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BUENOSAIRES 29 JuyL 20%

VISTO la Ley 16.463 y los Decretos Nros, 9763/64 y 14‘.-3!0/92I Yy Sus
modificatorios, la Disposicion ANMAT N°© 3409/99 y el Expediente N© 1-47\-7409—
16-2 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDO: :
Que de conformidad con el Articulo 1° de la Ley N© 16.463, (juedan
sometidos a su régimen y a los reglamentos que en su consecuencia se dicten,
entre otras, las actividades de comercializacion y depdsito en jurisdiccidn
nacional o con destino al comercio interprovincial, de las drogas, pro::luctos
guimicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de
diagnostico y todo otro producto de uso y aplicacién en la medicina humana y las
personas de existencia visible o ideal que intervengan en dichas actividades!.

Que el Articulo 2° de la citada Ley establece que las actividades
mencionadas sélo podran realizarse previa autorizacion y bajo el contralor de la
Autoridad Sanitaria, en establecimientos por ella habilitados y bajo la direccion
técnica del profesional universitario correspondiente; todo ello en las condiciones
y dentro de las normas que establezca la reglamlentacién, atendiendo a las

caracteristicas particulares de cada actividad y a razonables garantias técnicas en

salvaguardia de la salud publica y de ia economia del consumidor.
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Que el Articulo 1° del Decreto N° 9763/64, reglamentario de la Ley NO
16.463, establece que el ejercicio del poder de policia sanitaria referido a las
actividades indicadas en el Articulo 1° de la Ley 16.463 y a las personas de
existencia visible o ideal que intervengan en las mismas se hard efectivo por el
Ministerio de Asistencia Social y Salud Pablica de la Nacion (hoy Ministerio de
Salud): a) en la Capital Federal, territorios nacionales y lugares sujetos a la
jurisdiccion del Gobierno Nacional; b) en lo pertinente al trafico o comerci6 entre
una provincia con otra o con cualesquiera de los lugares mencionados'{: en el
inciso a); ¢) en lo relativo a las operaciones de importacién y exportacion !con el
extranjero; d) en todos los casos en que los gobiernos de provincia soliciten su
accion dentro de los limites de sus respectivas jurisdicciones.

Que posteriormente, por Decreto N° 1490/92, se cred esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA (ANMAT), como organismo descentralizado de la Administracion Pf.flbiica
Nacional, con un régimen de autarquia econdmica y financiera, con jurisdiccion
en todo el territorio de la Nacidn, asumiendo las referidas funciones. i

Que esta Administracion Nacional tiene competencia, entre otras materias,
en todo lo referido al contralor de las actividades, procesos y tecnologias que se
realicen en funcidn del aprovisionamiento, produccion, elaboracién,
fraccionamiento, importacién y/o exportacion, deposito y comercializacién de
medicamentos, y especialidades medicinales de uso humano (Articulo 39, inciso

e).
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Que por el precitado decreto se dispuso también que esta Administracidon
Nacional sea el drgano de aplicacion de las normas legales que rigen las materias
sujetas a su competencia, las que en el futuro se sancionen y las que en'_ uso de
sus atribuciones dicteén el Ministerio de Salud y Accién Social (hoy Ministerio de

Salud) y la Secretaria de Salud (hoy Secretaria de Politicas, Regularicic')n e

+

Institutos), en referencia al ambito de accidn de la Administracién (Artl’culr:!'; 49).
i

Que todo ello fue complementado con la consecuente pri:testad
(obligacidn/atribucion) para fiscalizar adecuada vy razonablemente el
cumplimiento de las normas de sanidad y calidad establecidas para los citados
procesos y actividades, como asi también para proceder al registro y/o
autorizacion y/o habilitacién —conforme a las disposiciones aplicables— de las
personas fisicas 0 juridicas que intervengan en las acciones de
aprovisionamiento, produccién, elaboracidén, fraccionamiento, importacion y/o
exportacion, depdsitc y comercializacién de los productos menciorliados,
fiscalizando o supervisando la ejecucion de dichas actividades (Articulo 89,
incisos 1) y II}. :

Que en algunas jurisdicciones provinciales existen pequefios y meciianos
laboratorios dedicados en forma exclusiva a la elaboracion y/o fraccionamiento
de drogas o medicamentos oficiales de acuerdo a la metodologia vy
especificaciones de la edicién vigente de la Farmacopea Nacional Argentina.

