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INSTRUCTIVO 
PARA LA INSCRIPCIÓN  Y REINSCRIPCIÓN 

DE PRODUCTOS SANITARIOS
1. Alcance
El presente instructivo alcanzará a todos los Laboratorios dedicados a actividades de esterilización, elaboración, fraccionamiento, envasado, depósito, comercialización y distribución de productos sanitarios, en todo el territorio de la provincia de Córdoba
, cuyas categorías comprenden a:

1) Medicamentos
2) Productos para higiene y cosmética

3) Hierbas medicinales procesadas, enteras o sus partes activas
4) Drogas puras
5) Germicidas o germistáticos para uso institucional o domiciliario

6) Productos médicos

7) Productos para diagnóstico de uso in vitro

8) Otros productos sanitarios afines que la Autoridad de Aplicación considere sujetos a control

2. Introducción

Una vez obtenida la Resolución de habilitación del Laboratorio, el Director Técnico del mismo podrá iniciar los trámites tendientes a  obtener la autorización para la elaboración y comercialización de los productos a fabricar; acorde a lo especificado en la Resolución de habilitación. 

Para ello deberán seguirse las instrucciones que se presentan a continuación, en los ítems que correspondan.


Los trámites finalizarán con el dictado de una Resolución de autorización para la elaboración y comercialización del o los productos presentados en el expediente relacionado.


Así mismo, el presente instructivo contiene los requisitos a presentar en caso de solicitar la reinscripción de un producto sanitario, ya sea por que se hubiere producido la pérdida de vigencia de dicha Resolución; porque se introdujeron modificaciones posteriores al dictado la misma; o se haya interrumpido su elaboración por un período mayor a 24 meses.
3. Definiciones
Se sugiere consultar las definiciones referidas a diversos términos sanitarios, publicados en la Web de la Dirección de Jurisdicción Farmacia: http://www.cba.gov.ar/imagenes/fotos/sal_farm_normativas020609.pdf

En dicho documento se encontrarán numerosos términos empleados en el presente instructivo, y otros que ayudarán a dar un marco adecuado a la temática tratada.
4. Titularidad

La Resolución, se extenderá a nombre del Laboratorio habilitado por la Dirección de Jurisdicción Farmacia; y en favor de su propietario, ya sea éste persona física o jurídica, quien se constituirá en el titular del mismo.

Dicha titularidad podrá comprarse o venderse, bajo las condiciones y requisitos impuestos por el Ministerio de Salud.

5. Algunas consideraciones previas

Previamente a la solicitud de inscripción, el Laboratorio deberá estar habilitado por el Ministerio de Salud de la Provincia de Córdoba; es decir, haber cumplimentado con todos los requisitos establecidos para su instalación. Consultar para ello en la página Web de la Dirección de Jurisdicción Farmacia, en el apartado titulado como Instalación de un Laboratorio de productos sanitarios.

El Laboratorio dispondrá un plazo de 90 días corridos -a partir de la fecha de la Resolución de habilitación del mismo- para iniciar el expediente de solicitud de autorización para la elaboración y comercialización del producto sanitario. De no producirse esta situación, la existencia de un Laboratorio sin productos sanitarios autorizados no tiene sentido, por lo que la Autoridad de Aplicación estará facultada a proceder a su clausura.
Para medicamentos, productos para higiene y cosmética, drogas puras, germicidas o germistáticos para uso institucional o domiciliario, productos para diagnóstico de uso in vitro, y otros relacionados:

· Se presentará un expediente por cada forma farmacéutica o forma física (aún si contuvieran el mismo ingrediente activo o la misma asociación). 
· En caso de que se elaborara más de una presentación, concentración o masa por forma farmacéutica, se incluirán todas en un mismo expediente.
Para productos médicos y otros relacionados:
· Se presentará un expediente por cada tipo de producto médico.

· En caso de elaborar una familia de productos médicos; o varios modelos de un mismo producto médico, se incluirán todos en un mismo expediente.

6. Del secreto industrial

Quien tenga intención de solicitar la autorización para la elaboración y comercialización de productos sanitarios, deberá presentar a la Autoridad de Aplicación toda la información requerida, ya sea la solicitada corrientemente, o aquella que sea solicitada complementariamente; en orden a dejar perfectamente claro todos los aspectos relacionados a la elaboración del producto sanitario en cuestión.

Por consiguiente, el propietario o apoderado, y el Director Técnico del Laboratorio, no podrán negarse a suministrar información a la Autoridad de Aplicación, amparándose en el secreto industrial; y más específicamente referida a la composición cuali-cuantitativa o cantidad y tipo de componentes o dispositivos empleados en el diseño y elaboración de un producto sanitario -no existen para la Autoridad de Aplicación las fórmulas o procesos “secretos”-. De producirse esta situación, no podrá proseguirse el expediente de autorización.

Lo referido en el párrafo precedente no inhibe al Laboratorio a que inicie, por los mecanismos legales reconocidos y pertinentes, la tramitación para la protección de la propiedad intelectual, marca comercial, secreto industrial, y todo otro mecanismo que considere necesario.

7. Requisitos generales para la inscripción de productos sanitarios

Para inscribir un producto sanitario, el interesado deberá presentar en Mesa de Entradas del Ministerio de Salud, bajo formato de expediente, y abonando la tasa retributiva correspondiente, los siguientes requisitos:

1. Nota dirigida a la Dirección de Jurisdicción Farmacia solicitando la inscripción del producto sanitario; la cual deberá tener los siguientes datos:
· Lugar y fecha de la nota. 

· Nombre y domicilio del Laboratorio elaborador.
· Apellido, nombre, DNI, matrícula profesional y domicilio particular del/los Director/es Técnico/s. 

· Apellido, nombre, DNI, número de CUIT, domicilio particular y legal del/los propietario/s y/o apoderado/s. 
· Medios de contacto: indicar teléfono, mail y fax.

· Solicitud expresa de autorización para la elaboración y comercialización del producto sanitario en cuestión, manifestando las razones o argumentos de dicha solicitud, e indicando la categoría del producto sanitario, acorde a la terminología empleada por el Ministerio de Salud en el documento publicado en la Web: “términos sanitarios” (ejemplo: medicamento); y la subcategoría (ejemplo: antibiótico: gentamicina)
2. Cuadro resumen del producto sanitario a elaborar: deberá seguirse el modelo de cuadro que se presenta a continuación, colocando en los descriptores la mínima información posible, pero que identifique claramente al producto sanitario, y no deje dudas en ninguno de sus puntos. En la celda donde no deba definirse alguna característica, colocar la leyenda NO CORRESPONDE.
	
	ÍTEM
	DESCRIPCIÓN

	1
	Categoría de Producto Sanitario
	

	2
	Grado 1 o grado 2, según Disposición ANMAT 345/2006
	

	3
	Nombre o descripción genérica
	

	4
	Nombre comercial (nombre de fantasía)
	

	5
	Condición de comercialización
	

	6
	Forma farmacéutica o forma física
	

	7
	Ingrediente o ingredientes activos  y concentración
	

	8
	Vía de aplicación
	

	9
	Tipo de uso
	

	10
	Modelo o código de referencia
	

	11
	Tipo de envase primario
	

	12
	Cantidad de unidades por envase primario
	

	13
	Tamaño 
	

	14
	Volumen 
	

	15
	Masa
	

	16
	Longitud
	

	17
	Tipo de envase secundario
	

	18
	Cantidad de unidades por envase secundario
	

	19
	Período de vida útil a partir de su elaboración
	

	20
	Período de no fallo a partir de su elaboración
	

	21
	Período de estabilidad luego de reconstituido
	

	22
	Producto estéril 
	

	23
	Producto reusable 
	

	24
	Propiedades
	

	25
	Indicaciones de uso
	

	26
	Cantidad máxima y total a producir por lote industrial
	

	27
	Formato de codificación del lote industrial
	

	28
	Otros datos 
	


A continuación se explican los términos a consignar en cada ítem:

1) Categoría de Producto Sanitario: consignar lo que corresponda:

· Medicamentos
· Productos para higiene y cosmética
· 
Hierbas medicinales procesadas, enteras o sus partes activas
· 
Drogas puras
· Germicidas o germistáticos para uso institucional o domiciliario

· 
Productos médicos
· 
Productos para diagnóstico de uso in vitro
· 
Otros productos sanitarios afines que la Autoridad de Aplicación considere sujetos a control
2) Grado: ítem sólo aplicable a cosméticos. Para los otros productos colocar la leyenda “no corresponde”.

3) Nombre o descripción genérica: frase que describe de manera clara al producto sanitario, independientemente de su nombre comercial o presentaciones. 

4) Nombre comercial (nombre de fantasía): se escribirá con el formato de letra y grafía tal y como va a aparecer el rótulo cuando el producto esté en fase de comercialización; respetando espacios y caracteres especiales si se utilizaren. Ejemplo: GENT@-full. Se sugiere elegir nombres de fantasía que no conduzcan a cometer errores de producción; o fonéticos, ortográficos, o de similaridad con otros nombres comerciales ya existentes en el mercado que induzcan a confusión en los usuarios. 
5) Condición de comercialización: venta libre, venta bajo receta, venta bajo receta archivada o venta bajo receta y decreto (receta oficial archivada). Al respecto deberán seguirse lo indicado en por las leyes 16463/1964 (Ley Nacional de Medicamentos); 8302/1993 y Decreto Reglamentario 175/1994 (Ley Provincial de Farmacias). Para los productos sanitarios de venta libre, se seguirán los lineamientos de la Disposición ANMAT 3686/2011. 

6) Forma farmacéutica o forma física del producto sanitario: sólido, líquido, gas, semisólido, semilíquido, polvo para reconstituir, etc.
7) Ingrediente o ingredientes farmacéuticos activos (IFA)  y concentración: consignar la denominación común argentina de cada principio activo, y entre paréntesis el porcentaje (m/v, m/m, v/v, N, M, etc.) o masa (kg, g, mg, (g, etc.). En la página Web de ANMAT (http://www.anmat.gov.ar) se podrá consultar en el link correspondiente, el nombre correcto de cada ingrediente farmacéutico activo. Allí mismo se consultará si dicho IFA está autorizado para su utilización en la elaboración de productos sanitarios, específicamente de medicamentos.
8) Vía de aplicación e ingreso al organismo: intramuscular, endovenosa, inhalatoria, rectal, dérmica, etc. 

9) Tipo de uso: interno o externo. 

10) Modelo o código de referencia: combinación alfabética, numérica o alfanumérica que suele utilizarse para los productos médicos del tipo de equipos eléctricos o electromecánicos. No deberá confundírselo con el número de serie de fabricación, siendo éste último atributo de cada unidad elaborada. Por tanto no deberá consignarse aquí el número de serie. 

11) Tipo de envase primario: es el que está en contacto directo con el producto sanitario. Definir: 

· El material constitutivo. Ejemplo: polietileno, polipropileno, cartón, aluminio, vidrio, policloruro de vinilo, vidrio + caucho,  etc. 
· Las características externas y organolépticas. Ejemplo: ampolla, frasco ampolla, blister, frasco con tapa a rosca, frasco con pico vaporizador o spray con o sin propelente; transparente, translúcido, opaco, color caramelo, etc.
12) Cantidad de unidades por envase primario: ejemplo: 10 comprimidos por blister, una unidad de 60 mL  por frasco, una unidad de 125 g  por sobre, etc.
13) Tamaño: cuando se utilicen palabras como chico, mediano, grande, extragrande, etc. 

14) Volumen: se refiere al contenido neto de la fórmula, expresado en la unidad de volumen elegida: litro, mililitro, etc. Si se elaboraren varios volúmenes, deberán estar explicitados. Ejemplo: 2 mL, 5 L, etc. 

15) Masa: se refiere al contenido neto de la fórmula, expresado en la unidad de masa elegida: kilogramo, gramo, microgramo, etc. Si se elaboraren varias masas, deberán estar explicitadas. Ejemplo: 50 g, 25 µg, etc. 

16) Longitud: cuando se defina el mismo en función de milímetros, centímetros o la unidad que  se elija. 

17) Tipo de envase secundario: es el que contiene uno o más envases primarios. Ejemplo: caja de cartón laminado, caja de acrílico transparente, bolsa de polietileno translúcido, caja de madera, cilindro de latón, etc.  
18) Cantidad de unidades por envase secundario: ejemplo: caja conteniendo 2 blister, cilindro conteniendo un frasco, etc. 

19) Período de vida útil a partir de su elaboración: utilizado para todas las categorías de productos sanitarios; excepto productos médicos complejos -equipos electrónicos o electromecánicos-. Corresponde al tiempo transcurrido desde el día que se concluye la elaboración  hasta que su actividad química o biológica desciende por debajo de un nivel de potencia  determinado de antemano y sus características físicas no se han modificado de manera apreciable ni nociva. Generalmente se utiliza el t90 como parámetro cinético para establecerlo. En caso de productos sanitarios estériles, deberá considerarse además otra variable que es la pérdida de la esterilidad. El período de vida útil se establece para poder fijar luego la fecha de vencimiento. Deberá ser expresado en días, meses o años a partir de la fecha en que el producto es liberado para su comercialización. 
20) Período de no fallo a partir de su elaboración: determinado generalmente para productos médicos complejos, como los equipos electrónicos o electromecánicos. Es el tiempo -medido generalmente en horas, meses o años de uso- o cantidad de ciclos, en que el producto médico funciona correctamente; teniendo en cuenta un uso cuidadoso y racional; y bajo condiciones ambientales -incluida la alimentación eléctrica- consideradas “normales”. Un ciclo comprende el conjunto de operaciones que efectúa el equipo para cumplir cualquiera de las funciones para las que fue diseñado, las que se concatenan entre un inicio o “start” y un fin o “end”.

No debe confundirse el período de no fallo con el período de garantía, siendo este último relacionado a aspectos comerciales.

21) Período de estabilidad luego de reconstituido: de algunas categorías de productos sanitarios tales como los medicamentos, los germicidas o germistáticos para uso institucional o domiciliario y los productos para diagnóstico de uso in vitro; existen formulaciones a las que debe agregarse un solvente para poder ser utilizadas (ejemplo: antibióticos para reconstituir ya sea en frascos vía oral inyectable, antisépticos en polvo que requieren de agua para ejercer su acción, soluciones o emulsiones de reactivos a las que debe agregársele un activador, etc.). Si bien la totalidad del producto sanitario tiene un período de estabilidad y por ende una fecha de vencimiento, debe discriminarse el período de estabilidad -generalmente en días-  una vez reconstituido. Generalmente esta información es colocada en el prospecto o manual de usuario, aunque también es recomendable consignarla en el rótulo. Debe especificarse las condiciones -de temperatura, luz, etc.- en las que se mantendrá la estabilidad luego de reconstituida la formula.
22) Producto estéril: si el producto posee una condición final de estéril y es empacado en un envase que pueda asegurar dicha esterilidad. Se consignará por SÍ o NO; y el método de esterilización empleado. Se recuerda que los productos médicos estériles de un solo uso no pueden ser reusados ni reesterilizados (Disposición ANMAT 1655/1999).
23) Producto reusable: pueden existir productos médicos; específicamente dispositivos mecánicos o electromecánicos, que utilizados por primera vez y luego reusados bajo las especificaciones técnicas brindadas por el Laboratorio, no posean desgaste significativo en sus componentes o partes, obteniendo por tanto siempre los mismos resultados que los esperados inicialmente. Si bien es una realidad que no existe dispositivo que no se desgaste, en estos casos es prácticamente imposible establecer un período de estabilidad o condición de no fallo. Por tanto, y mediando declaración jurada del Laboratorio, estos productos tendrán una condición denominada genéricamente “aeternum”, siempre y cuando se respeten todas las indicaciones del Laboratorio elaborador del mismo; y teniendo en cuenta la necesaria actualización tecnológica. En este cuadro Se consignará por SÍ o NO.
24)  Propiedades: breve resumen de sus propiedades farmacológicas, acción terapéutica, acción cosmética u otra acción sobre el organismo. 
25) Indicaciones de uso: breve resumen de la forma en que será utilizado el producto sanitario. 
26) Cantidad máxima y total a producir por lote industrial: deberá declarar, aproximadamente, el número máximo de unidades a producir;  o bien la masa, volumen o longitud total (dependiendo de la unidad que se elija) de cada lote industrial. Esto es un indicativo de la capacidad productiva máxima del Laboratorio, para un lote determinado de producto.

27) Formato de codificación del lote industrial: deberá colocar un ejemplo del código numérico, alfabético o alfanumérico que se utilice para codificar cada lote, indicando qué significa cada carácter o grupo de caracteres.

