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BUENOS AIRES, 16 JUL 2014

VISTO los Decretos Nros. 1490/92 y 150]92 (t.o. 1993) y ef
Expediente N°© 1-47-9422-14-5 del registro de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO:

Que por Decreto N° 1490/92, modificado por Decreto N© 1271/13,
se cred esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) como organismo descentralizado de la Administracién Publica
Nacional, con un régimen de autarquia econémica y financiera y con jurisdiccion
en todo el territorio de la Nacidn.

Que el. aludido decreto declaré de interés nacional las acciones
dirigidas a la prevencién, resguardo y atencién de la safud de la poblacién que se
desarrollen a través del control y fiscalizacion de la calidad y sanidad, de los
medicamentos que se consumen o utilizan en la medicina humana, y del
contralor de las actividades, procesos y técnologfas que mediaren o estuvieren
comprendidos en dichas materias.

Que de acuerdo con lo establecido por el articulo 8 inciso k) del
Decreto N° 1490/92 esta Administracion Nacional tiene la atribucion de autorizar,
certificar, inscribir y registrér en cumplimiento de las disposiciones pertinentes,

las drogas, productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas, vy



“2014 - Afio de Homenage al Almirante Guiflermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

DISPOSICION Ne 50 3 9

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

medicamentos, los cuales, luego de su autorizacidn, se incorporan al Registro de
Especialidades Medicinales (REM) al que hace referencia el articulo 2° del
Decreto N© 150/92 (t.o. 1993).

Que el articulo 6° apartado b) del Decreto N° 150/92 (t.o 1993)
establece que debe publicarse el listado de especialidades medicinales inscriptas
en el aludido Registro.

Que en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N©
1490/92, y en el marco de Id dispuesto por el Decreto N° 150/92, por
Disposicion ANMAT N© 158/12, que cred el Listado Oficial de Medicamentos
Actualmente Comercializados (LOMAC), se procedid a la actualizacion del listado
originariamente publicado (1994) mediante la incorporacion de nuevos
medicamentos tales como Gases Medicinales, Medicamentos Herbarios y
Reactivos de diagndstico de uso “in vivo”.

Que en el marco de la politica de incorporacion de las Tecnologias
de la Informacion vy de la Comunicacion (TIC's) a la gest-ién de esta
Administracién Nacional se establecié el acceso al referido listado a través de la
pagina Web institucional.

Que paralelamente, y con la finalidad de facilitar a los
consumidores, dispensadores y prescriptores la informaciéon sobre los prospectos
de los medicamentos inscriptos en el REM, se cred el Vademécum Farmacologico
ANMAT que también se encontraba disponible en la pagina Web de este

organismo.
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Que en virtud de la experiencia adquirida durante estos afios esta
Administracion Nacional estima conveniente implementar una nueva herramienta
segura, activa y Uutil que fortalezca el acceso a la informacion unificando el
contenido de ambos listados en una nueva aplicacion que se denominard
VADEMECUM NACIONAL DE MEDICAMENTOS (VNM).

Que la publicacidn electrénica del VNM permitira a los ciudadanos, @
los profesionales de la salud y a organismos publicas nacionales, provinciales y
municipales ampliar la capacidad de informacion respecto de los medicamentos
inscriptos en el REM y actualmente comércializados.

Que el VNM contendrd datos identificatorios caracteristicos que
hasta hoy no estaban a disposicidén de los consumidores, tales como: condicion
de venta, férmula cualitativa vy cuantitativa, prospecto actualmente
comercializado, numero de troquel y GTIN (Global Trade Item Number), entre
otros, asi como también el precio de venta sugerido al publico.

Que a los efectos de mantener actualizado el referido VADEMECUM
resulta conveniente, por Unica vez y previo a su publicacion, que los titulares de
productos inscriptos en el REM corroboren la integridad de la informacién de sus
productos a través de la aplicacidon informatica VNM.

Que las consultas al referido VADEMECUM se realizarén a través de
la Pagina Web Institucional.

