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Especialidades medicinales de uso humano
Se informa que por Disposición N° 513/2019 de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica se procede a la actualización de los trámites de inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) con Ingredientes Farmacéuticos Activos (IFA) de origen sintético y semi-sintético que no requieran demostración de Bioequivalencia y/o Biodisponibilidad en los términos del artículo 3º del Decreto 150/92 (T.O. 1993).
La actualización busca cumplir con los principios de eficiencia, economía, transparencia y predictibilidad en la evaluación técnica y administrativa de los trámites.
Legislación de referencia:
Ley N° 16.463

Decreto N° 150/1992

Punto Focal OTC-OMC de la República Argentina
Dirección de Políticas de Comercio Interior y Competencia
Avda. Julio A. Roca 651 Piso 4° Sector 23A
(C1067ABB) Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Teléfono: 54 11 4349 4067
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