28) Otros datos que identifique y esclarezca la forma en que el producto sanitario se presentará y comercializará en el mercado. 
3. Boleta de depósito por el importe correspondiente al inicio de los trámites de inscripción del producto sanitario. 
4. Copia de la Resolución Provincial de habilitación del Laboratorio. Si hubiere habido cambios o incorporaciones en la Dirección Técnica, presentar copia de la última Resolución de cambio o incorporación de Dirección Técnica. 
5. En caso de que la empresa ya haya sido habilitada por ANMAT, deberá presentar:
· Copia del certificado de inscripción y autorización de funcionamiento de empresa, otorgado bajo disposición 2319/02 (en el mismo deberá figurar el número de expediente, el número de disposición, el número de legajo y la fecha de emisión del certificado). 

· Certificado de cumplimiento de las buenas prácticas de fabricación (BPF).

6. Monografía del producto sanitario, acorde a los requisitos particulares según el tipo de producto sanitario. Formato: simple faz. Hoja tamaño A4, tipografía ARIAL 12, a simple espacio, márgenes: 2,5 cm para el margen superior; 1,5 cm para el margen inferior; 2,5 cm para el margen izquierdo y 1,5 cm para el margen derecho. Paginación continuada, en margen inferior derecho. Imágenes, figuras, tablas, gráficos y modelos deberán estar insertos en el texto de la monografía, como impresión o imagen escaneada (no se permitirán recortes adheridos a las hojas mediante adhesivos). Dicha documentación deberá estar firmada al pie de cada página, por el Director Técnico y el propietario del Laboratorio o del represente legal o apoderado debidamente acreditado. Las especificaciones técnicas y controles de calidad se efectuarán en base a un lote piloto elaborado por el Laboratorio, el cual servirá de sustento físico y tangible de la monografía presentada. Dicho lote piloto estará constituido por un número de unidades de producto terminado, necesarias para realizar los controles de calidad y dejar muestras para futuros controles (muestras de museo). La monografía deberá contemplar además del producto terminado -el cual constituirá el cuerpo principal de la misma-, la descripción y controles de calidad necesarios sobre materias primas, materiales de acondicionamiento y productos intermedios si los hubiere.
7. Si corresponde, copia del contrato o acuerdo con el o los Laboratorios analíticos que van a realizar los controles de calidad del producto a inscribir.
8. Acorde a lo solicitado en el ítem anterior, copia de las Resoluciones de habilitación -nacionales y/o provinciales- de los referidos Laboratorios analíticos.

9. Si parte del proceso productivo (incluida la esterilización) fuera tercerizado en otros Laboratorios, deberá presentarse además copia del contrato o acuerdo con el o los Laboratorios terceristas encargados de elaborar parte de los productos a inscribir.
10. Copia de las Resoluciones de habilitación -nacionales y/o provinciales- de los referidos Laboratorios terceristas.


Posterior a la presentación del expediente, la Dirección de Jurisdicción Farmacia corroborará y analizará la pertinencia, vigencia e integridad de la documentación presentada, solicitando las correcciones, enmiendas, rectificaciones y toda otra documentación que se requiera en caso de que se  hallaren inconsistencias, discordancias, discrepancias u omisiones. Si fuese necesario, y previa comunicación al interesado; la Dirección de Jurisdicción Farmacia podrá solicitar consultas profesionales externas, cuyos honorarios correrán por cuenta y cargo del iniciador del expediente. Así mismo podrá solicitar al Laboratorio encarar estudios clínicos, acorde a normativas vigentes. Los informes derivados de dichas consultas no serán vinculantes. 

Aprobada la fase documental del expediente, se le indicará al interesado que solicite la verificación de la existencia del lote piloto y funcionamiento de la planta en fase piloto. 

Si fuera necesario, la Dirección de Jurisdicción Farmacia podrá solicitar al interesado toda la información y documentación adicional que juzgue pertinente a fin de otorgar mayor claridad, y por ende seguridad, del producto sanitario elaborado por el Laboratorio.


Analizada nuevamente toda la fase documental y las evidencias de existencia del lote piloto y del funcionamiento adecuado de la planta en fase piloto, la Dirección de Jurisdicción Farmacia emitirá un documento interno denominado informe técnico final, en el cual recomendará la autorización o no del producto sanitario en cuestión. En caso afirmativo, se procederá a dictar la Resolución de autorización para la elaboración y comercialización. En caso negativo, el interesado tendrá derecho a réplica, argumentando y presentando toda la documentación adecuada y pertinente a favor de obtener la autorización. Cumplidos los plazos administrativos, la Dirección de Jurisdicción Farmacia emitirá un dictamen haciendo o no lugar a tal petición, el cual tendrá el carácter de inapelable.

Una vez obtenida la Resolución de autorización para la elaboración y comercialización de los productos sanitarios presentados; recién el Laboratorio podrá iniciar su fase industrial, produciendo el denominado “primer lote”.

Nota adicional: previo al dictado de la Resolución, el interesado deberá presentar una copia digital de toda la documentación presentada inicialmente en el expediente; más toda aquella complementaria, ratificatoria o rectificatoria que se le haya solicitado posteriormente. Deberá procurar remitir un único archivo, en formato de hoja A4; y formato de archivo .pdf
El mismo será presentado directamente en ventanilla de la Dirección de Jurisdicción Farmacia, en soporte de CD.
8. Acerca de los controles de calidad


Dependiendo de la Categoría y Subcategoría de producto sanitario, su complejidad de elaboración, sus riesgos y todo otro factor determinante; el Laboratorio deberá encarar una serie de controles de calidad sobre las materias primas, materiales de acondicionamiento, productos intermedios -si los hubiere- y productos terminados.

El Laboratorio podrá efectuar parte o la totalidad de los controles de calidad en su propia planta, debiendo contar para ello con un espacio, equipos y recurso humano apropiado.


No obstante, se sugiere efectuar controles utilizando Laboratorios analíticos de referencia; externos al mismo; a manera de poder contrastar los resultados. Dichos Laboratorios deberán estar debidamente habilitados, y existir un convenio o acuerdo entre el Laboratorio elaborador y el o los Laboratorios analistas.


Atento a lo expresado en el párrafo anterior y en función de la complejidad del producto sanitario y su proceso de elaboración, la Dirección de Jurisdicción Farmacia podrá solicitar al interesado, la presentación de controles de calidad efectuados por instituciones o empresas externas al Laboratorio, a fin de poder establecer puntos de referencia o comparación. Los honorarios correspondientes correrán por cuenta y cargo del iniciador del expediente.

Los controles de calidad abarcarán todas las instancias del proceso pre-productivo, productivo y pos-productivo, entendiéndose que deberá controlarse calidad en:

a) Materias primas

b) Materiales de acondicionamiento

c) Productos intermedios -si los hubiere-

d) Productos terminados

e) Estudio de estabilidad


Si bien es usual cuando se adquieren materias primas y materiales de acondicionamiento, asumir como válidos los controles de calidad -identidad y pureza- remitidos por el proveedor -consistente en copias de los protocolos de análisis de los mismos-; es difícil establecer una trazabilidad que asegure que la materia prima o los materiales de acondicionamiento que adquiere el Laboratorio conserven las características intactas de identidad y pureza originales. Ante esta situación, resulta evidente que la sola posesión de una copia de un protocolo de análisis remitido por un proveedor no es garantía, ni para la Autoridad de Aplicación, ni para el propio Laboratorio, de que el proceso productivo se inicie con una aceptable calidad de materias primas y materiales de acondicionamiento. Por consiguiente, se sugiere que, antes de la presentación del expediente de autorización y cuando se están efectuando los estudios de factibilidad de elaboración, se prevean mecanismos para que el propio Laboratorio implemente un sistema de control de calidad propio dirigido a establecer identidad y pureza de materias primas, a fin de ampliar el margen de seguridad con que opere sus procesos. Dicho sistema de control de calidad podrá ser operativizado a través de una batería de análisis efectuados en un sector específico del mismo Laboratorio -denominado corrientemente Control de Calidad- o tercerizados en Laboratorios analíticos debidamente autorizados por la Autoridad competente.

Todo lo antedicho en el párrafo precedente deberá reflejarse en el expediente, mediante la presentación de, para cada materia prima o material de acondicionamiento, una lista de análisis de identidad y pureza necesarios para asegurar la calidad requerida.


Idéntico tratamiento se efectuará para productos intermedios -si los hubiere- y productos terminados, debiendo el Laboratorio proponer una batería de análisis para ajustar seguridad y eficacia a estándares que permitan cumplir con el objetivo propuesto para el producto sanitario; a través de un uso seguro -no riesgoso- para el paciente o usuario. La Dirección de Jurisdicción Farmacia podrá solicitar análisis, pruebas o estudios adicionales tendientes a complementar o completar los efectuados por el Laboratorio.

El estudio de estabilidad constituye una parte de suma importancia en la monografía a presentar, pues permite inferir el comportamiento del producto sanitario una vez que el mismo sale de la planta para su comercialización; rigiéndose por la certeza de que todo producto sanitario va modificando su condición inicial con el tiempo, y ciertas variables que conducen indefectiblemente a su caducidad. El concepto de estabilidad diferirá de acuerdo a la categoría de producto sanitario, pero siempre se relacionará a la caducidad o vencimiento del mismo.

Así pues, el Laboratorio implementará un estudio de estabilidad acorde a la categoría de producto sanitario, su complejidad, información disponible, y todo otro tópico que contribuya a ofrecer al usuario una “certeza” en su uso seguro por el período informado, hasta que se produzca la caducidad.

Como indicación general, se sugiere encarar estudios de envejecimiento natural, es decir, contemplando variables ambientales y de uso consideradas “normales”; por un período de entre 2 y 5 años. Los resultados serán vertidos en descripciones, complementados con tablas, gráficos o diagramas cartesianos (curvas de estabilidad). Al final del estudio de estabilidad, y en hoja aparte, se incorporará un texto bajo formato de declaración jurada en la que se indique que “por la presente declaro que el producto……………… posee un período de estabilidad de …………(días, meses, años, ciclos, etc.) a partir de la fecha en que es elaborado”, y al final firmar, aclarar, sellar (con el sello oficial del Laboratorio) el Director Técnico y el propietario, apoderado o representante legal.

Acorde a la experiencia, bibliografía disponible, recursos tecnológicos y otros elementos, podrán efectuarse estudios de envejecimiento acelerado siempre y cuando se brinden garantías de poder extrapolar los resultados obtenidos a períodos mayores de tiempo.
9. Acerca del idioma utilizado

El idioma principal para la presentación del expediente será el ESPAÑOL. 
a) Por lo tanto, al momento de presentar el expediente para la autorización de elaboración y comercialización de un producto sanitario; deberá seleccionarse la información presentada a fin de que se dé preponderancia a aquella que esté escrita en este idioma. Si no fuese posible, y se presentaren documentos -tales como información científica de apoyo, hojas de seguridad, protocolos de análisis, etc.-, escritos en otro idioma, se deberá adjuntar la correspondiente traducción.
b) Todos los rótulos y etiquetas deberán estar en español. No se aceptarán datos en otro idioma, excepto:

· Nombres comerciales o de fantasía.
· Productos cosméticos, en donde se permitirá el uso de la terminología INCI (International Nomenclature Cosmetic Ingredient).
c) Manuales de usuario o libros de instrucciones: si las recomendaciones, instrucciones de puesta en funcionamiento y uso, gráficos y demás datos se redactaren en varios idiomas; la primera sección deberá figurar en idioma español, y las secciones subsiguientes en los idiomas que se seleccionen.
d) Para dispositivos y equipos: las indicaciones de tableros, luces, teclas e interruptores deberán estar en español -excepto, si se prefiriera, el uso de “START”, “END”, “ON” y “OFF”-. No es incompatible la colocación de un segundo idioma, pero el mismo deberá ser inscripto siempre debajo del español.

En referencia a los ítems (b), (c) y (d); si el Laboratorio prevé la exportación de sus productos a países de habla distinta a la hispana -y por ende requiere que los mismos contengan textos en otro idioma-  deberá primero solicitar la correspondiente autorización ante ANMAT, para luego iniciar un expediente por cambio en rotulado, prospecto, manual de usuario y todo otro documento necesario.

10. Acerca del lote piloto


Dependiendo de la complejidad del producto sanitario a elaborar, se diseñarán prototipos, se ensayarán fórmulas; y se realizarán pruebas en fase de pre-producción de la planta. Una vez concluidas todas las pruebas, y realizados los ajustes necesarios en materiales, procedimientos, procesos y equipos; se procederá a elaborar un lote inicial, en cantidad de unidades que representen una porción significativa de la cantidad a elaborar de un lote cuando la planta esté funcionando a pleno. Dicho lote será designado como lote piloto, asignándose una codificación que permita claramente identificarlo como lote piloto (por ejemplo, agregarle a la codificación alfanumérica definida para los lotes industriales, el número de orden “0” ó la letra “p”; todo de acuerdo al criterio del Laboratorio elaborador.


El principio elaborador a seguir será el de obtener un número de unidades tal y como si fueran a ser comercializadas. En dicha línea, se definen algunas atribuciones del lote piloto, las cuales se detallan a continuación:

a) Se elaborarán un número de unidades tales que permitan realizar los análisis de control de calidad del propio Laboratorio, realizar análisis que requiriera la Autoridad de Aplicación; y guardar una porción la que será denominada “muestras de museo”. La cantidad de unidades elaboradas en el lote piloto deberá ser declarada en el Bach Record correspondiente.
b) Tendrá los mismos atributos de calidad que un lote comercial en fase industrial: seguridad, eficacia, e idéntica presentación que los lotes comercializables que se elaboren a futuro.

c) Su elaboración deberá estar reflejada en un Bach Record etiquetado como “0” (cero). Al inicio deberá estar perfectamente claro cuántas unidades se van a producir. Este documento de registro tendrá las mismas características en cuanto a diseño y campos a llenar que el resto de los Bach Record para los lotes elaborados en la fase industrial. 

d) Deberá ser codificado utilizando una combinación numérica o alfanumérica que permita diferenciarlo perfectamente del resto de los lotes industriales. Si se deseare, podrá utilizarse como codificaciones la letra “p” o el número “0” (cero), indicando que se trata del lote piloto.

e) La verificación de su existencia implicará corroborar que la cantidad y características de las muestras del lote piloto guardado para museo coincidan con las documentadas en el Bach Record de elaboración del mismo; y además con los análisis relacionados de calidad, ambos presentados en el expediente. Por consiguiente, deberá existir una perfecta correspondencia entre estos tres elementos: existencia física del lote piloto-Bach Record-controles de calidad.

f) El lote piloto no es comercializable, por lo que sólo será destinado a controles de calidad; y las muestras sobrantes deberán ser guardadas en un sitio acondicionado a tal fin.
g) Los prototipos o diseños de prueba no se reconocerán como unidades pertenecientes al lote piloto.


Se estudiará y evaluará la exigencia de un lote piloto en casos particulares, tales como productos sanitarios de alta complejidad, alto costo y/o baja elaboración de unidades. La eximición de elaboración y guarda de un lote piloto deberá solicitarse aportando los fundamentos necesarios para que sea reconocida.
11. Acerca del funcionamiento de la planta en fase piloto


El día acordado de la visita deberán estar presentes el Director Técnico del Laboratorio  y el personal operativo o gerencial que éste designe. 

En primer lugar, los inspectores verificarán la existencia física de las unidades remanentes del lote piloto -resultantes de las unidades totales producidas, menos las unidades utilizadas para efectuar los controles de calidad y el estudio de estabilidad-. Si fuere necesario, procederán a tomar muestras para su identificación y análisis. Dicho acto quedará asentado en el Acta de toma o verificación de la existencia de muestras de lote piloto-primer lote-lote de rutina y/o verificación de funcionamiento de planta en fase piloto - fase industrial.


Para la verificación del funcionamiento  de la planta en fase piloto, se les explicará a los inspectores el proceso integral conducente a obtener el producto final tal y como vaya a ser comercializado. Si correspondiere o les fuera solicitado, efectuarán operaciones o encenderán las maquinarias y equipos de producción. Se constatará además la forma en que se van efectuando los registros que conformarán el Bach Record. Si fuera necesario, también se verificarán otros procesos relacionados a la elaboración de un lote: muestreo, toma de muestras, controles de calidad en línea de producción y controles de calidad en Laboratorio, utilización de indumentaria especial para ciertas áreas, existencia de ambientes controlados, medidas de bioseguridad, controles ambientales, controles de plagas, etc.

De tal manera que el Director Técnico y los operarios deberán brindar una idea de cómo funcionaría la planta en fase normal de funcionamiento -denominada “fase industrial”-.

12. Acerca del la Resolución

Constituirá el instrumento legal que habilita al Laboratorio a elaborar y comercializar el producto sanitario indicado en los mismos. Amén de los antecedentes y marco legal correspondiente, este documento:

· La o las presentaciones a elaborar, incluidos detalles del envase primario. 

