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L egislacion Nacional

var disURL = "1292390/1292665/1838937/de_202_2003.htm" ;document.write("");]]> DECRETO 202/2003FARMACIA
Farmacopea Argentina. Primer volumen de la séptima edicion. Aprobacion. Uso obligatorio del 12/06/2003; publ.
17/06/2003Visto laley 16463 ,y sus normas reglamentarias, laley 25649 , el decreto 1490 del 20 de agosto de 1992y 486  del
12 de marzo de 2002, prorrogado por su similar 2724  del 31 de diciembre de 2002, laresolucion del ex Ministerio de Salud y
Accién Social 297 del 2 dejulio de 1996, la disposicion de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) 1535 del 19 de abril de 2002, y €l expte. --1110-2-0-0 del registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), yConsiderando: Que la Farmacopea Argentinaes el libro oficial donde
se publican los tipos de drogas y medicamentos necesarios o Utiles para el gjercicio delamedicinay lafarmacia, especificando o
concerniente al origen, preparacion, identificacion, pureza, valoracion y demas condiciones que aseguran la uniformidad y calidad
de las propiedades de los mismos.Que € art. 3 delaley 16463 de medicamentos establece que “los productos comprendidos en la
presente ley deberan reunir las condiciones establecidas en la Farmacopea Argentina, y en caso de no figurar en ella, las que surgen
de los patrones internacionales y de los textos de reconocido valor cientifico”.Que la primera edicién de la Farmacopea Argentina
fue aprobada por laley 3041 del 27 de noviembre de 1893, sancionada luego de un debate parlamentario en el cua se expreso que
“no viene el Codex Medicamentarius, ni puede venir (...) al seno del Senado, pararecibir unarevision, un andlisis de cada una de
Sus prescripciones; viene nada mas que arecibir la sancion legal que le dafuerza obligatoria en todo €l territorio de laNacion”.Que
luego fue sustituida por cinco (5) ediciones posteriores, aprobadas por las siguientes normas. Ley 10983 del 30 de septiembre de
1919; ley 12729 del 29 de septiembre de 1941; decreto 4944 del 12 de diciembre de 1955; ley 16969 del 4 de octubre de 1966 y
ley 21885 del 6 de octubre de 1978.Que desde |a aprobacion de la sexta edicion en € afio 1978, la Farmacopea Argentinano ha sido
actualizada hasta la fecha.Que el transcurso del tiempo operado y la prolifera actividad en |as éreas de investigacion y desarrollo de
laindustria farmacéutica han desnaturalizado el objeto para el cual la Farmacopea Argentina fuera creada, tornando necesario
encarar laincorporacion ala obra de |as novedades farmacol 6gicas hasta hoy existentes, asi como revisar y actualizar las
monografias ali incluidas alaluz de los nuevos métodos y tecnologias disponibles para el control de la calidad de drogasy
medicamentos.Que el decreto 21886 del 5 de diciembre de 1956, modificado posteriormente por el decreto 836 del 9 de mayo de
1985 estableci6 la estructura de funcionamiento de la Comision Permanente de la Farmacopea Argentina, teniendo por objeto
revisar, actualizar y publicar periodicamente la Farmacopea Argentina.Que de acuerdo ala aludida normativa, el &mbito de
actuacion de lamencionada comision es el Ministerio de Salud y su sede la Direccion Nacional de Drogas, Medicamentosy
Alimentos.Que dicha direccién ha quedado subsumida en la estructura de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y TecnologiaMédica (ANMAT), creada por decreto 1490 de fecha 20 de agosto de 1992 como organismo descentralizado de la
entonces Secretaria de Salud, hoy Secretaria de Politicas, Regulacion y Relaciones Sanitarias, con competenciaen todo lo
relacionado al control y fiscalizacion sobre la sanidad y calidad de las drogas, productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas,
medicamentos, elementos de diagndstico, materiales y tecnologia biomédicos y todo otro producto de uso y aplicacion en la
medicina humana (cfr. art. 3, inc. a]).Que entre las obligaciones de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy
Tecnologia Médica (ANMAT) se encuentralade aplicar y velar por el cumplimiento de | as disposiciones legales, cientificas,
técnicas y administrativas comprendidas dentro del ambito de su competencia.Que en relacion alos medicamentos, la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) debe controlar y fiscalizar €l cumplimiento
delaley 16463 (reglamentada por los decretos 9763/1964 y 150/1992 y modificatorios).Que teniendo en cuenta lo expuesto en
los Considerandos precedentes, por medio de laresolucion del ex Ministerio de Salud y Accion Social 297  de fecha 2 dejulio de
1996 se encomendo ala Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) lareactivacion del
funcionamiento de la Comision Permanente de la Farmacopea Argentina, a efectos de revisar y actualizar el texto de la Farmacopea
Argentina, lo cual se materializ6 con el dictado de la disposicion Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy
TecnologiaMédica ANMAT 756 de fecha 26 de febrero de 1998, sustituida posteriormente por la disposicién Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy TecnologiaMédica ANMAT 1535 19 de abril de 2002.Que la Comisién Permanente de
la Farmacopea Argentina harevisado y elaborado un nuevo proyecto actualizado de la Farmacopea Argentina, que consta de cuatro
(4) volimenes a ser editados uno (1) por afio, encontrandose concluido el que constituye el primer volumen de su VI edicién.Que la
ley 25649 , sancionada con fecha 28 de agosto de 2002 y promulgada parcial mente con fecha 18 de septiembre de 2002, “tiene por
objeto la defensa del consumidor de medicamentos y drogas farmacéuticas, y su utilizacion como medio de diagndstico en
tecnologia biomédicay todo otro producto de uso y aplicacion en la medicina humana’, estableciendo, en concordancia con lo
estatuido por laresolucion del Ministerio de Salud 326/2002 , que toda receta o prescripcion meédica deberd efectuarse en forma
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obligatoria expresando el nombre genérico del medicamento o denominacion comin internacional que se indique, seguida de forma
farmacéuticay dosis/unidad, con detalle del grado de concentracion.Que asimismo establece que la receta podraindicar ademés del
nombre genérico el nombre o marca comercial, pero en dicho supuesto €l profesional farmacéutico, a pedido del consumidor, tendra
laobligacién de sustituir la misma por una especialidad medicinal de menor precio que contenga los mismos principios activos,
concentracion, formafarmacéuticay similar cantidad de unidades.Que las prescripciones legal es precedentemente resefiadas,
requieren el aseguramiento de la calidad de las drogas y principios activos involucrados en |os medicamentos, estableciendo sus
especificaciones, métodos de control y de produccion.Que resulta insoslayable destacar en este punto, que desde la creacion de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y de acuerdo a modelo fiscalizador de
gestion adoptado por dicho organismo, se haido poniendo cada vez mas énfasis en el cumplimiento de las buenas préacticas de
fabricacion y control exigiéndose la paul atina adecuacién a las normas establecidas a respecto por la Organizacion Mundia dela
Salud (O.M.S.), punto de partida fundamental pararesguardar la calidad farmacéutica de |os medicamentos.Que las farmacopeas, en
general, han evolucionado en el mundo para adaptarse a las nuevas formas de produccion y utilizacién (distribucién, prescripciény
dispensacion) de los medicamentos.Que las farmacopeas no constituyen en la actualidad textos exclusivamente empleados por los
farmacéuticos en la preparacion o dispensacion de formulas farmacéuti cas prescriptas en las recetas médicas.Que como €l
medicamento se ha convertido en un producto de laindustria farmacéutica, las farmacopeas devienen en verdaderos codigos de
normas de calidad indispensables para normalizar el mercado farmacéutico y para establecer |as condiciones minimas de calidad
para que puedan distribuirse legalmente en el mercado.Que el empleo de la Farmacopea Argentina vigente en la actualidad cay6 en
desuso debido ala discontinuidad de las subsiguientes ediciones, con la consecuente falta de revision o actualizacion frente alos
avances de laterapéutica, €l vertiginoso desarrollo de la tecnologiay la constante evolucion de laindustria farmacéutica en el mundo
y en particular en nuestro pais.Que por €l art. 1  del decreto 486 del 12 de marzo de 2002, se declarala emergencia sanitaria
nacional hasta el 31 de diciembre de 2002, a efectos de garantizar ala poblacion argentina el acceso alos bienesy servicios basicos
parala conservacion de la salud.Que el mencionado decreto fue prorrogado por su similar 2724 del 31 de diciembre de 2002, hasta
el 10 de diciembre de 2003.Que dicha declaracion tuvo por objeto paliar el impacto inicial delacrisis acaecidaen € pais,
garantizando ala poblacion argentina el acceso alos bienesy servicios bésicos parala conservacion de la salud, restableciendo
primordialmente el suministro de medicamentos e insumos criticos en las instituciones publicas con servicios de internacion.Que
frente ala situacién descripta resulta indispensable que |la Farmacopea Argentina sea actualizada ya que |os medicamentos deben
conformarse a €lla, de acuerdo alo expresamente establecido en el art. 3 de la Ley de Medicamentos 16463.Que de todo o
expuesto surge que la critica situacion que atraviesa el sector salud configura una circunstancia excepcional que hace imposible
seguir los trémites ordinarios previstos por la Constitucion Nacional paralasancion de las leyes, resultando imperioso €l dictado de
este acto.Que la Direccion General de Asuntos Juridicos del Ministerio de Salud ha tomado laintervencion de su competencia.Que
la presente medida se dicta en gjercicio de las facultades conferidas por el art. 99 , incs. 1y 3 de la Constitucion Nacional .Por €llo,
El presidente de la Nacion Argentina en acuer do general de ministros decreta: Art. 1.? Apruébase € texto del volumen 1 dela
séptima edicidn de la Farmacopea Argentina, que como anexo | forma parte del presente decreto.Art. 2.? El texto aprobado por €l
art. 1 del presente decreto entrara en vigencia a partir de su publicacién en el Boletin Oficial.Art. 3.? El volumen 1 de la séptima
edicion de la Farmacopea Argenting, que se apruebapor €l art. 1 del presente, serd de uso obligatorio paratodas las farmacias,
droguerias, empresas elaboradoras e importadoras de drogas y medicamentos, como asi también para aquell os establecimientos que
los comercialicen y/o distribuyan.Sera también de uso obligatorio para aguellos establecimientos o empresas que importen, elaboren,
comercialicen y/o distribuyan productos médicos que por sus caracteristicas deban responder a especificaciones de la Farmacopea
Argentina.Art. 4.? Encomiéndase a Ministerio de Salud a confeccionar los restantes volimenes de la V1l edicién de la Farmacopea
ArgentinaArt. 5.? Queda prohibida la reimpresion de la Farmacopea Argentina sin autorizacion expresa del Ministerio de Salud y
sblo producira efecto legal laedicion oficial. Art. 6.? Dése cuenta a Congreso de la Nacion, en cumplimiento del art. 99 inc. 3) de
la Constitucion Nacional Art. 7.? Comuniquese, etc.Anexo | FARMACOPEA ARGENTINA - SEPTIMA EDICION 2002
MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION. SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION Y RELACIONES
SANITARIAS - ANMATADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA
MEDI CAlnamelnstituto Nacional de MedicamentosPresidente de la Nacion Dr. Eduardo Duhal de.Jefe de Gabinete de Ministros Dr.
Alfredo Atanasof.Ministro de Salud de la Nacién Dr. Ginés Gonzél ez Garcia.Secretaria de Politicas, Regulacion y Relaciones
Sanitarias Dr. Carlos E. Filgueira Lima. Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica Dr. Manuel R.
Limeres.Instituto Nacional de Medicamentos Dr. Carlos A. Chiale.Primer volumen.Comision Permanente de |la Farmacopea
Argentina.Presidente: Dr. Manuel R. Limeres.Director gjecutivo: Dr. Carlos A. Chiale.Coordinador técnico: Dra. Hela G.
Beltramini.Secretario técnico: Dra. KarinaA. Manco.Vocaes:Dr. Sem M. Albonico.Dr. Arnaldo Luis Bandoni.Dr. Pablo
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Bazerque.Dr. Mario A. Copello.Dr. Juan M. Dellacha.Dr. Teodoro S. Kaufman.Dr. Eloy Mandrile.Dr. Rubén Manzo.Dra. Maria
Teresa Pizzorno.Dr. Edgardo Poskus.Dr. Modesto Rubio.Dr. Norberto A. Terragno.Dra. Maria Guillermina V olonté. PROLOGOERN
el 2002 los argentinos hemos atravesado un afio particularmente duro. En muchos &mbitos, y €l de la salud no es una excepcion,
problemas estructurales de larga data se combinaron explosivamente con la debacle politica presionando violentamente sobre las
condiciones econdémicas, socialesy sanitarias de nuestra poblacion.En tal contexto, ciertas practicas toleradas durante demasiado
tiempo, aparecen alaluz con toda su crudezay, podria decirse, suinmortalidad. Tal es el caso en el mercado de medicamentos, de
su particular forma de organizacion y competencia -0, deberia decir, su particular manera de evadirla- que han impuesto alos
argentinos un costo desmesurado a cambio de muy poca salud.Pero las crisis son también oportunidades. La oportunidad de
consensuar politicas publicas con los diversos sectores involucrados en pos de un objetivo claro: Que el mercado de medicamentos
esté a servicio delasalud de lapoblaciény no alainversa.El cambio requiere operar alavez en varios frentes. La promocion del
nombre genérico de los medicamentos es sin duda una estrategia central. El objeto y alcance de tal estrategiaes sencilloy
transparente: Se trata de divorciar €l acto clinico de prescribir un medicamento del nombre de fantasia de un producto y los intereses
comerciales detrés del mismo.Corrido €l velo delamarca comercial comienzan a polemizarse naturalmente otros temas rel acionados
alacalidad de los medicamentos. Mal podian surgir tales discusiones si el factor principa paradecidir una prescripcion radicabaen
lapromaocién comercial.Y en ese anbito el Estado tiene un rol fundamental. Es en este contexto que la presente obra adquiere su real
dimension y valor. Se trata de una contribucion fundamental para promover la continua mejora de la calidad de todos los
medicamentos.El 2003 debe ser €l afio de la consolidacion de la politica nacional de medicamentos. Una politica activay
comprometida con el objetivo de promover €l acceso alos medicamentos para toda la poblacion Argentina. Iniciamos el afio con un
nuevo formulario terapéutico nacional y ahora profundizamos este esfuerzo através de la elaboracion de esta nueva edicion de la
Farmacopea Argentina.Una vez més los convaco, al igual que a resto de nuestros compatriotas, a renovar € compromiso
demostrado con una politica publica que garantice atodos |os argentinos €l acceso ala salud.Dr. Ginés Gonzélez Garcia, ministro de
Salud de la Nacion.PRESENTACIONL a presente edicion resuel ve una deuda pendiente para con la comunidad cientifica, que
requeriaimperiosamente el respaldo de un texto de referencia de esta envergadura. Efectivamente, esta Farmacopea Argentina se
materializa luego de casi un cuarto de siglo de esfuerzos inconclusos.En este trabajo se revisa el material existentey se incorporan
los conocimientos cientificos y técnicos actualizados a laluz de las innovaciones del sector, constituyéndose de estaformaen una
herramienta de referencia permanente y permitiendo asi asegurar la calidad de los medi camentos.Este volumen constituye el primer
paso en pos de un objetivo mayor: La edicion de los cuatro volimenes constituiran en su conjunto la séptima edicién de la
Farmacopea Argentina. La solidez de este proyecto se sustenta en el compromiso manifiesto de todosy cada uno de los que han
contribuido de alguna manera a concretar este primer tramo.Un reconocimiento especial merecen los vocales de la Comision
Permanente, propuestos como maximos representantes de las instituciones académicas y cientificas de mayor renombre de nuestro
pais, que han desarrollado una exhaustivalabor cristalizando asi este gemplar.Este producto es el resultado del esfuerzo
mancomunado y desinteresado de un cuerpo de profesionales del mas alto prestigio en €l orden nacional e internacional, promovido
y liderado por el Ministerio de Salud de la Nacion, a través de su agencia regulatoria, Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos'y Tecnologia Médica (ANMAT).Es un honor parami haber participado activamente en un emprendimiento de esta
relevanciay un privilegio presentar una obra de la magnitud del primer volumen de la séptima edicion de la Farmacopea Argentina,
gue sin duda sera un referente de consulta para la comunidad internacional de habla hispana.Una vez més mi més profundo
agradecimiento a cada uno de los que han hecho posible esta publicacion.Dr. Manuel Rodolfo Limeres, presidente de la Comisién
Permanente Farmacopea Argentina. OBJETIVOSL a finalidad principal de la Farmacopea Argentina es contribuir a promover la salud
de la poblacion, estableciendo normas de calidad para los productos empleados en la elaboracién de medicamentos. Las normasy
especificaciones contenidas en esta publicacién son elemento de consulta indispensable parala autoridad sanitaria, paralos
elaboradores, paralos profesionales de la salud, investigadores y docentes, todos €llos involucrados en el aseguramiento de la
calidad que deben poseer |os medicamentos para su empleo seguro por parte del paciente.Sin embargo, construir la calidad de los
medicamentos ya sea determinando | as especificaciones y los controles de calidad que deben cumplirse, asi como los limites de
impurezas y los productos de degradacion, etc., es una esforzada tarea que solo pueda llevarse adelante en virtud del trabajo
mancomunado de distintos sectores nucleados por una perspectiva sanitaria compartida. Esta edicion de la Farmacopea Argentina
resulta del meticuloso trabajo de equipos conformados por hombres y mujeres de reconocida trayectoria nacional e internacional.
Entre ellos, farmacéuticos, quimicos, bioquimicos, ingenieros y médicos, quienes contribuiran también con las actualizaciones
contenidas en los proximos volimenes. Su aporte es indispensable para armonizar la calidad de |os medicamentos en todala
Republica, armonizacidn que es, en verdad, la piedra basal para el uso seguro de los medicamentos.Dra. Hela Beltramini,
coordinadora técnica Farmacopea Argentina.Dra. Karina A. Manco, secretaria técnica Farmacopea Argentina.Dr. Carlos A. Chiale,
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director gjecutivo Farmacopea Argentina.HISTORIA DE LA FARMACOPEA ARGENTINAPRIMEROS ANTECEDENTESL os
primeros intentos para la reglamentacién 'y control de las drogas y medicamentos en nuestro pais se remontan a 9 de abril de 1822.
En esta fecha Bernardino Rivadavia, mediante un decreto, reglament6 €l gjercicio de lamedicinay lafarmacia, y establecié que“la
elaboracion de las medicinas en | as boticas seré en todo arreglada ala Farmacopea Espafiola cuarta edicion”. Lainfluenciadela
cultura francesa en la formacién médico farmacéutica de aquella época, hizo que se adoptara posteriormente la Farmacopea
Francesa.Desde su fundacién en 1856, la Asociacion Farmacéutica Bonaerense, entidad origen de la actual Academia Nacional de
Farmaciay Bioguimica, trabajé afanosamente para conseguir una farmacopea nacional, Ilegando a proponer alas autoridades dos
sucesivos proyectos, el de Miguel Puiggari en 1881y €l de Estanislao Zubieta, publicado en 1890 con €l nombre: Formulario
Oficinal y Magistral, o Farmacopea Argentina. Aunque no llegaron a oficializarse, estos antecedentes sirvieron para apresurar la
decision del Poder Ejecutivo nacional de satisfacer esa sentida necesidad.PRIMERA EDICIONPor proposicion del entonces
presidente del Departamento Nacional de Higiene, Dr. José Ramos Mgjia, y con fecha 30 de marzo de 1892, se nombrd la primera
Comision Redactora de la Farmacopea Nacional Argentina, la que se constituy6 de la siguiente forma:Presidente: Dr. Enrique E. del
ArcaVicepresidente: Dr. Atanasio Quiroga,Secretario: Dr. Tiburcio Padilla (h),Vocales: Dres. Angel M. Centeno, Miguel Puiggari,
Francisco P. Lavalle, Francisco C. Barrazay Enrique D. Parodi.El 27 de noviembre de 1893, en consideracion a texto origina
presentado por esta comision redactora, el Congreso de laNacion dicto laley 3041, que se promulgo el 1 de diciembre de 1893, y
en cuyo art. 1 se declar6 a esta obra como “Codex Medicamentarius’ de la Republica Argentina, obligatorio paratodas las
farmacias establecidas en €l territorio de la Nacion. Esta edicion se termind de imprimir y entrd en vigenciael 27 de noviembre de
1898, es decir cinco afios después. SEGUNDA EDICIONEI 14 de setiembre de 1905 la Ley Nacional 4687 sobre el Ejercicio dela
Farmaciay su reglamentacion, en su art. 8 establecié larevision quinguenal de la Farmacopea. Larevision de la primera edicion fue
propuesta por el entonces presidente del Departamento Nacional de Higiene, Dr. Carlos C. Malbran, quien indico al gobierno el
nombramiento de la comision que podia encargarse de dicho trabajo.El Poder Ejecutivo nacional, por decreto del 16 de julio de
1909, nombrd la comision propuesta por el Departamento Nacional de Higiene, siendo su presidente el Dr. Pedro Arata, y
constituida ademés por Dres. Nicolas Greco y Jorge Magnin (secretarios), y los ales: Dres. Francisco Barraza, Manuel Irizar, Juan A.
Dominguez, Luis Agote, Francisco de Veyga, Ricardo LemaMaciel, Pedro Lacaveray Ricardo Schatz.Esta comision reconocio
vigente alos efectos legales | as formul as de preparaciones y medicamentos, suprimidos de la primera edicion, siempre que la
férmula no hubiera sido modificada e incluida en la segunda edicién. Este criterio fue mantenido por las posteriores ediciones de
nuestra Farmacopea.Preparado el manuscrito de esta segunda edicion, fue elevada en el mes de setiembre de 1913, sancionada con
fuerzadeley (10983) por el Congreso de laNacion € 30 de setiembre de 1919, y editada en el afio 1921. Como esta edicién se
agot6 alos pocos afios de su aparicion, fue necesario reimprimir una segunda tirada en 1928, ala que se designé erréneamente
tercera edicion. TERCERA EDICIONEN 1931, la Sociedad de Farmacologiay Terapéutica de la Asociacion Médica Argenting, a
propuesta de dos de sus miembros: Los Dres. Ignacio Ymaz y Alfredo J. Bandoni, de la Cétedra de Farmacologiay Terapéutica de la
Facultad de Ciencias Médicas de Buenos Aires, gestiond y obtuvo la creacién de una Comision Permanente de la Farmacopea
Argentina, con lafinalidad esencial de redactar una nueva edicion y mantenerla actualizada con suplementos.El 17 de marzo de
1931 €l Poder Ejecutivo nacional dicté el decreto por el que se creaba con caracter permanente una comision honoraria para el
estudio y revision del “Codex Medicamentarius’. Se nombr6 paraintegrar dicha comision alas siguientes personalidades de la
época:Presidente: Dr. Ignacio Y maz,Vicepresidente: Dr. Bernardo A. Houssay,Secretario: Dr. Alfredo J. Bandoni,Vocales: Dres.
Mario Soto, Fidel R. Alsina, Mariano R. Castex, Juan J. Spangenberg, Pascual Corti, Juan A. Sanchez, Tomas J. Rumi, Luis Rossi,
Alfredo Sordelli, Jorge Magnin y Emilio Imaz.Esta comisién crey6 conveniente solicitar la colaboracion para algunos puntos de sus
respectivas especialidades a varios expertos, entre ellos los Dres. Venancio Deulofeu, Enrique Hug, José F. Moalfino, Lorenzo
Parodi, Ciro T. Rietti y Alberto Torino. Ademéas tomo contacto con las Comisiones Redactoras de las Farmacopeas Norteamericana,
Francesay Britanica de ese momento.Esta tercera edicion de la Farmacopea Argentina fue sancionada el 10 de octubre de 1941 por
ley 12729 , y editada en 1943, es decir 23 afios después de la edicion anterior. CUARTA EDICIONEI 23 de agosto de 1947, por
decreto 25388 €l Poder Ejecutivo de laNacion designé una comision para proyectar la cuarta edicién de la Farmacopea Nacional
Argentina: Se constituyé con los siguientes profesionales:Presidente: Dr. Agustin Marenzi,Secretario: Dr. Alfredo J. Bandoni, y ales:
Dres. Angel Bianchi Lischetti, Santiago A. Celsi, Nicolas A. Diaz, Reinaldo L 6pez Ramirez, José F. Molfino, Pablo Negroni, Julio
J. Rossignoli y Luis De Prado. El 12 de diciembre de 1955, por decreto 4944 se aprueba el proyecto de la cuarta edicion, la que se
editael 2 de agosto de 1956, trece afios después de la edicion anterior.QUINTA EDICIONA partir de la década del 60, la Comision
Permanente de la Farmacopea Nacional Argentina gestiond reiteradamente la creacion de un Instituto como sede de trabajo paralas
reuniones de lacomision y para el contralor de la calidad de Drogasy Medicamentos. Laley 16463 del 23 dejulio de 1964 cred €
Instituto de Farmacologiay de Normatizacion de Drogasy Medicamentos, y en el inc. ) de su art. 14 se establece que dicho
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Instituto debe determinar paralas drogas no incluidas en la Farmacopea Nacional Argentinalas normasy condiciones que deben
reunir, y proponer ala Comision Permanente de la Farmacopea modificaciones alas normas en vigencia oficial. Sin embargo, una
vez establecido el edificio de este Instituto, el mismo no alcanzo para albergar la sede de la Farmacopea.La Comision Permanente de
la Farmacopea Argentina fue modificada en su estructura por el decreto 21886 del Poder Ejecutivo nacional, en consideracion ala
complejidad de tareas que debia desarrollar, y en funcién de los continuos adelantos surgidos en las ciencias farmacéuticas, |o que
exigia cada vez més una labor en equipo con caracteristicas multidisciplinarias. Por estos motivos redujo el nimero de sus
integrantes de quince a cuatro: Un médico y tres farmacéuticos o farmacéuticos y biogquimicos, quedando autorizada para proponer
las designaciones de |os miembros de una comision asesora, erréneamente denominada Redactora, alos fines de colaborar en la
preparacion de los anteproyectos de monografias. El 11 de agosto de 1958, por decreto 3819, el presidente de la Nacion designé
miembros de la nueva Comision Permanente de la Farmacopea Nacional Argentinaalos Dres. Luis E. Camponovo (médico) y alos
bioquimicos y farmacéuticos Dres. Agustin D. Marenzi, Julio Rossignoli y Alfredo J. Bandoni. El 4 de octubre de 1966, por ley
16969 se aprobd el proyecto de la quinta edicion, es decir 10 afios después de editada la cuarta edicion.SEXTA EDICIONPor
renunciadel Dr. Agustin D. Marenzi ala comisién permanente, motivada por su jubilacién, fue designado el Dr. Felipe Manjon e
23 de Junio de 1969, quien a su vez fue reemplazado por €l Dr. Mateo Chekerdemian a partir del 30 dejulio de 1976. Por
fallecimiento del Dr. Luis E. Camponovo, fue designado el Dr. Enrique M. Villael 13 de Junio de 1972, y al fallecer el Dr.
Rossignali, fue designado el Dr. Francisco Cruz el 20 de octubre de 1977.El 6 de octubre de 1978, por ley 21885, se aproh0 el texto
de la sexta edicion, presentada por la siguiente comision permanente: Dres. A. J. Bandoni, M. Chekerdemian, F. Cruzy E. M.
Villa.Suplementos de la sexta edicion: Al poco tiempo de editada esta edicion, la comisién permanente comenzo atrabajar parala 7°
edicion. Lo primero que realiz6 fue la seleccion de un listado de destacados profesionales para constituir la nueva comision
redactora, que quedo integrada por 65 expertos distribuidos en 12 subcomisiones. Estas designaciones se hicieron efectivas mediante
resolucién ministerial 3160 del 29 de diciembre de 1982. Con el propdsito de no esperar el largo tiempo que siempre demand6 una
nueva edicién, se decidio6 actualizar aspectos parciales de la Farmacopea mediante suplementos. Es asi que se comenzé con el 1°
Suplemento sobre Radiactividad, Radiof&rmacos y Radioesterilizacion, con la colaboracion especia de los profesionales de la
Comision Nacional de Energia Atémica, Dres. Rafael Rodriguez Pasgués, Aldo Mittay Enrique Mariano. Este Suplemento fue
sancionado €l 1 de febrero de 1983 por laley 22729 . Un segundo suplemento para la actualizacién de |os temas Suerosy Vacunas,
gue fuera redactado con la colaboracion de las Dras. Ruth Cetrangolo 'y M. Scheffer, y otros capitulos como Antibidticos, y Andlisis
Estadisticos de los Resultados de Ensayos Biol6gicos, no Ilegaron a elevarse para su aprobacion, debido adiversas
reestructuraciones ministeriales que relegaron estas gestiones. Se desarticul 6 asi durante varios afios la estructuralegal que
sustentaba el accionar de la comision permanente existente. Sin embargo, durante este lapso la misma fue requerida como tal
reiteradamente por el Ministerio de Salud, para tareas de asesoramiento e integracion de comisiones de trabajo.SEPTIMA EDICION
El 22 dejulio de 1996, mediante laresolucion 297 del Ministerio de Salud de la Nacién, se encomendd ala Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy TecnologiaMédica (ANMAT) laintegracion y reactivacion del funcionamiento de la
Comision Permanente de la Farmacopea Argentina, la que tendria su sede en dicho organismo. Dicha comision estaria integrada por
el Dr. Pablo Bazerque, presidente; Dr. Carlos Chiale, director Ejecutivo; Dr. Horacio Pappa; secretario gjecutivo y los vocales, Dra.
Maria Teresa Pizzorno; Dra. Maria Martinez Bertorello; Dr. Andrés Stoppani; Dr. Ramén A. Torres; Dr. Modesto Rubio.Luego de
varios afios de trabajo, la destacada comision es disueltay se designa una comision transitoria cuyo periodo de trabajo es muy corto.
Por intermedio del Dr. Manuel Limeresy bajo el mandato del Dr. Ginés Gonzélez Garcia, ministro de Salud de la Nacion, através
deladisposicion 1535/2002 , selograreactivar este proyecto y se designan alos miembros de la comision permanente, realizadora
de este primer volumen, integrada por € Dr. Manuel Limeres, presidente; Dr. Carlos Chiale, director gjecutivo; Dra. Karina Manco,
secretariatécnica, Dra. Hela Beltramini, coordinadoratécnicay los vocales Dr. Pablo Mario Bazerque, Dr. Arnaldo Luis Bandoni,
Dra. Maria Teresa Pizzorno, Dra. Maria Guillermina VVolonté, Dr. Teodoro S. Kaufman, Dr. Mario A. Copello, Dr. Rubén Manzo,
Dr. Eloy Mandrile, Dr. Modesto Rubio, Dr. Edgardo Poskus, Dr. Sem M. Albonico, Dr. Juan M. Dellacha, Dr. Norberto A.
Terragno.Vocales de la Comision Permanente de la Farmacopea Argentina.Composicion de las subcomisiones técnicas de la
Farmacopea Argentina. Aguas y soluciones parenteral es: Coordinador: Farm. Silvetti, Alfredo.Farm. Colombari, Daniel; Dr. Dal Bo,
Héctor; Lic. Duda, Guillermo; Farm. Goin, José Alberto; Farm. Montes de Oca, Federico; Lic. Petracca Antonia; Farm. Ploder,
Peter; Farm. Puebla, Ignacio; Farm. Stampone, Patricia; Farm. Szyszkowsky, Juiz Rubén; Lic. Vedoya, Gabriela
Silvia.Bioequivalenciay disolucion:Coordinador: Farm. Pesce, Graciela.Dra. Bignone, Inés; Dr. Bolafios, Ricardo; Dr. Bramuglia,
Guillermo; Dr. De Leone, Héctor; Farm. Giarcovich, Silvia; Dr. Pesce, Guido; Farm. Rey, Andrea; Dr. Seoane, Martin; Farm.
Steeman, Gabriela; Farm. Zubata, Patricia.Biotecnol ogia: Coordinador: Dra. Dabsys, Susana.Lic. Garcia Franco, Susana; Dra.
Giampaolo, Beatriz; Dr. Giuliani, Héctor; Farm. Goyogana, Francisco; Lic. Mammarella, Carlos; Lic. Ostroswski, Héctor; Biog.