Que con el fin de regular las actividades de fraccionamiento, elaboracién y

comercializacion con destino al comercio interjurisdiccional de tales productos se

dictd la Disposicidn ANMAT N°© 3409/99.

f :
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Que la referida norma establecié que las drogas y medicamentos
oficinales/oficiales, codificados en la edicién vigente de la Farmacopea Nacional
Argentina mencionados en su Anexo I, solo pueden ser fraccionadas, elaboradas
y comercializadas por establecimientos habilitados o reconocidos para tal fin por
esta Administracién Nacional.

Que de acuerdo con lo indicado en la aludida disposicién, el Anexo I

contempla aquetllos medicamentos en cuya monografia, codificada en la edicidn

vigente de la Farmacopea Nacional Argentina, se establece la férmulat cuali-

l

cuantitativa completa junto con un método de elaboracion, y sustancias guimicas
puras utilizadas en medicina que requieren un proceso de fraccionamiento.'f

Que en relacidon con los medicamentos incluidos en el Anexo I, el Arrtfcu!o
1° de de la Disposiciéon ANMAT N°® 3409/99 establecié que el listado ciie los
productos alli indicados, podré ser actualizado toda vez que razones de indole
sanitaria o los adelantos cientificos tecnolégicos asi lo justiﬂquén.

Que atento al tiempo transcurrido desde el dictado de la referida nlorma
resulta conveniente proceder a la actualizaciéon del mencionado listado.

Que a esos fines se han tomado en cuenta aquellos preparados oficiales
gue en la actualidad se comercializan con frecuencia en el territorio de la
Republica Argentina,

Que asimismo teniendo en cuenta la experiencia adquirida durante la
implementaciéon de la aludida norma resulta necesario dictar nuevas

disposiciones en relacidn a la habilitacidn de las empresas que realizan el

fraccionamiento, elaboracién y comercializacién con destino al comercio
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" ARTICULO 1° - Las drogas y medicamentos oficiales, codificados en la edicién

‘- vigente de la Farmacopea Argentina y enumerados en el listado que cé)rno
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interjurisdiccional de los productos mencionados y de los productos q'Llje ellas
elaboran, fraccionan y comercializacién. ‘

Que a ese respecto debe tenerse en cuenta que en fas jurisdi}cciones
provinciales existen también droguerias que, en los casos en gue la legislacion lo
permite, realizan actividades de fraccionamiento, elaboracion y comerciaiizacién
de drogas y medicamentos oficiales con destino al comercio interjurisdiccional

Que finalmente, desde el punto de vista técnico y administrativo se hace
necesario disponer de un registro ordenado y actualizado de las empresas que
elaboran productos de Farmacopea con destino al transito interjurisdiccional y de
los productos de Farmacopea inscriptos para tal fin, por ello resulta conveniente

proceder a su reempadronamiento.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccion General de

Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°{1490

de fecha 20 de agosto de 1992 y el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

= - -

ANEXO I forma parte mtegrante de la presente disposicion, sdlo podran ser
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fraccionados, elaborados y comercializados con destino al cémercio

interjurisdiccional por laboratorios habilitados para tal fin anté esta

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECN@LOGiA
MEDICA.

El aludido listado incluye medicamentos en cuya monografia, codificada en la
edicién vigente de la Farmacopea Argentina, se establece la formulaj cuali-
cuantitativa completa junto con un método de elaboracién, como asi también
sustancias quimicas puras utilizadas en medicina humana que requieren
solamente de un proceso de fraccionamiento para ser destinadasla Ila

comercializacion como preparaciones oficiales.

El referido listado podra ser actualizado toda vez que razones de indole sanitaria

lo justifiquen.

