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DISPOSICION 825/1999
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Publicacion de la Disposicion N° 7650/98, por la que
se incluyen sustancias psicotropicas en la Lista |V de
laLey 19.303.

Del: 22/02/1999; Boletin Oficial 01/03/1999.

VISTO la Disposicién N° 7650/98, €l Expediente N° 1-47-4481-98-6 del Registro de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy TecnologiaMédica, y
CONSIDERANDO

Que mediante Disposicion N° 7650/98 se incluyeron en la ListalV delaLey 19.303 a las
sustancias psicotropicas que se enumeran en e Anexo | de la misma, cuyo régimen de
comercializacion serAVENTA BAJO RECETA ARCHIVADA.

Que en € articulo 4° de forma de la aludida Disposicion se omitio por error consignar la
publicidad de lanormaen el Boletin Oficial.

Que la omisién referida resulta subsanable en los términos del art. 101 del Decreto N°
1759/72 (t.0. 1991).

Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que la presente se dictaen virtud de | as facultades conferidas por el Decreto 1490/92.

Por ello

El Director Nacional de la Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia M édica dispone:

Articulo 1°.- Rectificase el Articulo 4° de la Disposicion N° 7650/98, el que quedara
redactado como sigue: "ARTICULO 4°: Anltese, comuniquese; dése a la Direccion
Nacional del Registro Oficia para su publicacion, cumplido, archivese".

Art. 2°.- Andtese, comuniquese publiguese. Dése a la Direccion Naciona del Registro
Oficial, cumplido, archivese.

Pablo M. Bazerque.

Disposicion 7650/98

Bs. As., 30/12/98

VISTO el Expediente N° 1-47-4481-98-6 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO

Que los antidepresivos son drogas Utiles en € tratamiento de diversas formas de depresion y
algunas otras patologias, pese a lo cual pueden resultar peligrosas cuando no son indicadas
previo aun correcto diagnostico.

Que por tal situacion, la mayor parte de los antidepresivos se encuentran incluidos en Lista
IV delaLey 19.303.

Que la base para su inclusion en €l listado mencionado se sustenta en la capacidad de estos
farmacos de generar dependencia, la que es evidenciable por la aparicion de respuestas
conductuales y de otro tipo que incluyen una compulsion para tomar la droga tras su
supresion y, en algunos casos, la aparicién de sindrome de abstinencia.

Que existen comunicaciones de sindromes de abstinencia tras la supresion de algunos
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antidepresivos no incluidos adn, en los listados de psicotropicos.

Que asimismo esta Administracion Naciona tiene conocimiento de la existencia en
circulacién de muestras sin valor comercial de los antidepresivos no incluidos en los
listados anexos de la L ey de Psicotrdpicos.

Que la situacion descripta precedentemente se encontraria regulada una vez que los
antidepresivos se incluyan en la Lista IV de la ley N° 19.303, dado que le resultara
aplicable la Resolucion M.S. y A.S. N° 494/80, la cual prohibe la produccion, entrega y
circulacion de "muestras gratis’, "muestras para profesionales’, "muestras sin valor
comercia"”, o cualquier otra denominacion de similar alcance, de las especialidades
medicinales consideradas estupefacientes y psicotropicos incluidos en los listados de las
leyes 17,818 y 19.303, y sus normas modificatoriasy complementarias.

Que & Consgjo Asesor Permanente en sus informes de fs. 14/16 y 24, estimo aconsgjable la
adopcién de medidas adecuadas que prohiban la produccion, entrega y circulacion de
muestras gratis o sus variantes.

Que los Dres. Marchant y Varela representantes de la Asociacion Argentina de Psiquiatria,
se manifestaron en anuencia y conformidad, con la medida propiciada, de acuerdo a la
reunion mantenida en la sede de esta Administracion, cuyas constancias obran afs. 18.

Que el Departamento de Psicotropicos y Estupefacientes del INAME informa a fs. 35 que
de acuerdo alos antecedentes con |os que se cuenta, corresponderiaincorporar alalListalV
de la Ley 19.303 los antidepresivos aun no incluidos, como asi también considera
conveniente laincorporacion de hipndticos no benzodiazepinicos.

Que existen evidencias de tolerancia y dependencia asociadas al uso de hipnéticos no
benzodiazepinicos como la zopiciona 'y €l zolpidem, y comunicaciones sobre sindrome de
abstinenciatras su supresion.

Que a fs. 37/66 se adjunta la bibliografia que permite sustentar las ateraciones fisicas y
conductuales asociadas a uso de antidepresivos e hipnoticos no benzodiazepinicos.

Que s bien la evidencia disponible para cada una de las drogas no es cuantitativamente
igual, estas diferencias pueden ser justificadas por su tiempo en e mercado tanto como por
la frecuencia con la que, por pautas prescriptas particulares, son usadas, dos factores que
habitual mente condicionan la disponibilidad de informacién sobre seguridad.

Que la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica tiene
competencia en la adopcion de medidas oportunas tendientes a proteger la salud de la
poblacion ante la deteccion de cualquier riesgo relacionado con los productos indicados en
el Art. 3° del Decreto 1490/92.

Que la Coordinacién de Evaluacion de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos
han tomado la intervencion de su competencia.

Que la presente se dicta en uso de las atribuciones conferidas por el Articulo 3° inc. d) del
Decreto 1490/92 y el Articulo 1° in fine de laLey 19.303.

Por ello

EL DIRECTOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA DISPONE:

Articulo 1° - Incliyase en la ListalV delaLey 19.303 a las sustancias psicotrépicas que se
enumeran en el Anexo | y que es parte integrante de la presente Disposicion, cuyo régimen
de comercializacion sera VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA.

Art. 2° - Acuérdase €l plazo de 90 dias a partir de su publicacion en el Boletin Oficia para
gue los titulares de las especialidades medicinales que contengan entre sus principios
activos las drogas listadas en € Anexo | de la presente, incluyan en los rotulos de las
mismas laleyenda"PSICOTROPICO LISTA IV".

Art. 3° - Notifiquese a las Camaras de Especididades Medicindes (COOPERALA,
CAEME, CILFA, CAPEMVeL), a la Confederacion Farmacéutica Argentina (COFA), a
Colegio Oficial de Farmacéuticos Bioguimicos de la Capital Federal, a la Sociedad
Argentina de Farmaciay Bioquimica Industrial (SAFYBI) y ala Confederacion Médica de
la Republica Argentina (COMRA).

Art. 4° - Andtese, comuniquese, dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial,
cumplido, archivese. - Pablo M. Bazerque.



ANEXO |
SustanciasincluidasenlaListalV delalLey N° 19.303
Alpidem
Amineptino
Amoxapina
Citalopram
Fluvoxamina
Fluoxetina
Mianserina
Mirtazepina
Moclobemida
Nefazadona
Paroxetina
Reboxetina
Sertralina
Venlafaxina
Tianeptino
Zolpidem
Zopiclona
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