| Page5/22 |


https://www.infojudicial.com.ar/areas/legislacion-nacional-12861/

Este documento ha sido descargado desde - infojudicial.com.ar - Noticias Judiciales
Export date: Fri Jul 10 1:24:57 2026 / +0000 GMT

Pardo, Veronica; Dr. Seigelchifer, Mauricio.Colorantes, excipientesy aditivos:Coordinador: Lic. Ciura, Juan M. Emilio.Dra. Brunet,
Noemi; Dra. Bustos;, Ménica; Dr. Corseti, Héctor; Dra. Dabbene, Viviana; Dr. Dobrecky, José; Dr. Ferrari, Jorge; Dr. Jacobi, Carlos;
Dra Rivas, Viviana; Dr. Rubio Garcia, Rodolfo; Lic. Taschetti, Mabel; Dra. Valiese, Maria Cristina.Controles

toxicol 6gicos:Coordinador: Dr. Roses, Otmaro E.Dr. Araldi, Héctor; Biog. Bindstein, Edith; Dra. Bulgach, Delig; Dra. Fulginiti,
Ana Susang; Dra. Lépez, Clara; Dr. Pico, José Carlos; Dra. Salseduc, Marta.Ensayos farmacotécnicos y envases.Coordinador: Lic.
Praturlon, MariaL.Ing. Ariosti, Alegjandro; Lic. Bava, Adriana; Dra. Calandri, Daniela; Dr. Ciccioli, Enrique; Dra. Lavaselli, Susang;
Biog. Luna Julio; Dr. Nacucchio, Marcelo; Dr. Porta, Rall; Lic. Sanchez, Eduardo; Lic. Vega, Julio César; Lic. Zanetti,

