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L egislacion Nacional
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Registro, elaboracién, fraccionamiento, prescripcion, expendio, comer cializacién, exportacién e importacion. Régimen.
M odificacion del 09/02/1993; publ. 17/02/1993El presidente dela Nacion Argentina decreta: Art. 1.? Sustitlyense el art. 3 del
decreto 150/1992, modificado por su similar 1890/1992 , por el siguiente:Art. 3.- Las solicitudes de inscripcion al Registro de
Especialidades Medicinales o Farmacéuticas Autorizadas, deberan incluir la siguiente informacién con carécter de declaracion
jurada:a) Del producto: nombre propuesto para el mismo; férmula (definiday verificable); forma o formas farmacéuticas en que se
presentaré: clasificacion farmacol 6gica, haciendo referencia al nimero de codigo -si existiere- de la clasificacion internacional de
medicamentos de |a Organizacién Mundia de la Salud (O.M.S); condicion de expendio;b) Informacién técnica: método de control;
periodo de vida til; método de elaboracion en conformidad con las practicas adecuadas de fabricacion vigentes, datos sobre la
biodisponibilidad del producto;c) Proyectos de rétulos y etiquetas que deberan contener |as siguientes inscripciones. nombre del
laboratorio, direccion del mismo, nombre del director técnico, nombre del producto y nombre genérico en igual tamafio y realce,
formula por unidad de forma farmacéutica o porcentual, contenido por unidad de venta; fecha de vencimiento, forma de
conservacion y condicion de venta, nimero de partiday serie de fabricacion; y la leyenda medicamento autorizado por el Ministerio
de Salud y Accidn Social, certificado n.;d) Proyectos de prospectos que reproduciran: Las inscripciones no variables de los rétulosy
etiquetas; la accidn o acciones farmacol dgicas y terapéuticas que se atribuyen al producto con indicaciones clinicas precisasy con
advertencias, precaucionesy, cuando corresponda, de antagonismos, antidotismos e interacciones medicamentosas y de |os efectos
adversos que puedan llegar a desencadenar, posologia habitual y dosis méximasy minimas, forma de administracion,
presentaciones;e) En el caso de especialidades medicinales o farmacéuticas importadas de los paises incluidos en €l anexo Il que
forma parte integrante del presente, ademas de la informacion requerida en los incisos precedentes, debera acompafiarse un
certificado de la autoridad sanitaria del pais de origen, emitido de conformidad alares. W.H.A. 41.18.1988 de la Asamblea Mundial
dela Salud, o laque la sustituya. Asimismo la elaboracién de dichas especialidades medicinal es o farmacéuticas deberan ser
realizadas en laboratorios farmacéuticos cuyas plantas resulten aprobadas por entidades gubernamental es de paises consignados en
el anexo | del decreto 150/1992 o por la Secretaria de Salud del Ministerio de Salud y Accién Social, y que cumplan |os requisitos
de normas de elaboracién y control de calidad, exigidos por la autoridad sanitaria nacional. La verificacion de las plantas elaboradas
seré efectuada por la Secretaria de Salud del Ministerio de Salud y Accidn Social dentro de los sesenta (60) dias de presentadala
solicitud de inscripcion respectiva. Los gastos que insuman las inspecciones de las plantas seran sufragados en su totalidad por la
citada Secretaria con el fondo correspondiente alos aranceles del Registro de Especialidades Medicinales. L os medicamentos a
importarse desde paisesincluidos en €l anexo |1 al presente deberan estar autorizados y comercializandose en |os paises de origen,
en formaprevia a su solicitud de registro o importacion ante la autoridad sanitaria nacional. Laintegracion de los paisesen la
noémina de dicho anexo, no habilitard aterceros paises a solicitar su inclusion dentro del mismo, en virtud de la existencia de
clausulas de Nacion mas favorecida, instituida por convenios internacional es suscriptos por nuestro pais.A partir de la presentacion
dela solicitud de inscripcion de la especialidad medicinal, el Ministerio de Salud y Accion Socia tendra un plazo de ciento veinte
(120) dias corridos para expedirse, con excepcion de los casos encuadrados en losregimenesdelosarts. 4 'y 5 del presente
decreto.En el caso de las solicitudes de registro de importacion de especialidades medicinales elaboradas en los paises incluidos en
el anexo Il al presente, dicho plazo sera considerado a partir de la verificacion de la planta elaboradora.El régimen del presente