· El período de vida útil propuesto.

· Una o varias de las actividades nomencladas que está facultado el Laboratorio a efectuar sobre el producto sanitario (esterilización, elaboración, fraccionamiento, envasado, depósito, comercialización y distribución).

· La fecha de vencimiento de la autorización.

· Las restricciones sobre el proceso productivo.

· Todo otro dato que defina claramente al Laboratorio elaborador y su producto sanitario elaborado.

13. Acerca del funcionamiento de la planta en fase industrial y del primer lote industrial

Obtenida la Resolución, el Laboratorio dispondrá de 60 días corridos para iniciar su fase industrial; es decir, elaborar y comercializar el o los productos autorizados. Dependerá del Laboratorio elaborar volúmenes de producción de manera escalonada o al tope de su capacidad operativa; pero siempre en volúmenes inferiores o iguales al tamaño de lote industrial declarado en el expediente de autorización.

El primer lote producido en esta etapa se denominará primer lote industrial; el cual tendrá las mismas características técnicas del lote piloto, ajustándose a lo especificado en la monografía incluida en el expediente de autorización, excepto que tendrá la característica de comercializable.

Los lotes posteriores serán producidos de igual manera que el primer lote industrial, admitiéndose solamente la variación en el tamaño o volumen del lote producido, hasta la cantidad tope declarada en el expediente de autorización.

La Dirección de Jurisdicción Farmacia fiscalizará periódicamente al Laboratorio, a fin de verificar si se están cumpliendo las buenas prácticas de fabricación, y si se están produciendo y controlando los lotes industriales de la misma forma que se produjo y controló el lote piloto.
14. Prohibiciones

A partir de haber obtenido la Resolución, no se podrán introducir cambios en la monografía del producto sin previa autorización; especialmente en referencia a:

a) Modificación de la composición cuali-cuantitativa o componentes empleados.

b) Modificación de las presentaciones.

c) Modificación de la fórmula maestra.

d) Modificación de rótulos.

e) Modificación del prospecto.

f) Modificación del manual de usuario.
g) Elaboración de un volumen de lote industrial superior al declarado en el expediente -sí se permiten elaborar volúmenes menores al declarado-.
h) Introducción de nuevos productos relacionados.

i) Introducción de nuevas presentaciones.

j) Cambio de Laboratorios terceristas encargados de elaborar parte o todos los productos.

k) Cambio de Laboratorios terceristas encargados de efectuar los controles de calidad.

l) Cambio de Laboratorios terceristas encargados de efectuar la esterilización.

m) Todo otro cambio no contemplado en el expediente de autorización.

Tener además en cuenta:

· Si luego se efectuare la tramitación de autorización de producto a nivel nacional -ANMAT-, deberá eliminarse de los rótulos y etiquetas la leyenda “venta restringida al ámbito provincial”; y toda otra referencia a la restricción de comercialización del producto a nivel provincial. Sí deberá conservarse en rótulos y etiquetas el número de expediente de habilitación provincial del Laboratorio, y el número de expediente de autorización provincial de producto. La modificación de rótulos y etiquetas por inscripción a nivel nacional deberá informarse mediante nota a la Autoridad de Aplicación provincial.
· Interrupción de la producción: si se deja de elaborar todas o alguna presentación por un período menor a 24 meses, deberá informarse. Para ello el Laboratorio deberá presentar una nota informando el motivo y fecha de interrupción de la producción, dentro de un lapso de 10 días hábiles de producida tal decisión.
· Interrupción de la comercialización: puede darse el caso que el Laboratorio posea remesas de producto terminado aprobado, y que por alguna razón no sean comercializadas por un período menor a 24 meses.  Esta situación deberá informarse presentando una nota informando el motivo y fecha de interrupción de la comercialización, dentro de un lapso de 10 días hábiles de producida tal decisión. 

15. Validez. Vigencia. Renovación


La Resolución expedida tendrá validez sólo si se exhibiere el original extendido en su momento por la Autoridad de Aplicación. Tendrá una vigencia de 5 (cinco) años, contados a partir de la fecha que figure en la misma. Cumplido ese plazo, el titular deberá renovar la autorización para la elaboración y comercialización, tramitando la reinscripción del producto en cuestión.
16. Elaboración por terceros

Un Establecimiento podrá encargar la elaboración de parte o todo el producto sanitario a otro Establecimiento -denominado para este proceso “Establecimiento tercerista”; en los siguientes casos:
a) Un Laboratorio que encargue la elaboración de una parte o componente del producto sanitario. Se contempla aquí también la tercerización del proceso de esterilización, en el la cual se considerará al Laboratorio que la realice como “Laboratorio tercerista”.
b) Un Laboratorio que ejerza actividades de subfraccionamiento; es decir, que adquiera producto terminado ya sea en su envase original de venta o en envases a granel; y lo procese dividiendo dicho contenido en unidades más pequeñas. Los productos subfraccionados también deberán registrarse. 

c) Una Droguería que encargue la elaboración de productos médicos no invasivos Clase I  o Clase II, acorde a lo normado por la Disposición ANMAT 2318/2002 o Disposiciones complementarias o modificatorias. En este caso, el Laboratorio tercerista asumirá todo el proceso completo de elaboración del producto terminado, incluido el acondicionamiento y rotulado. Dicho “Laboratorio tercerista” sólo podrá a su vez tercerizar la esterilización, asumiéndose éste como el único proceso a realizar fuera del Laboratorio tercerista. 
d) Una Distribuidora que encargue el proceso de esterilización de cajas de cirugía utilizadas para alquiler; en el la cual se considerará al Laboratorio que realice la misma como “Laboratorio tercerista”.


Por tanto, está prohibido encargar procesos totales o parciales a otros Laboratorios, sin haber obtenido la autorización para ello. Por otra parte, los Laboratorios que actúen como terceristas deberán estar autorizados por el Ministerio de Salud.
17. Requisitos particulares para la inscripción de productos sanitarios

 Se presentará una monografía del producto sanitario, acorde a las indicaciones establecidas en los requisitos generales para la inscripción, y a los requisitos particulares descriptos en cada apartado.
17.1. Medicamentos 

17.1.1. Especialidades medicinales, genéricos o similares

Se seguirán los lineamientos indicados en el Decreto del Poder Ejecutivo Nacional 150/1992 y decretos modificatorios. Deberá presentarse la monografía del medicamento según formulario corresponda:

Dependiendo del tipo de medicamento a elaborar, también deberán seguirse lineamientos particulares enunciados en diversas Disposiciones de la ANMAT, como por ejemplo las Disposiciones   8278/2011 (rótulos en envases primarios de soluciones parenterales de pequeño volumen), 3686/2011 (requisitos para medicamentos de venta libre), 753-2012 (prospectos para venta libre) y otras.
FORMULARIO 1 (ANEXO 1): solicitud de autorización para la elaboración y comercialización de medicamentos similares
 a los que ya existen en el país, o habilitados para el consumo en al menos uno de los países que integran el Anexo I del Decreto 150/1992 y decretos modificatorios. 
A continuación, se explicitan algunos de los ítems que en dichos formularios se requieren: 

1. Nombre comercial  (de fantasía) propuesto. 
2. Nombre o descripción genérica: frase que describe de manera clara al producto sanitario, independientemente de su nombre comercial o presentaciones. Ejemplo: comprimido de azitromicina, crema antibiótica a base de gentamicina, etc. 
3. Categoría y subcategoría. Incluir aquí, si corresponde, la clasificación anatomoterapeutica (ATC).
4. Forma farmacéutica, concentración y vía de administración: deberá especificarse claramente cuál o cuáles son las formas farmacéuticas a elaborar; las respectivas concentraciones y las vías de administración previstas. Para las concentraciones deberá utilizarse las unidades del Sistema Internacional, en su forma correcta de escritura. Para la correcta definición de la forma farmacéutica y la vía de administración se seguirá la clasificación elaborada por ANMAT, la cual podrá ser modificada de acuerdo a los avances científicos y técnicos: 
A. Formas farmacéuticas sólidas

1. Aerosol bucal de acción tópica

2. Aerosol de acción tópica

3. Aerosol nasal de acción tópica

4. Aerosol para inhalación bucal con acción bronquial.

5. Aerosol sublingual.

6. Candelillas o bujías uretrales.

7. Cápsula blanda

8. Cápsula blanda vaginal

9. Cápsula de acción repetida

10. Cápsula de acción sostenida

11. Cápsula de liberación extendida

12. Cápsula de liberación modificada

13. Cápsula de liberación prolongada

14. Cápsula dura

15. Cápsula entérica

16. Caramelo

17. Comprimido

18. Comprimido (tableta) vaginal

19. Comprimido de acción prolongada

20. Comprimido de acción repetida

21. Comprimido de acción sostenida

22. Comprimido de cubierta entérica

23. Comprimido de disolución bucal rápida

24. Comprimido de liberación extendida

25. Comprimido de liberación modificada
26. Comprimido dispersable

27. Comprimido efervescente

28. Comprimido masticable

29. Comprimido recubierto

30. Comprimido sublingual

31. Chicle

32. Granulado

33. Granulado efervescente

34. Inserto, pellet, implante

35. Inserto intraocular

36. Inserto intrauterino

37. Inserto intravaginal

38. Inserto inyectable intramuscular

39. Inserto subcutáneo

40. Jabón medicamentoso sólido

41. Lápiz

42. Óvulo

43. Pastilla

44. Polvo

45. Polvo dérmico

46. Polvo liofilizado para inyectables

47. Polvo para inhalar

48. Polvo para inyectable
49. Polvo para reconstituir

50. Sistema de liberación transdérmico (parche transdermal)

51. Sistema terapéutico oral

52. Supositorio rectal

53. Supositorio rectal con acción local

54. Supositorio vaginal

B. Formas farmacéutica semisólidas

1. Aerosol bucal de acción tópica

2. Aerosol de acción tópica

3. Aerosol nasal de acción tópica

4. Aerosol sublingual

5. Crema enjuague capilar medicamentosa

6. Champú

7. Emulsión

8. Emulsión dérmica

9. Enema

10. Espuma dérmica

11. Espuma vaginal

12. Gel (jalea)

13. Gel (jalea) bucal

14. Gel (jalea) dérmico

15. Gel (jalea) nasal

16. Gel (jalea) ocular

17. Pasta bucal

18. Pasta dérmica
19. Pomada - crema dérmica

20. Pomada - crema oftálmica

21. Pomada - crema rectal

22. Pomada - crema vaginal

23. Pomada - ungüento dérmico

24. Pomada - ungüento oftálmico

25. Pomada - ungüento rectal

26. Pomada - ungüento vaginal

C. Formas farmacéuticas líquidas
1. Aerosol bucal de acción tópica

2. Aerosol de acción tópica

3. Aerosol nasal de acción tópica

4. Aerosol para inhalación bucal con acción bronquial

5. Aerosol sublingual

6. Colirio

7. Colutorio

8. Champú

9. Elíxir

10. Emulsión

11. Emulsión dérmica

12. Emulsión inyectable

13. Enema

14. Extracto fluido

15. Jabón medicamentoso líquido

16. Jarabe
17. Laca
18. Linimento

19. Loción

20. Poción

21. Solución inyectable

22. Solución ocular (baño ocular)

23. Solución oral

24. Solución ótica

25. Solución para inhalar

26. Solución parenteral de gran volumen

27. Solución tópica dérmica

28. Solución tópica nasal

29. Spray

30. Spray nasal

31. Suspensión inyectable

32. Suspensión oftálmica

33. Suspensión oral

34. Suspensión ótica

35. Suspensión tópica dérmica

36. Tintura

D. Forma farmacéutica gaseosa
1. Gas

E. Otra forma farmacéutica no incluida en la clasificación precedente
Justificar utilizando argumentos farmacotécnicos rigurosamente científicos.
VÍAS DE ADMINISTRACIÓN

BU: Bucal

PA: Parenteral

ST: Sistema Transdérmico
TO: Tópica

IN: Inhalatoria

RE: Rectal 

5. Presentación: acorde a lo indicado en “requisitos generales para la inscripción”.
6. Condición de expendio que se propone para el producto (venta libre, venta bajo receta, venta bajo receta archivada o venta bajo receta y decreto
). 

7. Producto/s similar/es en Argentina o país listado en Anexo I del Decreto 150/1992: deberá demostrarse que ya existen productos similares elaborados en el país, o autorizados para el consumo en al menos uno de los países que integran el Anexo I del Decreto 150/1992 y decretos modificatorios. Para cualquiera de los dos casos, deberá adjuntarse la siguiente documentación -referida a por lo menos un medicamento similar- :
a) Nombre comercial (de fantasía) del medicamento similar
b) Forma farmacéutica
c) Principio o principios activos y concentración

d) Vías de administración

e) Nombre del Laboratorio elaborador

f) Dirección, incluyendo ciudad, provincia o estado, y país

g) Nombre del Director Técnico 

h) Documentación pertinente que respalde la similaridad entre el medicamento a producir, y el similar ya existente descripto entre (a) y (d).
8. Fundamentación de elaboración: exposición clara y coherente que fundamente que la elaboración del producto responde a requerimientos de orden terapéutico y de interés sanitario y/o social.

9. Información científica de apoyo: consignar la resultante de pruebas experimentales o clínicas, fehacientemente documentadas en fuentes primarias de información, o en su defecto bibliografía de referencia que demuestren una acción o acciones farmacológicas, terapéuticas o modificaciones fisiológicas o estéticas atribuidas al producto; acompañadas si fuera pertinente, de datos como efectividad terapéutica, dosis máximas y mínimas, margen de seguridad de los efectos colaterales y secundarios, precauciones, advertencias y contraindicaciones, sensibilizaciones, efectos que podría desencadenar la acumulación de la dosis; y si correspondiere, la posibilidad de despertar habituación o de engendrar toxicomanías. Incluir además datos toxicológicos del o los principios activos. Dicha información se presentará adecuadamente ordenada y escrita en lenguaje técnico apropiado; citando la fuente según la forma de escritura recomendada por las normas bibliográficas de Vancouver. El cúmulo de información científica ofrecido no deberá superar las diez carillas de extensión. 

10. Fórmula cualitativa y cuantitativa
 completa, por unidad de forma farmacéutica, incluyendo excipientes, correctivos, coadyuvantes, esterilizantes, conservadores, etc. 
11. Detalle de:
a) Materias primas -principios activos y excipientes-
b) Producto intermedio -si existiere-
c) Producto terminado
d) Material de acondicionamiento -envases primarios y secundarios-

Para los ítems (a), (b) y (c) detallar
 ensayos de identidad, ensayos de pureza, ensayos de valoración y condiciones de conservación.

Para el ítem (d) detallar los principales ensayos de identidad y pureza; que conduzcan a definir un empaque con robustez suficiente y baja o nula emisión de contaminantes; que permita una adecuada conservación del medicamento. 

En este apartado deberá declararse el tamaño o volumen del lote piloto a elaborar -para los controles de calidad-; y del primer lote industrial y lotes sucesivos. Teniendo en cuenta la unidad final de comercialización, es conveniente definir los lotes por “cantidad de unidades”, siempre tomando el producto de manera unitaria -comprimidos, cápsulas, frascos, ampollas, bolsas, equipos, etc.-. 
Para los lotes industriales, se sugiere definir un volumen adecuado al funcionamiento o potencia operativa de la planta. Dicho volumen de lote industrial -por cada tipo de producto sanitario- deberá ser respetado, y el Laboratorio no podrá sobrepasarse a menos que solicite autorización expresa para ello. Si se permitirá la elaboración de cantidades menores a dicho volumen declarado.
12. Método de producción escogido para la elaboración del producto sanitario; descrito en tal forma que, siguiéndose el mismo, se llegue a obtener un producto que reúna exactamente la misma composición química, iguales caracteres físicos, la misma estabilidad e idéntica acción farmacológica y terapéutica que el presentado en (10). En caso de que algún punto del proceso productivo fuese tercerizado, deberá presentarse copia de la Resolución de habilitación del Laboratorio encargado del punto de elaboración indicado;  y el convenio o acuerdo respectivo con el mismo.

13. Estudio de estabilidad natural -a veinticuatro meses como mínimo- del producto terminado. Indicar las variables que pueden influir o determinar una alteración en su composición o modificación física o química. Expresar claramente y bajo el formato de declaración jurada, el período de vida útil a partir de la fecha de finalización de la elaboración del producto terminado. Se aceptarán estudios de estabilidad acelerada sólo bajo adecuada y pertinente fundamentación científica, quedando a juicio de la Autoridad de Aplicación el considerar como válido dicho estudio para poder establecer fehacientemente la fecha de vencimiento.

