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Articulo 1° -- Autorizase a los |aboratorios elaboradores de especialidades medicinaes, la
inclusién de informacion adicional en sus productos, en forma de prospecto dirigido a
paciente.

Art. 2° -- Este prospecto dirigido a paciente, tendré las siguientes caracteristicas:

1. Su agregado serd optativo para los laboratorios elaboradores de especiaidades
medicinales

2. Sera escrito en un lenguaje llano, suficientemente explicativo para la comprension por
parte de la poblacién en general.

3. Esta informacion adicional no debera inducir a la automedicacion y en todo momento
deberd contribuir a crear conciencia del papel del profesional en la prescripcion de
medicamentosy facilitar la vigilancia de |os resultados por parte del mismo.

4. Setitulara"Informacion para el paciente” y debera poseer en formaclaralaleyenda:
"Consulte a su médico" definiendo la urgencia en que la misma debe tener lugar.

Art. 3° -- Los prospectos dirigidos a paciente deberan ser previamente presentados,
evaluados y aprobados por esta Administracion nacional, de acuerdo a la normativa vigente
para la presentacion de prospectos.

Art. 4° -- Esta informacion al paciente no reemplaza la presencia del prospecto en cada
especialidad medicinal exigido por |as reglamentaciones vigentes.

Art. 5° -- Comuniquese, etc.

-- Bazerque.
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