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Referencia: EX-2018-38928117- -APN-DGIT#ANMAT - Requisitos para la solicitud del Testimonio

REQUISITOS PARA LA SOLICITUD DE LA EXTENSION DE TESTIMONIO
DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
PARA LA EXPORTACION DE PRODUCTOS
1.- Documentacion a presentar:
a) Nota de solicitud
b) Informacion requerida en el formulario que se detalla en el punto 2 con carécter de declaracion jurada.
c) Certificado de Inscripcion en el REM

d) Constancia de comercializacion en el Vademécum Nacional de Medicamentos (VNM) del producto
inscripto en el REM, cuando corresponda.

e) Constancia del pago del arancel correspondiente.

2.- Formulario para el TESTIMONIO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES (REM) PARA LA EXPORTACION DE PRODUCTOS

Aclaraciones:

a) Los datos se consignan en caracter de declaracion jurada; deben coincidir con los datos identificatorios
caracteristicos que contiene el Certificado de Inscripcion del producto en el REM.

b) Si el producto serd comercializado en el pais receptor con un nombre comercial que difiera del
autorizado por la ANMAT debera indicar esa denominacion.

c) Cuando solicite que conste en el Testimonio que el producto es comercializado en la Republica
Argentina solo se admite como evidencia de comercializacion que se encuentre en el VNM.



DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS AUTORIZADOS
EN LA INSCRIPCION EN EL REM
- Certificado de Inscripcion N°
- Titular / Representante del Certificado de Inscripcion
- Vigencia del Certificado
- Numero de expediente por el que tramita la reinscripcion (cuando corresponda)
- Nombre comercial / Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA)
- Forma Farmacéutica
- Concentracion
- Férmula cuali-cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:
- Presentaciones
- Periodo de Vida Util
- Condicién de Expendio
- Razén social y domicilio del establecimiento elaborador
- Pais de origen de elaboracién
- Nombre y apellido del Director Tecnico / Co-director Técnico
- Nombre comercial con el que se comercializara en el pais receptor (cuando corresponda)

- Se deja constancia que el producto se comercializa en la Republica Argentina encontrandose en la
condicion de producto comercializado en el VNM (cuando corresponda)

- Nombre del pais receptor del Testimonio de Inscripcién en el REM

Firma del Director o Co-director Técnico Firma del Apoderado/Representante Legal
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