14. Proyecto de rótulos y etiquetas: tener en cuenta las siguientes indicaciones:

· Deberá presentarse el formato de letra y grafía tal y como va a aparecer el rótulo cuando el producto esté en fase de comercialización; respetando espacios y caracteres especiales si se utilizaren.
· Se presentarán todos los diseños: rótulos y etiquetas de envases primarios, secundarios; y terciarios los hubiere.

· El diseño -fuente y tamaño de letra, colores, fondo, interlineado, disposición espacial, logos, etc.- deberá realizarse de tal manera que  puedan evitarse errores de producción; o fonéticos, ortográficos, o de similaridad con otros nombres diseños ya existentes en el mercado que induzcan a confusión en los usuarios.

· Se aconseja utilizar tintas, bajorrelieves, sistemas de impresión y todo otro atributo tecnológico que impida posibles falsificaciones.

· En caso de no existir diferenciación entre envase primario y envase secundario -poseer un solo tipo de envase- deberán colocarse en el rótulo del mismo los datos requeridos complementariamente para el envase primario y para el envase secundario.

· El rótulo del envase primario deberá contener: 

· Nombre comercial (de fantasía) propuesto. 

· Principio activo o asociaciones y concentración.

· Masa o volumen netos (si corresponde).

· En caso de contener etanol, indicar su porcentaje en grados GL -Gay Lussac- (porcentaje volumen/volumen), o bien en % (porcentaje masa en masa); con la siguiente leyenda: “Contenido alcohólico: …….. º GL ó %”. Para el resto de los alcoholes, deberá indicarse su concentración mediante leyenda en caso que superen en masa o volumen el 30 % de la fórmula; o que a menores concentraciones a la señalada puedan causar efectos secundarios o sea manifiesta su potencial toxicidad.
· Nombre del Laboratorio.

· Codificación de lote
· Fecha de vencimiento en forma destacada y legible.

· El rótulo del envase secundario deberá contener: 

· Nombre comercial (de fantasía) propuesto. 

· Nombre o descripción genérica.

· Forma farmacéutica.

· Masa o volumen netos (si corresponde).

· Vía de administración, si fuese necesario destacarla.

· Principio activo o asociaciones y concentración.

· Nombre y dirección del Laboratorio. Si es importador, deberán figurar las direcciones del Laboratorio importador y del Laboratorio elaborador, y discriminarse con la leyendas “producto importado por… y producto elaborado por”
· Nombre, título profesional y número de matrícula del Director Técnico. Si es importador, deberá figurar sólo los datos del Director Técnico del Laboratorio importador.
· Codificación de lote.
· Fecha de vencimiento en forma destacada y legible.
· Contenido de unidades por envase secundario. 

· Condiciones de conservación -si fuera necesario destacarlas-.

· Condición de expendio.

· Si corresponde, leyenda de “uso en lactantes, pediátricos…”

· Leyenda “Industria argentina”.

· Leyenda “Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia profesional, y no puede repetirse sin nueva indicación profesional”.

· Leyenda “Mantener fuera del alcance de los niños”. 

· Leyenda “Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Provincia de Córdoba. Expediente Nº ..... Venta restringida al ámbito provincial”. Laboratorio habilitado bajo expediente Nº…..  El número de expediente a colocar es el expediente original de habilitación del Laboratorio.
· Fórmula cualitativa y cuantitativa completa, utilizando las denominaciones oficiales de las drogas
. En caso de existir componentes amparados por el derecho de patente o secreto industrial debidamente documentado; la Autoridad de Aplicación podrá autorizar a colocar un nombre genérico que lo identifique (ejemplo: “sabor a frutilla”), o la codificación utilizada para identificar dicho componente en el proceso productivo.

Si se diese el caso que el envase secundario fuese tan pequeño que no permitiese colocar la fórmula cualitativa y cuantitativa completa, y mediando justificación debidamente documentada, la Autoridad de Aplicación podrá autorizar a colocar sólo el nombre y concentración del principio activo o asociación y debajo la palabra “vehículo” o “excipiente”, seguida de la frase “cantidad suficiente” para una unidad predeterminada (ejemplo: masa del comprimido, o polvo contenido en la cápsula, o volumen, etc.). 

· En caso de contener etanol, indicar su porcentaje en grados GL -Gay Lussac- (porcentaje volumen/volumen), o bien en % (porcentaje masa en masa); con la siguiente leyenda: “Contenido alcohólico: …….. º GL ó %”. Para el resto de los alcoholes, deberá indicarse su concentración mediante leyenda en caso que superen en masa o volumen el 30 % de la fórmula; o que a menores concentraciones a la señalada puedan causar efectos secundarios o sea manifiesta su potencial toxicidad
15. Proyecto de prospecto, que reproducirá todos los datos indicados para el rótulo del envase secundario, y además deberá incluir:

· La posología y forma de administración.
· Fórmula cualitativa y cuantitativa completa, utilizando las denominaciones oficiales de las drogas.

· Reseñará la acción o acciones clínicas precisas y con advertencias, precauciones y contraindicaciones; y en su caso, antagonismos y antidotismos de los efectos colaterales y secundarios que puedan llegar a desencadenar; las dosis máximas y mínimas, y la forma de administración. Desde el punto de vista farmacológico, deberá incluir una descripción del mecanismo de acción, y actividad sobre todo o parte del organismo, con las transformaciones reales o posibles, vías de eliminación de los principios activos, influencia del sexo y la edad en la dosificación, y todo otro dato farmacológicamente relevante. 

16. Estudios de biodisponibilidad-bioequivalencia para aquellos medicamentos que los requieran; ya sea para demostrar su condición de “genérico”, o por estar acorde a la Resolución 60/2003 del Ministerio de Salud de la Nación y/o modificaciones vigentes; y disposiciones ANMAT 5330/1997, 3185/1999, 2814/2002, 3598/2002 y disposiciones relacionadas. En caso de tercerizar dichos estudios, deberá presentarse además copia la Resolución de habilitación del Laboratorio encargado de los estudios y el convenio respectivo con el mismo.

FORMULARIO 2: inscripción para la elaboración y comercialización de medicamentos de los que no existen similares; ni en el país, ni en ninguno de los países que integran el Anexo I del Decreto 150/1992 y decretos modificatorios. 

Deberán presentarse los mismos requisitos que los enunciados para el FORMULARIO 1; pero además deberán presentarse los ensayos clínicos efectuados sobre el lote piloto: deberá presentarse toda la documentación pertinente, relacionada a los estudios farmacológicos realizados con el lote piloto, hasta la etapa de pre-comercialización. Dichos estudios deberán estar enmarcados en toda la normativa legal referida a estudios de farmacología clínica vigente para la República Argentina, y en particular para la Provincia de Córdoba (confróntese  las Resoluciones del Ministerio de Salud de la Provincia de Córdoba números 729/2002, 22/2007; Disposiciones ANMAT números 5330-1997, 3185-1999, 2814-2002, 3598-2002; Resoluciones del Ministerio de Salud de la Nación números 60-2003, 1678-2007; y toda otra normativa relacionada).

Utilizar como guía lo indicado en el ANEXO 1, pero efectuando las modificaciones en la leyenda de la carátula; la cual deberá decir en su parte inferior: “FORMULARIO 2: solicitud de autorización para la elaboración y comercialización de medicamentos de los que no existen similares; ni en el país, ni en ninguno de los países que integran el Anexo I del Decreto 150/1992 y decretos modificatorios”.
17.1.2. Medicamentos fitoterápicos

Se inscribirán todos aquellos productos elaborados a partir de materias primas de origen vegetal, que respondan a las definiciones expresadas en la Resolución ANMAT 144/1998, artículo 2: 
“…a los fines de la presente Resolución se considerarán: MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS: los medicamentos definidos de acuerdo con el artículo 1º, inciso a) del Decreto 150/1992, pero que no reúnen los requisitos establecidos para las especialidades medicinales o farmacéuticas definidas en el inciso d) del artículo 1º de dicha norma, y que contengan como principio activo drogas vegetales puras y/o mezclas definidas de estas y/o preparados de drogas vegetales, tradicionalmente usadas con fines medicinales, y que no contengan sustancias activas químicamente definidas o sus mezclas aun cuando fuesen constituyentes aislados de plantas, salvo los casos que así se justifiquen. DROGAS VEGETALES: plantas enteras o sus partes, molidas o pulverizadas (flores, frutos, semillas, tubérculos, cortezas, etc.) frescas o secas, así como los jugos, resinas, gomas, látex, aceites esenciales o fijos y otros componentes similares, que se emplean puros o mezclados en la elaboración de medicamentos fitoterápicos…”
Además se seguirá lo normado en el Decreto 150/1992:

“…a los fines del presente Decreto se adoptan las siguientes definiciones: a) Medicamentos: Toda preparación o producto farmacéutico empleado para la prevención, diagnostico y/o tratamiento de una enfermedad o estado patológico, o para modificar sistemas fisiológicos en beneficio de la persona a quien se le administra...................... d) Especialidad medicinal o farmacéutica: Todo medicamento, designado por un nombre convencional, sea o no una marca de fabrica o comercial, o por el nombre genérico que corresponda a su composición y expendio, de composición cuantitativa definida declarada y verificable, de forma farmacéutica estable y de acción terapéutica comprobable…”
Sólo se aceptará el registro de medicamentos fitoterápicos en formas farmacéuticas de administración oral (uso interno) o tópica (uso externo), tal como lo expresa el artículo 1 de la Disposición ANMAT 2673/1999. Deberán seguirse en donde corresponda o sea aplicable, además de la Resolución y Disposiciones citadas, las Disposiciones ANMAT 2671/1999 (habilitación de Establecimientos elaboradores, fraccionadores y/o importadores de medicamentos fitoterápicos) y  2672/1999 (buenas prácticas de fabricación de medicamentos fitoterápicos); y sus normativas modificatorias. Especialmente deberá tenerse en cuenta el listado de drogas vegetales potencialmente tóxicas, y que no deberán ser excluidas en la elaboración de medicamentos fitoterápicos, tal como lo establece la Disposición ANMAT 1788/2000.

Deberá presentarse la monografía del medicamento fitoterápico, con los mismos requisitos y bajo el mismo formato que el consignado para especialidades medicinales, genéricos o similares, utilizando el FORMULARIO 1 o FORMULARIO 2 según corresponda.  

Se tendrán algunos aspectos particulares de la monografía, los que se expresan a continuación:

a) En el detalle de materias primas -principios activos y excipientes-, producto intermedio -si existiere-, producto terminado y material de acondicionamiento -envases primarios y secundarios-, considerar lo siguiente:
Para materias primas: sólo puede ser alcanzada una consistente calidad en los medicamentos fitoterápicos, si las especificaciones de las materias primas son definidas de manera rigurosa y detallada. Deberá asegurarse que cada lote tenga homogeneidad (que toda la droga vegetal tenga un mismo origen) y uniformidad (que muestras tomadas de diferentes capas no arrojen diferencias significativas en los resultados de los análisis). Los lotes compuestos por materias primas provenientes de diferentes zonas geográficas podrán ser mezclados siempre y cuando se demuestre que la mezcla resulte homogénea y uniforme dentro de parámetros definidos previamente. 

Por lo expuesto anteriormente, para materias primas deberán incluirse los siguientes requisitos:

1. Nombre botánico (si es apropiado, el nombre de autores de la clasificación).

2. Nombre común (surgido de la denominación más popular -etnomedicina- en la zona en que se va a comercializar el producto).

3. Detalles del origen de la planta (país de origen, y si es aplicable métodos de cultivo, época de cosecha, procedimientos de recolección, cantidad de pesticidas utilizados y fecha, etc.).

4. Describir si se utiliza la planta entera o qué parte/s de ella. 

5. Si la materia prima adquirida es desecada, el método de secado debe estar especificado.

6. Descripción de la materia prima basado en la inspección macroscópica y microscópica.

7. Describir -si existiere literatura científica de aval- los componentes activos o marcadores conocidos.
8. Técnicas de muestreo utilizadas para los análisis.
9. Ensayos microbiológicos:
a) Para materias primas vegetales y productos terminados:
1) Recuento de bacterias aeróbicas: no mayor de 10000000 ufc/g

2) Recuento de Enterobacteriaceae: no mayor de 10000 ufc /g

3) Investigación de Escherichia coli: ausencia en 1 gramo

4) Investigación de Salmonella sp: ausencia en 1 gramo

5) Investigación de Staphylococcus aureus: ausencia en 1 gramo

6) Investigación de sulfito reductores: ausencia en 1 gramo

7) Recuento de hongos y levaduras: no mayor de 10000 ufc/g

8) Determinación de aflatoxinas: límite de aceptabilidad 20 ug/kg para las cuatro aflatoxinas sumadas (B1, B2, G1 y G2) siempre que B1 no supere los 5 ug/kg

b) Para medicamentos fitoterápicos de uso tópico:

1) Recuento de bacterias aeróbicas: no mayor de 10000 ufc/g

2) Recuento de Enterobacteriaceae: no mayor de 100 ufc/g

3) Investigación de Staphylococcus aureus: ausencia en 1 gramo

4) Investigación de Pseudomonas aeruginosa: ausencia en 1 gramo

5) Recuento de hongos y levaduras: no mayor de 100 ufc/g

6) Determinación de aflatoxinas: negativo
c) Para medicamentos fitoterápicos cuya forma farmacéutica sea de uso oral:

1) Recuento de bacterias aeróbicas totales: no mayor de 10000 ufc/g

2) Recuento de Enterobacteriaceae: no mayor de 100 /g

3) Investigación de Escherichia coli: ausencia en 1 gramo

4) Investigación de Salmonella sp: ausencia en 1 gramo

5) Investigación de Staphylococcus aureus: ausencia en 1 gramo

6) Investigación de sulfito reductores: ausencia en 1 gramo

7) Recuento de hongos y levaduras: no mayor de 100 ufc/g

8) Determinación de aflatoxinas: negativo
10. Ensayos de valoración: deberán describirse claramente sólo los métodos analíticos adoptados por control de calidad del propio Laboratorio, siguiendo como referencia las monografías de análisis de Farmacopeas internacionalmente reconocidas. La descripción de la valoración deberá incluir, cuando corresponda y si hubiese información científica disponible:

· Valoración de componentes con actividad terapéutica conocida o marcadores, especificando los límites de aceptación.

· Resultados de análisis para la determinación de posible contaminación con pesticidas y límites aceptables para tal contaminación (según bibliografía o normativa que a tal efecto emita la Autoridad Competente).

· Resultados de análisis para la determinación de metales pesados y posibles contaminantes (especialmente arsénico); y límites aceptables para tal contaminación (según bibliografía o normativa que a tal efecto emita la Autoridad Competente).

· Resultados de análisis para la determinación de materiales extraños y adulteraciones.

· Si corresponde, resultados de análisis sobre contaminación radiactiva (en especial para materias primas que han sido irradiadas).

· Otros análisis (tamaño de partícula, índice de hinchamiento, solventes residuales en preparados de drogas vegetales, humedad, cenizas inorgánicas, etc.).
· Conclusiones que lleven a asegurar, para  las drogas vegetales empleadas como materias primas cumplan con la homogeneidad y uniformidad deseadas.
Para productos intermedios y terminados: especificar los ensayos de identidad y valoración necesarios para caracterizar adecuadamente el producto terminado. Si el mismo contiene varias materias primas, y la determinación de los componentes activos individuales no es posible, puede ser determinado el contenido combinado de varios componentes activos. Debe justificarse la necesidad de tal procedimiento. Si correspondiere, deberá indicarse cualquier tratamiento utilizado para reducir la contaminación microbiana o la eliminación de insectos. Se debe incluir en la documentación detalles del proceso, de los análisis para determinar el grado de contaminación y de los límites aceptados para los residuos. Deberán presentarse los ensayos microbiológicos detallados en el apartado precedente. Se detallará además las condiciones de conservación.
Para material de acondicionamiento: detallar los principales ensayos de identidad y pureza; que conduzcan a definir un empaque con robustez suficiente y baja o nula emisión de contaminantes; que permita una adecuada conservación del medicamento. 

b) Estudio de estabilidad: no será suficiente determinar la estabilidad de los componentes con actividad terapéutica conocida o los marcadores, puesto que las materias primas de origen vegetal o las preparaciones de drogas vegetales se miran en su totalidad como un principio activo. Por lo tanto, debe demostrarse lo más acertadamente posible -por ejemplo, por comparación de perfiles cromatográficos-, que las otras sustancias presentes son estables y que su contenido como proporción del conjunto sigue siendo constante. Es importante la observación de las características organolépticas y físicas de las muestras a analizar ya que pueden ser modificadas por la presencia o ausencia de diversas sustancias que se encuentran por debajo de los límites de detección. En los productos compuestos por varias materias primas, y cuando no es posible determinar la estabilidad de cada componente en forma individual, esta podrá ser determinada mediante la comparación de perfiles cromatográficos, métodos de valoración, y otros ensayos fisicoquímicos. 1.
Se aceptarán estudios de estabilidad acelerada sólo bajo adecuada y pertinente fundamentación científica, quedando a juicio de la Autoridad de Aplicación el considerar como válido dicho estudio para poder establecer fehacientemente la fecha de vencimiento.
c) Proyecto de rótulos y etiquetas: seguir las indicaciones generales mencionadas para especialidades medicinales, genéricos o similares. Incluir además:

· Leyenda “Este medicamento fitoterápico debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia profesional, y no puede repetirse sin nueva indicación profesional”. 