Daniel .Estabilidad: Coordinador: Lic. Spinetto, Marta.Dra. Blanco, Mirta; Dra. Brifién, Margarita; Lic. Dall, Luis; Lic. Gorisknik,
Adriana; Dra. Nudelman, Norma; Farm. Pilatti, Carina.Farmacia hospitalaria:Coordinador; Farm. y Biog. Fernandez, Maria
Cristina.Biog. Bernal Castro, Federico; Lic. Fernandez, Maria Laura; Dra. Filinger, Ester; Farm. Garcia, Angélica; Farm. Hermida,
Miguel; Dr. Lagomarsino, Eduardo; Lic. Melero, Marcia; Farm. Menéndez, AnaMaria; Dr. Montemerlo, Hugo; Dra. Pita Martin de
Portela, Maria Luz; Farm. Raviolo, Rodolfo; Dra. Slobodianik de Gurevich, Haydeé; Dra. Soifer, Graciela.Farmacia
oficinal;:Coordinador: Farm. Ruggeri, José.Farm. Andifiach, Guido; Farm. Callegari, Fernando; Farm. Fitanovich, Nora; Farm.
Fridman, Gerardo; Farm. Gonzdlez, Ana Maria; Farm. Julian, Silvia; Farm. Maino, Héctor; Farm. Mollardo, Maria Teresa; Farm.
Paura, Andrea; Farm. Policelli, Gabriela; Farm. Quiroga, Eduardo; Farm. Rencoret, Maria Mercedes; Farm. Salas, Vivian; Farm.
Torres, Hugo; Farm. Valverde, Javier.Gases medicinal es:Coordinador: Dr. Marceca, Ernesto.Farm. Arcos, Marcel o; Farm. Bernaus,
Carlos; Dr. Fischer, Alfredo; Farm. Tourville, Antonio; Dra. Zavala, Estela.Materiales de uso quirargico y dispositivos
biomédicos.Coordinador: Dra. Sager de Agostini, Helga G.Farm. Carbone, Nora; Ing. De Forteza, Eduardo; Dra. Gonzdlez, Maria
Celeste; Farm. Grafia, Nora; Farm. lervasi, Liliana; Farm. y Biog. Olivera de O"Connell, Lucia; Farm. Peralta, Laura; Ing. Saba,
Fernando; Dra. Tarletta, Patricia.Medicamentos fitoterapicos:Coordinador: Dra. Ferraro, Graciela.Dra. Agnese, Alicia; Dr. Amat,
Anibal; Dr. Cabrera, José Luis; Dra. Debenedetti, Silvia; Dra. Flores, Maria Lujén; Dra. Gattuso, Martha; Dra. Gattuso, Susang; Dr.
Gurni, Alberto; Farm. Lenni, Maria; Dra. Nadinic, Elena; Dra. Rizzo, Inés; Dr. Rondina, Rubén; Dra. Spegazzini, Etile; Dr. Taira,
Carlos, Dr. Wagner, Marcelo.Microbiologia:Coordinador: Lic. Frade, Horacio.Dra. Albesa de Eraso, Inés, Farm. Arakaki, Reging;
Farm. Balanian, Gladys, Dra. Belixén, Norma; Farm. Calvete, Javier; Lic. Lagomarsino, Monica; Dra. Montrasi, Gabriela; Farm.
Raffo Palma, Martha; Farm. Salazar, Germén; Dr. Sordelli, Daniel; Farm. Valdivia Aguilar, Pamela.Productos y métodos biol 6gicos,
y andlisis estadistico:Coordinador: Biog. Albertengo, Maria Elisa.Farm. Francinelli, Luisa; Dra. Gorzalczany, Susana; Biog.
Mondelo, Néida; Dra. Niselman, Ada; Farm. Nisenbaum, |saac.Area de sangre y hemoderivados: Coordinador: Dra. Rossi
Marina.Biog. Barrovecchia de Deho, Ana; Dra. Caminos, Andrea; Biog. y Farm. Drucarof, Maria Algjandra; Lic. Oliva, Liliang;
Dra. Sobrero, Cecilia; Dr. Zarzur, Jorge.Area de sueros y vacunas:Coordinador: Dr. Margni, Ricardo. Dr. Dokmetjian, José; Dra.
Manghi, Marcela; Dra. Pérez, Analia.Quimica analitica de medicamentos 1:Coordinador: Lic. Larrinaga, Alicia.Lic. Abelaira, Sara;
Lic. Diez, Maria Ester; Dra. Dominguez, Silvia; Farm. Guazzotti, Sandra; Farm: Lynch, Josefing; Lic. Ponce, Claudia; Lic. Pozzo,
Mariadel Carmen; Dr. Rivas, Radl; Farm. Varela L6pez, Ramon; Farm. Vessuri, Maria.Quimica analitica de medicamentos
2:Coordinador: Dra. Carducci, Clyde.Dra. Castellano, Patricia; Lic. Centrone, Claudio; Farm. Faroppa, Maria; Farm. Fernandez
Otero, Germén; Dra. Hoyos de Rossi, Maria; Dra. Longhi, Marcela; Dra. Lucangioli, Silvia; Dra. Palacios de Ortiz, Sara; Biog.
Robles, Juan; Biog. y Farm. Vifias, Maria.Quimica anal itica de medicamentos 3:Coordinador: Lic. Ercolano, Irma.Dra. Alassiade
Torres, Liliana; Dr. Blanc, José; Farm. y Biog. Ceresole, Rita; Farm. Farifia, Mirta; Farm. Gabor, Juliana; Farm. Grimoldi, Alberto;
Farm. Menéndez, Viviana; Dra. Segall, Adriana; Dra. Serrao, Rosa, Lic. Zinni, Elvira.Quimica analitica de medicamentos
4:Coordinador: Dr. Pappa, Horacio. Dra. Barros, Carmen; Lic. Chiarelli, Silvia; Lic. Luque, Graciela; Dr. Marinaro, Bautista; Farm.
Pinet, AnaMaria; Dra. Pifieyro, Luisa; Dr. Quatrocchi, Oscar; Farm. Rodriguez, Eduardo; Dr. Sproviero,
Jorge.Radiof&rmacos:Coordinador: Dr. Caro, Ricardo.Biog. Aprea, Patricia; Dra. Bergoc, Rosa; Dr. Durén, Adrian; Dra. Fraga de
Suarez, Amanda; Farm. Nicolini, Jorge; Dra. Rutty, Gisela; Farm. Zubillaga, Marcela.Secretaria técnica:Farm. Karina Andrea
Manco.Secretaria técnica.Revisores técnicos. Compagnucci, Maria Paula; De Angelis, Maria Celeste; Policastro, Andrea. TEXTOS
LEGALESLEGISLACION NACIONAL VIGENTE SOBRE MEDICAMENTOSLey 16463El Senado y la Camara de
Diputados de la Nacién Argentina, reunidos en Congreso sancionan con fuerza de ley:Art. 1.- Quedan sometidos alapresenteley y a
los reglamentos que en su consecuencia se dicten, laimportacion, exportacion, produccién, elaboracién, fraccionamiento,
comercializacion o depésito en jurisdiccion nacional o con destino al comercio interprovincial de las drogas, productos quimicos,
reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagndstico y todo otro producto de uso y aplicacion en lamedicina
humanay las personas de existenciavisible o ideal que intervengan en dichas actividades.Art. 2.- Las actividades mencionadas en €l
art. 1 solo podran realizarse, previa autorizacion 'y bajo el contralor del Ministerio de Asistencia Socia y Salud Pdblica, en
establecimientos habilitados por € mismo y bajo la direccion técnicadel profesional universitario correspondiente, inscripto en

| Page6/22 |


https://www.infojudicial.com.ar/areas/legislacion-nacional-12861/

Este documento ha sido descargado desde - infojudicial.com.ar - Noticias Judiciales
Export date: Fri Jul 10 1:24:57 2026 / +0000 GMT

dicho ministerio. Todo €llo en las condiciones y dentro de las normas que establezca la reglamentacion, atendiendo alas
caracteristicas particulares de cada actividad y a razonables garantias técnicas en salvaguarda de la salud publicay de la economia
del consumidor.Art. 3.- Los productos comprendidos en la presente ley deberén reunir las condiciones establecidas en la Farmacopea
Argentinay, en caso de no figurar en ella; 1as que surgen de los patrones internacionales y de los textos de reconocido valor
cientifico.El titular de laautorizacion y el director técnico del establecimiento seran personal y solidariamente responsables de la
purezay legitimidad de los productos.Art. 4.- No podra autorizarse lainstalacion de nuevos laboratorios y se cancelarén los
permisos de |os existentes, cuando no elaboren sus propios productos y sus actividades se limiten a envasar especialidades
preparadas por terceros.Art. 5.- Los medicamentos que se expendan al publico en su envase deberan reunir las condiciones técnicas
de identificacion u otras que establezca la reglamentacion. Esta determinard, asimismo, teniendo en cuenta la naturaleza o
peligrosidad del uso indebido de los medicamentos, |a condicidn de su expendio, que podra ser: Libre, bajo receta, bajo receta
archivaday bajo recetay decreto.Art. 6.- El Ministerio de Asistencia Social y Salud Pdblica podraexigir la utilizacion, en los
productos a que serefiere e art. 5, de envases de contenido maximo y minimo, de acuerdo con la naturaleza de los mismos y normas
de tratamiento, asi como procedimientos para su fraccionamiento, distribucidn y expendio, que permitan unaeconomiaen la
medicacion, resguardando los intereses de la salud publica.Art. 7.- Las autorizaciones para elaborar y vender los productos
mencionados en € art. 5 se acordarén si, ademés de las condiciones establecidas en dicha norma, relinen ventajas cientificas,
terapéuticas, técnicas o economicas. Dichas autorizaciones y sus reinscripciones tendran vigencia por el término de cinco afios, a
contar de lafecha de certificado autorizante.El Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica procedera ainscribir o reinscribir
como medicamentos industriales, aquellos productos que, a su juicio, no corresponda autorizar como especialidades medicinales. En
tal caso, €l precio de venta de los productos inscriptos como medicamentos industriales no podra exceder del que determine dicho
ministerio.El interesado debera requerir lareinscripcion dentro de | os treinta dias anteriores a su vencimiento.Art. 8.- Las
autorizaciones de elaboracion y venta seran canceladas.a) A pedido del titular;b) Por cualquier modificacidn, alteracion o
incumplimiento de las condiciones de la autorizacién;c) Por vencimiento del lapso establecido en €l art. 7; yd) Cuando €l producto
no mantenga finalidades terapéuticas Utiles, acordes con los adelantos cientificos.Art. 9.- El Ministerio de Asistencia Social y Salud
Publica clasificaralos productos comprendidos en €l art. 5 segiin la natural eza, composicién, actividad, accion farmacol 6gicay
procedimientos farmacotécnicos de preparacion, estableciendo condiciones para su autorizacion, acordes con los adelantos
cientificos reconocidos, los intereses de la salud publicay la defensa econémicadel consumidor.Art. 10.- El Ministerio de Asistencia
Social y Salud Publicaredactara, publicaray revisara periddicamente el formulario terapéutico nacional, el que contendrala
recopilacion de férmulas magistrales de uso frecuente y de accién farmacoldgicay utilidad terapéutica reconocidas.Art. 11.-
Dependiente del Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica, actuarala Comisién Permanente de la Farmacopea Argentina, que
larevisara periodicamente, de acuerdo con el progreso de lacienciay asesorara alos organismos publicos en las materias de su
competencia. Art. 12.- El Poder Ejecutivo establecera las normas reglamentarias para laimportacion, exportacion y fabricacion;
fraccionamiento, circulacion y expendio de las sustancias toxicomanigenas en concordancia con |os convenios internacional es,
dictando todas las medida aconsejables para la defensa de la salud piblica, € contralor de las toxicomaniasy del tréficoilega y la
satisfaccion de las necesidades terapéuticas, regulando los permisos de cultivo parala extraccion nacional de drogas,

estupefacientes, acordando los cupos de fabricacion y de importacidn cuando esta sea necesaria Art. 13.- EI Ministerio de Asistencia
Social y Salud Publica esta facultado para proceder al retiro de muestras de los productos mencionados en el art. 1 alos efectos de
verificar si |os mismos se gjustan alo autorizado y declarado y si relinen las condiciones prescriptas en la presente ley y sus normas
reglamentarias.Art. 14.- Créase €l Instituto de Farmacologiay de Normalizacién de Drogasy Medicamentos destinado a:a) Efectuar
el andlisisy contralor farmacol 6gico de las drogas, medicamentos, productos dietetoterdpicos, cosmetol dgicos, aguas mineralesy
otros productos, cuya administracién pueda afectar la salud humana, percibiendo |os derechos arancelarios quefije la
reglamentacion;b) Estudiar y proponer las normas técnicas general es que deben reunir |os productos enunciados en el inc. a);c)
Determinar paralas drogas no incluidas en la Farmacopea Argentina, las normas y condiciones que deben reunir y proponer ala
Comision Permanente de la Farmacopea Argentina, modificaciones alas normas en vigencia oficial,d) Establecer las normasy
condiciones a que deberd ajustarse la preparacion y la conservacion de |os patrones nacionales de drogas y medicamentos;e) Realizar
y promover lainvestigacion integral en el campo de la farmacol ogia en general y, de manera especial, referidaalaindagacion de las
riquezas natural es nacionales;f) Realizar |os trabajos técnicos que |e soliciten personas o instituciones publicas o privadas, mediante
los recaudos y la percepcion de los derechos arancel arios que fije la reglamentaci dn.L os derechos arancel arios referidos en los incs.
a) y f) ingresaran a Fondo Nacional de la Salud, con destino al mencionado instituto.Art. 15.- FacUltase al Poder Ejecutivo para
invertir hasta la suma de cien millones de pesos moneda nacional (m$n 100.000.000) que se tomaran de rentas generales con
imputacion a estaley, para organizar y poner en funcionamiento €l Instituto de Farmacologiay de Normalizacion de Drogasy
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M edicamentos, como organismo del Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica, cuyas funciones se especifican en € articulo
anterior.Art. 16.- Los inspectores o funcionarios autorizados por el Ministerio de Asistencia Social y Salud Pdblicatendran la
facultad de penetrar en los locales, habilitados o no, donde se gjerzan actividades comprendidas en la presente ley.Art. 17.- Los
jueces, con habilitacion de diay hora, acordaran de inmediato a los funcionarios designados por la autoridad de aplicacion, laorden
de alanamientoy el auxilio de lafuerza plblica para practicar las inspecciones a que se refiere el articulo anterior. También con
habilitacion de diay horay con el auxilio de lafuerza pablica, procederan a adoptar las medidas preventivas autorizadas por €l art.
18, emplazando al presunto infractor a comparecer a su despacho dentro del término de tres dias habiles, a un comparendo verbal, a
gue también debera concurrir €l funcionario que solicitd lamedida. El presunto infractor podra concurrir asistido por su letrado. En
dicho comparendo se oiran las defensas y se recibiran las pruebas ofrecidas.Lainasistencia del infractor, sin previa justificacion,
convertirden firme la medida decretada. Dentro de las 48 horas de celebrado el comparendo verbal, €l juez resolvera mantener o
revocar lamedida preventiva.Su resolucion es apelable con efecto devolutivo.Art. 18.- Si seincurriera en actos u omisiones que, a
juicio del Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica, constituyeran un peligro parala salud de |as personas, podra solicitar ala
autoridad judicial laclausura, total o parcial, de los locales en que los mismos ocurrieron, la suspension de la elaboracion y expendio
de los productos cuestionados y la intervencion técnica, total o parcial, de los procesos de elaboracion y produccion
incriminados.Dichas medidas no podran tener una duracion mayor de 90 dias habiles.Art. 19.- Queda prohibido:a) Laelaboracion, la
tenencia, fraccionamiento, circulacion, distribucion y entrega al publico de productos impuros o ilegitimos;b) Larealizacién de
cualquierade las actividades mencionadas en el art. 1 en violacién de las normas que reglamentan su gjercicio conforme ala
presente ley;c) Inducir en los anuncios de los productos de expendio libre ala automedicacion;d) Toda formade anuncio a publico,
de los productos cuyo expendio sélo haya sido autorizado “bajo receta’;e) Vulnerar, en los anuncios, los intereses de la salud publica
o lamoral profesional;f) Violar, en los anuncios, cualquier otro requisito exigido por lareglamentacién.Art. 20.- Lasinfracciones a
las normas de la presente ley y su reglamentacion seran sancionadas.a) Con apercibimiento;b) Con multas de m$n 2000 am$n
5.000.000;c) Con laclausura, total o parcial, temporal o definitiva, segin la gravedad de la causa o reiteracion de lamisma, del local
0 establecimiento en que se hubiera cometido lainfraccion;d) Suspension o inhabilitacion en el gercicio de laactividad o profesion
hasta un lapso de tres afios en caso de extrema gravedad o multiple reiteracion de la o de lasinfracciones, lainhabilitacion podra ser
definitiva;e) El comiso de los efectos o productos en infraccién, o de los compuestos en que intervengan elementos o sustancias
cuestionados;f) La cancelacion de la autorizacién para vender los productos.El producido de las multas ingresara a Fondo Nacional
delaSalud.Art. 21.- Si se considera que existe unainfraccion de las previstas en €l art. 19, se daravistaa interesado, por €l término
de tres dias habiles, para que oponga sus defensas y ofrezca toda su prueba, acompariando la documental. Sustanciada la pruebaen el
plazo de diez dias habiles se dictara resolucion en el término de tres dias habiles, 1a que sera apelable en el término de tres dias
habiles.En la apelacidn se expresaran |os correspondientes agravios y con ellos se elevara el expediente cuando proceda, ala
magistraturajudicial correspondiente.Los plazos alos que se refiere el presente articulo son perentoriosy prorrogables solamente
por razon de la distancia.Las resoluciones del Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica, por las que se impongan
apercibimiento y multas de m$n 2000, harén cosa juzgada.Art. 22.- El que adulterare alguno de |los productos comprendidos en la
presente ley, en cualquiera de sus etapas, se hard pasible de las penalidades establecidas en el cap. IV, tit. VII, Delitos Contrala
Seguridad Pdblica, art. 200 'y sus correlativos del Cédigo Penal.Art. 23.- En el caso de que las multas impuestas, unavez
consentidas, no fueran satisfechas, el Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica promovera por via de apremio la pertinente
accion judicial ante los jueces en lo Penal Econdmico, en jurisdiccion nacional y en otras jurisdicciones ante |os jueces federales de
seccion.Art. 24.- Las acciones emergentes de esta ley prescribiran en el término de cinco afios. Dicha prescripcién quedara
interrumpida por la secueladel proceso, o por la comision de cualquier otrainfraccion ala presente ley o alos reglamentos que en su
consecuencia se dicten.Art. 25.- Deréganse todas las disposiciones que se opongan a la presente ley.Disposiciones transitoriasArt.
26.- Las autorizaciones aque serefiere el art. 7, acordadas con anterioridad a la presente ley deberan ser renovadas por el término de
cinco afios, debiendo los interesados solicitarlo dentro de los plazos'y con las condiciones que establezca la reglamentacion.Art. 27.-
Comuniquese al Poder Ejecutivo.Nota: Reglamentada por decreto 9763/1964 , complementaday modificada por decreto 341/1992

