-ANEXO II-

DOCUMENTACION PARA EL PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION EFECTIVA DE
COMERCIALIZACION DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
DE ORIGEN SINTETICO Y/O SEMISINTETICO

I. TRAMITE DE AUTORIZACION EFECTIVA DE COMERCIALIZACION.

A) Documentacion obligatoria a presentar en la Etapa 1 para productos elaborados
localmente:

1. Certificado de habilitacién vigente del laboratorio titular y del tercerista
elaborador en caso de corresponder.

2. Certificado REM completo incluyendo todas las modificaciones (atestaciones

y/o versién actualizada del Certificado, segun corresponda).

3. Método de elaboracién incluyendo todas las etapas realizadas localmente.
4, Método y especificaciones de control de calidad del producto terminado.
5. Método y especificaciones de control de calidad del/los ingrediente/s

farmacéutico/s activo/s (IFA).

6. Protocolo de validacién de proceso y matriz de andlisis de riesgo de la

validacion de limpieza vigente.

7. Validacién o verificacién o transferencia analitica completa.
8. Aptitud microbioldgica y/o validacidn microbioldgica completa.
O. Proyecto de rotulos, prospectos e informacidon para el paciente aprobados.

10. Cronograma de elaboracién y/o control de calidad.

11. Para los productos alcanzados por las normas de biodisponibilidad/
bioequivalencia, documentacion correspondiente segun lo establecido por la Disposicidn
N° DI-2018-8398-APN-ANMAT#MS o la que en un futuro la complemente o reemplace.

12. Declaracién jurada de la/s forma/s farmacéutica/s y/o concentracidon/es a
comercializar pudiendo incluir eximicién de autorizacidon de comercializacién de alguna de
las concentraciones.

13. Comprobante de pago de arancel.
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B) Documentacion obligatoria a presentar en la Etapa 1 para productos elaborados
en plantas sitas en el exterior:

1. Certificado de habilitaciéon vigente del laboratorio titular y del tercerista
elaborador en caso de corresponder.

2. Certificado REM completo incluyendo todas las modificaciones (atestaciones

y/o versién actualizada del Certificado, segun corresponda).

3. Certificacion de planta vigente emitida por la ANMAT en caso de
corresponder.

4, Método y especificaciones de control de calidad del producto terminado.

5. Validacidn o verificacién o transferencia analitica completa.

6. Aptitud microbioldgica y/o validacion microbiolégica completa.

7. Proyecto de rotulos, prospectos e informacidon para el paciente aprobados.

8. Cronograma de control de calidad.

. Para los productos alcanzados por las normas de biodisponibilidad/
bioequivalencia, presentar la documentacién correspondiente segun lo establecido por la
Disposicion N° DI-2018-8398-APN-ANMAT#MS o la que en un futuro la complemente o
reemplace.

10. Declaracion jurada de la/s formas farmacéuticas y/o concentraciones a
comercializar pudiendo incluir eximicidon de autorizacidn de comercializacién de alguna
de las concentraciones.

11. Comprobante de pago de arancel.

C) Documentacion obligatoria a presentar en la Etapa 2 para productos elaborados

localmente:

1. Documentacién de lote (Batch Record) y controles de procesos y conciliacion
final.

2. Certificados de analisis de materias primas y material de acondicionamiento

(de proveedor y propios).
3. Documentaciéon completa y trazabilidad de los estandares de referencia.

4, Resultados de los ensayos de control de calidad del producto terminado y sus

IF-2025-57264162-APN-INAME#ANMAT

Pagina2 de5



datos crudos.

5. Protocolos de liberacidn de producto: certificado de analisis de producto
terminado.
6. Declaracion jurada de la fecha efectiva de comercializacién del producto.