· Leyenda “Medicamento fitoterápico autorizado por el Ministerio de Salud de la Provincia de Córdoba. Expediente Nº ..... Venta restringida al ámbito provincial. Laboratorio habilitado bajo expediente Nº…..”. El número de expediente a colocar es el expediente original de habilitación del Laboratorio.
17.2. Productos para higiene y cosmética

Se inscribirán todos aquellos productos comprendidos por la Resolución del Ministerio de Salud y Acción Social 155/1998, y toda otra normativa complementaria o modificatoria.

Deberá presentarse la monografía, con los mismos requisitos y bajo el mismo formato que el consignado para especialidades medicinales, genéricos o similares, utilizando exclusivamente el FORMULARIO 1. Tomando como modelo dichos requisitos, no deberán desarrollarse, del ítem (4) el apartado “vías de administración” (sí desarrollar la forma farmacéutica y concentración). Tampoco desarrollar los ítems (7) -productos similares en Argentina-; (15) -proyecto de prospecto- y (16) -estudios de biodisponibilidad-bioequivalencia-.
Respecto de los otros ítems, la monografía deberá adaptarse a productos para higiene y cosmética en general, y en particular a lo normado por la Disposición ANMAT 345/2006. Para ello el interesado deberá, a la luz de los listados allí consignados, declarar a qué grado pertenece su producto   -Grado 1 o Grado 2-. Si bien deben presentarse todos los requisitos, la profundidad en el análisis de la documentación presentada dependerá del grado de producto para higiene y cosmética declarado

Se  desarrollarán además algunos aspectos particulares, los que se expresan a continuación: 
a) En la nota inicial de solicitud de autorización para la elaboración y comercialización, deberá indicarse y fundamentarse si el producto para higiene y cosmética a inscribir será considerado de Grado 1 o de Grado 2, acorde a las definiciones y criterios expresados en la Disposición ANMAT 345/2006. En función de lo declarado, se seguirán además, las acciones allí propuestas. 
b) En el apartado de “fórmula cualitativa y cuantitativa completa”, presentar bajo formato de tabla, en donde además de incorporar los tres datos solicitados para cada componente -fórmula química utilizando la nomenclatura IUPAC,  fórmula estructural y función principal-; deberá agregar además la Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos, denominada por sus siglas en ingles, INCI (International Nomenclature Cosmetic Ingredient). Este sistema prevé la enumeración de los componentes de la fórmula, colocando en primer lugar aquél que esté en mayor cantidad -masa, volumen o porcentaje-; listando los demás componentes por orden decreciente de cantidad. Si hubieren dos o más componentes con igual cantidad, se colocará primero aquél de mayor importancia en orden a su uso. En la Web se encuentran varios documentos referidos a dicha clasificación y los listados respectivos. 

Si hubiere componentes considerados peligrosos o potencialmente peligrosos, se sugiere consultar la disposición ANMAT 1112/1999 -y sus modificatorias o complementarias- sobre sustancias de uso prohibido o limitado en productos para higiene y cosmética. Como normativa internacional de fondo, existe directiva europea que también puede consultarse. Se trata de la directiva 67/548/CEE del año 1967 sobre clasificación, embalaje y etiquetado de sustancias peligrosas. Una versión consolidada de la misma se encuentra disponible en http://ec.europa.eu/environment/chemicals/dansub/main67_548/index_es.htm  
c) En referencia a los ensayos sobre el producto terminado, deberá presentarse constancia de los resultados -efectuados sobre el lote piloto- de todos los ensayos que el Laboratorio propuso. Mínimamente se exigirán los ensayos que se listan a continuación:


Referencias:

· AFQ: análisis fisicoquímico

· CH: control higiénico

· ID: índice de irritación primaria dérmica

· IO: índice de irritación ocular

· FPS: factor de protección solar

· FT: fototoxicidad

· (*) Cuando corresponda
	Productos 

(en todas sus formas cosméticas)
	CONTROLES TECNICOS

	
	AFQ
	CH
	ID
	IO
	FPS
	FT
	Otros

	Jabón de tocador 
	X
	
	
	
	
	
	

	Jabón de tocador abrasivo/exfoliante
	X
	
	
	
	
	
	

	Jabón de tocador desodorante
	X
	
	
	
	
	
	

	Jabón de tocador para bebés y niños
	X
	X
	X
	
	
	
	

	Shampoo
	X
	
	
	
	
	
	

	Shampoo con acondicionador
	X
	
	
	
	
	
	

	Shampoo para lavado a seco
	X
	
	
	
	
	
	

	Shampoo anticaspa /para la caspa
	X
	
	
	
	
	
	

	Shampoo para niños y bebés
	X
	X
	X
	X
	
	
	

	Shampoo con acondicionador para niños
	X
	X
	X
	X
	
	
	

	Acondicionador
	X
	
	
	
	
	
	

	Acondicionador para niños y bebés
	X
	X
	X
	X
	
	
	

	Enjuague capilar
	X
	
	
	
	
	
	

	Enjuague capilar para niños y bebés
	X
	X
	X
	X
	
	
	

	Acondicionador anticaspa/para la caspa
	X
	
	
	
	
	
	

	Enjuague capilar anticaspa/para la caspa
	X
	
	
	
	
	
	

	Tónico capilar
	X
	
	
	
	
	
	

	Loción capilar
	X
	
	
	
	
	
	

	Máscara capilar
	X
	
	
	
	
	
	

	Coloración temporaria
	X
	
	X
	
	
	
	

	Coloración progresiva
	X
	
	X
	
	
	
	

	Coloración permanente
	X
	
	X
	
	
	
	

	Shampoo colorante
	X
	
	X
	
	
	
	

	Enjuague color
	X
	
	X
	
	
	
	

	Decolorante
	X
	
	X
	
	
	
	

	Aclarante
	X
	
	X
	
	
	
	

	Agua oxigenada -hasta 40 volúmenes-, incluidas las cremosas; excepto las oficinales
	X
	
	
	
	
	
	

	Permanente
	X
	
	X
	
	
	
	

	Alisador
	X
	
	X
	
	
	
	

	Alisador con teñido
	X
	
	X
	
	
	
	

	Neutralizador para permanente
	X
	
	X
	
	
	
	

	Neutralizador para alisador
	X
	
	X
	
	
	
	

	Fijador
	X
	
	
	
	
	
	

	Laca
	X
	
	
	
	
	
	

	Brillantina
	X
	
	
	
	
	
	

	Aceite
	X
	
	
	
	
	
	

	Mousse
	X
	
	
	
	
	
	

	Geles para cabellos
	X
	X
	
	
	
	
	

	Pastas y geles de uso bucal

	                   Cremas dentales
	X
	
	
	
	
	
	

	                   Protección  antiplaca
	X
	
	
	
	
	
	

	                   Protección anticaries
	X
	
	
	
	
	
	

	                   Protección antisarro
	X
	
	
	
	
	
	

	                   Blanqueador/a
	X
	
	
	
	
	
	

	                   Para fumadores
	X
	
	
	
	
	
	

	                   Para niños
	X
	
	
	
	
	
	

	Enjuague bucal
	X
	
	
	
	
	
	

	Desodorante bucal
	X
	
	
	
	
	
	

	Desodorante axilar
	X
	
	
	
	
	
	

	Desodorante corporal
	X
	
	
	
	
	
	

	Desodorante íntimo
	X
	X
	X
	
	
	
	

	Desodorante pédico
	X
	
	
	
	
	
	

	Desodorante antitranspirante axilar
	X
	
	
	
	
	
	

	Desodorante antitranspirante pédico
	X
	
	
	
	
	
	

	Antitranspirante axilar
	X
	
	
	
	
	
	

	Antitranspirante pédico
	X
	
	
	
	
	
	

	Loción para antes de afeitar
	X
	
	
	
	
	
	

	Barra para antes de afeitar
	X
	
	
	
	
	
	

	Crema para afeitar
	X
	
	
	
	
	
	

	Espuma para afeitar
	X
	
	
	
	
	
	

	Loción para afeitar
	X
	
	
	
	
	
	

	Gel para afeitar
	X
	
	
	
	
	
	

	Barra para afeitar
	X
	
	
	
	
	
	

	Polvo/talco para después de afeitar
	X
	X
	
	
	
	
	

	Loción para después de afeitar
	X
	
	
	
	
	
	

	Gel para después de afeitar
	X
	
	
	
	
	
	

	Crema para después de afeitar
	X
	X
	
	
	
	
	

	Lápiz labial
	X
	
	
	
	
	
	

	Brillo labial
	X
	
	
	
	
	
	

	Barra labial
	X
	
	
	
	
	
	

	Delineador labial
	X
	
	
	
	
	
	

	Protector labial
	X
	
	
	
	
	
	

	Fotoprotector labial
	X
	
	X
	
	X (*)
	X(*)
	

	Sombra para párpados
	X
	X
	X
	X
	
	
	

	Delineador para ojos
	X
	X
	X
	X
	
	
	

	Máscara para pestañas
	X
	X
	X
	X
	
	
	

	Crema para párpados
	X
	X
	X
	X
	
	
	

	Gel para párpados
	X
	X
	X
	X
	
	
	

	Loción para párpados
	X
	X
	X
	X
	
	
	

	Corrector de ojeras
	X
	X
	X
	
	
	
	

	Protector solar
	X
	X
	X
	
	X (*)
	X (*)
	

	Protector solar para niños
	X
	X
	X
	
	  X
	  X
	

	Pantalla solar (bloqueador)
	X
	X
	X
	
	  X
	  X
	

	Bronceador
	X
	X
	X
	
	X (*)
	X (*)
	

	Activador del bronceado
	X
	X
	X
	
	
	 X
	

	Simulador de bronceado
	X
	X
	X
	
	
	
	

	Bronceador sin sol
	X
	X
	X
	
	
	
	

	Talco/polvo
	X
	X
	
	
	
	
	

	Talco/polvo desodorante
	X
	X
	
	
	
	
	

	Talco/polvo para niños
	X
	X
	X
	
	
	
	

	Talco/polvo antitranspirante
	X
	X
	
	
	
	
	

	Cremas, lociones y geles

	                Para piernas
	X
	X
	
	
	
	
	

	                Faciales
	X
	X
	
	
	
	
	

	                Antiarrugas
	X
	X
	
	
	
	
	

	                Para cutis con acné
	X
	X
	
	
	
	
	

	                Para aclarar la piel
	X
	X
	
	
	
	
	

	                Para manos
	X
	X
	
	
	
	
	

	                Corporales
	X
	X
	
	
	
	
	

	                Pédicos
	X
	X
	
	
	
	
	

	                Exfoliadora (peeling mecánico)
	X
	X
	
	
	
	
	

	                Exfoliadora (peeling químico)
	X
	X
	X
	
	
	
	

	                Para niños
	X
	X
	X
	
	
	
	

	Toallitas humedecidas
	X
	X
	
	
	
	
	

	Toallitas humedecidas para niños
	X
	X
	X
	
	
	
	

	Demaquillantes
	X
	X
	
	
	
	
	

	Máscaras 
	X
	X
	
	
	
	
	

	Máscara exfoliadora (peeling mecánico)
	X
	X
	
	
	
	
	

	Máscara exfoliadora (peeling químico)
	X
	X
	X
	
	
	
	

	Aceite suavizante corporal
	X
	
	
	
	
	
	

	Aceite para masajes
	X
	
	
	
	
	
	

	Aceite perfumado corporal
	X
	
	
	
	
	
	

	Aceite para niños
	X
	
	X
	
	
	
	

	Base de maquillaje
	X
	X
	
	
	
	
	

	Maquillaje en polvo o compacto
	X
	X
	
	
	
	
	

	Rubor en polvo o  compacto
	X
	X
	
	
	
	
	

	Corrector facial
	X
	X
	
	
	
	
	

	Polvo volátil
	X
	X
	
	
	
	
	

	Depilatorio mecánico
	X
	
	
	
	
	
	

	Depilatorio químico
	X
	
	X
	
	
	
	

	Esmalte para uñas
	X
	
	
	
	
	
	

	Brillo para uñas
	X
	
	
	
	
	
	

	Quitaesmalte
	X
	
	
	
	
	
	

	Quitamanchas de nicotina (mecánico)
	X
	
	
	
	
	
	

	Quitamanchas de nicotina (químico)
	X
	
	
	
	
	
	

	Producto para evitar comerse las uñas
	X
	X
	
	
	
	
	

	Aclarador de uñas (químico)
	X
	
	
	
	
	
	

	Aclarador de uñas (mecánico)
	X
	
	
	
	
	
	

	Pulidor de uñas
	X
	
	
	
	
	
	

	Fortalecedor de uñas
	X
	
	
	
	
	
	

	Reparador de uñas
	X
	
	
	
	
	
	

	Seca-esmalte de uñas
	X
	
	
	
	
	
	

	Removedor de cutícula
	X
	
	
	
	
	
	

	Repelente de insectos
	X
	
	X
	
	
	
	 X

	Repelente de insectos con filtro solar
	X
	
	X
	
	X (*)
	X (*)
	 X

	Sales de baño
	X
	
	
	
	
	
	

	Aceite de baño
	X
	
	
	
	
	
	

	Perlas y cápsulas para baño de espuma
	X
	
	
	
	
	
	

	Baño de espuma
	X
	
	
	
	
	
	

	Perfumes
	X
	
	
	
	
	
	

	Extracto alcohólico
	X
	
	
	
	
	
	

	Extracto oleoso
	X
	
	
	
	
	
	

	Colonia desodorante
	X
	
	
	
	
	
	

	Colonias para niños y bebés
	X
	
	X
	
	
	 X
	

	Otros productos cosméticos
	A definir


Control microbiológico: los límites propuestos están establecidos en función del área de aplicación y fase etaria (fase de desarrollo).  

	TIPO
	ÁREA DE   APLICACIÓN Y

FASE ETARIA
	LÍMITES DE ACEPTABILIDAD

	TIPO I
	· Productos para uso infantil 
· Productos para área ocular  
· Productos  que entran en contacto con mucosas
	a) Recuento de microorganismos mesófilos aerobios totales, no más de 5 x 10²  UFC/g o mL  

b) Ausencia de Pseudomona aeruginosa en 1 g o mL 

c) Ausencia de Staphylococcus aureus en 1 g o mL 

d) Ausencia de coliformes totales y fecales en 1 g o mL 

e) Ausencia de Clostridios sulfito reductores en 1 g (exclusivamente para talcos)

	TIPO II
	· Demás productos susceptibles de contaminación microbiológica
	a) Recuento de microorganismos mesófilos aerobios totales, no más de 5 x 10³ UFC/g o mL 

b) Ausencia de Pseudomona aeruginosa  en 1 g o mL 

c) Ausencia de Staphylococcus aureus en 1 g o mL

d) Ausencia de coliformes totales y fecales en 1 g o mL 

e) Ausencia de Clostridios sulfito reductores en 1 g  (exclusivamente para talcos)


d) Estudio de estabilidad: quedan exceptuados de efectuar un estudio de estabilidad fisicoquímica, los perfumes en todas sus concepciones -fragancias, aguas de colonia, perfumes para telas, aromatizadores ambientales y otros- y aquellos preparados que no vayan a estar en contacto directo con la piel. 
No obstante, y puesto que es requisito indicar en rótulo la fecha de vencimiento, para los productos exceptuados, el interesado deberá presentar un escrito en el que indique de qué manera determina la fecha de vencimiento; utilizando por ejemplo la modificación de los caracteres organolépticos con el transcurso del tiempo -pérdida de la “nota” en alguna fragancia, pérdida de aroma, oscurecimiento o cambio de color, etc-. 

Se aceptarán estudios de estabilidad acelerada sólo bajo adecuada y pertinente fundamentación científica, quedando a juicio de la Autoridad de Aplicación el considerar como válido dicho estudio para poder establecer fehacientemente la fecha de vencimiento.

e) Para productos para higiene y cosmética grado 2, presentar estudios de seguridad y/o eficacia, o bibliografía completa que demuestre su seguridad y eficacia; y toda información referida a cuidados, modo y restricciones de uso, etc.
f) Proyecto de rótulos y etiquetas: seguir las indicaciones generales mencionadas para especialidades medicinales, genéricos o similares. Además:
· El rótulo del envase primario deberá contener: 

· Nombre comercial (de fantasía) propuesto. 