, disposicion 1680/1994, decreto 2505/1975 .(Sic. B.O.) ponda, de antagonismos, antidotismos e interacciones medicamentosasy de
los efectos adversos que puedan |legar a desencadenar, posologia habitual y dosis maximasy minimas, forma de administracion,
presentaciones;e) En el caso de especialidades medicinales o farmacéuticas importadas de |os paises incluidos en el anexo |1 que
forma parte integrante del presente, ademas de la informacion requerida en |os incisos precedentes, debera acompafiarse un
certificado de la autoridad sanitaria del pais de origen, emitido de conformidad alaresolucion W.H.A. 41.18.1988 de la Asamblea
Mundial de la Salud, o laque la sustituya.Asimismo la elaboracion de dichas especialidades medicina es o farmacéuticas deberén ser
realizadas en laboratorios farmacéuticos cuyas plantas resulten aprobadas por entidades gubernamental es de paises consignados en
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el anexo | del decreto 150/1992 o por la Secretaria de Salud del Ministerio de Salud y Accién Social y que cumplan los requisitos
de normas de elaboracién y control de calidad, exigidos por la autoridad sanitaria nacional. La verificacion de las plantas
elaboradoras seré efectuada por 1a Secretaria de Salud del Ministerio de Salud y Accidn Socia dentro de los sesenta (60) dias de
presentada la 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 Especiaidades Medicinales. Los
medicamentos a importarse desde paises incluidos en el anexo Il a presente deberén estar autorizadosy comercializandose en los
paises de origen, en forma previa a su solicitud de registro o importacion ante la autoridad sanitaria nacional. Laintegracion de los
paises en la ndbmina de dicho anexo, no habilitard a terceros paises a solicitar su inclusion dentro del mismo, en virtud de la
existencia de clausulas de Nacién mas favorecida, instituida por convenios internacional es suscriptos por nuestro pais.A partir de la
presentacion de la solicitud de inscripcion, de la especialidad medicinal, el Ministerio de Salud y Accién Socia tendra un plazo de
ciento veinte (120) dias corridos para expedirse, con excepcion de los casos encuadrados en los regimenes de los arts. 4y 5 del
presente decreto.En el caso de las solicitudes de registro de importacion de especialidades medicinal es elaboradas en los paises
incluidos en el anexo Il a 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
aquellas aimportarse de paisesincluidos en el anexo Il que resulten similares a otras yainscriptas en €l registro; yll) Las solicitudes
de registro de especialidades, medicinales a elaborarse en nuestro pais, autorizadas para su consumo publico en a menos uno de los
paises que integran €l anexo | del decreto 150/1992 aun cuando se tratara de una novedad dentro del Registro de la Autoridad
Sanitaria.El plazo de vigenciade la autorizacion, de acuerdo a art. 7 delaley 16463, podra ser prorrogado a su término, cuando se
otorgaralareinscripcion del producto, mediando solicitud del interesado atal efecto.Art. 4.- Las especialidades medicinales
autorizadas para su consumo publico en el mercado interno en al menos uno de los paises que seindican en €l anexo | del presente
decreto, podran inscribirse para su importacion en el registro de la autoridad sanitaria nacional . Dicha inscripcion tendré caracter
automético, debiendo el interesado presentar la certificacion oficial vigente de dicha autorizacion, la documentacion indicada en los
incs. ¢) y d) del articulo precedente y los datos referidos a la biodisponibilidad.L os registros efectuados bajo €l régimen de este
articulo, se otorgaran solo paralaimportacion y comercializacion en el pais, de dichas especialidades medicinales.El registro de las
especialidades medicinales similares o bioequivalentes a las que se importen por el presente articulo y que quieran elaborarse
localmente y comercializarse en €l pais, debera efectuarse conforme a régimen establecido en el art. 3 del presente decreto.Art. 5.-
Tratandose de solicitudes de inscripcién de especialidades que se presenten a registro para:a) Elaborarse por laindustrialocal y que
fueran una novedad en nuestro pais, salvo la excepcion previstaen el art. 3 para aguellas especialidades autorizadas en algun/os de
los paises del decreto 150/1992 ;b) Importarse de un pais del anexo 1l a presente y cuando la especialidad, si bien autorizaday
consumida en el pais de origen, no tuviera similares inscriptas 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 que acredite la eficacia e inocuidad del producto para el uso propuesto.Art.
6.- El Ministerio de Salud y Accion Social, estableceray publicara:a) El listado de medicamentos genéricos autorizados, clasificados
farmacol 6gicamente, con indicacién de sus formas farmacéuticas, contenido o composicion dentro de los cuarentay cinco (45) dias
dela publicacion del presente decreto.b) El listado de especialidades medicinal es registradas agrupadas seguin €l listado de genéricos
autorizados dentro de los sesenta (60) dias de la publicacion del presente.En el caso de medicamentos que sean una asociacion o
combinacién de diversos componentes o drogas, el Ministerio de Salud y Accion Social determinaralas correspondencias con lao
las denominaciones por nombre genérico.Capitulo I11: Produccion, elaboracion y fraccionamiento de drogas y medicamentosArt. 7.-
L os establecimientos dedicados a la produccion o fraccionamiento de medicamentos y de drogas destinadas a ser utilizadas en la
preparacién de medicamentos deberan:a) Funcionar bajo la direccion técnica de profesional es universitarios farmacéuticos o
guimicos u otros profesional es con titulos habilitantes, segin la naturaleza de |os productos.b) Disponer de locales e instalaciones
adecuados a la naturaleza de los productos a fabricar o fraccionar;c) Disponer de equiposy elementos de prueba normalizados para
el ensayo, contralor y conservacion de los productos;e) Asegurar condiciones higiénico sanitarias de acuerdo con las necesidades y
requisitos de | os procesos de elaboracion o fraccionamiento;f) Respecto a las drogas que determine la reglamentacion del presente,
[levar los libros de fabricacién, control y egreso y protocol os por partida, conservando la documentacion, y suministrar al Ministerio
de Salud y Acciédn Social informacidn sobre existenciasy egresos;g) Entregar Unicamente drogas o medicamentos a personas fisicas
o ideales habilitadas para su utilizacién, tenencia, o expendio a publico, tomando en todos |os casos | 0s recaudos necesarios que
justifiquen su destino asegurado.Art. 8.- El o lostitulares de los establecimientosy €l director técnico serdn igua y solidariamente
responsables del cumplimiento de los requisitos establecidos en el articulo precedente.Art. 9.- El director técnico de los
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establecimientos indicados en el presente capitulo deberaa) Practicar los ensayos y comprobaciones para determinar la pureza de los
productos 'y continentes que se utilicen en los procesos de elaboracion o fraccionamiento, siendo responsables de su calidad y
adecuacion, debiendo proveer alaeliminacién de los que no relinan las cualidades exigibles;b) Ensayar los productos elaborados,
siendo responsable de que los mismos se gjusten alas especificaciones de |os productos autorizados;c) Proveer ala adecuada
conservacion de las drogas y de los productos elaborados o fraccionados.Capitulo |V :Prescripcion y expendio de medicamentosArt.
10.- Decléarase obligatorio el uso de los nombres genéricos.a) En todos |os textos normativos, inclusive registros y autorizaciones
relativos ala elaboracion, fraccionamiento, comercializacion e importacion de medicamentos;b) En rétul os, prospectos o cual quier
documento utilizado por laindustria farmacéutica parainformacion médica o promocion de | as especialidades medicinales;c) En las
adquisiciones que sean realizadas por o parala Administracion Pdblica nacional.L os profesional es autorizados a prescribir
medicamentos, podran optar libremente por hacerlo por 1os nombres genéricos o la marca comercial del producto. (“Videinfra’ art.
62 del decreto 177/1993).Art. 11.- Los centros de expendio de medicamentos deberan ofrecer al publico las especialidades
medicinales que correspondan a cada nombre genérico prescripto, segiin €l listado indicado en €l inc. b) del art. 6, €l que debera estar
adisposicion del publico indicando los precios de venta, en lugar visible Art. 12.- En los rétulos de los medicamentos registrados
ante el Ministerio de Salud y Accién Social se deberd, dentro del plazo de ciento ochenta (180) dias corridos de la publicacion del
presente, incorporar, cuando se comercialicen con nombre de fabrica o comerciales, |os nombres genéricos en igual tamafio y realce
(“videinfra’ art. 4 del decreto 1890/1992).Art. 13.- Autorizase la venta de medicamentos a granel y en envase de tipo hospitalario a
las farmacias que cuenten con laboratorio acreditado ante la autoridad sanitaria, y €l fraccionamiento por parte de éstas para su
expendio comercial.Capitulo V:Comercio exteriorArt. 14.- Autorizase alaboratorios, droguerias, farmacias, obras sociales con
farmacias propias y a organismos publicos de salud que los soliciten, aimportar aquellas especialidades medicinales o farmacéuticas
inscriptas en €l registro de la autoridad sanitaria nacional .El importador debera contar con laboratorios de control de calidad propios
debidamente equipados y con un director técnico universitario, farmacéutico con titulo habilitante, quien asegurara las condiciones
higiénico sanitarias, de calidad y acondicionamiento, eliminando los productos que no retinan las cualidades exigibles por la
autoridad sanitaria.El importador y el director técnico serén igua y solidariamente responsables.Laimportacion de especialidades
medicinales sélo podra efectuarse através de la delegacion de la Capital Federa de la Administracion Nacional de Aduanas. La
Secretaria de Salud del Ministerio de Salud y Accidn Socia podra autorizar, atal efecto, a otras delegaciones del referido
organismo.Art. 15.- Los importadores podran reenvasar productos a granel para su expendio y venta siempre que la unidad minima
de reempague respete la hermeticidad del continente de origen. El fraccionamiento debera realizarse en laboratorios con arreglo alas
normas vigentes.Art. 16.- Laimportacién de medicamentos clasificados como psicotropicos o estupefacientes en lamodalidad de
acondicionados para su venta a publico debera cumplir con ladisposicion 38 del 8 de noviembre de 1990 de la ex Subsecretaria de
Administracion de Serviciosy Programas de Salud y laresolucion 3329/1991 del Ministerio de Salud y Accién Social .Art. 17.-
Libérase la exportacion de especialidades medicinalesy otros de laindustria farmacéutica. Derégase el decreto 32128/1944
.Disposiciones generalesArt. 18.- Lasinfracciones a presente decreto y alas normas que se dicten en su consecuencia, seran
sancionadas conforme alo previsto en laley 16463 .Art. 19.- Der6ganse el decreto 908/1991 ylosarts.3 ,9 ,10 ,11 ,12 |,
13 ,14 ,15 ,16 ,17 ,18 ,19 ,20 ,21 ,22 ,23 ,24 ,25 ,26 ,27 ,28 ,29 ,30 ,31 ,32 ,33 ,34 ,36 ,y
40 del decreto 9763/1964.Art. 20.- La Secretariade Salud del Ministerio de Salud y Accion Social serala autoridad de aplicacion
del presente decreto. En materia de registro, importacion, exportacion y comercializacion, gjercera dicha facultad conjuntamente con
la Secretariade Industriay Comercio del Ministerio de Economiay Obrasy Servicios Pdblicos, sin perjuicio de las atribuciones
propias de |a Secretaria de Salud en materiadel control y fiscalizacién sanitaria comprendidas en dichas actividades.Art. 21.- El
cumplimiento de los requisitos exigidos por el presente decreto sera condicion suficiente para realizar las actividades mencionadas
ene art. 1 delaley 16463.Art. 22.- El presente decreto entrard en vigencia alos treinta dias corridos de su publicacion en el
Boletin Oficial. Durante este periodo |as autoridades de aplicacion deberén proceder alareglamentacion de sus aspectos mas
relevantes para el resguardo de salud de la poblacién y el normal funcionamiento del mercado.Art. 23.- Comuniquese, etc.Anexo

| Estados Unidos.Japén.Suecia.Confederacion Helvética.l srael.Canada. Austria.Alemania.Francia.Reino Unido.Paises
Bajos.Bélgica.Dinamarca.Espaia.ltalia. Anexo || Commonwelth de Australia.Estados Unidos de M éxico.Republica Federativa de
Brasil.Republica de Cuba.Republica de Chile.Republica de Finlandia.Republica de Hungria.lrlanda.Republica Popular China.Gran
Ducado de Luxemburgo.Reino de Noruega.Nueva Zelandia.Decreto 177/1993M edicamentos. Registro, elaboracién,
fraccionamiento, prescripcion, expendio, comercializacion, exportacion e importacion. Modificacion del decreto 150/1992 .Fecha:
9 de febrero 1993.Publicacion: B.O. 17/02/1993.Art. 1.- Sustitiyese el art. 3 del decreto 150/1992, modificado por su similar
1890/1992 por € siguiente:Art. 3.- Las solicitudes de inscripcion a Registro de Especialidades Medicinales o farmacéuticas
autorizadas, deberan incluir la siguiente informacion con carécter de declaracion jurada:a) Del producto: Nombre propuesto para el
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mismo; formula (definiday verificable); forma o formas farmacéuticas en que se presentarg; clasificacion farmacol dgica, haciendo
referenciaa nimero de cddigo -si existiere- de la clasificacion internacional de medicamentos de la Organizacion Mundial de la
Salud (O.M.S)); condicion de expendio;b) Informacién técnica: Método de control; periodo de vida Util; método de elaboracién en
conformidad con |as précticas adecuadas de fabricacion vigentes; datos sobre |a biodisponibilidad del producto;c) Proyectos de
rétulosy etiquetas que deberédn contener las siguientes inscripciones; Nombre del laboratorio, direccion del mismo, nombre del
director técnico, nombre del producto y nombre genérico en igual tamafio y realce, férmula por unidad de forma farmacéutica o
porcentual, contenido por unidad de venta; fecha de vencimiento, forma de conservacion y condicién de venta, nimero de partiday
serie de fabricacion; y leyenda “ Medicamento autorizado por €l Ministerio de Salud y Accidn Social, certificado N.”;d) Proyectos de
prospectos que reproduciran: Las inscripciones no variables de los rétulos y etiquetas; la accion 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 |legar a desencadenar,
posologia habitual y dosis maximas y minimas, forma de administracion, presentaciones;e) En el caso de especialidades medicinales
o farmacéuticas importadas de |os paises incluidos en el anexo |1 que forma parte integrante del presente, ademés de lainformacion
requerida en los incisos precedentes, debera acompafiarse un certificado de la autoridad sanitariadel pais de origen, emitido de
conformidad alaresolucion W.H.A. 41.18.1988 de la Asamblea Mundial de la Salud, o la que la sustituya.Asimismo |la elaboracion
de dichas especialidades medicinales o farmacéuticas deberan ser realizadas en laboratorios farmacéuti cos 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 los requisitos de normas de elaboracion y control de calidad, exigidos por la
autoridad sanitaria nacional. La verificacion de las plantas elaboradas sera efectuada por la Secretaria de Salud del Ministerio de
Salud y Accion Socia dentro de los Sesenta (60) dias de presentada la solicitud de inscripcion respectiva. Los gastos que insuman
las inspecciones de | as plantas serén sufragados en su totalidad por |a citada secretaria con el fondo correspondiente alos aranceles
del Registro de Especialidades Medicinales. Los medicamentos aimportarse desde paises incluidos en el anexo |l a presente
deberén estar autorizadosy comercializandose en los paises de origen, en forma previa a su solicitud de registro o importacion ante
laautoridad sanitaria nacional. Laintegracion de los paises en la ndmina de dicho anexo, no habilitara a terceros paises a solicitar su
inclusion dentro del mismo, en virtud de la existencia de clausulas de Nacién mas favorecida, instituida por convenios

