ANEXO 11

GUIA DE PRESENTACION DE TRAMITES DE NOTIFICACION A LA
AUTORIDAD SANITARIA

De acuerdo a lo establecido en el anexo III de la Disposicion ANMAT N°9943/19, los laboratorios
deberdn informar a la autoridad sanitaria cualquier cambio que tuviesen intenciéon de realizar,
debidamente justificado, tanto sobre los proveedores de las materias primas y productos semielaborados
como sobre los procesos de fabricacion, acondicionamiento y almacenamiento.

De igual modo las reinscripciones de los certificados de los productos referenciados seran evaluadas
oportunamente por la Direccion de Fiscalizacion y Gestion de Riesgo.

Dichas modificaciones seran evaluadas caso por caso, dependiendo del cambio que el laboratorio
quisiese realizar y se emitird un dictamen sobre la factibilidad de estos y/o los nuevos requerimientos
de documentacion y ensayos que el laboratorio debera llevar a cabo para su aprobacion.

La siguiente guia tiene como objetivo indicar, a los titulares de los productos Doxorubicina Liposomal,
el procedimiento para gestionar las comunicaciones a la autoridad sanitaria, en pos de aprobacion por
parte de esta, sobre cambios para los cuales no existen normativas especificas vigentes emitidas por esta
Administracion, es decir, aquellos que no suponen tramites con impacto en el REM.

Las comunicaciones respecto a los cambios tales como de proveedores de las materias primas y
productos semielaborados entre otros, deberan tramitarse de la siguiente manera:

- Presentar notificacion del cambio como “Notificaciones y Declaraciones de Especialidades
Medicinales”, indicar motivo, por mesa de entradas para caratulacion en Sistema De Gestion
Electronica (ANMAO00146) o el sistema que en un futuro lo reemplace.

- La solicitud debera estar acompanada de la justificacion pertinente y el analisis de riesgo
detallado.

- La documentacion a presentar debera demostrar fehacientemente que los cambios sugeridos no
impactan negativamente en la calidad, seguridad y eficacia del producto.

- Los expedientes deberan ser tramitados en el INAME, dirigidos a la Direccion de Fiscalizacion
y Gestion de Riesgo (DFyGR).

- El dictamen emitido por la DFyGR sera enviado por la plataforma TAD o la que en un futuro
la reemplace luego de la evaluacion exhaustiva de la documentacion por parte de la Autoridad
Sanitaria.
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