· Nombre del Laboratorio.

· Masa o volumen netos (si corresponde).

· En caso de contener etanol, indicar su porcentaje en grados GL -Gay Lussac- (porcentaje volumen/volumen), o bien en % (porcentaje masa en masa); con la siguiente leyenda: “Contenido alcohólico: …….. º GL ó %”. Para el resto de los alcoholes, deberá indicarse su concentración mediante leyenda en caso que superen en masa o volumen el 30 % de la fórmula; o que a menores concentraciones a la señalada puedan causar efectos secundarios o sea manifiesta su potencial toxicidad.
· Codificación de lote. 

· Fecha de vencimiento en forma destacada y legible.

· El rótulo del envase secundario deberá contener: 

· Nombre comercial (de fantasía) propuesto. 

· Nombre, dirección y número de expediente original de habilitación del Laboratorio. Si es importador, deberán figurar las direcciones del Laboratorio importador y del Laboratorio elaborador, y discriminarse con la leyendas “producto importado por… y producto elaborado por”
· Nombre, título profesional y número de matrícula del Director Técnico. Si es importador, deberá figurar sólo los datos del Director Técnico del Laboratorio importador. 

· Codificación de lote.

· Fecha de vencimiento en forma destacada y legible. 

· Contenido de unidades por envase secundario -si corresponde-. 

· Condiciones de conservación -si fuera necesario destacarlas-.

· Listado cualitativo completo de los componentes de la fórmula, utilizando la Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCI), colocando en primer lugar aquél que esté en mayor cantidad -masa, volumen o porcentaje-; listando los demás componentes por orden decreciente de cantidad. Si hubieren dos o más componentes con igual cantidad, se colocará primero aquél de mayor importancia en orden a su uso. En caso de existir componentes amparados por el derecho de patente o secreto industrial debidamente documentado
; la Autoridad de Aplicación podrá autorizar a colocar un nombre genérico que lo identifique (ejemplo: “sabor a frutilla”), o la codificación utilizada para identificar dicho componente en el proceso productivo. Si se diese el caso que el envase secundario fuese tan pequeño que no permitiese colocar el listado completo, y mediando justificación debidamente documentada, la Autoridad de Aplicación podrá autorizar a colocar sólo el nombre y concentración del componente de mayor cantidad o importancia y a continuación la palabra “vehículo” o “excipiente”, seguida de la frase “cantidad suficiente” para una unidad predeterminada.
· En caso de contener etanol, indicar su porcentaje en grados GL -Gay Lussac- (porcentaje volumen/volumen), o bien en % (porcentaje masa en masa); con la siguiente leyenda: “Contenido alcohólico: …….. º GL ó %”. Para el resto de los alcoholes, deberá indicarse su concentración mediante leyenda en caso que superen en masa o volumen el 30 % de la fórmula; o que a menores concentraciones a la señalada puedan causar efectos secundarios o sea manifiesta su potencial toxicidad.
· Restricciones de uso -si correspondieran- que surjan de las advertencias de los listados de sustancias peligrosas.

· Modo de preparación, cuando corresponda.

· Leyenda “Industria argentina”.

· Leyenda “Mantener fuera del alcance de los niños”. 

· Leyenda “Producto autorizado por el Ministerio de Salud de la Provincia de Córdoba. Expediente Nº ..... Venta restringida al ámbito provincial. Laboratorio habilitado bajo expediente Nº…..”. El número de expediente a colocar es el expediente original de habilitación del Laboratorio.
· Leyendas adicionales específicas: acorde al tipo de producto para higiene y cosmética deberá, si corresponde, colocarse una o varias de las leyendas específicas que se detallan a continuación:
a) Aerosoles:
· Inflamable. No pulverizar cerca de la llama
· No perforar ni incinerar
· No exponer al sol ni a temperatura mayores a 50 °C
· Proteger los ojos durante la aplicación

b) Neutralizantes. Productos para ondular y alisar los cabellos

· No aplicar si el cuero cabelludo estuviera irritado o lesionado

c) Agentes aclarantes del cabello y tinturas capilares

· Puede causar reacción alérgica. Hacer prueba de toque (describir)

· No usar en cejas ni pestañas

· No aplicar si el cuero cabelludo estuviera irritado o lesionado

· En caso de contacto con los ojos, lavar con agua en abundancia

d) Tinturas capilares con acetato de plomo

· Aplicar sólo en cuero cabelludo

· No aplicar si el cuero cabelludo estuviera irritado o lesionado

· El uso inadecuado puede provocar intoxicaciones por absorción de plomo

· Después del uso, lavar las manos abundantemente para evitar la ingestión accidental

e) Depilatorios y epilatorios

· No aplicar en zonas irritadas o lesionadas

· No dejar aplicado un tiempo superior al indicado en las instrucciones de uso

· En caso de contacto con los ojos, lavar con agua en abundancia

f) Dentífricos y enjuagues bucales con flúor

· Indicar nombre del compuesto de flúor y la su concentración en ppm (partes por millón)

· Indicar modo de uso cuando sea necesario

· No usar en menores de 6 años (solamente para enjuagues bucales)

g) Bronceadotes, simuladores, protectores solares y pantallas

1. Protectores solares y pantallas:

· No es recomendable utilizar en menores de seis meses

· Los protectores solares con un FPS (factor de protección solar) teórico menor a 12 que no demuestren el mismo, no podrán llevar en su rotulado un valor numérico ni una denominación que esté acorde al tipo de protección ofrecida. Solo será aceptable la leyenda “Baja Protección” o “Moderada Protección”. Los protectores solares y pantallas para adultos con un FPS igual o mayor a 12, deberán llevar en su rotulado el FPS correspondiente a la formulación. Declarar además la necesidad de reiterar la aplicación para mantener la efectividad del producto

2. Bronceadotes simulatorios o sin sol:

· Atención: no protege la acción de la radiación solar

· No apropiado para ser aplicado a los niños

3. Protectores solares y pantallas para uso infantil:

· Indicar el número de FPS

· Declarar la necesidad de reiterar la aplicación para mantener la efectividad del producto

· Este producto no ofrece ninguna protección contra la insolación

· Evitar exposición prolongada de los niños al sol. Para su uso en menores de seis meses, consulte al pediatra

h) Productos antitranspirantes

· Usar sólo en las áreas indicadas

· No aplicar en zonas irritadas o lesionadas

· En caso de irritación o prurito en el área de aplicación, suspender su uso inmeditamente

i) Tónicos capilares

· En caso de eventual irritación del cuero cabelludo, suspender su uso

j) Nieves artificiales de cotillón

· No dirigir el rocío hacia los ojos, boca y rostro

· No ingerir

17.3. Hierbas medicinales procesadas, enteras o sus partes activas
Aclaración: no se considerará Laboratorio, y por ende no serán competencia del Ministerio de Salud los Establecimientos dedicados a:

a) El cultivo de hierbas medicinales. 
b) El simple acopio de hierbas medicinales.

c) El procesamiento y comercialización de hierbas para uso alimenticio.
d) El procesamiento y comercialización de hierbas consideradas medicinales, pero en concentraciones o formas de vehiculización tales que no ejerzan efectos manifiestamente terapéuticos, siendo utilizadas como complementos o suplementos alimenticios.
Al respecto, los Establecimientos que efectúen las actividades descriptas en (c) y (d), se ajustarán en las especificaciones y cantidades máximas a fraccionar de cada hierba; según lo establecido en el Código Alimentario Argentino (Ley 18284/1969). Tomar como referencia, por ejemplo, lo normado en los artículos 1192, 1192 bis, 1198 y 1198 bis.
Toda cantidad de fraccionamiento mayor a la establecida en dicho Código deberá ser efectuada por Laboratorios y Herboristerías habilitados por la Dirección de Jurisdicción Farmacia.

Se inscribirán todos aquellos productos encuadrados dentro de la definición de hierba medicinal procesada, entera o sus partes activas, publicada en la Web de la Dirección de Jurisdicción Farmacia. Dicha definición hace referencia a todo Establecimiento que reciba el acopio de hierbas medicinales, y que efectúe actividades relacionadas a:

· La obtención de la hierba completa o alguna de sus partes activas: por clasificación y separación de otras hierbas, y por fragmentación y eliminación de partes no útiles, etc.

· Los procesos de eliminación de impurezas: materias extrañas, insectos, etc.

· Los procesos de conservación para aumentar su estabilidad: secado, irradiación, etc.
· Los procesos de fraccionamiento y envasado.


En términos generales, y en referencia específica a las hierbas medicinales procesadas y fraccionadas consideradas en este caso como producto terminado; deberán seguirse en donde corresponda o sea aplicable la Resolución del Ministerio de Salud y Acción Social de la Nación 144/98 (drogas vegetales y medicamentos fitoterápicos); y la Disposición ANMAT 1788/2000 (listado de drogas vegetales a excluir de la elaboración de medicamentos fitoterápicos), y sus normativas modificatorias.


Deberá presentarse la monografía, con los mismos requisitos y bajo el mismo formato que el consignado para especialidades medicinales, genéricos o similares, utilizando exclusivamente el FORMULARIO 1. Tomando como modelo dichos requisitos, no deberán desarrollarse, del ítem (4) el apartado “forma farmacéutica” (sí desarrollar los apartados concentración y vías de administración). Tampoco desarrollar los ítems (7) -productos similares en Argentina-, y  (16) -estudios de biodisponibilidad-bioequivalencia-.

Respecto de los otros ítems, la monografía deberá adaptarse a hierbas medicinales procesadas, enteras o sus partes activas; desarrollando además algunos aspectos particulares, los que se expresan a continuación:

a) Fórmula cualitativa y cuantitativa completa: deberá definirse “qué contendrá” el envase primario o unidad de fraccionamiento. Para el caso de hierbas únicas, se declarará el nombre vulgar o sinonimia, y entre paréntesis el nombre científico; y la parte utilizada, especificando que el porcentaje de la misma será de 100%. Para mezclas, especificar el nombre científico, parte utilizada de cada una (entre paréntesis),  y los porcentajes en que se encuentre. La sumatoria de los mismos deberá dar 100 %.
b) Detalle de materias primas, productos intermedios y productos terminados: si bien se entiende que no resultaría complejo el proceso de obtención de un envase individual conteniendo una hierba medicinal, es necesario detallar cómo una planta fresca o alguna de sus partes, se transforman en una hierba desecada que será estable en un tiempo prudencial, y podrá ser utilizada mediante la técnica de infusión u otra forma de aplicación tópica, en el alivio, curación o tratamiento de diversas patologías; de manera individual o asociada a otras hierbas; o como complemento de un tratamiento medicamentoso. 
Ante ello, deberán tenerse en cuenta los análisis e indicaciones previstos para “medicamentos fitoterápicos”, en el apartado “materias primas”. 

c) Ensayos de valoración: deberán tenerse en cuenta los análisis e indicaciones previstos para “medicamentos fitoterápicos”, en el apartado referido a dichos ensayos. 

d) Estudio de estabilidad: deberán tenerse en cuenta las indicaciones previstas para “medicamentos fitoterápicos”, en el apartado referido a dichos estudio de estabilidad. 
e) Proyecto de rótulos y etiquetas: seguir las indicaciones generales mencionadas para especialidades medicinales, genéricos o similares. Además:
· El rótulo del envase primario deberá contener: 

· Nombre comercial (de fantasía) propuesto, si se considerase utilizarlo. 

· Leyenda “composición:” seguida de:

· Para hierbas únicas: nombre vulgar o sinonimia, y entre paréntesis el nombre científico, y la parte utilizada, seguida de la inscripción “100%”.
· Para mezclas: ídem a lo indicado en el punto anterior, pero especificando los porcentajes de cada hierba. La sumatoria de los mismos deberá dar 100 %.
· Masa neta (en gramos o kilogramos).

· Vía de administración, si fuese necesario destacarla.

· Condiciones de conservación -si fuera necesario destacarlas-.

· Si fuese necesario, precauciones, advertencias y posible toxicidad; incluidas las restricciones de administración a, por ejemplo, lactantes, pediátricos, etc.

· Condición de expendio. 

· Nombre, dirección y número de expediente original de habilitación del Laboratorio.

· Nombre, título profesional y número de matrícula del Director Técnico.  

· Leyenda “Industria argentina”.

· Leyenda “Esta Hierba Medicinal Procesada debe ser usada exclusivamente bajo prescripción y vigilancia profesional, y no puede repetirse sin nueva indicación profesional”.
· Leyenda “Mantener fuera del alcance de los niños”. 

· Leyenda “Hierba Medicinal Procesada autorizada por el Ministerio de Salud de la Provincia de Córdoba. Expediente Nº ..... Venta restringida al ámbito provincial. Laboratorio habilitado bajo expediente Nº…..”. El número de expediente a colocar es el expediente original de habilitación del Laboratorio. 

· Codificación de lote

· Fecha de vencimiento en forma destacada y legible.

· El rótulo del envase secundario deberá contener los mismos requisitos que los solicitados para el envase primario. 

17.4. Drogas puras


Este apartado se refiere a todos aquellos Laboratorios que efectúen las siguientes actividades específicas:

a) Síntesis de drogas puras que vayan a ser utilizadas directa o indirectamente en la elaboración de medicamentos, productos para higiene y cosmética, y germicidas-germistáticos: ingredientes farmacéuticos activos, excipientes, vehículos -excepto agua-, y precursores químicos encuadrados en les leyes nacionales 23737/1989 y 26045/2005 y sus modificatorias.
b) Elaboración de mezclas homogéneas o heterogéneas utilizadas directa o indirectamente en la elaboración de los productos sanitarios antes mencionados.

Deberá presentarse la monografía, con los mismos requisitos y bajo el mismo formato que el consignado para especialidades medicinales, genéricos o similares, utilizando exclusivamente el FORMULARIO 1. Tomando como modelo dichos requisitos, no deberán desarrollarse los ítems (1)      -nombre comercial-, (2) -nombre o descripción genérica-, (4) -forma farmacéutica, concentración y vía de administración-, (15) -proyecto de prospecto-, y (16) -estudios de biodisponibilidad y bioequivalencia-, 

Respecto de los otros ítems, la monografía deberá adaptarse a drogas puras; desarrollando además algunos aspectos particulares, los que se expresan a continuación:

e) Fórmula cualitativa y cuantitativa: deberá desarrollarse cuál va a ser la composición final de producto comercializado, ya sea se trate de una monodrogas o una asociación -mezcla- de varias drogas. Se especificará:
· Nombre químico, utilizando la nomenclatura autorizada por la Unión Internacional de Química Pura y Aplicada (IUPAC).
· Denominación Común Argentina (DCA), si correspondiere.

· Nombre vulgar, si correspondiere.

· Si se tratase de una droga correspondiente a una molécula neutra, se especificará con la palabra “base”. Si se presentara en forma de sal, deberá indicarse.
· Si poseyere agua de hidratación, deberá especificarse.

· Para productos cuya potencia se exprese en unidades internacionales, deberá indicarse el equivalente en miligramos por unidad internacional.

· Fórmula simplificada o semidesarrollada.

· Fórmula estructural, si fuese posible conocerla.
· Evidencia de fenómenos de alotropía, isomería, polimorfismo, y otros fenómenos fisicoquímicos.
· En caso de que el producto final no se encuentre al 100 %, deberá expresarse en qué concentración se encuentra, y cuál es el componente que en este caso actuarían como vehículo, indicando también su proporción en porcentaje.

· Sustancias relacionadas que pudieran encontrarse junto a la droga en cuestión, clasificadas como impurezas.
f) Método de producción escogido para la elaboración del producto sanitario: deberán describirse todos los procedimientos de síntesis que lleven a obtener la droga en cuestión. Dicha descripción se efectuará en dos formas:
· Ecuaciones químicas equilibradas, indicando condiciones de reacción -tiempo, temperatura, presión, radiaciones, etc.-, catalizadores utilizados y todo otro modificador de las reacciones químicas que se produzcan. Si fuese necesario, se especificará el rendimiento de las reacciones parciales y de la reacción global.
· Diagrama de flujo describiendo procedimientos, procesos y equipos utilizados.
g) Ensayos de identidad y pureza: deberán seguirse los ensayos nomenclados en Farmacopea Argentina o en Farmacopeas internacionalmente reconocidas. Si se efectuaren ensayos de diseño propio, deberá presentarse evidencia de validación del método.
h) Datos de seguridad: presentar la ficha de seguridad de la droga con la mayor cantidad posible de datos sobre toxicidad aguda y crónica. Incluir precauciones en su manipulación y procedimientos en caso de derrames o fugas. La ficha de seguridad se diseñará se tal manera que se visualicen datos e informaciones de manera clara, concisa y coherente.
i) Proyecto de rótulos y etiquetas: seguir las indicaciones generales mencionadas para especialidades medicinales, genéricos o similares. Puesto que las drogas puras se acondicionan generalmente en un único envase, éste será tenido por envase primario, debiéndose colocar las inscripciones que se detallan a continuación:
· Nombre genérico o sinonimia.
· Nombre IUPAC.

