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BUENOS AIRES, U 2 SEP 2010

VISTO la Ley N 16.463, el Decreto 150/92, las Disposiciones
ANM.AT. Nros. 5904/96 y 7625/97, modificatorias y complementarias, y el

Expediente N® 1-47-11980-10-6 del Registro de esta Admintstracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que los medicamentos constituyen una de las herramientas médicas mas
utilizadas en el mundo contempordneo, fundamentalmente desde la segunda mitad del
siglo XX, salvando vidas y previniendo enfermedades.

Que los estudios de farmacoepidemiologia muestran que su uso
inapropiado o irracional establece una importante carga de morbimortalidad en las
poblaciones.

Que fa disponibilidad de la informacion (prospectos), como la
facilitacion del acceso a la misma, propende a mejorar la calidad de la prescripeion,
dispensacidn y uso seguro del medicamento.

Que en particular, cabe destacar que las Disposiciones ANMAT Nros.
5904/96 y 7625/97, modificatorias y complementarias, cstablecen las definicioncs y
lineamientos generales acerca del modo en que debera incluirse la informacion que

deben contener los prospectos de especialidades medicinales cuya condicion de
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expendio sea la de Venta Bajo Receta - en sus tres categorias - y Venta Libre,
respectivamente.

Que la introduccidn de nuevas tecnologias ha facilitado el procesamiento
y disponibilidad de informacion sobre medicamentos, debido a las posibilidades que
ellas aportan en el acceso descentralizado, coniribuyendo a elevar el nivel de
actualizacion de la informacidén vy el intcrcambio de ésta cntre instituciones,
profesionales v usuarios.

Que costos avances tecnoldogicos han permitido ¢l desarrollo de
“vademécum electrénicos”, los cuales han sido disefiados con el objetivo de crear una
herramienta activa y Gtil cn la practica diaria de todos los profesionales de la salud
implicados en la cadena del medicamento, asi como para los usuarios.

Que segun la definicion de la Real Academia Espafiola un vademéeum cs
un “libro de poco volumen vy de ficil manejo para consulta inmediata de nociones o
informaciones fundamentales™.

Que la existencia de un vademécum electronico facilita la tarea de los
prescriptores ¢ incrementa la seguridad para los usuarios, dado que ofrece informacion
permanentemente actualizada sobre las especialidades medicinales, permite tdenfificar
rapidamente las que contengan el ingrediente farmacéutico activo (IFA) que el paciente
necesite o se encuentre recibiendo v establecer su disponibilidad comercial.

Que el desarrollo de un vademécum electronico auspiciado por esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, permitira
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contar con una alternativa sustentable y eficiente para cumplir con el roi de
fiscalizacién, control y vigilancia de los medicamentos, establccer un andlisis de
sifuacion sobre los prospectos actualmente en curso y adoptar conductas para su
armonizacidn y estructuracion de acuerdo con la normativa vigente (Disposiciones
ANMAT Nros. 5904/96 v 7625/97, modificatorias y complementarias).

Que la construccién de la mencionada obra tienc por objeto ¢l
procesamiento de la informacién contenida en el Registro de Especialidades
Medicinales, respecto de aquéllas en comercializacion, con la finalidad de incluir cf
resultado de este proceso en la pagina web institucional de esta ANMAT. bajo la forma
digitalizada que permita su edicion y en cualquiera de las siguientes extensiones: PDF
editable, Ai, CDR, Doc, o Docx.

Que la misma constituird el soporte técnico para la edicion de la obra
electrénica denominada “VADEMECUM FARMACOLOGICO DE LA ANMAT™.

Que la definiciéon de las directivas y procedimientos a realizar para
concretar el objetivo propuesto seran elaborados por upa comision denominada
“COMISION VADEMECUM FARMACOLOGICO”, que funcionara en la érbita de la
Direccion de Planiticacion v Relaciones Institucionales.

Que la Direccion de Planificacion y Relaciones Institucionales y la
Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actiian en virtud de las facultades otorgadas por los Decretos

1 Nros. 1490/92 y 425/10.
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Por ello,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Créase la “COMISION VADEMECUM FARMACOLOGICO™, que
funcionara en la drbita de la Direccion de Planificacion y Relaciones Institucionales, y
cuya funcidén serd dirigir y coordinar la obra denominada “VADEMECUM
FARMACOLOGICO DE LA ANMAT™.

ARTICULO 2°- Designanse como integrantes de la Comision creada en el articulo
anterior a los siguientes profesionales: Dra. Agustina Bisio (Directora de Evaluacion de
Medicamentos); Dra. Nora Donato (Dircectora de Asuntos Juridicos); Lic. Ricardo Riva
(Coordinador de Informatica); Dr. Pablo U. Copertari (Jefe del Departamento de
Relaciones Institucionales vy Comunicacion Social); Dra. Inés Bignone (Jefa del
Departamento de Farmacovigilancia); Dra. Silvia Boni (Jefa del Departamento de
Registroy; Dr. Ricardo Bolafios (Jefe del Servicio de Procedimientos del Departamento
de Estudios y Proyectos); v Dra. Rosa Maria Papale (integrante de la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos).

ARTICULO 3° - Designase como coordinador de dicha Comisién, al Dr. Pablo U.

Copertari (Jete del Departamento de Relactones Institucionales y Comunicacion Social)

A
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y como Sub-Coordinadora a la Dra. Inés Bignone (Jefa del Departamento de
Farmacovigilancia).

ARTICULO 4°- Otdrgase a la aludida Comision un plazo de 60 (sesenta) dias corridos,
contados a partir de la notificacion de la presente a sus integrantes, para definir los
procedimientos a seguir para dar cumplimiento al objetivo propuesto.

ARTICULO 5° Registrese, notifiquese a los miembros de la Comisién. Cumplido,
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archivese.




