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DISPOSICION 3855/1998
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Especididades Medicinales - Informacion de las
mismas obtenidas con posterioridad a su inscripcion a
traves de estudios de farmacovigilancia o en la etapa
de comercializacion - Inclusién en los prospectos -
M ecanismo.

Fecha de Emision: 11/08/1998; Publicado en: Boletin
Oficial 10/09/1998

VISTO la Disposicion A.N.M.A.T. N° 5904/96 y e Expediente N° 1-47-180-98-0 del
Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica, y

CONSIDERANDO:

Que la Disposicion A.N.M.A.T. N° 5904/96 establece las definiciones y lineamientos
generales acerca del modo como debera incluirse la informacion que deben contener los
prospectos de las especialidades medicinales cuya condiciéon de expendio sea la de venta
bajo receta en sus tres categorias.

Que resulta conveniente la implementacion de un mecanismo agil para que la informacion
sobre las especialidades medicinales obtenidas con posterioridad a su inscripcion en €
REM (Registro de Especialidades Medicinales), o a través de los estudios de
farmacovigilancia especificos para la droga -debido a la utilizacion de la misma por una
poblacion numéricamente mayor a la poblacién que la recibié durante su estudio-, sea
incorporada al prospecto de la especialidad medicinal en cuestion.

Que la inclusién en los prospectos de la nueva informacién no solo aumenta €l
conocimiento de la droga, sino que facilita que € médico posea todos los e ementos
necesarios para una prescripcion segura, omision que podria generar riesgos en € uso del
medi camento.

Que tal circunstancia se considera necesaria Unicamente en los casos en que se trate de
inclusion de informacion en relacion a los siguientes items, segun Disposicion A.N.M.A.T.
N° 5904/96: 2.11. contraindicaciones; 2.12: advertencias, 2.13. precauciones; 2.14:
reacciones adversas, 2.15: sobredosificacion; 2.16: informacion para €l paciente apartados
a), d) of).

Que la modificacion del resto de la informacion que deben contener los prospectos no
mencionada en e considerando precedente, como cambio de condicion de venta, pais
elaborador, nueva concentracién y/o nueva forma farmacéutica, accidén terapéutica,
indicaciones, caracteristicas farmacoldgicas, propiedades, posologia, presentacion,
condiciones de conservacion y almacenamiento, no se encuentraincluida en los términos de
la presente Disposicion, ya que su autorizacion requiere de un estudio previo y/o
actualizacion en lostérminos de la Disposicion A.N.M.A.T. N° 5904/96.

Que la Comision de Normatizacion de la Informacion contenida en los Prospectos, creada
por Disposicion A.N.M.A.T. N° 4823/95 ha emitido €l informe técnico correspondiente.
Que la Coordinacion de Evaluacion de Medicamentos y Afines y la Direcciéon de Asuntos
Juridicos han tomado laintervencion de su competencia.

Que se actta en virtud de | as facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92.


javascript:void(0);

Por €llo,

EL DIRECTOR NACIONAL

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

Articulo 1° - La informacion obtenida sobre las especialidades medicinales a través de
estudios de farmacovigilancia o en la etapa de comercializacion, podra ser incluida en los
prospectos previa comunicacion a esta Administracion Nacional mediante una declaracion
jurada, siempre que la informacién y/o modificacion se refiera a los siguientes items de la
Disposicion N° 5904/96: 2.11: contraindicaciones, 2.12: advertencias; 2.13: precauciones;
2.14: reacciones adversas, 2.15: sobredosificacion; 2.16: Informacion para €l paciente,
apartados @), d) of).

Art. 2° - A los efectos del cumplimiento del Articulo 1°, € titular de la especialidad
medicina deberd completar €l formulario que como Anexo | forma parte integrante de la
presente Disposicion.

Art. 3° - Esta Administracion Naciona, a través de la Coordinacion de Evauacion de
Medicamentos y Afines y del Departamento de Farmacovigilancia podra efectuar las
observaciones y/o exigir las adecuaciones que considere necesarias a la informacion y/o
modificacién incluida en |os prospectos, de acuerdo ala normativa vigente.

Art. 4° - Esta Administracién Naciona a través de la Comisién de Prospectos de la
Coordinacion de Evauacion de Medicamentos y Afines, tomara conocimiento de la
informacion y/o modificacion introducida en los prospectos, y remitira copia de la nueva
version a Departamento de Registro a los fines de su inclusiéon en el legao
correspondiente.

Art. 5° - La Coordinacién de Evaluaciéon de Medicamentos y Afines, conjuntamente con €l
Departamento de Farmacovigilancia arbitrard los medios que considere oportunos para la
inclusion de la informacion y/o modificacion que se detalla en € articulo 1° en los
prospectos de especialidades medicinales que contengan € mismo principio activo.

Art. 6° - Andtese, comuniquese a quienes corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese a
CAEME, CAPEMVel, CILFA, COOPERALA. Dése a Departamento de Registro a sus
efectos y a la Direccion Naciona del Registro Oficial para su publicacion. Cumplido,
archivese.
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