Instructivo para solicitud de certificados para exportacion de productos de origen

bioldgico o radiofarmacéutico

Autoridad Sanitaria competente y procedimiento administrativo

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) a través de la evaluacién que realiza el Instituto Nacional de Medicamentos
(INAME) otorga Certificados de Planta, Productos Farmacéuticos e IFAs para su

exportacién.

La solicitud correspondiente, dirigida a la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica, debe presentarse a través del sistema TAD segun
corresponda el tramite deseado: ANMAO00128 “ Solicitud de certificacidon de plantas”;
ANMAO00129 “ solicitud de certificacion de plantas y productos”; ANMAO0O0100

“Solicitud de certificacidon de productos”.

Seran gestionados las certificaciones siempre y cuando se incorpore informacién que
corresponda con la evidencia presentada y consistente con la documentacion obrante

en los registros de esta Administracidon Nacional.

Sélo se debe incluir un producto por Expediente, en una Unica forma farmacéutica, con

sus diferentes concentraciones cumpliendo los requisitos descriptos a continuacién:

Requisitos Generales Documentacion A Presentar:

° Recibo del pago del Arancel, segin normativa vigente.

° Nota de Presentacidn aclarando Certificado solicitado (segin modelos de

Solicitud de Certificacién vigentes publicados en el sitio web ANMAT) vy listado de



documentacién adjuntada firmada por el/la director/a Técnico/a de la firma.

° Formulario de Solicitud de la Certificacion: Segun modelos vigentes publicados
en el sitio web ANMAT firmada por el/la director/a Técnico/a de la firma. El mismo
tiene caracter de Declaracién Jurada. (*1)

° Dos ejemplares del modelo del certificado solicitado (Uno en formato PDF y
otro en formato WORD), los cuales deben indefectiblemente coincidir en un todo con
los modelos de certificado vigentes en el sitio web ANMAT. No seran emitidos
Certificados donde se haya alterado, en todo o en parte, estos formatos o contenido,
incluyendo el agregado o supresion de texto.

Al pie de uno de los ejemplares del certificado (formato PDF) deberd incluir la
declaracién de veracidad de los datos que serdn parte de la constancia segun la
siguiente leyenda:

“Declaro bajo juramento que los datos contenidos en el presente documento son
auténticos y asumo plena responsabilidad por lo declarado en él.”

El Director Técnico de la empresa solicitante debera firmar inmediatamente debajo de
esta frase. El otro ejemplar (formato WORD) no debera estar firmado ni tampoco
contener la leyenda.

° Copia de la Disposicion de designacién del/la Director/a Técnico/a de la firma.
Copia de la Disposicion de designacién del/la Co-Director/a Técnico/a de la firma si es
quien firma la solicitud de certificado.

° Copia del Certificado de Inscripcion del Establecimiento y copia del Dispone de
Habilitacidn del Establecimiento.

° Copia del Certificado de Inscripcién del Establecimiento y copia del Dispone de
Habilitacion del/los Laboratorio/Elaborador/es Tercerista/s involucrado/s, en caso de
corresponder.

° En caso de solicitar certificados en nombre de un tercero deberad presentar
copia del Certificado de Inscripcion del Establecimiento y Dispone de Habilitacion

correspondiente, copia del Dispone de designacion del/la Directora/a Técnico/a o



Co-Director/a Técnico/a firmante del certificado. Nota del tercerista que autoriza a
solicitar certificacidon de su planta: corresponde a autorizacion emitida por la empresa

tercerista y debe estar suscripta por el Director técnico de la misma.

° La documentacidn incorporada al tramite debe encontrarse en idioma espafiol.
Cuando corresponda presentar documentacion en idioma extranjero, deberd

acompanarse de la traduccion al castellano, legalizada por el Colegio de traductores.

° La documentacion se debe adjuntar en la primera solicitud y en solicitudes
subsecuentes donde se modificaron los datos con respecto a la primera solicitud de

certificacion.

PLANTA

Solicitud de Certificado de Planta con/sin rubro de habilitacién, sin pais destino
a) El formulario de solicitud de certificacion a completar debera ser “Solicitud de
Certificacién de Planta Productora de productos de origen bioldgico o radio

farmacéutico”.(*1)

b) Copia de Certificacion ya emitida en una instancia anterior si se trata de una

solicitud subsecuente.

c) Adjuntar lo indicado en “Requisitos Generales Documentacion a Presentar”.