i nternacional es suscriptos por nuestro pais.A partir de la presentacion de la solicitud de, inscripcién de la especialidad medicinal, el
Ministerio de Salud y Accién Socia tendra un plazo de ciento veinte (120) dias corridos para expedirse, con excepcion de los casos
encuadrados en losregimenesdelosarts. 4 y5 del presente decreto.En el caso de solicitudes de registro de importacion de
especialidades medicinales elaboradas en |os paises incluidos en €l anexo 11 a 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 aquellas aimportarse de paises incluidos en el anexo Il que resulten
similares a otras yainscriptas en el registro; yll. Las solicitudes de registro de especialidades medicinal es a elaborarse en nuestro
pais, autorizadas para su consumo publico en a 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 la autorizacion de acuerdo al art. 7 de
laley 16463, podra ser prorrogado a su término, cuando se otorgara la reinscripcion del producto, mediando solicitud del interesado
atal efecto.Art. 2.- Sustitiyese el art. 5 del decreto 150/1992 el que quedara redactado de la siguiente forma:Art. 5.- Tratandose de
solicitudes de inscripcion de especialidades medicinales que se presenten a registro, para:a) Elaborarse por laindustrial local y que
fueran una novedad en nuestro pais, salvo laexcepcién previstaen el art. 3 para aquellas especialidades autorizadas en algin/os de
los paises del decreto 150/1992;b) Importarse de un pais del anexo |l a presente y cuando la especialidad, si bien autorizaday
consumidaen el pais de origen, no tuviera similares inscriptos en €l 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
lainformacién requerida por el art. 3 'y ladocumentacion que acredite la eficacia e inocuidad del producto para el uso
propuesto.Art. 3.- Sustitlyese €l texto del art. 10 del decreto 150/1992, por €l siguiente:Art. 10.- Declarase obligatorio €l uso delos
nombres genéricos.a) En todos |os textos normativos, inclusive registrosy autorizaciones relativos ala elaboracién,
fraccionamiento, comercializacion o importacion de medicamentos;b) En rétul os, prospectos o cualquier documento utilizado por la
industria farmacéutica para informacion médica o promocion de las especialidades medicinales;c) En las adquisiciones que sean
realizadas por o parala Administracion Publica nacional .Los profesional es autorizados a prescribir medicamentos, podran optar
libremente por hacerlo por €l 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
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farmacias propias y a organismos publicos de salud que los soliciten, aimportar aquellas especialidades medicinales o farmacéuticas
inscriptas en €l registro de la autoridad sanitaria nacional .El importador debera contar con laboratorios de control de calidad propios
debidamente equipados y con un director técnico universitario farmacéutico con titulo habilitante, quien aseguraré las condiciones
hi giénico-sanitarias, de calidad y acondicionamiento, eliminando los productos que no retinan las cualidades exigibles por la
autoridad sanitaria.El importador y el director técnico serén igua y solidariamente responsables.Laimportacion de especialidades
medicinales sélo podra efectuarse através de la delegacion de la Capital Federa de la Administracion Nacional de Aduanas. La
Secretaria de Salud del Ministerio de Salud y Accidn Socia podra autorizar, atal efecto, a otras delegaciones del referido
organismo.Art. 5.- FacUltase ala Secretaria de Salud del Ministerio de Salud y Accion Social y la Secretaria de Industriay Comercio
del Ministerio de Economiay Obrasy Servicios Publicos paraintroducir modificaciones ala ndmina de paises previstaen el anexo |
del decreto 150/1992 y en el anexo Il del presente decreto.Art. 6.- Establécese que lo dispuesto en losincs. a), b) y ¢) del art. 10
del decreto 150/1992, texto ordenado por € presente decreto, regiraa partir del 15 de marzo de 1993.Art. 7.- Comuniquese,
etc.Menem - Aréoz - CavalloAnexo [|Commonwealth de Australia.Estados Unidos de M éxico.Republica Federativa de
Brasil.Republica de Cuba.Republica de Chile.Republica de Finlandia.Republica de Hungria.lrlanda.Republica Popular China.Gran
Ducado de L uxemburgo.Reino de Noruega.Nueva Zelandia.Decreto 1490/1992Salud publica. Declaracion de interés nacional alas
acciones dirigidas ala prevencion, resguardo y atencion de la salud de la poblacion. Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos'y Tecnologia Médica. Creacidn.Fecha: 20 de Agosto de 1992.Publicacion: B.O. 27/08/1992.Visto €l decreto 1269/1992
y €l expte. 2020-16.628/-1 del registro de la Secretaria de Salud del Ministerio de Salud y Accién Social, yConsiderando:Que el
Gobierno nacional se encuentra abocado alarevision y adecuacion de las funciones basicas que debe prestar el Estado naciona y
que en idéntico sentido se enmarcan las disposiciones del decreto 1269/1992 .Que, através de la sancion de dicho decreto, el Poder
Ejecutivo nacional ha establecido explicitamente los objetivos y prioridades en materia de politicas nacionales de salud.Que €l citado
decreto establece como un objetivo prioritario de la Secretaria de Salud del Ministerio de Salud y Accidn Social el gercicio de una
funcién rectoray protagonica, desempefiando en forma eficiente las funciones que le competen (decreto 1269/1992 , politica
sustantiva 4).Que através del decreto de referencia, se determina que corresponde adecuar 1a estructura de la Secretaria de Salud a
fin de posihilitar adicho organismo el desarrollo de las lineas estratégicas de transformacion propuestas, favoreciéndose asi la
conformacién de un ente técnico con capacidad paraliderar lasalud en el desarrollo con equidad, implementar la planificacion
estratégica en normatizacion, en fiscalizacion y conduccidn superior, y garantizar una efectiva accién sanitaria en todo el ambito
nacional, poniéndose énfasis en €l desarrollo de las acciones de promocién y proteccion (decreto 1269/1992 |, pto. 4.1.1).Que,
asimismo, dicha norma dispone que deberan implementarse mecani smos adecuados de autorizacion, registro, normatizacion, control
epidemiolégico y de vigilanciay fiscalizacion de drogas, medicamentos y alimentos, con el fin de proteger la salud de la poblacion
(decreto 1269/1992 , pto. 4.1.6).Que dicho decreto subrayala conveniencia de fomentar el desarrollo y administracion del
conocimiento cientifico técnico y lainvestigacion (decreto 1269/1992 , pto. 4.1.7).Que como soporte instrumental de los objetivos
propuestos, €l referido decreto establece la necesidad de disefiar model os alternativos de organizacion y administracion de los
institutos nacionales de investigacion, docenciay produccion dependientes de la Secretaria de Salud, con lafinalidad de mejorar €l
proceso técnico-administrativo de gestion, laeficienciaen la utilizacion de los recursosy el nivel de calidad institucional (decreto
1269/1992 , pto. 1.1.5).Que es deinterés del Gobierno nacional promover y garantizar las acciones del sector publico dirigidasala
prevencion, resguardo y atencion de la salud de la poblacion.Que en razén de lo expuesto y en funcion de fortalecer €l rol
protagénico que cabe cumplir al Sector Plblico nacional, es necesario arbitrar las disposiciones conducentes para permitir ala
Secretaria de Salud gjercer en las condiciones mas adecuadas | as funciones de contralor y vigilancia sobre importantes materias que
se encuentran sujetas a la Orbita de su competencia.Que adquieren singular relevancia para los objetivos propuestos |as acciones
referidas a control y fiscalizacion de lacalidad y sanidad de los productos, sustancias, elementos, procesos, tecnologiasy materiales
gue se consumen o utilizan en lamedicina, alimentacion y cosmética humanas.Que dichas acciones configuran un campo de accién
muy especifico, caracterizado por un elevado nivel de complejidad y diversidad, tanto técnico como cientifico.Que, asimismo,
dichas materias y competencias se encuentran sujetas a un conjunto importante de normas, reglamentos y disposiciones.Que estas
circunstancias determinan como una condicion indispensable parallevar a cabo su conduccién y operacion, contar con instrumentos
y mecanismos institucional es adecuados para responder alas exigencias que se plantean en el gercicio de las funciones que debe
desempefiar |a Secretaria de Salud.Que tal como surge de | os requerimientos expuestos, resulta conveniente crear dentro del ambito
de la Secretaria de Salud un organismo que relina las competencias en materia de control y fiscalizacion sobre los productos,
sustancias, elementos, tecnologias y materiales que se consumen o utilizan en lamedicina, alimentacién y cosmética humanas, y del
contralor de las Actividades y procesos que median o estén comprendidos en estas materias.Que dadas | as funciones a desempefiar
por € referido organismo y las caracteristicas y modalidades de las actividades que habré de desarrollar, dicho organismo debe tener
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la capacidad institucional adecuada para permitirle actuar con eficienciay eficacia frente atales requerimientos, por lo cual es
necesario y conveniente atribuirle el caracter de organismo descentralizado.Que dicho nivel de autonomia, y sin perjuicio delas
facultades que sobre su gestion mantendré la Secretaria de Salud, favorecerala celeridad en latoma de decisiones, la adecuacién en
tiempo y forma de sus respuestas ante las demandas a satisfacer y un funcionamiento mas &gil y practico, factores determinantes
paralaeficiencia de las acciones.Que lareubicacion y concentracién en un organismo descentralizado de |as actual es dependencias
de la Secretaria de Salud, Direccion de Drogas, Medicamentos y Alimentos, |0s institutos nacionales de medicamentos y de
alimentos y otras areas, favorecer la gestion que desempefian |os niveles de conduccién, técnicos, operativosy de administracion, a
partir de contar con un manejo gerencial y de administracion mas autonomo, facilitdndose por esta via una organizacion y ejecucion
mas dinamicas de sus actividades y la agilizacion de los tramites administrativos.Que, asimismo, se prevé que através del
funcionamiento de este organismo podran facilitarse articulaciones institucionales y sociales capaces de potenciar y aprovechar la
participacion de distintos actores sociales -publicos, privadosy no gubernamentales-, en funciéon de ampliar las bases de interaccién
y cooperacion gque todo proceso sanitario requiere para ser efectivo.Que dado el tipo de actividades que desempefiara este
organismo, se plantean adecuadas condiciones para generar sus propios ingresos, sin perjuicio de los recursos que le correspondan
por parte del Tesoro nacional.Que correspondera ala Secretaria de Salud la determinacion de las politicas sanitarias y criterios
cientificos a que debera sujetarse dicho organismo, estimandose la convenienciay oportunidad, en base alos motivos expuestos, de
disponer su creacion y establecer su carécter descentralizado.Que la Direccion General de Asuntos Juridicos del Ministerio de Salud
y Accion Social hatomado laintervencion de su competencia.Que el Poder Ejecutivo nacional se hallafacultado para el dictado del
presente por €l art. 86 , incs. 1) y 2) de la Constitucion Nacional.Por €llo,El presidente de la Nacion Argentina decreta: Capitulo
I:Declaracion de interésArt. 1.- Decléranse de interés nacional las acciones dirigidas ala prevencién, resguardo y atencién de la
salud de la poblacion que se desarrollen através del control y fiscalizacion de la calidad y sanidad de los productos, sustancias,
elementos y materiales que se consumen o utilizan en la medicina, alimentacion y cosmética humanas, y del contralor de las
actividades, procesos y tecnologias que mediaren o estuvieren comprendidos en dichas materias.Capitulo |1: Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia MédicaArt. 2.- Créase en el ambito de la Secretaria de Salud del Ministerio de
Salud y Accion Socid, la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT).La
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) actuara como organismo descentralizado de
la Administracion Publica nacional, dependiendo técnicay cientificamente de las normas y directivas que le imparta la Secretaria de
Salud, con un régimen de autarquia econémicay financiera, con jurisdiccién en todo €l territorio de la Nacion.Art. 3.- Establécese
gue la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) tendra competencia en todo o
referido a:a) El control y fiscalizacion sobre lasanidad y calidad de las drogas, productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas,
medicamentos, elementos de diagndstico, materiales y tecnologias biomédicosy todo otro producto de uso y aplicacién en la
medicina humana;b) El control y fiscalizacion sobre la sanidad y calidad de los alimentos acondicionados, incluyendo los insumos
especificos, aditivos, colorantes, edul corantes e ingredientes utilizados en la alimentacion humana, como también de los productos
de uso doméstico y de los materiales en contacto con los alimentos;c) El control y fiscalizacion sobre la sanidad y calidad de los
productos de higiene, tocador y cosmética humanay de |as drogas y materias primas que los componen;d) Lavigilancia sobre la
eficaciay ladeteccion de | os efectos adversos que resulten del consumo y utilizacion de los productos, elementosy materiales
comprendidos en losincs. @), b) y ¢) del presente articulo, como también lareferida ala presencia en los mismos de todo tipo de
sustancias o residuos, organicos e inorganicos, que puedan afectar la salud de la poblacidn;e) El contralor de las actividades,
procesos y tecnologias que se realicen en funcion del aprovisionamiento, produccién, elaboracién, fraccionamiento, importacion y/o
exportacion, depdsito y comercializacion de los productos, sustancias, el ementos y materiales consumidos o utilizados en la
medicina, alimentacidn y cosmética humanas;f) La realizacion de acciones de prevencion y proteccidn de la salud de la poblacion,
gue se encuadren en las materias sometidas a su competencia;g) Toda otra accion que contribuya al logro de los objetivos
establecidos en el art. 1 del presente decreto.Art. 4.- Disponese que la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy
TecnologiaMédica (ANMAT) serd el érgano de aplicacion de las normas legal es que rigen las materias sujetas a su competencia, las
gue en el futuro se sancionen y las que en uso de sus atribuciones dicten el Ministerio de Salud y Accién Social y la Secretaria de
Salud, en referenciaa ambito de accion de la Administracion.Art. 5.- Disponese que pasen aformar parte de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) la Direccion de Drogas, Medicamentos y Alimentos
dependiente de la Secretaria de Salud del Ministerio de Salud y Accién Social, y las areas que dependen de dicha direccién
-conforme a su estructura organica aprobada por el decreto 1667/1991 )-, el Instituto Nacional de Medicamentos, €l Instituto
Nacional de Alimentos, y los Departamentos de Registro y Asuntos Reglamentariosy Legalesy de Psicotropicosy
Estupefacientes.Art. 6.- Establécese que el Instituto Nacional Medicamentos (Iname) de la Secretaria de Salud del Ministerio de
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Salud y Accién Social, funcionara con tal carécter dentro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Meédica (ANMAT), manteniendo todas | as atribuciones, competencias y funciones establecidas al presente por distintas normasy
disposiciones y continuara actuando conforme alas mismas, alo dispuesto en el presente decreto y alas normas que en el futuro se
establezcan con relacién a su ambito de competencia Art. 7.- Dispénese que €l Instituto Nacional de Alimentos (I.N.A.L.) dela
Secretaria de Salud del Ministerio de Salud y Accidn Social, funcionara con tal caracter dentro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), manteniendo todas | as atribuciones, competencias y funciones
establecidas al presente por distintas normasy disposiciones, y continuara actuando conforme alas mismas, alo dispuesto en €l
presente decreto y alas normas que en el futuro se establezcan con relacién a su ambito de competencia.Art. 8.- Establécese que la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) tendra las siguientes atribuciones y
obligaciones.a) Elaborar y proponer ala Secretaria de Salud las normas técnicas que podran aplicarse en funcién de la adecuacion,
sanidad y calidad relativas al aprovisionamiento, produccién, elaboracién, fraccionamiento, importacion y/o exportacion,
comercializacion y depésito de los productos, sustancias, elementos, materiales y tecnologias'y procesos referidosen el art. 3 del
presente.b) Disefiar y proponer ala Secretaria de Salud laimplementacidn de Sistemas y/o Programas que favorezcan el desarrollo
de sus acciones, observando la normativa nacional y los acuerdos internacional es cel ebrados o a celebrarse. Dichas propuestas
deberan contener las normas dispositivas que seran de aplicacion, |as previsiones parala coordinacion de acciones con los
organismos publicosy privados que participen y |0os mecanismos e instrumentos que posibiliten la organizacion, gjecucion y
fiscalizacion de las actividades.c) (En B.O. €) Elaborar y proponer ala Secretaria de Salud los Regimenes de tipo cientifico, técnico
y operativo que resultaren pertinentes para el cumplimiento de sus funciones.d) Elaborar y elevar ala Secretaria de Salud el
presupuesto anual y €l calculo de recursos para su funcionamiento, asi como el Programa Anual de Actividadesy Trabajos.e)
Analizar y proponer ala Secretaria de Salud la cel ebracion de acuerdos y convenios con organismos publicos nacionales,
provincialesy municipales, entidades privadas y organizaciones no gubernamental es de nuestro pais, como también con organismos
internacionales, organismos gubernamental es, no gubernamentales'y entidades privadas extranjeras.f) Convocar por intermedio de la
Secretaria de Salud a los diferentes sectores publicosy privados, para establecer modalidades de interaccidn y cooperacion, como
también constituir Comités o Comisiones o Grupos de Trabajo para actividades especificas.g) Desarrollar la planificacion,
programacion, organizacién, gjecucion, evaluacion y comunicacion de sus planes, programas y acciones.h) Implementar acciones de
investigacion, asistenciatécnica, docencia, capacitacion, promocién, comunicacion, difusién y toda otra actividad orientada a
prevenir y resguardar la salud de la poblacién.i) Aplicar y velar por el cumplimiento de las disposiciones legales, cientificas, técnicas
y administrativas comprendidas dentro del ambito de sus competencias.j) Proponer ala Secretaria de Salud, en funcién dela
normativa aplicable, la creacion de registrosy otros dispositivos y procedimientos que se considere necesarios, reglamentado e
instrumentando su funcionamiento.k) Autorizar; certificar, inscribir y registrar en cumplimiento de las disposiciones pertinentes, los
productos, sustancias, elementosy materiales comprendidos en el art. 3 del presente.l) Fiscalizar adecuaday razonablemente el
cumplimiento de las normas de sanidad y calidad establecidas para los productos, sustancias, elementos, materiales, tecnologiasy
proceso referidos en el art. 3 de la presente.ll) Proceder a registro y/o autorizacion y/o habilitacion -conforme alas disposiciones
aplicables- de las personas fisicas o juridicas que intervengan en las acciones de aprovisionamiento, produccion, elaboracion,
fraccionamiento, importacion y/o exportacion, depdsito y comercializacion de los productos, sustancias, elementosy materiales
referidos en el art. 3 del presente, fiscalizando o supervisando la gjecucion de dichas actividades.m) Determinar y percibir los
arancelesy tasas retributivas correspondientes a los tramitesy registros que se efectlien congo también por los servicios que se
presten.n) Disponer, en base a sus competencias, la realizacion de todo tipo de controles, verificaciones e inspecciones que se
considere adecuados, recabando cuando €llo sea necesario, €l auxilio de la Fuerza Publica y/o la cooperacién de todo otro organismo
publico.f) Adoptar, ante la deteccion de cualquier factor de riesgo relacionado con la calidad y sanidad de os productos, sustancias,
elementos o materiales comprendidos en el art. 3 del presente decreto, las medidas més oportunas y adecuadas para proteger la salud
de la poblacién, conforme ala normativa vigente.o) Establecer en todos |0s casos que correspondiere, |0s apercibimientos sanciones
y penalidades previstos por la normativa aplicable.p) Desarrollar, en el marco de su competencia, toda otra accion que contribuya al
logro de los objetivos planteados por €l art. 1 del presente decreto.Capitulo I11:Direccion, administracion y representaciénArt. 9.- La
direccion, administracion y representacion de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica
(ANMAT) estara a cargo de un funcionario con lajerarquiay rango de director nacional.Junto al director nacional actuaraun
funcionario en calidad de subdirector, quien asistiraal titular y lo reemplazara en caso de ausencia o enfermedad.L os cargos de
director nacional y subdirector serén cubiertos mediante el régimen de concurso, aprobado por decreto 993/1991 .Art. 10.- El
director nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) tendrg, alos efectos
de desarrollar las acciones previstas por €l art. 8 del presente decreto, las siguientes atribuciones y obligaciones:a) Representar
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legalmente ala Administracion.b) Cumplir y hacer cumplir las normas vigentes en las materias de competenciade la
Administracion.c) Asesorar ala Secretaria de Salud en las materias que se encuentran sujetas ala competenciade la
Administracion.d) Dirigir las acciones que implemente la Administracion, pudiendo requerir a secretario de Salud, en los casos en
gue lo considere necesario, €l refrendo de sus actos.e) Establecer, con el acuerdo del secretario de Salud, las delegaciones de
funciones que correspondan, atendiendo alas competencias y responsabilidades atribuidas alas &reas y funcionarios que integran la
Estructura Orgénica de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT).f) Elaborar, y
proponer ala Secretaria de Salud el presupuesto anual de erogacionesy célculo de recursosy sus modificaciones, asi como el
Programa anual de Actividadesy Trabajos.g) Celebrar, através de la Secretaria de Salud, convenios de cooperacion técnicay
cientifica con organismos y entidades publicasy privadas de nuestro paisy del exterior.h) Disponer laimplementacion de los
sistemas, programasy proyectos aprobados por |a Secretaria de Salud.i) Dictar las resoluciones que posibiliten desarrollar las
acciones del organismo.j) Dirigir, coordinar y supervisarlas acciones, promoviendo la articulacion y la participacién de otros
organismos publicosy privados, nacionales o del exterior.k) Programar e implementar actividades de docencia, investigacion,
capacitacion y asistencia técnica en relacion con las materias sujetas ala competencia del organismo, asi como otorgar becas para
estudios, investigaciones y especializaciones, seguin régimen aprobado por el Poder Ejecutivo nacional.l) Convocar, con el acuerdo
del secretario de Salud, a organismos publicos 'y entidades privadas, parala formacion de comités o comisiones asesoras 0 grupos de
trabajo “ad hoc”, u otras modalidades de trabajo y cooperacion que se considere adecuadas.|l) Conducir la administracion y dictar
los reglamentos, normas internas'y disposiciones administrativas necesarios para el funcionamiento del organismo, estableciendo las
delegaciones de funciones en las &reas y funcionarios correspondientes.m) Celebrar contratosy convenios de distinto tipo 'y
finalidad, con adecuacion alas normas vigentes.n) Mantener actualizado y sistematizado €l texto ordenado y compilado de las
normas legales cuya aplicacion corresponda al organismo.fi) Proponer alas autoridades de la Secretaria de Salud los aranceles y
tasas retribuidas correspondientes alos trdmites y registros que se efectlien, como también por 10s servicios que se presten.o)
Designar, trasladar, promover y remover a personal, conforme alas normas vigentes en lamateria, y proponer ala Secretariade
Salud las modificaciones ala estructura orgénica del organismo.p) Requerir a secretario de Salud, en |os casos extremos que o
justificaren, la declaracion del estado de emergencia. Establecida dicha emergencia, podra contratar |ocaciones de obras, personal y
equipamientos y efectuar todo otro gasto necesario para hacer frente a las necesidades urgentesy alas que pudieren asociarse o
derivarse de dicho estado.q) Disponer larealizacion de todo tipo de controles, verificaciones e inspecciones que se considere
adecuados, en funcion de las competencias atribuidas al organismo, recabando cuando ello sea necesario el auxilio de lafuerza
publica, asi como la cooperacion de todo otro organismo publico.r) Establecer los apercibimientos, sancionesy penalidades que
correspondieran en virtud de las normas aplicables.s) Disponer la destruccion, cesion o venta de los bienes que fuesen decomisados
por infracciones alanormativa de rigor o por carecer de condiciones de aptitud para ser consumidos por la poblacién o bien, en el
caso de que fueran de origen importado, ordenar su reexportacion a cargo del importador.t) Delegar por causa de enfermedad o
ausencia prolongada, el gjercicio de sus funciones en el subdirector.Capitulo 1V:RecursosArt. 11.- Disponese que para el desarrollo
de sus acciones la Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) dispondrade los
siguientes recursos, |os que seran depositados a su orden en las cuentas que se abran atal efecto:a) L os aportes provenientes del
presupuesto nacional de la Administracion Publicay |os aportes extraordinarios que realice €l Tesoro nacional;b) Los provenientes
delastasasy aranceles que aplique conforme alas disposiciones adoptadas;c) Los fondos provenientes de convenios y/o acuerdos
que celebre con organismos e instituciones nacionales y/o internacionales, publicas y privadas;d) Los provenientes de donacionesy
legados;e) Los resultantes de las multas y sanciones que se apliquen y de la venta de bienes decomisados;f) Los recargos
establecidos por lamora en el pago de las tasas, multasy aranceles que perciba;g) Losinteresesy rentas que devenguen las
inversiones de | os recursos obtenidos; yh) Todo otro tipo de recursos que se determine através de las leyes 'y disposiciones que se
establezcan con tal finalidad.Capitulo V:Disposiciones generalesArt. 12.- Disponese que €l personal profesional dela
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) estara comprendido en el régimen de la
Carrera del Personal Profesional de losinstitutos de investigacion y produccién dependientes de la Secretaria de Salud del Ministerio
de Salud y Accién Social, que fuera dispuesto por el decreto 277/1991 .Art. 13.- Establécese que el personal de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) estaré al canzado por un régimen especia de
incompatibilidades, por el cua se establece que la misma alcanza a quienes se encuentren en la circunstancia de:a) Mantener
relacién de dependencia, permanente o eventual;b) Prestar directa o indirectamente servicios profesionales o de otro tipo; yc) Ser
propietario, accionista, socio o director de empresas 0 sociedades; siempre que dicha actividad o caracter se presente con empresas,
sociedades o establecimientos que actlen en el aprovisionamiento, produccion, elaboracion, fraccionamiento, importacion y/o
exportacion, y depdsito y comercializacion de los productos, sustancias, elementos y materiales consumidos o utilizados en la
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medicina, alimentacion.Art. 14.- Determinase que €l director nacional, en los casos en que actle en su reemplazo, el subdirector
estaran facultados para autorizar y aprobar |os gastos conformes con el art. 60 delaLey de Contabilidad y con el alcance
establecido paralos ministros por € art. 57 de dichaley.El director nacional dictaralas resoluciones que determinen los
funcionarios facultados para autorizar contrataciones cual quiera sea su monto y para aprobar las que no excedan el monto
establecido por el art. 58 delaLey de Contabilidad, dando razén de ello a Tribunal de Cuentas de la Nacién.En cuanto alos pagos
directos la Tesoreria de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) podra efectuarlos
hasta la suma fijada como limite de aprobacion paralos directores de organismos descentralizados.Capitulo V1:Disposiciones
transitoriasArt. 15.- La Secretaria de Salud dispondréa las medidas conducentes para proponer al Poder Ejecutivo nacional, dentro de
los ciento ochenta (180) dias del presente, €l organigrama, objetivos, responsabilidades primariasy acciones, planta permanente y de
gabinete, presupuesto y larealizacion de las transferencias administrativo-contables a fin de poner en funcionamiento ala
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT).Art. 16.- Hasta tanto se efectivice la puesta
en funcionamiento de la estructura organica de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica
(ANMAT), los organismosy éreas referidos en el art. 5 del presente continuarén desarrollando sus acciones con sus actuantes
estructuras, responsabilidades y funciones.Art. 17.- Faclltase al secretario de Salud a efectuar, por Unica vez, la designacion de los
profesionales que cubriran los cargas a que se hace referenciaen el art. 9 del presente, los que seran considerados cargos con
funciones gecutivas correspondiente alos indices de ponderacion | y 11, en los términos del sistema nacional aprobado por €l