articulo serd comprensivo para:l) Las solicitudes de registro de especialidades medicinales a elaborarse en nuestro paisy aguellas a
importarse de paises incluidos en el anexo | que resulten similares a otras ya inscriptas en € registro; yll) Las solicitudes de registro
de especialidades medicinales a elaborarse en nuestro pais, autorizadas para su consumo publico en @ menos uno de los paises que
integran el anexo | del decreto 150/1992 aun cuando se tratara de una novedad dentro del Registro de la Autoridad Sanitaria.El
plazo de vigencia de laautorizacion, de acuerdo a art. 7 delaley 16463, podra ser prorrogado a su término, cuando se otorgarala
reinscripcion del producto, mediando solicitud del interesado atal efecto.Art. 2.? Sustitiyese el art. 5 del decreto 150/1992 € que
guedara redactado de la siguiente forma:Art. 5.- Tratdndose de solicitudes de inscripcion de especialidades medicinales que se
presenten a registro, para:a) Elaborarse por laindustrialocal y que fueran una novedad en nuestro pais, salvo la excepcién prevista
enel art. 3 paraaguellas especialidades autorizadas en algin/os de los paises del decreto 150/1992 ;b) Importarse de un pais del
anexo |1 a presentey cuando la especialidad, si bien autorizaday consumida en el pais de origen, no tuviera similares inscriptos en
el Registro de la Autoridad Sanitaria Nacional.c) Importarse siendo productos manufacturados en paises no incluidos en el anexo |
del decreto 150/1992 ni en el anexo |l del presente'y no estuviesen autorizados para ser consumidos en alguno de los paises del
anexo | del decreto 150/1992 ;Deberén acompafiar para su tramitacion lainformacion requerida por €l art. 3 y ladocumentacion
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que acredite la eficacia e inocuidad del producto para el uso propuesto.Art. 3.? Sustitllyese el texto del art. 10  del decreto
150/1992, por €l siguiente:Art. 10.- Declérase obligatorio €l uso de los nombres genéricos.a) En todos los textos normativos,
inclusive registros y autorizaciones relativos ala elaboracion, fraccionamiento, comercializacion o importacion del medicamento;b)
En rétulos, prospectos o cualquier documento utilizado por laindustria farmacéutica para informacién médica o promocion de las
especialidades medicinales;c) En las adquisiciones que sean realizadas por o parala Administracion Plblica nacional .Los
profesional es autorizados a prescribir medicamentos, podran optar libremente por hacerlo por el nombre genérico o lamarca
comercia del producto.Art. 4.? Sustitiyese el art. 14 del decreto 150/1992 que quedara redactado de la siguiente forma:Art. 14.-
Autorizase alaboratorios, droguerias, farmacias, obras sociales con farmacias propias y a organismos publicos de salud que los
soliciten, aimportar aguellas especialidades medicinal es o farmacéuticas inscriptas en el registro de la autoridad sanitaria

nacional .El importador debera contar con laboratorios de control de calidad propios debidamente equiparados y con un director
técnico universitario, farmacéutico con titulo habilitante, quien aseguraralas condiciones higiénico-sanitarias, de calidad y
acondicionamiento, eliminando |os productos que no relinan las cualidades exigibles por |a autoridad sanitaria.El importador y €l
director técnico serén igual y solidariamente responsables.Laimportacion de especialidades medicinales sdlo podra efectuarse a
través de la delegacion de la Capital Federal de la Administracion Nacional de Aduanas. La Secretaria de Salud del Ministerio de
Salud y Accion Socia podréa autorizar, atal efecto, a otras delegaciones del referido organismo.Art. 5.? FacUltase ala Secretaria de
Salud del Ministerio de Salud y Accion Socia y la Secretaria de Industriay Comercio del Ministerio de Economiay Obrasy
Servicios Piblicos para introducir modificaciones ala ndmina de paises previstaen el anexo | del decreto 150/1992 vy en el anexo
Il del presente decreto.Art. 6.? Establécese que o dispuesto en losincs. @), b), y c) del art. 10 del decreto 150/1992 , texto
ordenado por €l presente decreto, regiraa partir del 15 de marzo de 1993.Art. 7.? Comuniquese, etc.Menem - Aréoz - CavalloAnexo
I I Commonwealth de AustraliaEstados Unidos de M éxicoRepublica Federativa de Brasil Republica de CubaRepuUblica de
ChileRepublica de FinlandiaRepublica de Hungrial rlandaRepublica Popular ChinaGran Ducado de LuxemburgoReino de
NoruegaNueva ZelandiaReferencias: L 16463: ALJA 19-165 - D 150/1992: 19-A-156 - D 1890/1992: 19-C-3523.
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