corridos.

3-Cumplido lo establecido en el punto anterior, el expediente sera remitido a la
Direccién General de Asuntos Juridicos donde se debera realizar la evaluacién

del tramite en un plazo de 7 dias corridos.
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De verificarse el cumplimiento de los requisitos legales exigidos por la
normativa aplicable, se emitird el correspondiente dictamen favorable.

Si existieran observaciones, el tramite podra ser objetado. Si el interesado
adjuntara documentacién insuficiente o no se diera respuesta a lo requerido,
se dictara el acto administrativo denegatorio pertinente.

4-Con el dictamen de la Direccion General de Asuntos Juridicos se dara
intervencion a la Secretaria Técnica de esta Administracion, la que tendra a su
cargo la revision del proyecto del acto administrativo a dictarse y contara con
un plazo 10 dias corridos para expedirse.

El proyecto podra ser observado y debera remitirse a la Unidad de Evaluacién
de la DERM y/o a la Direccidon General de Asuntos Juridicos segun corresponda.
Subsanada la observacidén, la Secretaria Técnica realizara una nueva revision.
5- Realizada la revisién del proyecto dispositivo, en un plazo de 5 dias corridos
se procedera a la suscripcién del acto administrativo correspondiente mediante

el cual se inscribira la Especialidad Medicinal al registro correspondiente.
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