· Masa atómica relativa, masa molecular relativa o masa fórmula relativa -expresadas en u.m.a.-, según corresponda.

· Masa o volumen netos.

· Datos esenciales de pureza: concentración -si corresponde-. impurezas relacionadas, metales pesados, etc.
· Condiciones de conservación -si fuera necesario destacarlas-.
· Pictogramas de seguridad, acorde a la clasificación y formas geométricas, colores y símbolos internacionalmente aceptados. Debajo de cada pictograma, deberá colocarse la frase correspondiente a la que el mismo hace alusión (ejemplo “corrosivo”, “tóxico”, etc.). Se aceptan como dimensiones mínimas, recuadros de 10 mm x 10 mm; o al menos un 10 % del total de la superficie del rótulo.
· Riesgos específicos del producto, si correspondiera. Podrán utilizarse las denominadas “frases R”.
· Sugerencias generales para el almacenaje y uso seguro, si correspondieren. Podrán utilizarse las denominadas “frases S”.

· Otros datos de identidad, caracterización y seguridad que se crean convenientes: referencia de Chemical Abstract -CA-, diamante de valoración de riesgos, etc.
· Nombre, dirección y número de expediente original de habilitación del Laboratorio. Si es importador, deberán figurar las direcciones del Laboratorio importador y del Laboratorio elaborador, y discriminarse con la leyendas “producto importado por… y producto elaborado por”
· Nombre, título profesional y número de matrícula del Director Técnico. Si es importador, deberá figurar sólo los datos del Director Técnico del Laboratorio importador. 

· Codificación de lote. 

· Fecha de vencimiento en forma destacada y legible.

· Leyenda: “No apto para su uso directo como medicamento”.
· Leyenda “Mantener fuera del alcance de los niños”. 

· Leyenda “Droga Pura autorizada por el Ministerio de Salud de la Provincia de Córdoba. Expediente Nº ..... Venta restringida al ámbito provincial. Laboratorio habilitado bajo expediente Nº…..”. El número de expediente a colocar es el expediente original de habilitación del Laboratorio. 
· Leyenda “Industria argentina”.

17.5. Germicidas o germistáticos para uso institucional o domiciliario


Esta categoría comprende una vasta gama de sustancias puras, o mezclas homogéneas o heterogéneas de las primeras; con propiedades químicas o fisicoquímicas que producen como efecto la destrucción o control de microorganismos.

Atento a la definición de esta categoría, corresponderá a la Dirección de Jurisdicción Farmacia el autorizar la elaboración y comercialización; excepto para aquellos productos con categoría de insecticida, y parasitidas no utilizados en humanos.

Se sugiere consultar las normativas ANMAT generales y específicas para germicidas; en especial:

· Disposición 7292/1998: requisitos y exigencias para productos sanitarios de uso doméstico.
· Disposición 4324/1999: productos sanitizantes, desinfectantes y esterilizantes.

· Disposición 6727/2003: modificatoria de la Disposición 7292/1998.
· Disposición 3366/2007: productos domisanitarios.
· Disposición 6254/2009: modificatoria de la Disposición 7292/1998.
Deberá presentarse la monografía, con los mismos requisitos y bajo el mismo formato que el consignado para especialidades medicinales, genéricos o similares, utilizando exclusivamente el FORMULARIO 1. Tomando como modelo dichos requisitos, no deberá desarrollarse, el ítem (16) -estudios de biodisponibilidad-bioequivalencia-.

Respecto de los otros ítems, la monografía deberá adaptarse a germicidas o germistáticos para uso institucional o domiciliario; desarrollando además algunos aspectos particulares, los que se expresan a continuación: 

a) Forma farmacéutica, concentración y vía de administración: se entiende que la única vía admisible para este tipo de productos es la tópica. No obstante deberá indicarse, describiendo además si la aplicación se efectuará por simple enjuague sobre la zona, utilizando una compresa, cubriendo la zona afectada, etc.

b) Proyectos de rótulos y etiquetas: seguir las indicaciones generales mencionadas para especialidades medicinales, genéricos o similares. El rótulo del envase primario deberá contener: 

· Nombre comercial (de fantasía) propuesto.
· Descripción genérica o sinonimia (si corresponde).

· Principio activo o asociaciones y concentración.

· Forma farmacéutica o forma física.

· Masa o volumen netos.

· En caso de contener etanol, indicar su porcentaje en grados GL -Gay Lussac- (porcentaje volumen/volumen), o bien en % (porcentaje masa en masa); con la siguiente leyenda: “Contenido alcohólico: …….. º GL ó %”. Para el resto de los alcoholes, deberá indicarse su concentración mediante leyenda en caso que superen en masa o volumen el 30 % de la fórmula; o que a menores concentraciones a la señalada puedan causar efectos secundarios o sea manifiesta su potencial toxicidad.
· Nombre, dirección y número de expediente original de habilitación del Laboratorio. Si es importador, deberán figurar las direcciones del Laboratorio importador y del Laboratorio elaborador, y discriminarse con la leyendas “producto importado por… y producto elaborado por”
· Nombre, título profesional y número de matrícula del Director Técnico. Si es importador, deberá figurar sólo los datos del Director Técnico del Laboratorio importador.

· Codificación de lote.

· Fecha de vencimiento en forma destacada y legible.

· Contenido de unidades por envase primario. 

· Condiciones de conservación -si fuera necesario destacarlas-.

· Condición de expendio.

· Si corresponde, leyenda de “uso en lactantes, pediátricos…”

· Leyenda o leyendas que indiquen claramente la forma de uso, lugar de uso, o advertencias de seguridad. Se citan algunos ejemplos:

· “Usar exclusivamente de forma tópica”.

· “Uso hospitalario exclusivo”.

· “Uso exclusivo sobre superficies inanimadas”.

· “No utilizar sin diluir con agua”.

· “Usar exclusivamente de forma tópica. No cubrir la herida. Dejar ventilar”.
· “No utilizar en lactantes, pediátricos…”
· “Este producto debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia profesional, y no puede repetirse sin nueva indicación profesional”. 
· “Mantener fuera del alcance de los niños”.
· Leyenda “Industria argentina”.

· Leyenda “Producto autorizado por el Ministerio de Salud de la Provincia de Córdoba. Expediente Nº ..... Venta restringida al ámbito provincial. Laboratorio habilitado bajo expediente Nº…..”. El número de expediente a colocar es el expediente original de habilitación del Laboratorio. 

c) Proyecto de prospecto: cuando los datos que en el mismo se vierten no puedan ser colocados en el envase primario.

17.6. Productos médicos

Los productos médicos constituyen una categoría amplia y compleja de productos sanitarios. Sus diversos diseños, funciones, usos, componentes y procesos de elaboración hacen que sea difícil arribar a una sistematización genérica de requisitos exigidos para su autorización.

Por lo antedicho, se indican a continuación una serie de requisitos a presentar, los cuales deberán ser proporcionados cuando corresponda; pero además el fabricante deberá presentar toda la documentación que considere relevante y que no haya sido prevista o explicitada en lo que se detalla a continuación.

Se sugiere consultar las normativas ANMAT generales y específicas para productos médicos; en especial:

· Disposición 969/1997: estudios clínicos de Tecnología Médica.
· Disposición 191/1999: Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos.
· Disposición 4306/1999: requisitos esenciales de seguridad y eficacia de los productos médicos.
· Disposición 2318/2002: definiciones y criterios para clasificar los productos médicos.
Además:

· Norma ISO 13485/2003, referente a los requisitos para un sistema de calidad en una organización destinada a la elaboración de productos médicos.

Deberá presentarse la monografía, con los mismos requisitos y bajo el mismo formato que el consignado para especialidades medicinales, genéricos o similares, utilizando exclusivamente el FORMULARIO 1. Tomando como modelo dichos requisitos, no deberán desarrollarse, los ítems (4) -forma farmacéutica, concentración y vía de administración-; y (16) -estudios de biodisponibilidad-bioequivalencia-.

Respecto de los otros ítems, la monografía deberá adaptarse a productos médicos; desarrollando además algunos aspectos particulares, los que se expresan a continuación: 

a) Definición: además de declarar el nombre comercial, la descripción genérica, la categoría y subcategoría; deberá definir la clase de producto médico acorde a los criterios establecidos en la Disposición ANMAT 2318/2002. 

b) Diseño: presentar el producto médico a elaborar bajo la forma de uno o varios dibujos técnicos, indicando componentes, medidas y todo otro dato técnico que se considere relevante. Indicar claramente la escala utilizada. Si el mismo llevara accesorios, éstos también deberán dibujarse. Para equipos electrónicos o electromecánicos se presentará también los planos del circuito eléctrico. Se indicará además el voltaje de alimentación utilizado, y si requiere o no de transformador externo.
c) Componentes -materias primas- empleados para elaborar el producto médico dibujado precedentemente. Cada componente deberá declararse procurando la mayor claridad y especificación posible. Evitar utilizar codificaciones difícilmente referenciables. 
d) En el proceso de elaboración, si el producto a obtener contuviera accesorios estériles, deberá incluirse el proceso de esterilización como parte del proceso de elaboración, describiendo detalladamente el método y las tecnologías de esterilización empleadas.
e) Indicar los controles de calidad efectuados a los componentes -materias primas-, productos intermedios -si los hubiere- y producto terminado. Los controles de calidad están referidos a ensayos de identidad, ensayos de pureza, ensayos de valoración y condiciones de conservación. Para el material de acondicionamiento -envases primarios y secundarios- detallar los principales ensayos de identidad y pureza; que conduzcan a definir un empaque con robustez suficiente y baja o nula emisión de contaminantes; que permita una adecuada conservación del producto médico. 
f) El estudio de estabilidad estará orientado a determinar el período de vida útil, utilizando los criterios expuestos precedentemente. Si el producto médico llevara componentes degradables -por tiempo, temperatura, humedad, etc.- que llevaran el mismo a su caducidad; se presentará un completo estudio que establezca cuál es la fecha de vencimiento del mismo: para ello deberán conducirse estudios de estabilidad de los materiales constitutivos, a fin de determinar cuándo la degradación de los mismos haga que su uso sea no seguro o riesgoso. En caso de que el producto médico a elaborar lleve un proceso de esterilización final; el fabricante deberá evaluar ambos períodos -el de estabilidad y el de esterilidad-, y declarar como “fecha de vencimiento” al menor de ellos. Lo concluido se presentará bajo el formato de declaración jurada. 

En caso de poder reusárselo, el fabricante deberá indicar el número de veces o ciclos a reusar, el 
que estará dado por la fortaleza de los materiales constitutivos, el sitio de aplicación sobre el 
organismo y las condiciones de uso. El fabricante deberá evaluar los tres condicionantes anteriores, 
con hincapié en la definición de “condiciones normales de uso”. De esta manera “aconsejará” la 
reutilización en no más de un número n de ciclos. Si el producto se expendiera estéril, deberá 
indicar cuál es el método 
de esterilización -reesterilización- aconsejado para el reprocesamiento. 
En caso de imposibilidad de establecer el número ciclos a reusar, se establecerá un tiempo 
estimado de “no fallo”, en función de la experiencia del fabricante con sus propios productos o con 
productos similares en el mercado. 

No será necesario presentar un estudio de estabilidad para instrumentos quirúrgicos reutilizables, aunque se sugiere que deberán encararse estudios de desgaste de materiales. 
Se aceptarán estudios de estabilidad acelerada sólo bajo adecuada y pertinente fundamentación científica, quedando a juicio de la Autoridad de Aplicación el considerar como válido dicho estudio para poder establecer fehacientemente la fecha de vencimiento.
g) Condiciones de uso: en caso de ser un producto médico de un solo uso, deberá indicárselo (Consúltese para ello la disposición ANMAT 1655/1999). 

h) Prueba de seguridad eléctrica: cuando corresponda -de acuerdo a lo propuesto por el fabricante, a normativas nacionales y normativas internacionales- se requerirá la presentación de los ensayos de seguridad eléctrica, y todo otro detalle que asegure que el uso de dicho equipo no entraña riesgos eléctricos ni para el operador, ni para el paciente; más que los surgidos en situaciones imponderables. El informe final de esta prueba deberá estar firmado por un profesional especialista debidamente matriculado.

i) Número de lote o serie: en caso de elaborar un número determinado de piezas, sin necesidad de identificarlas individualmente, podrá utilizarse la asignación por número de lote. Para  productos médicos complejos, suele resultar necesario identificar cada unidad producida. Ante ello se aconseja utilizar la codificación por número de serie, donde cada código refiere a una única unidad. 
j) Proyecto de rótulos y etiquetas: seguir las indicaciones generales mencionadas para especialidades medicinales, genéricos o similares. Además:
· En caso de no existir diferenciación entre envase primario y envase secundario -poseer un solo tipo de envase- deberán colocarse en el rótulo del mismo los datos requeridos complementariamente para el envase primario y para el envase secundario.
· El rótulo del envase primario -si lo tuviere- deberá contener: 
· Nombre comercial (de fantasía) propuesto. 
· Nombre del Laboratorio.
· Codificación de lote o serie.
· Fecha de vencimiento en forma destacada y legible, si correspondiere.
· El rótulo del envase secundario deberá contener: 

· Nombre comercial (de fantasía) propuesto. 
· Nombre o descripción genérica. 

· Nombre, dirección y número de expediente original de habilitación del Laboratorio. Si es importador, deberán figurar las direcciones del Laboratorio importador y del Laboratorio elaborador, y discriminarse con la leyendas “producto importado por… y producto elaborado por”.
· Nombre, título profesional y número de matrícula del Director Técnico. Si es importador, deberá figurar sólo los datos del Director Técnico del Laboratorio importador. 

· Codificación de lote o serie.

· Fecha de vencimiento en forma destacada y legible, si correspondiere. 

· Contenido de unidades por envase secundario, si correspondiere. 
· Condiciones de conservación -si fuera necesario destacarlas-. 

· Condición de expendio. 

· Si corresponde, leyenda de “uso en lactantes, pediátricos…” 

· Leyenda “Industria argentina”.

· Leyenda, si correspondiere: “Este producto médico debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia profesional, y no puede repetirse sin nueva indicación profesional”. 

· Leyenda “Mantener fuera del alcance de los niños”. 
· Leyenda “Producto Médico autorizado por el Ministerio de Salud de la Provincia de Córdoba. Expediente Nº ..... Venta restringida al ámbito provincial. Laboratorio habilitado bajo expediente Nº…..”. El número de expediente a colocar es el expediente original de habilitación del Laboratorio. 
· Si fuera estéril y de un solo uso: 

· Leyenda “Estéril, atóxico y apirogénico. Usar por única vez y destruir”.

· Método de esterilización y datos del establecimiento donde se efectuó el proceso.

· Si fuera radioopaco, deberá indicarse.
k) Proyecto de prospecto: reproducirá en su encabezado las inscripciones no variables de los rótulos y etiquetas, y reseñará la acción u objetivo principal, modo de uso, y todo otro dato que se considere relevante.

l) Proyecto de manual de usuario o manual de instrucciones: reproducirá en su encabezado las inscripciones no variables de los rótulos y etiquetas, y reseñará ordenadamente por capítulos los detalles referentes a:
· Presentación del producto.

· Ajustes iniciales y puesta en operatividad.

· Prestaciones básicas. Listado de instrucciones para llevarlas a cabo.
· Prestaciones avanzadas. Listado de instrucciones para llevarlas a cabo.
· Precauciones a tener en cuenta durante su operación.

· Riesgos potenciales de su manipuleo.
· Modo de eliminación de residuos, si el producto médico los generare.

· Modo de eliminación del producto médico en sí.
· Modo de reemplazo de componentes considerados básicos o esenciales.

· Contactos útiles referidos a empresas encargadas de la instalación, servicio técnico, capacitación para su uso, etc.

· Todo otro dato que se considere relevante en orden al uso del producto médico.

17.7. Productos para diagnóstico de uso in vitro
Como marco normativo, se seguirán las Disposiciones ANMAT 2674/1999 (Registro de Reactivos para Diagnóstico de uso in vitro) y 2675/1999 (Importación de Productos para Diagnóstico de uso in vitro).  
Deberá presentarse la monografía, con los mismos requisitos y bajo el mismo formato que el consignado para especialidades medicinales, genéricos o similares, utilizando exclusivamente el FORMULARIO 1. Tomando como modelo dichos requisitos, no deberán desarrollarse los ítems (4) -forma farmacéutica, concentración y vía de administración-; (6) -condición de expendio- y (16) -estudios de biodisponibilidad-bioequivalencia-.
Respecto de los otros ítems, la monografía deberá adaptarse a productos para diagnóstico de uso in vitro; desarrollando además algunos aspectos particulares, los que se expresan a continuación: 
a) En el comienzo de la monografía, indicar el grupo al que pertenece el reactivo, según la clasificación que sigue:

· GRUPO A: Todos los productos destinados al diagnóstico de enfermedades no infecciosas o no transmisibles. 