Solicitud de Certificado de Planta con/sin rubro de habilitacién, con pais de destino

a) El formulario de solicitud de certificacion a completar deberd ser “Solicitud de

Certificacion de Planta Productora de productos de origen bioldgico o radio

farmacéutico”. (*1)



b) Copia de Certificaciéon ya emitida en una instancia anterior si se trata de una

solicitud subsecuente.

c) Constancia de habilitacion / autorizacion de funcionamiento del importador
vigente emitida por la Autoridad Sanitaria o Autoridad Gubernamental competente del
pais en el que se haya emplazado. En ella deberd indicarse que esta autorizada para

actividades farmacéuticas.

d) Adjuntar lo indicado en “Requisitos generales de documentacién a presentar”.

Solicitud de Certificado de planta con rubro de habilitacion y fecha de ultima

inspeccion, sin pais de destino
a) El formulario de solicitud de certificacion a completar debera ser “Solicitud de
Certificacién de Planta Productora de productos de origen bioldgico o radio

farmacéutico”. (*1)

b) Copia de Certificacion ya emitida en una instancia anterior si se trata de una

solicitud subsecuente.

c) Copia de las primeras tres hojas del Acta de la ultima inspeccién de Verificacidon

de Buenas Practicas de Fabricacion, donde conste la fecha que se realizé la misma.

d) Adjuntar lo indicado en “Requisitos generales de documentacién a presentar”.



Solicitud de Certificado de planta con rubro de habilitacion y fecha de ultima

inspeccién, con pais de destino

a) El formulario de solicitud de certificacion a completar debera ser “Solicitud de
Certificacién de Planta Productora de productos de origen bioldgico o radio

farmacéutico”. (*1)

b) Copia de Certificacion ya emitida en una instancia anterior si se trata de una

solicitud subsecuente.

c) Copia de las primeras tres hojas del Acta de la Ultima inspeccién de Verificacién

de Buenas Practicas de Fabricacion,donde conste la fecha que se realizé la misma.

d) Constancia de habilitacion / autorizacion de funcionamiento del importador
vigente emitida por la Autoridad Sanitaria o Autoridad Gubernamental competente,
del pais en el que se haya emplazado. En ella debera indicarse que estd autorizada para

actividades farmacéuticas.

e) Adjuntar lo indicado en “Requisitos generales de documentacién a presentar”.

Solicitud de Certificado Mercosur de planta

a) El formulario de solicitud de certificacion a completar debera ser “Solicitud de

Certificaciéon de Planta Productora de productos de origen bioldgico o radio

farmacéutico”. (*1)



b) Copia de Certificaciéon ya emitida en una instancia anterior si se trata de una

solicitud subsecuente.

c) Copia de las primeras tres hojas del Acta de la Ultima inspeccién de Verificacién

de Buenas Practicas de Fabricacion, donde conste la fecha que se realizé la misma.

d) Adjuntar lo indicado en “Requisitos Generales Documentacion a Presentar”.

PLANTA Y PRODUCTO

Solicitud de Certificado de planta y producto de origen biolégico o Radio
farmacéutico, con rubro de habilitacion y fecha de ultima inspeccion, sin pais de

destino

a) El formulario de solicitud de certificacion a completar debera ser “Solicitud de

Certificacién de Planta y producto de origen bioldgico o radio farmacéutico”. (*1)

b) Copia de Certificacion ya emitida en una instancia anterior si se trata de una

solicitud subsecuente.

c) Copia de las primeras tres hojas del Acta de la ultima inspeccion de
Verificacion de Buenas Practicas de Fabricacion, donde conste la fecha que se realizé la

misma.

d) Copia del Registro de Especialidades Medicinales (R.E.M) con las atestaciones
vigentes al momento de la solicitud, incluyendo copia de las Aprobaciones de Cambio

de Elaboradores y/o Modificacién de Excipientes (tramite terminado), Anexos, etc.



e) Adjuntar copias de las constancias de aprobacién de los elaboradores

alternativos en caso que no se encuentren atestados en el R.E.M.

f) Adjuntar lo indicado en “ Requisitos generales de documentacion a presentar”.

Solicitud de Certificado de planta y producto, con rubro de habilitaciéon y fecha de

ultima inspeccidn, con pais de destino

a) El formulario de solicitud de certificacién a completar deberd ser “ Solicitud de

Certificacién de Planta y producto de origen biolégico o radio farmacéutico”. (*1)

b) Copia de Certificacién ya emitida en una instancia anterior si se trata de una

solicitud subsecuente.

c) Copia de las primeras tres hojas del Acta de la Ultima inspeccién de Verificacién

de Buenas Practicas de Fabricacion, donde conste la fecha que se realizo la misma.

d) Copia del Registro de Especialidades Medicinales (R.E.M) con las atestaciones
vigentes al momento de la solicitud, incluyendo copia de las Aprobaciones de Cambio

de Elaboradores y/o Modificacién de Excipientes (tramite terminado), Anexos, etc.

e) Adjuntar copias de las constancias de aprobacién de los elaboradores

alternativos en caso que no se encuentren atestados en el R.E.M.

f) Constancia de habilitacion / autorizacion de funcionamiento del importador
vigente emitida por la Autoridad Sanitaria o Autoridad Gubernamental competente,

del pais en el que se haya emplazado. En ella debera indicarse que esta autorizada para



actividades farmacéuticas.

g) Adjuntar lo indicado en “Requisitos generales de documentacién a presentar”.