ARTiCULO 2°.- Las droguerias que, de acuerdo con la normativa aplicable en su

jurisdiccién, puedan fraccionar, elaborar y comercializar drogas y medicamentos

oficiales, sélo podrédn realizar dichas actividades con destino al comercio

!
interjurisdiccional respecto de los productos incluidos en el listado del ANEXO I,

|
previa habilitacion ante esta Administraciéon Nacional en los términos previstds en

!
el articulo precedente. .

i-
ARTICULO 3°- A los fines de obtener la habilitacién para elaborar, fraccion"ar v

comercializar drogas y medicamentos oficiales, debera presentarse el Formulario

que, como ANEXO TI, forma parte integrante de la presente disposicidn y la
1

" documentacién alli indicada en la Mesa de Entradas del INSTITUTO NACIONAL
. DE MEDICAMENTOS (INAME).

1
1
; 6 '
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La habilitacion de los establecimientos se realizara previa inspeccién por parte de

esta ADMINISTRACION NACIONAL, debiendo cumplir con las correspondientes

recomendaciones de buenas practicas de fabricacidon vigentes, sujetas a su

calificacién de deficiencias especifica.

ARTICULO 4° - A fin de obtener la autorizacién de fraccionamiento, elaboracién ¥
1

comercializaciéon de los productos enumerados en el ANEXO I, 1ic!eberé
presentarse el Formulario que, como ANEXQO III, forma parte integranté{ de la
presente disposicion y la documentacién alli indicada en la Mesa de Entrac"!as del
INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME). L,
ARTICULO 5° - Los productos elaborados o fraccionados segun la pr%:sente
disposicion y las materias primas empleadas deberdn cumplir con todo]:)s los
requisitos establecidos en la respectiva monografia de la edicidén vigente de la
Farmacopea Argentina. :
ARTICULO 6° - Los establecimientos que se encuentren habilitados ante esta
ADMINISTRACION NACIONAL en los términos de la Disposicidn ANMA}T N©
3409/99 deberan reempadronar el establecimiento y los productos mediar%te la
presentacién del Formulario que, como ANEXO 1V, forma parte integrante lfde la
presente disposicion.

Tanto el Formulario del ANEXO IV como la documentacidén correspondiente tienen
caracter de declaracion jurada y deberan ser presentados en la Mesa de Entradas
del INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) en un plazo de CIENTO
OCHENTA (180) dias corridos a partir de la entrada en vigencia de la presente

disposicién.

H :



*2016 — Ao del Bicentenario de la Declaracion de la Independencia Nacional”

Hinisterio o Salud DISPOSICION N°

Secretar%’a de Q’aﬁ’;fcas, 8 4 ’

Regulacidn e Institutos 7
ANMAT

Vencido el plazo estipulado en el parrafo anterior, sin haber efectuado el

mencionado reempadronamiento, tanto la habilitacion del establecimiento para

fraccionar, elaborar y comercializar productos de Farmacopea como la

autorizacién de los productos caducaran de pleno derecho sin necesidad de

interpelacion alguna.

ARTICULO 7°.- Las disposiciones del Articulo 6° son aplicables a los laboratorios

que, a la entrada en vigencia de la presente disposicion, se encuentren

habilitados por esta ADMINISTRACION NACIONAL para la elaboracién de

especialidades medicinales y realicen la actividad de elaboracién, fraccionamiento

y comercializacion de drogas y medicamentos oficinales en l[os términos

autorizados por el articulo 8° de la Disposicién ANMAT N° 3409/99.

ARTICULO 8°.- Derégase la Disposicion ANMAT N°© 3409/99. -

ARTICULO 9°.- La presente disposicidén entrard en vigencia el dia siguiente al de

su publicacion en el Boletin Oficial.

ARTICULO 10.- Registrese; Dése a la Direccién Nacional del Registro Oficiai para

su publicaciéon. Comunigquese a la Confederacion Farmaceéutica de la Repiblica

Argentina (COFA), Federacion Argentina de Cémaras de Farmacia (FACAF}, a la

Camara de Farmacias, a CILFA, CAEME, COOPERALA y CAPEMVEL. Cumplido,

archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47- 7409-16-2

" DISPOSICION N° 8 l' 1 7

. i ! ' CHIALE

8 ¢ GARLOS

Lo aor
ministe8 "
F’-d 5 N a1 A
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ANEXO I

Aceite de Almendra

Acido Borico

Agua de Azahar

Agua Blanca

Agua Oxigenada 10 Vol,
Agua de Cal

Alcohol Alcanforado at 10%
Alcohol Boricado
Bicarbonato de Sodio
Calamina

Cloruro de Magnesio
Glicerina

Glicerina Boratada
Glicerolado de Almiddén
Glucosa pura

Limonada de Citrato de Magnesio
Linimento Oleo Calcéreo
Oxido de Zinc.