· GRUPO B: Todos los productos para diagnóstico de enfermedades infectocontagiosas excepto aquellos pertenecientes al GRUPO C. 

· GRUPO C: Todos los productos para diagnóstico destinados a la detección de enfermedades infectocontagiosas sexualmente transmisibles, o transmitidas por la sangre o sus derivados, como también para identificación de grupos sanguíneos. 

· GRUPO D: Productos para Autoevaluación. 

b) Finalidad de uso: deberá describirse qué parámetros va a detectar y en qué unidades de concentración arrojará los resultados; y rangos en que lo va a hacer. Para las unidades, utilizar como referencia el Sistema Internacional de Unidades.
c) Información científica de apoyo: demostrar mediante información científica fehacientemente documentada en fuentes primarias de información, que demuestre la exactitud y precisión del método analítico utilizado en el o los productos a elaborar. Describir también, si fuese posible, las reacciones químicas llevadas a cabo y/o los mecanismos de reacción más probables -si fuesen conocidos-; o en su defecto un esquema explicativo que ilustre lo que ocurre en el recipiente de reacción. Dicha información se presentará adecuadamente ordenada y escrita en lenguaje técnico apropiado; citando la fuente según la forma de escritura recomendada por las normas bibliográficas de Vancouver. El cúmulo de información científica ofrecido no deberá superar las diez carillas de extensión.
d) Fórmula cualitativa y cuantitativa
 por unidad. Se deberá especificar perfectamente los componentes activos y otros ingredientes que forman el reactivo. En caso de tratarse de un equipo, se deberá especificar claramente la composición por cada envase de reactivo constituyente del equipo. Especificar la función de cada componente. 

e) Orientaciones acerca de los procedimientos de calibración del proceso de medición. Algunas de ellas:

· La obtención de la curva de calibración, con ejemplo gráfico de considerarse necesario. 
· El cálculo del factor de calibración. 
· La linealidad o rango dinámico con la descripción de los intervalos de calibración, incluyendo el menor y el mayor valor mensurable.  
· Estudios que lleven a definir parámetros tales como sensibilidad diagnóstica y metodológica, especificidad diagnóstica o metodológica, potencia, inexactitud e imprecisión, sustancias interferentes, valores de referencia
 y otro dato que se considere pertinente. 

· Información sobre las limitaciones del proceso de medición, incluyendo orientaciones sobre la utilización de pruebas adicionales más específicas o sensibles, cuando los resultados así lo sugieran. 

f) Orientaciones acerca de los procedimientos de cálculo y obtención de los resultados:
· Los cálculos con orientaciones paso a paso, de ser necesario. 

· Las unidades de expresión de los resultados. 

g) Orientaciones acerca del manejo productos biológicos:

· Si el producto está destinado a analizar muestras biológicas, especificar los cuidados en orden a la bioseguridad que deberán seguirse, pretratamiento recomendado de la muestra antes del agregado de los reactivos, técnicas y procedimientos de eliminación, y toda otra información que se considere pertinente. 

· Si uno o más reactivos del producto son de origen biológico, especificar los cuidados a tener en su manipulación, técnicas y procedimientos de eliminación, y toda otra información que se considere pertinente.

h) Descripción de las precauciones, de los cuidados especiales y esclarecimientos sobre los riesgos provenientes del manipuleo del producto y su descarte cuando fuera el caso, de acuerdo con las informaciones de los rótulos y de las instrucciones de uso. Cuando se trate de productos derivados de sangre humana o animal o de organismos genéticamente modificados, informar los procedimientos necesarios para eliminar los materiales infectivos, así como alertar al usuario sobre la potencialidad de transmisión de enfermedades infecciosas, cuando fuera el caso.
i) Proyecto de rótulos y etiquetas: seguir las indicaciones generales mencionadas para especialidades medicinales, genéricos o similares. Además:

· Cada envase primario deberá reproducir, si es posible, todos los datos contenidos en el envase secundario. Si ello no es posible debido al reducido tamaño del envase, deberá al menos indicar:

· Nombre comercial (de fantasía) del producto. 
· Su contenido, ya sea con un nombre genérico (ejemplo “solución A”) o con el nombre químico y su concentración.
· Masa o volumen netos (si corresponde). 
· Nombre del Laboratorio elaborador. 
· Codificación de lote. 
· Fecha de vencimiento en forma destacada y legible.

· El rótulo del envase secundario deberá contener:
· Nombre comercial (de fantasía) propuesto. 
· Nombre o descripción genérica. 

· Nombre, dirección y número de expediente original de habilitación del Laboratorio. Si es importador, deberán figurar las direcciones del Laboratorio importador y del Laboratorio elaborador, y discriminarse con la leyendas “producto importado por… y producto elaborado por”
· Nombre, título profesional y número de matrícula del Director Técnico. Si es importador, deberá figurar sólo los datos del Director Técnico del Laboratorio importador. 

· Codificación de lote. 

· Fecha de vencimiento en forma destacada y legible.
· Contenido de unidades por envase secundario. 
· Condiciones de conservación -si fuera necesario destacarlas-. 
· Leyenda “Industria argentina”.

· Leyenda “Mantener fuera del alcance de los niños”. 
· Leyenda “Solamente para uso diagnóstico in vitro”. 
· Para equipos conteniendo radionúclidos, leyenda “Este material radiactivo debe ser adquirido, poseído y utilizado por profesionales autorizados y en locales habilitados a tal fin por la Autoridad Regulatoria Nuclear”. Además, leyenda “El descarte quedará sujeto a la reglamentación vigente”. 
· Para productos para diagnóstico de uso in vitro utilizados mediante equipos de autodiagnóstico, leyenda “Este producto y su equipo asociado deben ser usados exclusivamente bajo prescripción y vigilancia profesional. Ante cualquier duda consulte al médico". 
· Leyenda "Descartar la con posterioridad a su uso". 
· Leyenda “Producto para diagnóstico de uso in vitro autorizado por el Ministerio de Salud de la Provincia de Córdoba. Expediente Nº ..... Venta restringida al ámbito provincial. Laboratorio habilitado bajo expediente Nº…..”. El número de expediente a colocar es el expediente original de habilitación del Laboratorio. 
j) Proyecto de prospecto, que reproducirá en su encabezado las inscripciones no variables de los rótulos y etiquetas, y reseñará la acción u objetivo principal, modo de uso, interpretación de los resultados y todo otro dato que se considere relevante, tales como riesgos de manipuleo y descarte.

Nota: aún si se elaborasen reactivos para equipos automáticos o semiautomáticos, deberán presentarse todos los requisitos, incluyendo la forma en que el equipo efectúa la calibración, los cálculos para obtener los resultados, etc.
18. Requisitos generales para la reinscripción de productos sanitarios

Dentro de los noventa días corridos antes de operarse la caducidad de la Resolución, su titular deberá requerir la renovación de la autorización para la elaboración y comercialización mediante la solicitud de reinscripción del producto; quedando a juicio del Ministerio de Salud determinar si el mismo debe continuar revistiendo, a la luz de los avances científicos y los intereses de la Salud Pública, el carácter del producto sanitario, y por ende autorizar o no su reinscripción; decisión de la que se dará vista al interesado antes de ajustar el producto a la nueva situación -de prosecución del trámite de reinscripción o no autorización de la misma-.

La reinscripción se realizará en los siguientes casos:

a) Pérdida de vigencia de la Resolución: el interesado deberá presentar los requisitos generales y particulares completos en caso de haberse producido modificaciones en uno o más de los datos presentados -consúltese el apartado de “prohibiciones”-. 
En caso de no haberse producido modificación alguna respecto de lo informado en el expediente original, sólo deberá presentarse:

1. Nota de solicitud de reinscripción, con los mismos datos que los solicitados en el apartado “requisitos generales para la inscripción de productos sanitarios”. 
2. Copia de la Resolución con la cual fue inscripto el producto sanitario. Si se tramitara una segunda, tercera, etc. reinscripción; presentar copia de la Resolución de la última reinscripción. Si dichos documentos ya no estuvieren vigentes, el titular deberá aportar documentación referente al último lote de producción, a fin de corroborar que las fechas de los períodos productivos sean siempre anteriores a la fecha de caducidad de la Resolución.
3. Declaración jurada (utilizando la fórmula “por la presente declaro que...”, y al final firmar, aclarar y colocar número de DNI del propietario/apoderado y del Director Técnico), en la que se deje expresa constancia que no se ha producido modificación alguna en ninguno de los ítems contenidos en el expediente original. No obstante, la Dirección de Jurisdicción de Farmacia podrá solicitar toda la información necesaria y proceder al retiro de muestras para corroborar tal condición de no modificación.
b) Resolución vigente: puede que no se haya producido caducidad de su vigencia, pero el Laboratorio decida realizar modificaciones sobre alguno de los ítems declarados en el expediente original del producto. En este caso, el interesado deberá reinscribir el producto, presentando:

1. Nota de solicitud de reinscripción, con los mismos datos que los solicitados en el apartado “requisitos generales para la inscripción de productos sanitarios”.
2. Copia de la Resolución con la cual fue inscripto el producto sanitario. Si se tramitara una segunda, tercera, etc. reinscripción; presentar copia de la Resolución de la última reinscripción. Si dichos documentos ya no estuvieren vigentes, el titular deberá aportar documentación referente al último lote de producción, a fin de corroborar que las fechas de los períodos productivos sean siempre anteriores a la fecha de caducidad de la Resolución.
3. Requisitos particulares correspondientes, indicando claramente qué ítems se van a modificar y cuáles son los cambios introducidos en la misma. Se aclara que no podrán realizarse las modificaciones previstas sobre el producto sanitario hasta tanto no sea aprobada la monografía correspondiente.
c) Interrupción de elaboración: requerirá reinscripción del producto si se hubiese producido una interrupción en la elaboración del mismo por un período mayor a 24 meses. 
ANEXO 1
FORMULARIO 1

INSCRIPCIÓN DE MEDICAMENTOS SIMILARES

Página 1: se presentará la carátula de la monografía del producto, en el mismo formato, tipo y tamaño de letra como el que se presenta a continuación:
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ANEXO 1 (continuación)

Página 2: se colocará el índice, en el mismo formato, tipo y tamaño de letra como el que se presenta a continuación (a partir de la página 3 se consignará lo que indica el índice, a un ítem por página):

ÍNDICE 

	1.
	DEL TITULAR
	página 3

	1.1.
	Apellido y Nombre (personas físicas) o Razón Social (personas jurídicas)
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FORMULARIO 1: solicitud de autorización para la elaboración y comercialización de medicamentos similares a los que ya existen en el país, o habilitados para el consumo en al menos uno de los países que integran el Anexo I del Decreto ANMAT 150/1992 y decretos modificatorios.






































� Se recuerda que el tránsito interprovincial está regulado por la ANMAT, por lo que si la empresa va a comercializar fuera del territorio de la provincia de Córdoba, deberá obtener su autorización a nivel nacional. 


� Se entiende por producto similar a:


Producto conteniendo idénticos principios activos, en la misma concentración, en igual forma farmacéutica, vía de administración, posología, e indicaciones terapéuticas y que es equivalente a la especialidad medicinal presentada como de referencia, pudiendo diferir en características tales como tamaño y forma, excipientes, envases primario y período de vida útil.


Producto conteniendo idénticos principios activos, en la misma concentración, en similar forma farmacéutica, e idénticas vía de administración, posología, e indicaciones terapéuticas y que es equivalente al producto de referencia pudiendo diferir en características tales como tamaño y forma, excipientes, envase primario y período de vida útil (forma farmacéutica similar es aquella que se encuentra en el mismo estado físico -sólido, líquido, gaseoso-, se administra por la misma vía, y demuestra ser equivalente a la forma farmacéutica del producto de referencia.


Producto conteniendo idéntica estructura molecular terapéuticamente activa de los principios activos, pudiendo diferir la sal o el éster en la misma concentración de la estructura molecular terapéuticamente activa, en idéntica forma farmacéutica, e idénticas vías de administración, posología, e indicaciones terapéuticas y que es equivalente al producto de referencia, pudiendo diferir en características tales como tamaño y forma, excipientes, envases primario y período de vida útil.


Producto conteniendo idéntica estructura molecular terapéuticamente activa de los principios activos, pudiendo diferir la sal o el éster en la misma concentración de la estructura molecular terapéuticamente activa, en similar forma farmacéutica, e idénticas vía de administración, posología, e indicaciones terapéuticas y que es equivalente al producto de referencia, pudiendo diferir en características tales como tamaño y forma, excipientes, envase primario y período de vida útil. 


� Condición de expendio según lo estipulado en el artículo 5 de la ley nacional de medicamentos n° 16463/1964.


� La fórmula cuali-cuantitativa deberá expresar claramente el contenido real de cada unidad de dosificación, ya sea en miligramos, gramos o en porcentaje de cada componente. Todos los componentes serán expresados en idioma español, utilizando preferentemente la DCA (denominación común argentina)-. Si existieren desacuerdos, se utilizará como nombre común el aceptado corrientemente desde el punto de vista del uso en nuestra cultura. En caso de principios activos orgánicos adicionados en forma de sales, deberá expresarse la cantidad de la sal, y entre paréntesis el equivalente en “molécula base”. Si en la fórmula se utilizaren sales hidratadas -con agua de cristalización-, deberá indicarse la cantidad a adicionar, y entre paréntesis, la equivalencia en la sal anhidra correspondiente. Para productos cuya potencia se exprese en unidades internacionales, deberá indicarse el equivalente en miligramos por unidad internacional. No se aceptarán nombres comerciales o sinonimias no usuales o no reconocidas. En un párrafo aparte, deberá indicarse, para cada componente, los siguientes datos:


Fórmula química utilizando la nomenclatura IUPAC (Unión Internacional de Química Pura y Aplicada) recomendada. Para el caso de componentes que resulten de mezclas de diversas moléculas, se consignará aquella que se encuentre en mayor porcentaje (superior al 50 % m/m de la mezcla de dichas moléculas). 


Fórmula estructural -iguales consideraciones que para (a)-. 


Función principal.


� Deberán describirse claramente sólo los métodos analíticos adoptados, siguiendo como referencia las monografías de análisis de Farmacopeas internacionalmente reconocidas.


� En ausencia de una denominación oficial, se utilizará la denominación genérica en castellano, adoptada por la Organización Mundial de la Salud. En caso de tratarse del nombre de una droga amparada por el derecho de patente o secreto industrial, el Laboratorio deberá acreditar ser titular de tal derecho, o en su defecto acreditar la representación de quien sea el titular del mismo.


� Para ello el Laboratorio deberá acreditar ser titular de tal derecho, o en su defecto acreditar la representación de quien sea el titular del mismo.


� La fórmula cuali-cuantitativa deberá expresar claramente el contenido real de cada unidad de dosificación, ya sea en miligramos, gramos o en porcentaje de cada componente. Todos los componentes serán expresados en DCA (denominación común argentina)-. Si existieren desacuerdos, se utilizará como nombre común el aceptado corrientemente desde el punto de vista de la etnomedicina. En caso de principios activos orgánicos adicionados en forma de sales, deberá expresarse la cantidad de la sal, y entre paréntesis el equivalente en “molécula base”. Si en la fórmula se utilizaren sales hidratadas -con agua de cristalización-, deberá indicarse la cantidad a adicionar, y entre paréntesis, la equivalencia en la sal anhidra correspondiente. Para productos cuya potencia se exprese en unidades internacionales, deberá indicarse el equivalente en miligramos por unidad internacional. No se aceptarán nombres comerciales o sinonimias no usuales o no reconocidas. En un párrafo aparte, deberá indicarse, para cada componente, los siguientes datos:


Fórmula química utilizando la nomenclatura IUPAC (Unión Internacional de Química Pura y Aplicada) recomendada. Para el caso de componentes que resulten de mezclas de diversas moléculas, se consignará aquella que se encuentre en mayor porcentaje (superior al 50 % m/m de la mezcla de dichas moléculas). 


Fórmula estructural -iguales consideraciones que para (a)-. 


Función principal.





� Los valores de referencia serán tomados en base a informaciones obtenidas en poblaciones sanas; o valores demográficos, epídemiológicos, estadísticos, deseables, terapéuticos o tóxicos, utilizando aquél que mejor se aplique.
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