D) Documentacién obligatoria a presentar en la Etapa 2 para productos elaborados
en plantas sitas en el exterior:

1. Autorizacién de importacién de producto.

2. Documentacion de lote (Batch Record) y controles de procesos y conciliacion
final en caso de realizarse alguna etapa de elaboracidon a nivel nacional o en caso de

elaborarse completamente en el extranjero aportar las imagenes del producto final

importado.
3. Documentacion completa y trazabilidad de los estandares de referencia.
4, Resultados de los ensayos de control de calidad local del producto terminado

y sus datos crudos.
5. Protocolos de liberacidn de producto: certificados de analisis de producto
terminado de origen y local.

6. Declaracidén jurada de la fecha efectiva de comercializacién del producto.

II. TRAMITE SIMPLIFICADO DE AUTORIZACION EFECTIVA DE
COMERCIALIZACION.

A) Documentacion obligatoria a presentar para productos elaborados localmente:

1. Certificado de habilitacién vigente del laboratorio titular y del tercerista
elaborador en caso de corresponder.

2. Certificado REM completo incluyendo todas las modificaciones (atestaciones
y/o versién actualizada del Certificado, segun corresponda).

3. Método y especificaciones de control de calidad del producto terminado.
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4. Método vy especificaciones de control de calidad de ingrediente/s
farmacéutico/s activo/s (IFA).

5. Protocolo de validacién de proceso y matriz de andlisis de riesgo de la
validacion de limpieza vigente.

6. Proyecto de rotulos, prospectos e informacién para el paciente aprobados.

7. Declaraciéon jurada de la/s formas farmacéuticas y/o concentraciones a
comercializar pudiendo incluir eximicién de autorizacién de comercializacién de alguna de
las concentraciones.

8. Comprobante de pago de arancel.

O. Documentacién de lote (Batch Record) y controles de procesos y conciliacidon
final.

10. Documentacidon completa y trazabilidad de los estandares de referencia.

11. Resultados de los ensayos de control de calidad del producto terminado y sus
datos crudos.

12. Protocolos de liberacion de producto: certificado de analisis de producto
terminado.

13. Declaracidn jurada de la fecha efectiva de comercializacién del producto.

B) Documentacién obligatoria a presentar para productos elaborados en plantas
sitas en el exterior.

1. Certificado de habilitacién vigente del laboratorio titular y del tercerista
elaborador en caso de corresponder.

2. Certificado REM completo incluyendo todas las modificaciones (atestaciones

y/o versidn actualizada del Certificado, segun corresponda).

3. Certificacion de planta vigente emitida por la ANMAT en caso de
corresponder.

4, Método y especificaciones de control de calidad del producto terminado.

5. Proyecto de roétulos, prospectos e informacién para el paciente aprobados.

6. Declaracidon jurada de la/s formas farmacéuticas y/o concentraciones a

comercializar pudiendo incluir eximicién de autorizacidn de comercializacidon de alguna de
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las concentraciones.

7. Comprobante de pago de arancel.
8. Autorizacién de importacién de producto.
o. Documentaciéon de lote (Batch Record) y controles de procesos y conciliacion

final en caso de realizarse alguna etapa de elaboraciéon a nivel nacional o en caso de
elaborarse completamente en el extranjero aportar las imagenes del producto final
importado.

10. Documentacidon completa y trazabilidad de los estandares de referencia.

11. Resultados de los ensayos de control de calidad local del producto terminado
y sus datos crudos.

12. Protocolos de liberacién de producto: certificados de analisis de producto

terminado de origen y local.

13. Declaracién jurada de la fecha efectiva de comercializacién del producto.

III. TRAMITE DE EXIMICION DE AUTORIZACION EFECTIVA DE
COMERCIALIZACION

1. Certificado REM completo incluyendo todas las modificaciones (atestaciones
y/o versién actualizada del Certificado, segun corresponda).

2. Autorizacién efectiva de comercializacién.

3. Nota en caracter de declaracion jurada que indique la equivalencia con los
métodos de elaboracién y control con respecto a la especialidad medicinal que posee la

autorizacién efectiva de comercializacidon aportada.
4, Comprobante de pago de arancel.

5. Declaracién jurada de la fecha efectiva de comercializacién del producto.
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