decreto 993/1991 y sus normas complementarias.Dentro del término improrrogable de ciento ochenta (180) dias contados a partir
de laentrada en vigenciadel presente, deberd procederse ala cobertura de dichos cargos con estricta sujecién alos procedimientos
de seleccion previstos en el sistema nacional mencionado en el parrafo anterior.Art. 18.- Comuniquese, etc.Menem - Araoz
Resolucion del Ministerio de Salud y Accién Social 297/1996Visto el expte. --329-9-8 del registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, yConsiderando: Que la Farmacopea Nacional Argentinaes el libro oficial donde
se publican los tipos de drogas y medicamentos necesarios o Utiles para el gercicio delamedicinay lafarmacia especificando lo
concerniente al origen, preparacion, identificacion, pureza, valoracion, dosisy demés condiciones que aseguran la uniformidad y
calidad de las propiedades de |os mismos.Que la version actualmente vigente de tal obra es su sexta edicion, la que fuera editada en
el afio 1978 sin merecer hasta lafecha actualizacién alguna.Que el transcurso del tiempo operado y la prolifera actividad evidenciada
en las areas de investigacién y fabricacion de laindustria farmacéutica han desnaturalizado el objeto para el cua la Farmacopea
Nacional Argentinafuera creada, tornando necesario encarar laincorporacion ala obra de las novedades farmacol 6gi cas hasta hoy
existentes, asi como revisar y actualizar las monografias alli incluidas alaluz de los nuevos métodos y tecnologias disponibles para
el control de calidad de drogas y medicamentos.Que tales fines resulta prioritario activar y agilizar el funcionamiento de la Comisién
Permanente de la Farmacopea Argentina que fuera conformada por el decreto 21886/1956 con dependencia directa de este
ministerio.Que la Direccién General de Asuntos Juridicos hatomado laintervencién de su competencia.Que se actla en uso de las
facultades otorgadas por €l art. 23 ,inc. 1y 15 delaLey de Ministerios (t.0. decreto 438/1992 ).Por ello,El ministro de Salud y
Accion Socia resuelve:Art. 1.- Encomiéndase ala Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica
(ANMAT) laintegracion y reactivacion del funcionamiento de la Comision Permanente de la Farmacopea Argenting, la cual tendra
su sede en dicho organismo, atento a las facultades otorgadas a mismo por el decreto 1490/1992 .Art. 2.- Las actividades dela
Comision Permanente de la Farmacopea Argentina seran coordinadas por € director nacional dela ANMAT, € que queda facultado
para disponer todas las medidas necesarias alos fines del cumplimiento del art. 1 de lapresente.Art. 3.- LaANMAT proveeralos
recursos necesarios para el normal desenvolvimiento de la Comisién Permanente de la Farmacopea Argentinay de las
subcomisiones redactoras.Art. 4.- Registrese, etc.Disposicion ANMAT 1535/2002Visto €l decreto 197/2002 , laresolucién del ex
Ministerio de Salud y Accién Socia 297/1996 , disposicion ANMAT 4793/2001 , ladisposicion ANMAT 146/2002 ;
yConsiderando:Que con €l dictado del decreto 197/2002 se reemplazo la comision interventora designada por decreto 847/2000 por
un interventor, con €l fin de efectuar un reordenamiento estratégico que permita aumentar la efectividad y celeridad en la accién de
Gobierno en éreas que tienen competenciaen el contralor y fiscalizacién de productos y sustancias en continuo cambio a
consecuencia del desarrollo tecnol 6gico.Que por resolucién 297/1996 el entonces Ministerio de Salud y Accién Social encomendé
aestaANMAT laintegracion y reactivacion de la Comisién de la Farmacopea Argentina.Que en consecuencia se dicté la
disposicion ANMAT 4793/2001 por lacual se determinaron las condiciones para el funcionamiento de la Comision Permanente de
la Farmacopea Argentina, designando sus integrantes.Que por disposicion ANMAT 146/2002 seintegraron las Subcomisiones de la
Comision Permanente de la Farmacopea Argentina, y se designaron los coordinadores de cada una de ellas.Que en atencién ala
necesidad de continuar y agilizar la tarea emprendida por la Comision Permanente de la Farmacopea Argentina, resulta
imprescindible establecer un cronograma de tareas para laincorporacion gradual a su texto de los distintos capitulos de tematicas
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indispensables.Que a tales fines deviene conveniente la reestructuracién de su integracion y reorganizacion de su
funcionamiento.Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado laintervencion de su competencia.Que se actUia en virtud de las
facultades conferidas por €l decreto 1490/2002 v el decreto 197/2002 .Por €ello,El interventor de la Administracién Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia M édica dispone:Art. 1.- Intégrese la Comision Permanente de la Farmacopea Argentina con
los siguientes miembros. Un presidente, un director ejecutivo, un secretario € ecutivo, coordinacion técnica, un secretario técnico 'y
13 vocales, todos ellos con caracter “ad honorem”. Los vocales serén profesional es de reconocida capacidad y experiencia
técnico-cientificaArt. 2.- Designase a los siguientes profesional es como miembros de la Comision Permanente de la Farmacopea
Argentina:Presidente: Dr. Manuel R. Limeres.Director gjecutivo: Dr. Carlos Chiale.Coordinador técnico: Dra. Hela
Beltramini.Secretario técnico: Dra. Karina A. Manco.Vocales:Dr. Pablo Mario Bazerque.Dr. Arnaldo Luis Bandoni.Dra. Maria
Teresa Pizzorno.Dra. Maria Guillermina Volonté.Dr. Teodoro S. Kaufman.Dr. Mario A. Copello.Dr. Rubén Manzo.Dr. Eloy
Mandrile.Dr. Modesto Rubio.Dr. Edgardo Poskus.Dr. Sem M. Albonico.Dr. Juan M. Dellacha.Dr. Norberto A. Terragno.Art. 3.- Los
miembros de la Comision Permanente de la Farmacopea Argentina seran designados por un periodo de cinco (5) afios, pudiéndose
renovar o confirmar sus integrantes por un nuevo periodo. Las designaciones se harén por periodos completos, pero por renuncia o
muerte de uno de sus miembros antes del vencimiento del periodo correspondiente, se designara un nuevo miembro por el tiempo
que faltare para completar éste.Art. 4.- La Comision Permanente de la Farmacopea Argentina propondra al interventor de la
ANMAT laformacion de subcomisiones y sus integrantes dentro del plazo de 30 dias contados a partir de la 1ra. convocatoria.
Asimismo podra solicitar a interventor dela ANMAT la asignacion de |os empleados administrativos que resulten necesarios para
el cumplimiento de sus funciones.Art. 5.- El presidente de la Comision Permanente de la Farmacopea Argentina podra conformar
con caréacter “ad honorem” un Comité Consultor Externo, que estara integrado por representantes de i nstituciones educacional es,
profesionales, industriales y cientificas cuya participacion se considere relevante por su trayectoria cientifico-técnica en las teméticas
relacionadas con lafarmacopea. Las instituciones convocadas deberan designar su representante.Art. 6.- Serén atribuciones de la
Comision Permanente de la Farmacopea Argentina:a) Redactar y someter a la autorizacién de esta I ntervencion su propio
reglamento Interno, debiendo determinar la periodicidad y €l quérum necesario para sesionar y €l régimen de mayoria para aprobar
sus dictdmenes.b) Efectuar, teniendo en cuenta el dictamen de | as respectivas subcomisiones, |a propuesta del contenido técnico de
la Farmacopeay de las publicaciones autorizadas que de ella dependan.Art. 7.- Derdgase la disposicion ANMAT 4793/2001 vy la
disposicion ANMAT 146/2002 .Art. 8.- Comuniquese, etc.Disposicion 1892/2002Visto, ladisposicion ANMAT 1535 del 19 de
abril de 2002, el expte. --9--8, yConsiderando:Que por disposicion ANMAT 1535/2002 seintegr6 la Comision Permanente de la
Farmacopea Argentina, como asi también se establecieron las pautas para su funcionamiento.Que en € art. 1 de laaludida
disposicion se deslizaron errores, consignandose como integrante de la Comisién Permanente de la Farmacopea Argentina a un
secretario g ecutivo, figura que no se encuentra prevista dentro de la némina oportunamente propuesta, como asi también en la
mencion del coordinador técnico.Que tratandose de errores materiales, |os mismos se consideran subsanables, sustituyendo €l art. 1
deladisposicion ANMAT 1535/2002, en los términos del art. 101 del decreto 1759/1972 (t.0. 1991).Que la Direccion de Asuntos
Juridicos hatomado laintervencidn de su competencia.Que se actda en virtud de las facultades conferidas por €l decreto 1490/1992
y €l decreto 197/2002 .Por €llo,El interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica
dispone:Art. 1.- Sustitlyese el art. 1 deladisposicion ANMAT 1535/2002 por el siguiente texto:Art. 1.- Intégrese la Comisién
Permanente de la Farmacopea Argentina con |os siguientes miembros: Un presidente, un director €jecutivo, un coordinador técnico,
un secretario técnico y 13 vocales, todos ellos con carécter “ad honorem”. Los vocales serén profesional es de reconocida capacidad
y experienciatécnico-cientifica.Art. 2.- Comuniquese, etc.LimeresDisposicién ANMAT 3165/2002Visto ladisposicion ANMAT
1535/2002, el acta 1 de la Comisién Permanente de la Farmacopea Argentinadel 30 de Mayo de 2002, €l expte. --9--8 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), yConsiderando:Que por €l art. 6