PRODUCTO

Solicitud de Registro de producto Farmacéutico de Origen Biologico o Radio
farmacéutico en el Exterior:
a) El formulario de solicitud de certificacion a completar debera ser “Solicitud de

Certificado para exportar producto de origen bioldgico o radio farmacéutico”. (*1)

b) Copia de Certificacién ya emitida en una instancia anterior si se trata de una

solicitud subsecuente.

c) Copia del Registro de Especialidades Medicinales (R.E.M) con las atestaciones
vigentes al momento de la solicitud, incluyendo copia de las Aprobaciones de Cambio

de Elaboradores y/o Modificacidén de Excipientes (tramite terminado), Anexos, etc.

d) Adjuntar copias de las constancias de aprobacién de los elaboradores

alternativos en caso que no se encuentren atestados en el R.E.M.

e) Constancia de habilitacion / autorizacion de funcionamiento del importador
vigente emitida por la Autoridad Sanitaria o Autoridad Gubernamental competente,
del pais en el que se haya emplazado. En ella debera indicarse que esta autorizada para
actividades farmacéuticas.

f) Adjuntar lo indicado en “Requisitos generales de documentacién a presentar”.

El certificado correspondiente contard con la siguiente frase: “no es un producto



fabricado exclusivamente para exportacion, y tiene debidamente autorizada la venta
en la Republica Argentina, por haber cumplido los requisitos técnicos y legales
exigidos para su registro. La firma lo solicita al solo efecto de gestionar la inscripcion

del producto”.

Solicitud de Certificado de Producto Farmacéutico de Origen Bioldgico o Radio

farmacéutico Exclusivamente para Exportar:

a) El formulario de solicitud de certificacion a completar debera ser “Solicitud de

Certificado para exportar producto de origen biolégico o radio farmacéutico”. (*1)

b) Copia de Certificacion ya emitida en una instancia anterior si se trata de una

solicitud subsecuente.

c) Constancia de registro del producto en el pais Importador vigente.

d) Constancia de habilitacion / autorizacion de funcionamiento del importador
vigente emitida por la Autoridad Sanitaria o Autoridad Gubernamental competente,
del pais en el que se haya emplazado. En el debe indicarse que esta autorizada para

actividades farmacéuticas.

e) Adjuntar lo indicado en “Requisitos generales de documentacién a presentar”.

Solicitud de Certificado de Producto Farmacéutico Modelo OMS (Producto No

Registrado):

a) El formulario de solicitud de certificacion a completar debera ser “Solicitud de



Certificado para exportar producto de origen biolégico o radio farmacéutico”. (*1)

b) Copia de Certificacion ya emitida en una instancia anterior si se trata de una

solicitud subsecuente.

c) Copia del Registro de Especialidades Medicinales (R.E.M) con las atestaciones
vigentes al momento de la solicitud, incluyendo copia de las Aprobaciones de Cambio

de Elaboradores y/o Modificacién de Excipientes (tramite terminado), Anexos, etc.

d) Adjuntar copias de las constancias de aprobacién de los elaboradores

alternativos en caso que no se encuentren atestados en el R.E.M.

e) Constancia de habilitacion / autorizacion de funcionamiento del importador
vigente emitida por la Autoridad Sanitaria o Autoridad Gubernamental competente,
del pais en el que se haya emplazado. En el debe indicarse que estd autorizada para

actividades farmacéuticas.

f) En el caso de que la especialidad medicinal tramitada sea elaborada en un pais
de Anexo | los items: 3, 3.1, 3.2, 3.3 del certificado OMS deben ser completados con

“no aplica/does not apply”.

g) En el caso de que la especialidad medicinal tramitada sea elaborada en un pais
de Anexo Il o no Anexo | ni Anexo ll, presentar copia del Certificado de Buenas
Practicas correspondiente a la planta elaboradora del Producto Farmacéutico en

cuestion emitido por esta Autoridad Sanitaria.

h) Adjuntar lo indicado en “ Requisitos generales de documentacion a presentar”.



