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NOTIFICACION
Addendum

La siguiente comunicacion, de fecha 11 de junio de 2019, se distribuye a peticién de la delegacién
de Argentina.

Especialidades medicinales de uso humano

Se informa que por Disposicion N° 4620/2019 de la Administraciéon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica se procede a la actualizacion de los tramites de inscripcién en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) con Ingredientes Farmacéuticos Activos (IFA) de
origen sintético y semi-sintético que requieran demostracion de Bioequivalencia y/o
Biodisponibilidad en los términos del articulo 3° del Decreto 150/92 (T.0. 1993).

Se deroga la Disposicion ANMAT N° 513/2019 (G/TBT/N/ARG/251/Add.2)

Legislacion de referencia:

Ley N° 16.463 http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/anexos/20000-
24999/20414/norma.htm

Decreto N° 150/1992 http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/anexos/5000-
9999/8196/texact.htm
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