inc. a) de ladisposicion ANMAT 1535/2002 se atribuyd ala Comision Permanente de la Farmacopea Argentina la facultad de
redactar y someter ala autorizacion de esta intervencidn su propio reglamento interno.Que la comision de la Farmacopea Argentina
de acuerdo al acta de Reunién del dia 30 de Mayo de 2002, sometié a consideracion de sus miembros el proyecto de reglamento
interno, elevando el texto definitivo para su aprobacién.Que la Direccion de Asuntos Juridicos hatomado laintervencién de su
competencia.Que el suscripto se encuentra facultado en virtud de las atribuciones otorgadas por |os decretos 1490/1992 y
197/2002 .Por €ello,El interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia M édica dispone:Art. 1.-
Apruébese el reglamento interno de la Comision Permanente de la Farmacopea Argentina que establ ece sus funciones,
conformacién, organizacion y régimen de funcionamiento, el que se agrega como anexo ala presente disposicion y forma parte
integrante de lamisma.Art. 2.- Registrese, etc.Anexo:Reglamento interno de la Comision Permanente de la Farmacopea Argentinal .
ObjetivosEs objetivo prioritario de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) el
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mantener permanentemente actualizada la Farmacopea Argentina A tal fin, la Comisién Permanente de la Farmacopea Argentina
deberarevisar y elaborar cada una de las ediciones que se publiquen, incluyendo sus respectivos vol imenes, conforme los plazos
establecidos a respecto.Adicionalmente, debera aprobar y poner en conocimiento publico el informe anual con lamemoria de las
actividades desarrolladas por la comision permanente durante el periodo que se informa.ll. Conformacién e integraciénLa Comision
Permanente de la Farmacopea Argentina estard conformada de acuerdo alo dispuesto por la disposicién 1535/2002 o lanormaque
lo reemplace.L as subcomisiones técnicas que prestaran apoyo técnico y cientifico ala comision permanente, estaran conformadas
por profesionales del &reade lasalud, especialistas en los temas especificos de cada una, con un nimero de integrantes que podra
variar entre 8 y 10. Uno de sus miembros deberia pertenecer al Instituto Nacional de Medicamentos.Cada una de las subcomisiones
estara a cargo de un coordinador, cuyos conocimientos cientifico-técnicos, como asi su trayectoria, |o habiliten parallevar acabo el
desarrollo del proyecto de la Farmacopea Argentina de que se trate.Asimismo, |la comisién permanente debera proponer las
instituciones que se convocaran paralaintegracion del Comité Consultor Externo, que estara conformado por expertos de
distinguidas instituciones educativas, profesionales, industriales y cientificas, elegidos por su trayectoriay conocimiento
cientifico-técnicos.I11. FuncionesEl presidente de la Comision Permanente de la Farmacopea Argentina tendra las siguientes
funciones:a) Definir las politicas, estrategias y metodol ogia que deberdimplementar la comision permanente en la materia de su
competencia, en concordancia con las politicas de salud fijadas por el Gobierno nacional .b) Cubrir las vacantes que eventualmente
se produjeran en la comision permanente y designar y/o reemplazar a sus integrantes previo aval de lamisma.c) Designar, y
reemplazar cuando fuese necesario o conveniente, €l coordinador de cada una de las subcomisiones técnicasy alos miembros que
integraran cada una de €llas, con €l aval de la comision permanente.d) Presidir las reuniones de la Comision Permanente de la
Farmacopea Argentinay emitir su voto afin de aprobar o rechazar |os dictdmenes emanados de la misma. En caso de empate emitiré
un segundo voto.e) Aprobar el texto de cada una de las ediciones de la Farmacopea Argentinay de sus volimenes, antes de su
publicacion.El director gjecutivo de la Comisién Permanente de la Farmacopea Argentina tendra las siguientes funciones.a) Presidir
las reuniones de la comision permanente en ausencia del presidente, con sus mismas atribuciones, pudiendo en estas oportunidades,
tener un doble voto en caso de empate.b) Conducir y supervisar la coordinacion general, nacional e internacional, parala elaboracion
y puesta en vigencia de la Farmacopea Argentina.c) Dirigir la gestion técnico-administrativa de las actividades relacionadas con la
elaboracion y publicacion de la Farmacopea Argentina.d) Supervisar |as actividades de la coordinacion y secretaria técnica, como asi
también de todo el personal que conformala comision permanente.e) Mantener reuniones con el presidente de la comision
permanente para evaluar |as actividades futuras de dicha comision.f) Supervisar latarea desarrollada por las subcomisiones técnicas
y mantener reuniones mensuales con sus respectivos coordinadores.g) Elaborar el informe anual con la memoria de las actividades
realizadas por la comisién permanente, €l cual sera presentado para su tratamiento y aprobacion por parte de esta Gltima.La
Coordinacién Técnica de la Comision Permanente de la Farmacopea Argentina, quien recibirainstruccionesy reportara al director
gjecutivo, tendra las siguientes funciones:a) Velar por el normal funcionamiento de las actividades relativas alaimplementacion de
la Farmacopea de acuerdo alo establecido en €l presente reglamento.b) Supervisar laremision para su publicacion a Boletin Oficial
de la Nacion de toda ampliacion, modificacion o derogacion de las normas referentes ala Farmacopea Argentina.c) Organizar y
coordinar con €l presidentey el director gecutivo la oportunidad de |as reuniones de la comisién permanente, convocando a sus
miembros.d) Proponer laredaccion del orden del dia de cadareuniony remitirlo para su previa consideracion, por viaelectronica o
en soporte papel cuando fuera necesario, a todos |os miembros convocados, con suficiente antelacion para posibilitar la solicitud de
datos ampliatorios y/o realizar observaciones.e) Tener voz pero no voto en las reuniones de la comision permanente.f) Labrar el acta
correspondiente al temario tratado en cada reunion y ponerlo a consideracion del director gjecutivo. Remitir copiadel acta acada
uno de los miembros de la comision permanente que participaron de la reunion, para su consideracion y posterior aprobacion.g)
Coordinar el material recibido de la Secretaria Técnica para su revision por la comision permanente.h) Convocar, previa aprobacion
de la comisién permanente, alos expertos necesarios del Comité Consultor Externo para el estudio de temas especificos.La
Secretaria Técnicarecibirainstruccionesy reportara al director gjecutivo y tendra las siguientes funciones.a) Recopilar, redactar,
corregir y/o editar las monografias y capitulos en general para su posterior entrega a las subcomisiones técnicasy coordinadores.b)
Remitir alas distintas subcomisiones y sus respectivos coordinadores | as pertinentes monografias para su evaluacion.c) Recolectar y
evaluar |as correcciones, adecuaciones, aclaraciones y/o comentarios realizados por las subcomisiones técnicas y/o sus integrantes,
y/o los coordinadores, para su incorporacion en las respectivas monografias.d) Presentar |as monografias técnicamente revisadas al
director gjecutivo para su tratamiento por la comision permanente.e) Realizar |os informes técnicos para la organizacién general,
nacional e internacional, en el marco de la elaboracion redaccion, revision, armonizacion y edicion de la Farmacopea Argentina.f)
Atender las necesidades de la comisién permanente relativas ala obtencion de informacion técnicay cientifica.g) Tener voz pero no
Voto en las reuniones de la comision permanente.L os vocal es de la comisién permanente tendran las siguientes funciones:a) Asistir a
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las reuniones de la comisién permanente, no debiendo registrar mas de un 20% de inasistencia anual injustificables.b) Revisar y
corregir los borradores de las monografias y capitulos en general.c) Elaborar informes en tiempo y forma referidos alos temas
sometidos a su andlisis remitiéndolos a director gjecutivo.d) Expresar mediante voto su conformidad o disconformidad parala
aprobacion y posterior edicion de las monografiasy capitulos en general, para aquellos temas que hubieren evaluado y/o
supervisado. En caso de disconformidad, deberén fundamentar su decision por escrito.€) Proponer lainclusién de nuevos articulos
en la Farmacopea Argentina.Cada subcomisién técnica seré responsable de emitir el informe correspondiente alos articulos de la
Farmacopea en los que hubiere participado, pudiendo sus miembros ser consultados por los mismos en el futuro.L os integrantes de
cada subcomisién, que actuaran en formaindividual y no en representacion de instituciones pablicas o privadas tendran como
funciones:a) Revisar |os articulos encomendados por €l coordinador y responder a sus requerimientos.b) Participar en la elaboracion
del informe de la subcomision y/o elaborar en tiempo y forma, su informe particular sobre el tema, €l que seré puesto a disposicion
del coordinador para su incorporacién a informe de la subcomisién.El coordinador de cada subcomision sera citado como minimo
unavez a mes por € coordinador técnico de la comisién permanente a una reunién conjunta con el director gjecutivo y la secretaria
técnica, para evaluar e desempefio de la subcomision a su cargo, como asi también para agilizar y optimizar la actividad de la
misma.El coordinador tendra como funcion:a) Organizar y coordinar las reuniones con los integrantes de la subcomision que fuesen
necesarias para el adecuado tratamiento de los temas encomendados.b) Asegurar el cumplimiento de las tareas encomendadas en los
plazos previstos, generando los informes de la subcomision y/o agregando |os elaborados por cada uno de los integrantes, para su
remision ala Secretaria Técnica de la comision permanente.c) Informar en las reuniones mensuales sobre el avance en las
actividades de la subcomision a su cargo y efectuar observacionesy sugerencias con €l fin de optimizar el desarrollo dela
actualizacion de la Farmacopea Argentina.El Comité Consultor Externo tendra como funciones colaborar con la comision
permanente, a su requerimiento, evacuando consultas y formulando opiniones y/o recomendaciones que contribuyan a los objetivos
de la Farmacopea Argentina.l V. FuncionamientolLa comisin permanente se reunird mensua mente en sesion ordinaria.Se
convocaran sesiones extraordinarias cuantas veces |0 considere necesario el presidente y/o €l director ecutivo, ya sea por iniciativa
propia o por solicitud de lamayoria de |os vocales.La comision permanente podra pedir através de la Coordinacion Técnica, la
colaboracién y asistencia a sus reuniones, de miembros de las subcomisiones técnicas y/o miembros del Comité Consultor
Externo.En las reuniones de la comisién permanente, €l quérum requerido sera de la mitad mas uno de sus miembrosy las
decisiones se tomaran por simple mayoria de los presentes.Los temas a ser tratados en |as reuniones de la comision permanente
requeriran lainclusion de un temario previo, €l que debera ser puesto en conocimiento de sus miembrosy de los participantes
invitados, con antelacion suficiente para posibilitar su andlisisy recoleccién de informacion.L as actuaciones correspondientes a cada
unade las reuniones de la comisién permanente se registraran en actas, las que deberan ser firmadas por latotalidad de los miembros
y asistentes que hubiesen participado de la reunion.Ley 25649Especi alidades medicinal es.Promocion de la utilizacion de
medicamentos por su nombre genérico.Sancionada: Agosto 28 de 2002.Promulgada Parcialmente: Septiembre 18 de 2002.El Senado
y la Camara de Diputados de la Nacién Argentina reunidos en Congreso sancionan con fuerzade ley:Art. 1.- La presente ley tiene
por objeto ladefensa del consumidor de medicamentos y drogas farmacéuticas'y su utilizacion como medio de diagnéstico en
tecnologia biomédicay todo otro producto de uso y aplicacion en la medicina humana. Art. 2.- Toda receta o prescripcion médica
debera efectuarse en forma obligatoria expresando €l nombre genérico del medicamento o denominacion comun internacional que se
indique, seguida de forma farmacéuticay dosis/unidad, con detalle del grado de concentracion.La receta podréindicar ademés del
nombre genérico el nombre o marca comercial, pero en dicho supuesto €l profesional farmacéutico, a pedido del consumidor, tendra
laobligacién de sustituir la misma por una especialidad medicinal de menor precio que contenga |os mismos principios activos,
concentracion, forma farmacéuticay similar cantidad de unidades.El farmacéutico, debidamente autorizado por la autoridad
competente, es el Unico responsabley capacitado para la debida dispensa de especialidades farmacéuticas, como asi también para su
sustitucion. En este Ultimo caso debera suscribir la autorizacion de sustitucién en la prescripcion.Lalibertad de prescripcion y de
dispensa esta garantizada por la eleccién del principio activo y no sobre especialidades de referencia o de marca.Art. 3.- Toda receta
0 prescripcion médica que no cumplacon o establecido en €l parr. 1 del art. 2 de la presente ley se tendra por no prescrita,
careciendo de valor alguno para autorizar €l expendio del medicamento de que se trate.Art. 4.- A los fines de la presente ley se
entiende por:a) Medicamento: Toda preparacion o producto farmacéutico empleado parala prevencion, diagnéstico o tratamiento de
una enfermedad o estado patol 6gico, o para modificar sistemas fisiol 6gicos en beneficio de la persona a quien se le administra;b)
Principio activo 0 monodroga: Toda sustancia quimica o mezcla de sustancias relacionadas, de origen natural, biogenético, sintético
0 semisintético que, poseyendo un efecto farmacol 6gico especifico, se emplea en medicina humana;c) Nombre genérico:
Denominacion de un principio activo, monodroga, 0 de una asociacion de principios activos a dosis fijas, adoptada por la autoridad
sanitaria, 0 en su defecto la denominacion coman internacional de un principio activo o combinacion de los mismos recomendada
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por la Organizacion Mundial de la Salud;d) Especialidad medicinal: Todo medicamento de composicion cudlitativay
cuantitativamente definida, declaraday verificable, de forma farmacéutica estable y de accion terapéutica comprobabl e debidamente
autorizada por la autoridad sanitaria;e) Especialidad medicina genérica: Especialidad medicinal identificada por € nombre genérico
gue corresponda a su composicion;f) Especialidad medicinal de referencia: Es aquel medicamento debidamente habilitado como tal
por la autoridad sanitaria nacional, cuya eficaciay seguridad terapéutica ha sido cientificamente comprobada por su uso clinicoy
comercializado en el pais por un laboratorio innovador. Cuando un producto relina estas caracteristicas no se comercialice en el pais,
podra utilizarse como especialidad medicinal de referenciaafin de comparar la especialidad medicinal genérica, aguella avalada por
la Organizacion Mundial de la Salud por haberse comprobado su accion terapéutica mediante su liderazgo en el mercado
farmacéutico internacional .Art. 5.- Sera obligatorio el uso del nombre genérico:a) En todo envase primario, secundario, rétulo,
prospecto o cualquier documento utilizado por laindustria farmacéutica parainformacion médica o promocion de | as especialidades
medicinales;b) En todos los textos normativos, inclusive registros y autorizaciones relativas a la elaboracién, fraccionamiento,
comercializacion, exportacion e importacion de medicamentos;c) En toda publicidad o propagandadirigida al publico en

