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Renovación de certificados de inscripción en el REM de 
medicamentos de origen biológico y radiofarmacéutico 

Este trámite debe ser presentado para gestionar la solicitud de reinscripción de 

certificados de inscripción en el REM de medicamentos de origen biológico y 

radiofarmacéutico conforme lo establecido en la Ley 16463 

 

Detalle del trámite 

Conforme a lo establecido por la Ley 16.463 y sus modificatorias, un Certificado de 

inscripción en el registro REM de un medicamento es otorgado con una vigencia de 

5 (cinco) años, excepto para aquellos productos autorizados bajo condiciones 

especiales, cuyos certificados han sido emitidos con una validez de 1 (un) año 

 

¿En qué consiste el proceso de evaluación de la solicitud de reinscripción? 

La reinscripción de un medicamento estará sustentada en la re-evaluación del 

balance riesgo/beneficio del producto sobre la base de los datos e información 

disponible desde el momento del otorgamiento de la autorización de 

comercialización del producto o de la última reinscripción. 

De considerarse aceptable, se emitirá una disposición de reinscripción otorgando un 

nuevo plazo de validez del certificado por cinco años 

En caso de reinscripción en el REM de producto bajo el régimen de condiciones 

especiales, el nuevo plazo de validez será de 1 año hasta tanto la Comisión de 

Registro Bajo Condiciones Especiales se expida autorizando el cambio de encuadre 

para el producto. 

 

¿Existen plazos para la presentación de la solicitud de reinscripción? 

El titular del certificado debe presentar la solicitud entre los 6 meses y 1 mes antes 

de la expiración del mismo 

 

¿Qué ocurre si la solicitud se presenta fuera del plazo establecido? 

En caso de no presentarse la solicitud de reinscripción en los tiempos establecidos, 

el certificado caducara automáticamente conforme a lo previsto en la normativa 

vigente. 

 



 

 

¿Pueden tramitarse cambios post registro conjuntamente con la solicitud 

de reinscripción? 

No, los mismos deben ser tramitados por el proceso normal y sistemático obligatorio 

de actualización de la autorización de comercialización. 

 

DOCUMENTACIÓN A PRESENTAR 

La documentación requerida debe ser presentada a través de la aplicación Registro 
de Especialidades Medicinales Apto Firma digital a la cual se accede a través de la 

página https://portal.anmat.gob.ar/. 

Tipo de Trámite: RENOVACIÓN DE LA INSCRIPCIÓN EN EL REM 

 

La totalidad de la documentación debe ser presentada en el Módulo 1 según:  

 

1.0 NOTA DE PRESENTACIÓN: Nota indicando en formato de tabla el detalle del 

medicamento sujeto a reinscripción, la lista de las concentraciones y presentaciones 

autorizadas y de ellas, cuales se pretenden reinscribir. 

 

1.1 INDICE MODULO 1: Índice de los documentos presentados indicando en cada 

caso la versión del ítem en la que fue presentada la información  

 

1.2 FORMULARIO DE SOLICITUD: FORM REIS-B 1.1 completo. Para el caso de 

Vacunas importadas se deberá declarar cuál es el Laboratorio Nacional de Control 

Oficial (LNC/ARN) designado para la liberación de lote oficial 

 

1.3 DATOS SOLICITANTE Y DE LOS FABRICANTES: Copia del certificado de 

habilitación emitido por la A.N.M.A.T.  

 

1.4 DATOS TITULAR: Copia del certificado de habilitación emitido por la A.N.M.A.T.  

 

1.5 DATOS DEL PRODUCTO: Se deberá presentar en versiones independientes de 

este mismo ítem la siguiente documentación:  

https://portal.anmat.gob.ar/


 

 

1.-  Copia de / de los Certificado/s con Anexo/s de modificaciones o atestación según 

corresponda, para el producto cuya reinscripción se solicita 

2.- Detalles de personas de contacto 

a. Datos del Director técnico 

b. Datos del Responsable de Farmacovigilancia 

c. Datos del Responsable de Notificación de Desvíos de calidad y Retiro de productos 

del mercado 

3.- Listado de países donde el producto es comercializado y fecha de inicio de la 

comercialización en dichos países. Declarar si ha dejado de comercializarse en algún 

país y causas del cese de comercialización 

4.- Listado en orden cronológico de todas las solicitudes y aprobaciones de 

modificaciones/cambios post-comercialización autorizados desde la fecha de la 

autorización de comercialización o de la última reinscripción.  

5.- Presentación en orden cronológico de listado de compromisos asumidos, 

condiciones u obligaciones específicas acordadas al momento de la autorización de 

comercialización del producto o desde la última reinscripción del certificado de 

autorización, indicando los alcances, estado de situación, fecha de presentación de 

cumplimiento (cuando corresponda) y fecha en la cual se consideró resuelta/o la 

condición/obligación (según corresponda) 

 

1.7 RÓTULOS 

 

1.8 PROSPECTOS 

 

1.9 INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE 

 

 

OTROS DETALLES DEL TRAMITE 

Sector responsable de la recepción de la notificación: Dirección de Evaluación y 

Control de Biológicos y Radiofármacos de la ANMAT 



 

 

 

Conclusión de la Evaluación 

Como resultado de la evaluación efectuada de la documentación e información 

presentada, la Dirección de Evaluación y Control de Biológicos y Radiofármacos, 

podrá emitir Informe favorable (recomendación de reinscripción del medicamento) 

o Informe desfavorable (recomendación de no reinscripción del medicamento). En 

ambos casos la Dirección de Evaluación y Control de Biológicos y Radiofármacos 

elevará conjuntamente con el Informe correspondiente, el proyecto de Disposición 

de reinscripción o de denegatoria para su consideración. 