Solicitud de Certificado de Producto Farmacéutico Modelo OMS (Producto

Registrado):

a) El formulario de solicitud de certificacion a completar debera ser “Solicitud de

Certificado para exportar producto de origen bioldgico o radio farmacéutico”. (*1)

b) Copia de Certificacién ya emitida en una instancia anterior si se trata de una

solicitud subsecuente.

c) Copia del Registro de Especialidades Medicinales (R.E.M) con las atestaciones
vigentes al momento de la solicitud, incluyendo copia de las Aprobaciones de Cambio

de Elaboradores y/o Modificacién de Excipientes (tramite terminado),Anexos, etc.

d) Adjuntar copias de las constancias de aprobacién de los elaboradores

alternativos en caso que no se encuentren atestados en el R.E.M.

e) Constancia de habilitacion / autorizacion de funcionamiento del importador
vigente emitida por la Autoridad Sanitaria o Autoridad Gubernamental competente,
del pais en el que se haya emplazado. En ella debera indicarse que estd autorizada para

actividades farmacéuticas.

f) Constancia de registro del producto en el pais Importador vigente.

g) En el caso de que la especialidad medicinal tramitada sea elaborada en un pais
de Anexo | los items: 3, 3.1, 3.2, 3.3 del certificado OMS deben ser completados con

“no aplica/does not apply”.

h) En el caso de que la especialidad medicinal tramitada sea elaborada en un pais



de Anexo Il o no Anexo | ni Anexo Il, presentar copia del Certificado de Buenas
Practicas correspondiente a la planta elaboradora del Producto Farmacéutico en

cuestién emitido por esta Autoridad Sanitaria.

Adjuntar lo indicado en “Requisitos generales de documentacién a presentar”

Solicitud de Certificados para Licitacidn:

a) Cardtula + Planilla Licitaciones.

b) Declarar los datos de la licitacion: N° Licitaciéon / Concurso de Precios-Destino-

Fecha-Hora (en caso que se especifique).

¢) Adjuntar copia del Pliego a fin de cotejar los datos volcados en el punto anterior.

d) Adjuntar copia del Registro de Especialidades Medicinales (R.E.M) con las
atestaciones vigentes al momento de la solicitud, incluyendo copia de las aprobaciones
de Cambio de Elaboradores y/o Modificacion de Excipientes (tramite terminado),

Anexos, etc.

e) Adjuntar copias de las constancias de aprobacién de los elaboradores alternativos

en caso que no se encuentren atestados en el R.E.M.
f) Adjuntar copias de las constancias de aprobacién de los elaboradores alternativos
gue se encuentren mencionados en el ANEXO |, en caso que no se encuentren

atestados en el R.E.M.

Nota aclaratoria: El N° de Disposicién Habilitante corresponde al N° de Disposicidon que



figura en el Certificado de Inscripcién del Establecimiento.-

Ingredientes Farmacéuticos Activos (IFAs)

Solicitud de certificado para Exportar Ingrediente Farmacéutico activo de Origen

Biologico o Radio farmacéutico:

a) El formulario de solicitud de certificacion a completar debera ser “Solicitud de
Certificacion para exportar Ingrediente Farmacéutico Activo de origen bioldgico o

radiofarmacéutico”. (*1)

b) Copia de Certificaciéon ya emitida en una instancia anterior si se trata de una

solicitud subsecuente.

c) Constancia de habilitacion / autorizacion de funcionamiento del importador
vigente emitida por la Autoridad Sanitaria o Autoridad Gubernamental competente del
pais en el que se haya emplazado. En ella debera indicarse que esta autorizada para

actividades farmacéuticas.

d) Adjuntar lo indicado en “Requisitos generales de documentacién a presentar”.

Solicitud de confirmacidn escrita para la exportacion de Ingredientes Farmacéuticos

Activos a paises de la Unién Europea, destinados a la elaboracion de medicamentos

de uso humano:

a) El formulario de solicitud de certificacion a completar debera ser “Solicitud de



Certificacién para exportar Ingrediente Farmacéutico Activo de origen biolégico o radio

farmacéutico”. (*1)

b) Copia de las primeras tres hojas del Acta de la Ultima inspeccién de Verificacidon

de Buenas Practicas de Fabricacion,donde conste la fecha que se realizé la misma.

c) Adjuntar lo indicado en “Requisitos Generales Documentacién a Presentar”

Notas Aclaratorias:

Nota *1: Los datos declarados en la nota de presentacidon y en la Solicitud de
Certificacion, deberan corresponder a lo adjuntado. De lo contrario, se procederd a
denegar el tramite, debiendo iniciar nuevamente el mismo,abonando un nuevo

arancel.

No se efectuardn correcciones posteriores a la presentacion de los certificados ante el

Ministerio de Relaciones Exteriores y Culto o Embajadas.

Contactos
Direccion de Evaluacion y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos

-Secretaria: dec.bira@gmail.com

-Departamento de Aseguramiento de la Calidad de Establecimientos:

inspecciones.decbr@gmail.com
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