general Art. 6.- Enlos rétulos y prospectos de los medicamentos registrados ante la autoridad sanitaria, se deberén incorporar los
nombres genéricos en igual tamario y real ce que el nombre comercial. Cuando se trate de medicamentos constituidos por dos 0 més
nombres genéricos, el tamafio de la tipografia para cada uno de ellos podra ser reducido en forma proporciona .Art. 7.- En el
expendio de medicamentos, |os establecimientos autorizados deberan informar al publico todas las especialidades medicinales que
contengan el mismo principio activo o combinacion de ellos que la prescrita en la receta médica que se les exhibay 1os distintos
precios de esos productos. En caso de incumplimiento seran de aplicacién las sanciones previstas por laLey 24240 de Defensa del
Consumidor.Art. 8.- El Poder Ejecutivo nacional, através del Ministerio de Salud, seré el organismo encargado de controlar el
cumplimiento de la presente ley, sin perjuicio de lo dispuesto en €l articulo anterior. En este marco debera especia mente disefiar
campafias de difusion masiva respecto de los beneficios que reviste el uso de las denominaciones genéricas en las prescripciones
médicas.Art. 9.- Laautoridad sanitaria nacional deberé elaborar, dentro de los 60 dias de promulgada la presente ley, un
vademécum, el que debera ser actualizado en forma periddica, en el que se ordenarén las especialidades medicinal es genéricas o
formas comercial es autorizadas en base a su contenido de principio activo, monodroga o nombre genérico y un listado de
combinaciones de monodrogas identificadas por su nombre genérico que hayan sido recomendadas por la Organizacion Mundial de
la Salud o autorizadas por |a autoridad sanitaria nacional, os cuales deberan estar a disposicion de los profesionales del arte de curar
y del publico en general en todas las farmacias de la Republica.Art. 10.- El Poder Ejecutivo nacional promovera en forma conjunta,
con las organizaciones médicas, farmacéuticas y odontol égicas y todas aquellas reconocidas en el arte de curar, los mecanismos que
aseguren amplia comunicacion, informacién y educaci én sobre los medicamentos genéricos. Asimismo, deberan realizar las
acciones que sean pertinentes a los efectos de que en todas |l as universidades del paisy en las areas vinculadas ala formacion de
conocimiento en ciencias de la salud seaincorporado dentro de las respectivas curricula el estudio de lainvestigacion y transferencia
de conocimientos sobre |a temética abordada en la presente ley.Art. 11.- El Poder Ejecutivo nacional propenderd, en materiade
medicamentos, a una politica de progresiva sustitucion de importaciones.Art. 12.- Invitase alas provincias a adherir ala presente
ley. Asimismo el Poder Ejecutivo nacional queda facultado a suscribir convenios con las provinciasy con el Gobierno de la Ciudad
de Buenos Aires afin de delegar facultades de fiscalizacion.Art. 13.- Comuniquese a Poder Ejecutivo nacional.Camafio - L épez
Arias - Rollano - OyarzinNota: L os textos en bastardilla fueron observados.Recopilacion de normas:Direccion de Asuntos
Juridicos:Dra. Nora Adela Donato.Dra. Enriqueta Pearson.Dra. Laura Docarmo.CONSIDERACIONES GENERALESLa
Farmacopea es €l texto oficial que codificalos principios activos, excipientesy productos farmacéuticos y contiene las
especificaciones que estos deben cumplir para demostrar su calidad y resguardar la salud de la poblacion.GENERALIDADESLa
Farmacopea Argentina en su séptima edicion, adiferencia de las anteriores, estd compuesta por cuatro volimenes, cada uno de los
cuales se publicard anualmente, siendo oficial el primero a partir del afio 2003. El titulo de la obra puede abreviarse como F.A. 7y
reemplaza alas ediciones anteriores. Cuando se emplealasiglaF.A., sin ningln otro agregado, lamisma serefierealaF.A. 7
durante el tiempo que esta Farmacopea permanezca en vigencia. Estas consideraciones generales se aplicarén alas monografias,
capitulos generales u otros textos incluidos en esta Farmacopea.La expresion “oficia” significa“de la Farmacopea Argentind” y se
refiere a cualquier titulo, sustancia, preparacion o ensayo incluido en las monografiasy capitulos.Lasiniciaes F.A., acompafiando al
nombre oficial en el rétulo de un producto, indica que el mismo cumple con las especificaciones de la Farmacopea Argentina,
aunque esto no constituye una certificacion por parte de lamisma.El uso del titulo de una monografia supone que la sustancia,
preparacion o producto asi designado se gjusta a las especificaciones de la monografia correspondiente. Tales referencias en los
textos de la Farmacopea se indican mediante €l titulo de la monografia en letra cursiva. Tanto las monografias como |os capitul os
generales pueden contener excepciones a estas consideraciones generales, las mismas seran sefial adas explicitamente, a igual que el
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procedimiento a seguir en cada caso. Para destacar |a existencia de excepciones, se agregarala expresion “amenos que se
especifique de otro modo”. Asimismo, en caso de ausencia de una excepcion explicita, las expresiones deberan interpretarse como se
indica en este documento.Los ensayos y val oraciones descriptos son los métodos oficial es sobre |os cual es se fundamentan las
especificaciones de la Farmacopea.Para evitar repetir instrucciones comunes a un ensayo determinado, en las monografias, se
establecen |os requisitos en forma abreviada, indicando €l nombre del capitulo correspondiente con un nimero de orden asignado
entre paréntesis, que luego es apropiadamente desarrollado en la seccidn “Métodos generales de andlisis’. Todas |as declaraciones
contenidas en las monografias, con las excepciones dadas mas adel ante, constituyen normas para las sustancias oficiales. Una
sustancia es de calidad Farmacopea Argentina cuando cumple con todos | os requisitos establ ecidos en la monografia respectiva.L os
requisitos establecidos en las monografias no son suficientes para asegurar la ausencia de todas las impurezas posibles. Los ensayos
elegidos se han ideado para detectar o determinar las impurezas més significativasy parafijar el contenido limite de aquéllas. Queda
acriterio del analista efectuar ensayos adicional es alos indicados en |as respectivas monografias para detectar otras impurezas no
consideradas. DEFINICIONESM edicamento: Toda preparacion o producto farmacéutico empleado parala prevencion, diagnéstico
y/o tratamiento de una enfermedad o estado patol dgico, o paramodificar sistemas fisiol 6gicos en beneficio de la persona a quien se
le administra.Principio activo droga farmacéutica: Toda sustancia quimica o mezcla de sustancias relacionadas, de origen natural o
sintético, que poseyendo un efecto farmacol 6gico especifico, se emplea en medicina humana.Especialidad medicinal o farmacéutica:
Todo medicamento, designado por un nombre convencional, sea 0 no una marca de fabrica o comercial, o por el nombre genérico
gue corresponda a su composicion y contenido, preparado y envasado uniformemente para su distribucion y expendio, de
composicion cuantitativa definida declarada y verificable, de forma farmacéutica estable y accion terapéutica comprobable.Nombre
genérico: Denominacion de un principio activo o droga farmacéutica o, cuando corresponda, de una asociacion o combinacién de
principios activos a dosis fijas, adoptada por la autoridad sanitaria nacional o, en su defecto, la denominacién comdn internacional
de un principio activo recomendada por la Organizacion Mundial de la Salud.INTERPRETACION DE LOS REQUISITOSL as
normas farmacopeicas definen las caracteristicas de un producto y establecen los ensayos que permiten demostrar que el mismo
satisface |os requisitos minimos de calidad, exigidos por la autoridad sanitaria.Estas normas se aplican en cualquier momento de la
vida ttil del producto, desde la elaboracién hasta su fecha de vencimiento.No debe entenderse que el cumplimiento de las
especificaciones establecidas en la monografia a muestras de un lote de produccién asegure el cumplimiento de las normas
farmacopei cas de todos los componentes del |ote.L os datos obtenidos a partir de estudios de validacion del proceso de fabricaciony
de controles efectuados durante €l proceso pueden dar mayores garantias del cumplimiento de los requisitos de una monografia en
particular, que lainformacién obtenida a partir del examen de un nimero determinado de unidades de ese lote.Las tolerancias y
limites expresados en |as definiciones de las monografias son para compensar las variaciones inevitables durante la preparacion del
producto y €l deterioro normal que se produce durante la vida Gtil del mismo.Cuando se expresan limites en forma numérica, los
[imites superior e inferior de un intervalo incluyen esos dos valores y todos los valores intermedios. Los limites expresados en las
definiciones de las monografias y en las especificaciones de |os ensayos, independientemente de que éstos estén expresados en
porcentajes o val ores absol utos, son valores significativos hasta el dltimo digito.En los procedimientos volumétricos, se establece el
peso de la sustancia analizada que equivale a cada mililitro del valorante estandarizado. En estos casos, se entiende que el nimero de
cifras significativas en la concentracion del valorante corresponde a nimero de cifras significativas en €l peso de la sustancia
analizada. Se deberan hacer las correcciones con respecto al blanco paratodas las val oraciones volumeétricas segin corresponda (ver
780, “Volumetria”).Cuando el resultado deba calcularse con referencia ala sustancia seca, se hard uso de las condiciones de secado
que se indiquen en el ensayo Pérdida por secado en la monografia. Cuando €l resultado se calcule con referenciaala sustancia
anhidra, el contenido de agua sera determinado por el método descripto en lamonografia bajo €l subtitulo “Agua’ AGUALa
expresion agua, empleada sin otra calificacion significa agua purificaday agualibre de didxido de carbono, es agua purificada que
ha sido calentada a ebullicion durante a menos 5 minutosy enfriadaen formatal de evitar la absorcién de didxido de carbono
atmosférico.Agua purificada estéril: Es el agua purificada esterilizada. Se emplea en la preparacion de formas farmacéuticas liquidas
no parenterales en las que se requiera una forma estéril de agua purificada.Agita (Sic B.O.) parainyectables: Lafuente de agua es
agua potable, previamente purificaday sometida a destilacién u 6smosis inversa. Debe cumplir con todos los requisitos de agua
purificaday, ademas, |os requisitos para el ensayo de endotoxinas bacterianas (ver 330, “ Ensayo de endotoxinas bacterianas’).Agua
estéril parainyectables: Es agua parainyectables esterilizada. Se emplea principa mente como solvente de productos

parenteral es.Agua bacteriostética para inyectables: Es agua estéril parainyectables ala cual se le haagregado uno o varios
conservantes apropiados. Se utiliza como solvente de preparados parenterales. Puede envasarse en envases monodosis 0 multidosis
de un tamafio no mayor a 30 ml.Agua estéril parairrigacion: Es agua parainyectables esterilizada en envases monodosis de més de 1
litro destinados a una répida descarga del contenido. No necesita cumplir con el ensayo 650. Particular en inyectables.Agua estéril
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parainhalacion. Es agua para inyectables envasada en envases monodosis no mayores a 20 ml y esterilizada. Se empleaen
nebulizadores y en la preparacion de soluciones para nebulizar. SOLUCION FISIOLOGICA Cuando en las monografias o capitulos
generales seindique solucién fisiol égica emplear una solucién de cloruro de sodio a 0,9% en agua purificada.Solucion fisiol 6gica
estéril: Es una solucién de cloruro de sodio a 0,9% en agua para inyectables que cumple con los requisitos de 370, “Ensayo de
esterilidad”.Solucion fisiol6gica libre de piretégenos: Es solucién fisiol 6gica que cumple con |os requisitos de 340, “Ensayo de
piretégenos’.Solucion fisioldgica para nebulizar: Es una solucion de cloruro de sodio a 0,85% en agua purificada preparada sin €l
agregado de conservantes, conservada en envases monodosis de hasta 20 ml, con ausencia de gérmenes revivificables en un mililitro
y en cuyo rétulo seindica“ Solucion fisiol6gica para nebulizar. No inyectable” . EXPRESION DE CONCENTRACIONESL os
porcentajes de concentracion se expresan de la siguiente manera: Porcentaje peso en peso (% p/p): Expresa el nimero de gramos de
un soluto en 100 g de solucidn o mezcla.Porcentaje peso en volumen (% p/v): Expresa el nimero de gramos de un soluto en 100 mli
de solucidn, y se utiliza prescindiendo de que el diluyente en cuestion sea agua u otro liquido.Porcentaje volumen en volumen (%
v/Iv): Expresa el nimero de ml de un soluto en 100 ml de solucién.La expresion porcentaje empleada sin otro calificativo significa:
Porcentaje peso en peso para mezclas de solidos y semisolidos, porcentaje peso en volumen para soluciones o suspensiones de
sdlidos en liquidos, porcentaje volumen en volumen para soluciones de liquidos en liquidos y porcentaje peso en volumen para
soluciones de gases en liquidos.SUSTANCIAS AUXILIARESSe denomina sustancia auxiliar a cualquier sustanciaincorporada alas
preparaciones oficia es, tales como colorantes, conservantes, saborizantes. La misma debera ser inocua o agregada en una
proporcion que garantice lainocuidad, no tener influencia adversa sobre la seguridad y eficacia terapéutica de |os principios activos
y no interferir en los ensayosy valoraciones.Sustancia oficial es aquello que no contiene sustancias auxiliares agregadas salvo que se
permita especificamente en la monografia correspondiente. En este caso, €l rétulo deberdindicar los nombresyy las cantidades de las
sustancias auxiliares agregadas.Colorantes: Son sustancias auxiliares incorporadas alas preparaciones oficiales exclusivamente para
dar color. Deberén satisfacer |as especificaciones establecidas (ver 50, “ Colorantes de uso farmacéutico”).Conservantes: Son
sustancias auxiliares que se agregan alas preparaciones oficiales para protegerlas de la contaminacion microbiana. La expresion
“ conservante antimicrobiano apropiado” implica que puede agregarse a preparado una sustancia auxiliar, siempre que cumplan con
las especificaciones establecidas (ver 80, “ Conservantes’).REACTIVOSL arealizacion correcta de ensayosy valoraciones de esta
Farmacopea, asi como la obtencién de resultados reproducibles y confiables, depende de la calidad de los reactivos
empleados. Todos | os reactivos requeridos para los ensayos 'y val oraciones se definen en “ Reactivos y
soluciones’ ABREVIATURASLasiglaS.R.F.A. corresponde a sustanciade referenciadelaF.A.Lassiglas (S.C.) y (SR.)
corresponden a solucién colirométricay solucion de reactivo, respectivamente indicadas en “ Reactivos y soluciones’.Lasigla(S.V.)
corresponde a solucién volumétrica e indica que tal solucion esta estandarizada de acuerdo con las instrucciones dadas en la
monografia respectiva o bajo @ titulo “ Soluciones volumétricas’ en “ Reactivosy soluciones’.MONOGRAFiI ASFor mula quimica
Cuando se conoce la composicién quimica de una sustancia oficial, se especifica atitulo informativo la formula molecular y
desarrollada, €l peso molecular y el nimero C.A.S. (“Chemical Abstracts Service”). Estainformacion serefiere ala sustancia
quimicamente puray no se considera un indicador de la pureza del material oficial.Cuando se especificala configuracion
estereoquimica absoluta, se emplean |os sistemas de designacion propuestos por la Unién Internacional de Quimica Puray Aplicada
(lupac) R/Sy E/Z.Car acter es gener alesLas afirmaciones comprendidas bajo el subtitul o “ Caracteres generales’ referidas atérminos
como inodoro, practicamente inodoro, con un débil olor caracteristico o expresiones semejantes, se aplican al examen después de la
exposicion a aire durante 15 minutos de un envase recientemente abierto del producto (envases que contengan no mas de 25 g) o de
una porcion de aproximadamente 25 g del producto (en caso de envases més grandes) que haya sido trasladada de su envase aun
cristalizador, con una capacidad de aproximadamente 100 ml.SolubilidadEl término parcialmente soluble se emplea en el caso de
una mezcla en la que solo una parte de sus componentes se disuelve. El término miscible se emplea para describir un liquido que es
miscible en todas las proporciones con el solvente indicado.L as indicaciones de solubilidad que figuran bajo el epigrafe Caracteres
generales se expresan en términos cuyo significado, referido a unatemperatura entre 15y 30°C, es el siguiente: Término
descriptivo]]> Término descriptivo  VolUmenes aproximados de solvente en mililitros por gramos de sustancia Muy soluble
Inferioral Fécilmentesoluble Delal0 Soluble Del0a30 Moderadamentesoluble De30a100 Poco soluble
De100al1000 Muy pocosoluble De1000a10.000 Préacticamenteinsoluble Masde 10.000
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