Pomada Alcanforada

1 Pomada de Estearato de Amonio
Pomada de Oxido de Cinc Compuesta {Pasta Lassar)
Solucién Cuprocincica Alcanforada (Agua de Dalibour)

Solucién lIodoiodurada
Solucidn de lodo Débil

Solucién de Iodo Fuerte

Sulfatiazol

Sulfato de Magnesio

o ———
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' Vaselina Sélida \
f Vaselina Liquida |
§ Vaselina Fenicada !
|:| Vaselina Boricada |
‘ Violeta de Genciana
8417
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ANEXO II

FORMULARIO PARA HABILITACION DE

ESTABLECIMIENTO DESTINADO A '
ELABORAR/FRACCIONAR/COMERCIALIZAR PRODUCTOS DE
FARMACOPEA

La presentacién se hard en original y dos copias por Mesa de Entradas del

Instituto Nacional de Medicamentos, entregandose copia sellada de dicha
presentacién a la empresa.

1.- SOLICITUD DE HABILITACION DE ESTABLECIMIENTO PARA:
ELABORAR

FRACCIONAR DROGAS*
COMERCIALIZAR

*destinadas a elaborar preparaciones oficiales

2.- FORMA FARMACEUTICA

SOLIDOS
SEMISOLIDOS
LIQUIDOS

3.- DATOS DE LA EMPRESA:
3.1.- NOMBRE O RAZON SOCIAL:
3.2.- DOMICILIO:
3.3.-N° DE CUIT:

3.4.- DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL/APODERADO:

NOMBRE Y APELLIDO:
DOMICILIO, TELEFONQO Y FAX:

TIPO Y N° DE DOCUMENTO:
3.5.- DOMICILIO DEL ESTABLECIMIENTO:

3.6.- TELEFONO:
3.7.- FAX:

, 4.- DATOS DEL DIRECTOR TECNICO:
4.1.- NOMBRE Y APELLIDO:

11
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4.2.- TIPO Y N® DE DOCUMENTO: E
4.3.- TITULO:

l
, - | |
5.- DOCUMENTACION |

5.1.- Planos de la estructura edilicia, un original y dos copias heliogréficas} escala

1:100, seglin normas IRAM, firmado por el Director Técnico vy el Representante

Legal de fa firma. En caso que los planos sean ploteados, se aceptaran tres
originales.

5.2.- Copia autenticada del Contrato Social de la Empresa inscripto

ante la
Inspeccion General de Justicia.

5.3.- Copia autenticada del titulo de propiedad o del contrato de locacidr

1 de la
estructura edilicia.

5.4.- Certificado de actuacién del profesional farmacéutico que ejerc

era la
Direccion Técnica.

!

5.5.- Copia autenticada de la Habilitacion Municipal de la estructura editiciai
5.6.- Copia autenticada de Habilitacion de los Organismos Provinciales de Salud

5.7.- Certificado de inscripcién ante los entes impositivos nacionales (CUIT, IVA,
Ingresos Brutos, etc.).

5.8.- Comprobante de pago de arancel correspondiente.

OBSERVACTONES ... b e b e e
.............................................................................................................................................. e
!
k
...................................................................................... b
Firma y aclaracién del '
Representante Legal /apoderado

Firma vy aclaracioén del Director Técnico

]

8417

120[‘. CARLOS CHIALE .
Administrador Nagional !
AN M.AT,
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FORMULARIO PARA AUTORIZACION DE
PRODUCTOS DE FARMACOPEA

s

La presentacién se hard en original y dos copias por Mesa de Entradas del

Instituto Nacional de Medicamentos, entregandose copia sellada de dicha
presentacion a la empresa..

