Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

SALUD PUBLICA

Disposicion 554/2001

Suspéndese temporariamente la aplicacion de los Anexos | y Il de la Disposicion N° 1678/96 para determinados
paises, en relacién con el control de los principios activos, excipientes y componentes contenidos en medicamentos,
cosméticos y dispositivos de uso médico que ingresen al pais, respecto de una eventual transmision de la
Encefalopatia Espongiforme Bovina.

Bs. As., 23/1/2001

VISTO la Disposicion ANMAT N° 1678/96 y el ex-pediente N° 1-47-790-01-0 de la Administra-cion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y;

CONSIDERANDO:

Que es necesario un seguimiento permanente de la evolucion de la epidemia de la Encefa-lopatia Espongiforme
Bovina (EEB) en lo concerniente al nimero de paises afecta-dos y a los casos que dia a dia se informan sobre
animales enfermos y casos de su versién humana, la enfermedad de Creu-tzfeld Jacobs, presuntamente asociada a
la primera.

Que la aparicién de casos de Encefalopa-tias Espongiforme Bovina ocurridos cada vez en mayor nimero en paises
determina cambios en el enfoque epidemiolégico de riesgo que deben aplicar los gobiernos de los paises afectados
y no afectados en re-lacién con la eventual transmision de la en-fermedad mismay a los peligros de su trans-mision.
Que si bien determinados paises no han pre-sentado todavia informacion de casos de Encefalopatias
Espongiformes Transmisibles, existen peligros potenciales por cuanto se producen intercambios de animales, de
Pro-ductos de origen animal y alimentos para ani-males con paises que tienen animales enfer-mos declarados.

Que por consiguiente, es necesario efectuar revisiones en forma permanente en los temas de incumbencia de
ANMAT, de forma de dar cumplimiento a las competencias fijadas por el Decreto 1490/92.

Que sobre el particular la Comision Técnica Ad-hoc creada por Disposicion ANMAT N° 359/01 ha sido encomendada
a realizar en for-ma constante la revision de la situacion epide-mioldgica de los paises involucrados, con el objeto de
evaluar la oportunidad, mérito y con-veniencia de establecer modificaciones a las disposiciones vigentes en la
materia.

Que como consecuencia de lo sefialado, se hace necesario proceder a la adecuacion tem-poraria de la Disposicion
ANMAT N° 1678/96 en cuanto a la situacion epidemioldgica de los paises y a los procedimientos operativos que se
adoptaran para garantizar la seguri-dad de los medicamentos, cosméticos y dis-positivos de uso médico respecto a
una even-tual transmisién de la Encefalopatia Espon-giforme Bovina.

Que de acuerdo a lo establecido en el Articu-lo N° 10 de la Disposicion ANMAT 1678/96, es posible modificar los
Anexos siempre que nuevos aportes cientificos y/o regulatorios varien la situacién Riesgo-Producto-Pais.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos, la Direccién de Tecnologia Médica y la Direc-cién de Asuntos Juridicos
han tomado la in-tervencién de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades con-feridas por el Articulo 3° inciso a), f) y g) y el Articulo 8° inciso i) del
Decreto N° 1490/92 y del Decreto N° 847/00.

Por ello,

LA COMISION INTERVENTORA DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° — Suspéndase temporariamente la Aplicacion de los Anexos | y Il de la Disposicién Administracion
Nacional de Medicamentos, Ali-mentos y Tecnologia Médica N° 1678/96 para los paises que se indican a
continuacion: Alemania, Bélgica, Dinamarca, Espafia, Francia, Holanda, Italia, Liechtenstein, Luxemburgo, Portugal,
Sui-za, Austria, Federacion Rusa, Finlandia, Lituania, Oman, Polonia, Republica Checa, Suecia.

Art. 2° — Manténgase la condicién de Prohi-vida su entrada al Pais, de los productos ter-minados destinados al
consumo o semielabo-rados, de las materias primas, componentes o ingredientes calificados de RIESGO ALTO en
las Disposiciones ANMAT N° 1678/96 y N° 1872/96 provenientes de los paises men-cionados en el Articulo primero
de la presente, asi como la aplicacién y uso de las que hubie-ran entrado al pais.

Art. 3° — Establécese con caracter temporario el procedimiento que seguird la ANMAT a través del INAME y de la
Direccién de Tecnologia Médi-ca, para el ingreso de mercaderias al pais en re-laciéon con el control de los principios
activos, ex-cipientes y componentes, contenidos en los me-dicamentos, cosméticos y dispositivos de uso médico,
para los productos de Riesgo Medio y Riesgo Bajo o no demostrado, que provengan de los paises mencionados en
el Articulo 1°, o de aquellos para los cuales se desconoce a la fecha la condicion de riesgo epidemioldgico en
relacion con las Encefalopatias Espongiformes Transmisi-bles (TSE), segun lo establece el Anexo | de la presente
disposicion.

Art. 4° — Apliguense idénticos criterios a los establecidos en el articulo precedente para aque-llos medicamentos,
cosméticos, y dispositivos de Uso Médico de elaboracién Nacional en cuanto a la certificacion de origen de los
componentes, in-gredientes, principios activos y excipientes, los que seran controlados durante las Inspecciones
reali-zadas como parte de la verificacion del cumplimien-to de Buenas Practicas.

Art. 5° — Registrese; comuniquese a las CA-MARAS: CAEME, CILFA, COOPERALA, CAPRO-FAR y a quienes
corresponda. Dése a la Direc-ciobn Nacional del Registro Oficial para su publica-cion; comuniquese a la



Administracion Nacional de Aduanas para su implementacién inmediata a partir de la publicacion en el Boletin Oficial
Cum-plido, archivese PERMANENTE. — Norberto Pa-llavicini. — Claudio Amenedo.

ANEXO |

Criterio de Evaluacion

Para la liberacién a plaza de los productos ter-minados importados destinados al consumo o semielaborados y de
los principios activos, exci-pientes, componentes e ingredientes importados, que intervienen en la composicion de
Medicamen-tos, Cosméticos y Dispositivos Médicos, se reque-rira la previa evaluacion de la documentacion que se
detalla a continuacion, ademas de la requerida por la normativa vigente a la fecha.

Declaracion jurada de todos los principios acti-vos, excipientes componentes o ingredientes que intervienen en el
producto, que sean obtenidos directa o indirectamente de rumiantes.

Certificado de Origen de los mismos, provisto por la Autoridad Sanitaria del pais.

Datos sobre garantias de seguridad del proceso de obtencion de cada uno de ellos y del producto terminado o
semielaborado, de corresponder.

Para cada uno de los productos en forma glo-bal se efectuara un analisis de riesgo/beneficio.

Se deberé tener en cuenta la via de aplicacién, la dosis y tiempo de tratamiento, grupo poblacional al cual esta
destinado y patologia en el caso que corresponda. La ANMAT podra solicitar informa-cion adicional que le permitan
establecer una toma de decision.

El informe final negativo por el INAME, impedi-ra la comercializacion y uso del producto de que se trate.



