VISTO la ley 16.463, y sus decretos reglamentarios Nros. 9763/64 y 150/92 (T.0. 1993), el Decreto N° 1490/92, y el Expediente
N° 1-0047-0000-009542-15-1 del Registro de esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT); y

CONSIDERANDO:

Que la Ley de Medicamentos N° 16.463 regula la produccidn, elaboracién, fraccionamiento, comercializacién, importacion,
exportacion y depdsito, en jurisdiccion nacional o con destino al comercio interprovincial, de las drogas, productos quimicos,
reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagndstico y todo otro producto de uso y aplicacion en medicina
humana y las personas de existencia visible o ideal que intervengan en dichas actividades.

Que de conformidad con el articulo 2° de dicha ley, las actividades mencionadas sélo podran realizarse, previa autorizacién y
bajo el contralor de la autoridad sanitaria, en establecimientos habilitados por ella y bajo la direccidn técnica del profesional
universitario correspondiente; todo ello en las condiciones y dentro de las normas que establezca la reglamentacion, atendiendo
a las caracteristicas particulares de cada actividad y a razonables garantias técnicas en salvaguardia de la salud publicay de la
economia del consumidor.

Que el Decreto N° 1490/92 creé esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
(ANMAT) otorgdndole competencia en todo lo referido al control y fiscalizacidn sobre la calidad y sanidad de los productos,
substancias, elementos y materiales consumidos o utilizados en la medicina, alimentacién y cosmética humanas, como asi
también sobre el contralor de las actividades, procesos y tecnologias que se realicen en funcién del aprovisionamiento,
produccion, elaboracién, fraccionamiento, importacion y/o exportacion, depdsito y comercializacion de dichos productos (cfr.
art. 3°).

Que el citado decreto declaré de interés nacional las acciones dirigidas a la prevencidn, resguardo y atencidn de la salud de la
poblacién que se desarrollen a través del control y fiscalizacion de la calidad y sanidad de los productos, substancias, elementos
y materiales que se consumen o utilizan en la medicina, alimentacién y cosmética humanas, y del contralor de las actividades,
procesos y tecnologias que mediaren o estuvieren comprendidos en dichas materias.

Que la implementacién del Vademécum Nacional de Medicamentos (VNM) por Disposicion ANMAT N° 5039/14 y del Sistema
Nacional de Trazabilidad de Medicamentos por Resolucidon Ministerio de Salud N° 435/11 y normas complementarias permiten
contar con informacion precisa sobre la existencia y la disponibilidad de medicamentos en el mercado nacional.

Que siendo el control y fiscalizacién de los medicamentos actividades de interés nacional es menester contar con informacion de
los titulares de Registros de Especialidades Medicinales sobre la disponibilidad de sus productos en el mercado argentino.

Que en una de las premisas fundamentales de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), se insta a los Gobiernos a adoptar
medidas proactivas en pos de procurar el acceso por parte de la poblaciéon a medicamentos de calidad, seguros y eficaces.

Que esta Administracién Nacional no resulta ajena a dicho proceso y debe adoptar todas aquellas medidas que favorezcan el
acceso de la poblacidon a medicamentos de calidad, seguridad y eficacia comprobadas y existentes en el mercado.

Que en virtud de lo expuesto resulta necesario que los titulares de certificados inscriptos en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) bajo la condicidon de comercializados, informen todo hecho de su conocimiento que pueda afectar el

suministro temporal o definitivo de los medicamentos.

Que dicha informacién resulta indispensable a fin de adoptar las medidas pertinentes con el objeto de asegurar la disponibilidad
y la accesibilidad a medicamentos con vigencia terapéutica.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° — Establécese que los titulares de certificados inscriptos en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) que

revistan caracter de comercializados deberan notificar a esta Administracién Nacional las circunstancias o hechos bajo su
conocimiento que podrian poner en riesgo el suministro de los productos y provocar su discontinuidad temporal o definitiva en



el mercado. La notificacion debera realizarse con una antelacion minima de ciento ochenta (180) dias corridos y si esto no fuera
posible, se debera notificar dentro de los cinco (5) dias posteriores a la toma de conocimiento de aquellas circunstancias
relevantes que podrian provocar la discontinuidad de productos autorizados por esta Administracién Nacional. La notificacion
deberd realizarse a través de la declaracidn jurada que figura como ANEXO y forma parte integrante de la presente disposicion.