1.- TITULAR DE AUTORIZACION DE PRODUCTO/S

1.1.- NOMBRE O RAZON SOCIAL:
1.2.- DOMICILIO: ’ ,
1.3.- N° DE DISPOSICION ANMAT (HABILITACION):
1.4.- RUBRO:
1.5.- N° DE CUIT: }
1.6.- DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL:
NOMBRE Y APELLIDO:

DOMICILIO, TELEFONO Y FAX:

TIPO Y N° DE DOCUMENTO:
1.7.- DOMICILIO DEL ESTABLECIMIENTO:
1.8.- TELEFONO:
1.9.- FAX:

2.- DATOS DEL DIRECTOR TECNICO:
2.1.- NOMBRE Y APELLIDO:

2.2.- TIPO Y N° DE DOCUMENTO:
2.3.- TITULO:

3-. DATOS PARA CADA PRCDUCTO {
3.1- Medicamento Oficial: i
3.2- Marca: E

i

3.3 Proyecto de rétulo que contenga como minimo:
-Nombre del producto tal como figura en la edicion vigente de la :
Farmacopea Argentina, debiendo agregarse a continuacién la sigla “FA”

con la correspondiente edicion. Pudiendo agregarse también los nombres
reconocidos tradicionalmente. '

-Via de administracién y modo de empleo
-Condiciones de almacenamiento.

-Nimero de lote, fecha de elaboracion y periodo de validez. 5
-Nombre y domicilio del fabricante.

-Precauciones y advertencias cuando se considere necesario. i
3.4- Informacién Técnica

I

13
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-Férmula cuali-cuantitativa completa tal cual como figura en la edic
vigente de la Farmacopea Argentina.

-Tipo de envase y presentacion.

-Informacién referida al método empleado para definir el nimero de lote.

-Periodo de validez solicitado.
- Estudios de estabilidad (cuando corresponda)

.........................................................................................................

..........................................................................................................................................

Firma y aclaracion del Representante

Legal /apoderado

8417

/

Dr/CARLOS CHIALE

Adtinistrador Nagional
ANM. AT

14

Firma y aclaracion del Director Técnico
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ANEXO 1V

PRODUCTOS DE FARMACOPEA

FORMULARIO PARA REEMPADRONAMIENTO DE
ESTABLECIMIENTOS Y PRODUCTOS

La presentacion se hara en original y dos copias por Mesa de Entradas del
Instituto Nacional de Medicamentos, entregandose copia sellada de dicha
presentacion a la empresa.

Fecha: __ _/_ _ _ j201_ Tramite Nro.

REEMPADRONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTO

1.- INSCRIPTO COMO ESTABLECIMIENTO PARA:

ELABORAR

FRACCIONAR DROGAS*

COMERCIALIZAR

*destinadas a elaborar preparaciones oficiales
1.1- RUBRO:

2.- DATOS DE LA EMPRESA INSCRIPTA:
2.1.- NOMBRE O RAZON SOCIAL:
2.2.- DOMICILIO: ,
2.3.- N°® DE DISPOSICION ANMAT (HABILITACION):
2.3.- N° DE CUIT:
2.4.- DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL/APODERADO
NOMBRE Y APELLIDO:
DOMICILIO, TELEFONO Y FAX:
TIPO Y N° DE DOCUMENTO:
2.5.- DOMICILIO DEL ESTABLECIMIENTO:
2.6.- TELEFONO:
2.7.- FAX:

3.- DATOS DEL DIRECTOR TECNICO:

3.1.- NOMBRE Y APELLIDO:

3.2.- TIPQ Y N° DE DOCUMENTO:

15
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3.3.- TITULO:

L 4.- INSCRIPCIONES ANTERIORES (SI CORRESPONDE):

4.1.- N° DISPOSICION/REGISTRO:
4.2- RUBRO:

-------------------------------------------

Firma y aclaracion del Representante '
Legal /apoderado Firma vy aclaracion dei Director Técnico

PRODUCTOS DE FARMACOPEA AUTORIZADOS

1.- Producto:

1.1.- Roétulo aprobado (adjuntar).
1 1.2.- Tipo de envase y presentacion:

1.3.- Periodo de validez (autorizado por Disposicion N®/estudios de estabilic

lad):

....................... SETSIEIPITINPP L e
Firma y aclaracion del Representante |
Legal /apoderado Firma y aclaracion del Director Técr]ico
P CARLOS CHIALE
I dmimistrador Nacional
v M MUAT,

|

J ;
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