Que la Direccién de Gestién de Informacién Técnica ha tomado

intervencién.
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Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomado Ia
intervencion de su competencia.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1490/92 y N° 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Establécese que la informacién contenida en el Listado Oficial de
Medicamentos Comercializados (LOMAC) y en el Vademécum Farmacologico
estara disponible en el “WVADEMECUM NACIONAL DE MEDICAMENTQOS” (VNM}), el
que serd publicado en la Pagina Web Institucional: www.anmat.goy.ar.
ARTICULO 20.- Establécese que el VNM contendréd los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: titular del certificado de inscripciéon en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM), nliimero de certificado de inscripcién en el
REM, nombre comercial, nombre genérico, forma farmacéutica, concentracién,
presentaciones, envase primario, envase secundario, férmula cualitativa vy
cuantitativa, condicién de venta, prospecto actualmente comercializado, nimero
de troquel, GTIN (Global Trade Item Number), entre otros, asi como también el

precio de venta sugerido al publico.
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http://www.anmat.gov.ar.
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ARTICULO 3°.- Establécese que los titulares de certificados inscriptos en el REM,
comercializados, deberan corroborar, ingresando al VADEMECUM NACIONAL DE
MEDICAMENTOS a través de la Pagina Web Institucional, la Informacion sobre
tales productos incluida en el VNM, y de ser necesario, deberan incorporar la
informacidn faltante.

ARTICULO 49.- Los titulares de certificados inscriptos en el REM, comercializados,
deberadn dar cumplimiento a lo dispuesto en el articulo 3° en un plazo de
TREINTA (30) dias corridos- contados a partir de la entrada en vigencia de la
presente disposicion.

ARTICULO 5°.- Establécese que los titulares de certificados inscriptos en el REM
una vez notificados de la disposiciéﬁ de autorizacién de comercializacién del
primer lote deberdan presentar, DIEZ (10) dias antes de su efectiva
comercializacidn, la Declaracién Jurada, que como Anexo forma parte integrante
de la presente disposicién, y la documentacion alli detallada. La Declaracion
Jurada y la documentacién se presentardn ante la Direccién de Gestion de
Informacién Técnica y permitirdn el ingreso del producto en la categoria de
comercializado en el VNM.

ARTICULO 6°.- Establécese que los titulares ae certificados inscriptos en el REM
que revistan la categoria de comercializados toda vez que se notiﬁqu-en de una
disposicién de autorizacion de modificaciones de los datos identificatorios
caracteristicos deberan presentar, DIEZ (10) dias antes a la efectiva

comercializacion del producto con su modificacién aprobada, la Declaracion
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Jurada, que como Anexo forma parte integrante de la presente disposicién, y |a
documentacion alli detallada. La Declaracién Jurada y la documentacién se
presentardn ante la Direccién de Gestidn de Informaciéon Técnica y permitiran
modificar la informacién del producto en el VNM.
ARTICULO 70.- Establécese que la Direccién de Gestién de Informacién Técnica
serd responsable de la actualizacidén de los datos identificatorios caracteristicos
incluidos en el VADEMECUM NACIONAL DE MEDICAMENTOS.
ARTICULO 89°.- La presente disposicién entrard en vigencia el dia siguiente al de
su publicacién en el Boletin Oficial.
ARTICULO 90.- Registrese. Comuniquese a quienes corresponda. Dése a la

Direccién Nacional del Registro Oficial para su publicacion. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N© 1-47-9422-14-5

DISPOSICION NO 50 3 g
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ANEXO
VADEMECUM NACIONAL DE MEDICAMENTOS
Declaracién Jurada

1.- Nombre del laboratorio titular del registro:

2.- Motivo de la solicitud:
a) Alta (ingreso en la categoria de producto comercializado):
b) Modificaciéon en la categoria de producto comercializado (detallar el tipo:
nombre comercial, hueva concentracién, envases, presenta&ién, excipientes, transferencia,

otras):

3.- Fecha a partir de la cual se encontrara comercializado el producto (si difiere la
fecha cuando existen varias formas farmacéuticas y/o concentracion discriminar por cada una de

ellas):

4.- Datos Identificatorios Caracterfsticos del Producto: (deberd repetirse por cada

forma farmacéutica y/o concentracion)

Certificado N©: '

Nombre comercial:

Nombre Genérico (IFA/s):

Concentracion:

Forma farmacéutica:

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual: (completar solamente en caso que la modificacion sea sobre la formula)
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentraciéri_/ unidad
(IFA) . |de medida
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Envase Primario:
Contenido por envase primario:
Contenido por envase secundario:
Presentaciones:
Presentaciones que seran Precio de venta sugerido
comercializadas: al.publico (por

presentacion)

Documentacién: deberd acompafiar copia de la disposicién de autorizacion de
comercializacion del primer lote y/6 disposicién autorizante de la modificacién de

los datos identificatorios caracteristicos.

Ciudad de Buenos Aires,

Firma y aclaracién del Director Técnico Firma y aclaracién del Representante Legal
/ Apoderado
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Dr. CAf CHIALE
ADMINISTR R'NACIONAL
LV.M.A. T,
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