Ley N° 16.463
Sancionada: julio 23 de 1964.

Promulgada: agosto 4 de 1964.

ARTICULO 1° — Quedan sometidos a la presente ley y a los reglamentos que en su consecuencia se dicten, la
importacién, exportacion, produccion, elaboracidon, fraccionamiento, comercializacion o depdsito 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 aplicacidon en la medicina humana y las
personas de existencia visible o ideal que intervengan en dichas actividades.

ARTICULO 5° — Los medicamentos que se expendan al publico en su envase original, deberan reunir las condiciones
técnicas de identificacion u otras que establezca la reglamentacién. Esta determinard, asi mismo, teniendo en cuenta
la naturaleza o peligrosidad del uso indebido de los medicamentos, la condicion de su expendio, que podra ser: libre,
bajo receta, bajo receta archivada y bajo receta y decreto.

ARTICULO 7° — Las autorizaciones para elaborar y vender los productos mencionados en el articulo 5° se acordaran
si, ademas de las condiciones establecidas en dicha norma, relnen ventajas cientificas, terapéuticas, técnicas o
econdmicas. Dichas autorizaciones y sus reinscripciones tendran vigencia por el término de cinco afos, a
contar de la fecha de certificado autorizante.

El interesado deberd requerir la reinscripcion dentro de los treinta dias anteriores a su vencimiento.

ARTICULO 8° — Las autorizaciones de elaboracién y venta seran canceladas:

a) A pedido del titular;

b) Por cualquier modificacidn, alteracion o incumplimiento de las condiciones de la autorizacion;

c) Por vencimiento del lapso establecido en el articulo 79 y

Requisitos de informacion y documentacion para la Nueva Inscripcion en el REM - Disposicion ANMAT
N° 818/98

Articulo 1° — Disponese que los requisitos de informacién y documentacion para la nueva inscripcion en el
REM de una especialidad medicinal cuya registracion fuera cancelada por vencimiento de los plazos
establecidos por el articulo 8°, inc c) de la Ley 16.463, manteniendo su vigencia terapéutica asi como los
parametros de seguridad, seran los que figuran como anexo I de la presente Disposiciéon formando parte
integrante de la misma.

Nueva Inscripciéon en el REM - Limite Disposicion ANMAT N° 2066/2009

Articulo 1° — Limitase la vigencia de la Disposicion ANMAT N© 818/98, a CIENTO OCHENTA (180) DIAS
corridos contados a partir de la entrada en vigencia de la presente disposicion.

Art. 2° — Establécese que los laboratorios titulares de especialidades medicinales cuyos certificados
de registro hayan expirado por vencimiento del plazo establecido en el articulo 7° de la Ley 16.463,
podran dentro del plazo de CIENTO OCHENTA (180) dias corridos contados a partir de la entrada en
vigencia de la presente disposicion solicitar su nueva inscripciéon, bajo las condiciones fijadas en la
Disposicion ANMAT N° 818/98, y siempre y cuando hayan satisfecho el pago del arancel anual de
mantenimiento en el registro de la especialidad medicinal de que se trate, en tiempo y forma.

Art. 3° — Una vez vencido el plazo otorgado en el articulo 1° de la presente disposicion, sin que
hubiera mediado la presentacion de la solicitud de nueva inscripcion, o en su caso de cancelacion,
los certificados cuyo plazo de vigencia hubiera expirado, seran cancelados a través del dictado del
acto administrativo correspondiente.

Art. 4° — Quedan comprendidos en las prescripciones de la presente disposiciéon todos los productos que se
encuentran inscriptos en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de esta Administracion Nacional.

Art. 5° — La presente disposicion entrara en vigencia a partir del dia siguiente al de su publicacion en el
Boletin Oficial.

d) Cuando el producto no mantenga finalidades terapéuticas Utiles, acordes con los adelantos cientificos.



