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DISPOSICION 158/2012
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Créase en €l ambito de esta Administracion Naciond
de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) € Listado Oficia de Medicamentos
Actualmente Comercializados.

Del: 10/01/2012; Boletin Oficial 16/01/2012.

VISTO los Decretos Nros. 1490/92 y 150/92 (t.0. 1993) y & Expediente N° 1-47-22.928-
11-8 del registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO:

Que por el Decreto N° 1490/92 se cred esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) como organismo descentralizado de la
Administracion Publica Nacional, con un régimen de autarquia econdmicay financiera'y
con jurisdiccion en todo € territorio de la Nacion.

Que e aludido decreto declard de interés nacional las acciones dirigidas a la prevencion,
resguardo y atencion de la salud de la poblacion 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 tecnologias que mediaren o
estuvieren comprendidos en dichas materias.

Que € articulo 6°, apartado b) del Decreto N° 150/92 (t.0 1993) establece que se debera
publicar €l listado de especialidades medicinales registradas ante la ex SECRETARIA DE
SALUD DEL ex MINISTERIO DE SALUD Y ACCION SOCIAL.

Que atento a lo mencionado precedentemente esta Administracion Nacional procedio a
confeccionar €l listado de especialidades medicinales inscriptas en e Registro de
Especialidades Medicinales (REM), publicado en el afio 1994.

Que dado el tiempo transcurrido desde la publicacién del listado en cuestion esta
Administracién Nacional estima necesario brindar una herramienta seguray de facil acceso
para la informacion publica, respecto de los medicamentos inscriptos y actualmente
comercializados, tanto para profesionales de la salud como paralos ciudadanos.

Que la publicacion del listado permitira a los profesionales de la salud y a los ciudadanos
ampliar la capacidad de informacion en el momento de dispensar o ingerir un medicamento
procurando su uso seguro 'y eficaz.

Que dado € avance cientifico y tecnologico de los ultimos afios y la incorporacion a
registro de esta Administracion Nacional de nuevos medicamentos tales como Gases
Medicinales, Medicamentos Fitotergpicos y Reactivos de diagndstico de uso “in vivo”’ es
necesario incorporarlos en e listado de medicamentos autorizados para su
comercializacion.

Que a los fines de mantener actualizado el referido listado resulta conveniente que los
titulares de los referidos productos informen a esta Administracion las adtas 'y bajas en la
comercializacién de los productos y/o sus presentaciones.

Que el Estado Naciona haimpulsando en todas las esferas de la actividad publica el uso de
tecnologias que brinden seguridad, eficienciay eficacia en las diferentes gestiones que en
cada&reaseredlizan.
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Que en este marco la ANMAT viene adoptando medidas de gestion que incorporen las
Tecnologias de la Informacion y las Comunicaciones (TIC' s).

Que para consultar e nuevo Listado Oficial de Medicamentos Actuamente
Comercializados se podra acceder através de la padgina Web institucional .

Que e Departamento de Registro y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la
intervencién de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y N° 425/10.
Por ello,

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica dispone:

Articulo 1°.- Créase en € ambito de esta Administracion Nacional de Medicamentos
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) el “Listado Oficial de Medicamentos
Actuamente Comercializados’, e que sera publicado en la pagina Web Institucional:
www.anmat.gov.ar.

Art. 2°- Establécese que los titulares de registro de especialidades medicinaes,
medicamentos fitoterapicos, productos para diagnéstico de uso “in vivo’ y gases
medicinales deberdn informar a esta Administracion Naciona las dtas y bagas en
comercializacion de los productos y/o sus presentaciones en caracter de declaracion jurada
segun model o que se adjuntaen el Anexo | y que forma parte de la presente Disposicion.
Art. 3°.- Establécese que e Departamento de Registro seré responsable de la actualizacion
del listado mencionado en €l articulo 1° de la presente disposicion.

Art. 4°.- La presente disposicion entrara en vigencia al dia siguiente al de su publicacion en
el Boletin Oficial.

Art. 5°.- Registrese. Comuniquese a quienes corresponda. Dése a la Direccion Nacional del
Registro Oficial para su publicacion. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Dr. Carlos A. Chide, Interventor, A.N.M.A.T.

ANEXO |
Trtular del Registro: Fecha:
Ingrediente : DED?SICIT o
. MNombre . Forma's . ' Autorizacion de
Certificado | fammacéutico . -, | Concentracion | Presentaciones g
Comercial Farmacéutica's Comercializacion

s Primer Lok *

* Documentacion a presentar segln comresponda.

Enviar los datos al correo electrénico: lomac@anmat.gov.ar

e. 16/01/2012 N° 3656/12 v. 16/01/2012
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