ARTICULO 2° — Establécese que los titulares de certificados inscriptos en el REM que revistan caracter de comercializados y que
decidan discontinuar en forma definitiva la elaboracion y/o importacién de un producto, siempre que exista un similar en el
mercado en condicidn de comercializado, deberan informar a esta Administracion Nacional con una antelacion minima de seis
(6) meses a través de la declaracion jurada que figura como ANEXO de la presente disposicion.

ARTICULO 3° — Todo laboratorio titular de registros de especialidades medicinales inscriptas en el REM con la condicién de
producto comercializado, con vigencia terapéutica y que decida discontinuar en forma definitiva la elaboracion y/o importacién
y comercializacidn de una especialidad medicinal, sin razones sanitarias que lo justifiquen y siempre que no exista una
especialidad medicinal similar y comercializada en el pais e inscripta ante esta Administracidon Nacional, debera:

a) informar fehacientemente de tal decision a esta Administracidon Nacional con una antelacion minima de seis (6) meses previos
a discontinuar la elaboracién y/o importacién y comercializacion. La notificacién debera efectuarse a través de la presentacién
de la declaracidn jurada que obra como Anexo de la presente disposicion.

b) asegurar la provisién de la especialidad medicinal de que se trate durante todo el plazo previsto en el inciso a).

Cuando el titular de un certificado efectie la notificacion a la que se refiere el presente articulo de la intencidn de no continuar
su comerecializacion, esta Administracion podra hacer publica esta situacion, instando a otros laboratorios publicos o privados
gue puedan estar interesados en solicitar una autorizacion de comercializacion de ese medicamento, de conformidad a lo
establecido en la normativa vigente en materia de registro de medicamentos.

Todo ello sin perjuicio de otras medidas adicionales que pudieran adaptarse por razones de salud publica.

Hasta tanto el nuevo titular esté en condiciones de elaborar/importar y comercializar la especialidad medicinal o la autoridad
sanitaria haya tomado medidas adicionales, el laboratorio que notifica la discontinuidad debera asegurar el abastecimiento de
dicho producto.

ARTICULO 4° — La informacién requerida por los articulos 1°, 2° y 3° de la presente disposicién deberd presentarse ante la
Direccidn de Gestidn de Informacién Técnica y asimismo debera solicitar la actualizacion de la informacidn obrante en el
Vademécum Nacional de Medicamentos (VNM). La Direccidén de Gestién de Informacion Técnica serd responsable de informar,

en caso de corresponder, al Sefior Administrador Nacional.

ARTICULO 5° — El incumplimiento de lo dispuesto en la presente hara pasible a los infractores de las sanciones establecidas en
laley 16.463, y el Decreto N° 341/92, o las que en el futuro las sustituyan o modifiquen.

ARTICULO 6° — La presente disposicidn entrara en vigencia al dia siguiente al de su publicacién en el Boletin Oficial.

ARTICULO 7° — De forma.



ANEXO

Declaracién Jurada
Tipo de notificacion:
a) Suspensién temporal en la comercializacion: ..........ccceuu......
b) Discontinuacion en la comercializacion: ............cc........
Nombre del titular del registro:
CERTIFICADO N°:
Nombre comercial:
Nombre genérico:
Forma farmacéutica y concentracién:
Stock de unidades existentes en depésito:
N° ultimo lote elaborado/importado/acondicionado:
Fecha de vencimiento del lote:
Cantidad de unidades elaborado/importado/acondicionado del dltimo lote:
Posee contramuestra: si/no
Cantidad de contramuestras existentes:
Lote y fecha de vencimiento de las contramuestras:
Trazabilidad: si/no
Fecha estimada de inicio de la suspension:
Fecha efectiva de reestablecimiento (de corresponder):
Motivo de la suspension o discontinuidad del producto:

Medidas adoptadas por la suspension/discontinuidad:

Firma Director Técnico Firma Apoderado o Representante legal



