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NOTIFICACION

Se datradlado de la notificacion siguiente de conformidad con € articulo 10.6.

Miembro del Acuerdo que notifica: ARGENTINA
Si procede, nombre del gobierno local de que setrate (articulos 3.2y 7.2):

Organismo responsable:  ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

Nombre y direcciéon (incluidos los nUmeros de teléfono y de telefax, asi como las
direcciones de correo electronico y sitios Web, en su caso) del organismo o autoridad
encargado de la tramitacion de observaciones sobre la notificacion, en caso de que se
trate de un organismo o autoridad diferente: Idem Servicio de Informacién

Notificacion hechaen virtud del articulo29.2[ X],2.10.1[ ],56.2[ ],57.1[ ],0
en virtud de:

Productos abar cados (partida del SA o dela NCCA cuando corresponda; en otro caso
partida del arancel nacional. Podra indicarse ademas, cuando proceda, € numero de
partidadelalCS): Especiaidades medicinaes para uso humano

Titulo, nUmer o de paginas e idioma(s) del documento notificado: Disposicion ANMAT
N° 2814/2002 (2 paginas, en espaiiol)

Descripcion del contenido:  Internacionamente se acepta que existe un grupo de
especidlidades medicindles que son consideradas equivalentes en aencion a las
caracteristicas de su forma farmacéutica y/o vias de administracion. Constituyendo uno de
los objetivos de los estudios de biodisponibilidad la determinacion de la tasa de absorcidn
de un principio activo, la redizacion de dichos estudios no deviene necesaria cuando se trata
de productos destinados a ser administrados por via parenteral, por via inhalatoria, por via
tOpica, dérmica 0 mucosa, 0 en caso de soluciones para utilizacion por viaora. Enrazon de
lo reseflado en los péarrafos precedentes, cabe especificar con mayor precision que
especididades medicinales se encuentran exceptuadas de la exigencia de redizaciéon de
estudios de equivalencia.

Objetivoy razdn de ser, incluida, cuando proceda, la indole de los problemas ur gentes:
Proteccion de la salud

Documentos pertinentes: Disposicion ANMAT N° 3185/1999

Fecha propuesta de adopcion: -
Fecha propuesta de entrada en vigor: 24 dejunio de 2002

10.

Fecha limite para la presentacién de observaciones. -
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11.

Textos disponiblesen: Servicio nacional deinformacién [ X ], o direccién, nimeros de
teléfono y de telefax, correo eectronico y direccion del sitio Web, en su caso, de otra
institucion:

Punto Focal de la Republica Argentina

Direccién Naciona de Comercio Interior

Avda. J. A. Rosa 651, Piso 4°, Sector 22 (1322)

Buenos Aires

Fax: 54 11 4349 4038
Teléfono: 54 11 4349 4037

E-mail: vcama @mecon.gov.ar




