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Aviso en el Boletín Oficial

Número: 

Referencia: CIRCULAR N º 7 - Biodisponibilidad y Bioequivalencia

 
Los laboratorios titulares de especialidades medicinales que contengan alguno de los ingredientes farmacéuticos
activos que se encuentran incluidos en la Disposición ANMAT N° 9222/17, comercializados o registrados sin
comercializar, deberán iniciar el trámite de solicitud de autorización de estudios de Bioequivalencia, según los
procedimientos descriptos en la Disposición ANMAT N° 3289/19, en el término de 180 días corridos a partir de la
fecha de publicación de la presente Circular. Para aquellos productos que se encuentren en trámite de inscripción en
el REM, deberán cumplimentar, para su comercialización, el requisito de demostración de Bioequivalencia de acuerdo
a los procedimientos establecidos y en los plazos previstos en la Disposición ANMAT N° 3289/19.

Los laboratorios titulares de especialidades medicinales comercializadas que contengan alguno de los ingredientes
farmacéuticos activos que se encuentran incluidos en los listados de IFAs con requerimiento de bioequivalencia, ( a
excepción del listado de la Disposición ANMAT Nº 4788/12, la cual se encuentra en proceso de revisión), deberán
cumplimentar lo establecido en la Disposición ANMAT N° 4132/12 para todas las concentraciones, de acuerdo al
procedimiento establecido en la Disposición ANMAT N° 5068/19, en el término de 180 días corridos a partir de la
fecha de publicación de la presente Circular. Para aquellos productos registrados o que se encuentren en trámite de
inscripción en el REM, deberán cumplimentar para su comercialización el requisito de demostración de
Bioequivalencia para todas sus concentraciones de acuerdo a los procedimientos establecidos y en los plazos
previstos en la normativa vigente.

Cuando el titular de la especialidad medicinal no diera cumplimiento a lo dispuesto en la presente Circular, según
corresponda, se procederá a dar de baja el registro, sin más trámite, mediante el dictado del acto administrativo
pertinente.


	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	fecha: Martes 17 de Septiembre de 2019
	numero_documento: IF-2019-84235405-APN-ANMAT#MSYDS
		2019-09-17T16:49:49-0300
	GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE


	usuario_0: Carlos Alberto Chiale
	cargo_0: Administrador
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2019-09-17T16:49:49-0300
	GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE




