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Requisitos Generales SI/NO/NA

Copia del Registro Unico de Empresa (RUE) vigente

Copia del Certificado de Libre Venta o documento que acredite la comercializacion del
medicamento emitido por la Autoridad Sanitaria del pais de origen o procedencia

Copia de la Habilitacion del fabricante del principio activo, producto final y del acondicionador,
emitida por la Autoridad competente del pais de origen, en caso de no estar incluido en el
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion y Control o en las Buenas Practicas de
Almacenamiento y Depdsito.

Copia del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion y Control del fabricante del principio
activo, del fabricante del producto final, del acondicionador, y del almacenamiento, emitido por la
Autoridad Sanitaria del pais de origen o procedencia. Las plantas elaboradoras que no se
encuentren en los paises incluidos en el Articulo 4°, Incisos a), c) y d) del Decreto 6611/16, o
certificadas por las autoridades de alta vigilancia de esos paises, seran objeto de inspeccion de
Buenas Practicas de Fabricacion y Control por parte de la DINAVISA para la aprobacion
correspondiente.

Copia del proceso de produccion del principio activo hasta la obtencién del producto final con
descripcion de dicho proceso y el conjunto de datos completos que describa el proceso de
fabricacion y control, hasta el almacenamiento final.

Copia del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento del solicitante y de la empresa
encargada del almacenamiento del medicamento, emitido por la DINAVISA

Copia del documento en el cual conste la relacion con terceros involucrados en los procesos
para la obtencién del producto final, desde el proceso de produccion hasta el producto final, de
darse la situacion.

Copia del Contrato de Representacion, o en su defecto del Contrato de Distribucion, o Contrato
de Fabricacion, segln corresponda.

Plan de gestién de Riesgo

Informacién técnico cientifica.

*Todo documento de origen extranjero debera estar debidamente autenticado, consularizado o
apostillado y legalizado y en caso de que se encuentre redactado en un idioma distinto,
acompafiados de traduccion a la Lengua Espafiola por un traductor matriculado en la Corte
Suprema de Justicia. lgualmente, todos los documentos deben estar vigentes a la facha del
ingreso de la solicitud.

Requisitos Especificos

1- Bioldgicos Innovadores

Estudios de calidad: - Del principio activo
- Del producto terminado

Estudios de eficacia, seguridad e inmunogenicidad

2- Biosimilares por comparabilidad

El solicitante debera demostrar la biosimilaridad del medicamento bioloégico en cuanto a la
calidad, mediante a caracterizacion fisicoquimica y biolégica completa por medio de una
comparacion paralela con el medicamento de referencia. Tanto para el principio activo como
para el producto terminado a registrar.

El medicamento biolégico similar o biosimilar debera estar registrado o aprobado en algunas de
la Agencias Reguladoras de los paises citados en el Articulo 4° en sus Incisos a), ¢) y d) del
Decreto 6611/16

3- Proteinas recombinantes de 1ra generacion

El medicamento biolégico similar o biosimilar debera estar registrado o aprobado en algunas de
la Agencias Reguladoras de los paises citados en el Articulo 4° del Decreto 6611/16

Informacién de calidad

Estudio de caracterizacion fisicoquimica del ingrediente farmacéutico (principio activo).
Certificado de analisis del producto terminado.

Informacién establecida en el Art. 7° Inciso 1) literal b). del Decreto 6611/2016

4- Vacunas

Informacién de calidad (quimica, farmacéutica y bioldgica).
Informaciones especificas referente al principio activo y cepas.
Descripcién del proceso de fabricacion.

Estudio de estabilidad (principio activo y producto terminado).
Certificado de andlisis.

Descripcién de los procesos para garantizar la cadena de frio.

Informes de estudios no clinicos
Vacunas noveles
- Farmacologia.
- Farmacocinética.
- Toxicologia.
- Evaluacion de la posible excrecion del microorganismo (vacunas atenuadas).

Vacunas convencionales
- Informacién bibliografica que respaldela informacién farmacodinamica o de seguridad para
la formulacién objeto de la solicitud de registro.

Informes de estudios clinicos
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- Fase |

- Fase Il

- Fase Il

- Estudios que demuestren la no inferioridad de la vacuna (en caso de vacunas
elaboradas por nuevos productores y vacunas combinadas).

En caso de vacunas convencionales y las obtenidas a partir de cepas o combinaciones de
antigenos de eficacia y seguridad demostrada, no es imprescindible la presentacion de estudios
clinicos originales. La informacion referida a eficacia debera ser documentada sobre la base de
la Bibliografia Internacional disponible.

Vacunas convencionales que propongan nuevos esquemas de inmunizacion o nuevas
indicaciones de las ya autorizadas debera presentarse informacidn clinica que respalde el uso
solicitado.

5- Hemoderivados

Archivo principal sobre plasma. Incluye:

Origen del plasma.

Calidad y seguridad del plasma.

Informacién del fabricante, fraccionador del plasma.




