DECRET O 597/2002
PODER EJECUTIVO DE LA PROVINCIA DE MISIONES

Salud publica. Normas para la prescripcion y expendio
de medicamentos. Reglamentacién de laley 3843.
Del 04/06/2002; Boletin Oficial 19/06/2002.

Articulo 1° - Acéptanse como validas para la interpretacion de la Ley de Prescripcion y
Expendio de Medicamentos y su Reglamentacion las definiciones incluidas en el "glosario”
de términos que como Anexo | integra el presente.

La incorporacion, modificacion o supresion de definiciones sera atribucion del Sefior
Ministro de Salud Publica, que podra recepcionar sugerencias de la Comisién Asesora de
Medicamentos del Ministerio de Salud Publica.

Art. 2° - (Reglamentario del Art. 3°)

De acuerdo al criterio establecido en la Ley, los profesionales autorizados a prescribir
medicamentos deberan hacerlo por Nombre Genérico, indicando ademas entre paréntesis la
marca comercia sugerida por el prescriptor.

Cuando e medicamento prescripto se encuentre en e Anexo Ill de la presente, el
profesional farmacéutico deberd sugerir alternativas entre las que € paciente podra optar.
Art. 3° - (Reglamentario de losincisos del Art. 4°)

Inciso a): El listado de medicamentos conforman el Formulario Terapéutico Provincial y se
incluyen en e Anexo Il que forma parte integrante de la presente Reglamentacion, y sera
actualizado por la"Comision Asesora de Medicamentos del Ministerio de Salud Publica’.
Inciso b): El criterio para catalogar |0os medicamentos que no pueden ser sustituidos por sus
propiedades terapéuticas especiales y la naturaleza de la afeccion atratar se consignan en el
Anexo IV que también forma parte integrante de la presente Reglamentacion. Todos los
medicamentos que no se encuentren incluidos en e Anexo Ill, se consideran No
Sustituibles.

Inciso c): Las referidas actividades de publicacién, promocion y difusion se desarrollaran en
el marco del Programa de "Uso Racional de Medicamentos por nominacion Genéricaen la
Comunidad", coordinado por la Direccion de Farmacia y Bioquimica del Ministerio de
Salud Publica.

Inciso d): La convocatoria a participar en las tareas de elaboracion de los listados, como asi
también para las actualizaciones de los mismos, se realizara iguamente en e marco del
referido Programa sefid ado precedentemente.

Inciso €): A los efectos del Inciso que se reglamenta entiéndese por publicidad la efectuada
mediante circulares, avisos periodisticos y radiales, televisivos o cualquier otro medio que
sirvaataesfines.

Art. 4° - (Reglamentario del art. 5°)

El farmacéutico debera escribir a dorso de lareceta, con pufio y letra, el nombre comercial,
forma farmacéutica, y dosis del medicamento sustituido dispensado; firmado y sellado.

Art. 5° - Refrendara el presente Decreto el Sefior Ministro Secretario de Salud Publica.

Art. 6° - Comuniquese, €tc.

Albrecht; Rovira.
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GLOSARIO

Biodisponibilidad: Es la cantidad y velocidad con las cosas que € principio activo
contenido en una forma farmacéutica alcanza la circulacion sistémica, determinadas
mediante la curva concentracion/tiempo o la excrecion urinaria. (OM S 1996).
Bioequivalenciaa Dos especialidades medicinales son bioequivalentes cuando siendo
equivalente farmacéutico o alternativas farmacéuticas sus biodisponibilidades después de la
administracion en la misma dosis molar son semejantes en tal grado, que pueda esperarse
gue sus efectos sean esencialmente los mismos. (OM S 1996).

Equivalencia: Dos productos farmacéuticos son equivalentes cuando son farmacéuticamente
equivaentes y después de administrados en la misma dosis molar sus efectos, con respecto
aeficaciay seguridad son esencialmente los mismos.

Equivalente Farmacéutico: Dos especialidades medicinales son equivalentes farmacéuticos
si contienen la misma cantidad de principio activo, en la misma forma farmacéutica, estén
destinados a ser administrados por la misma via y cumplen con estandares de calidad
idénticos o comparables. Sin embargo la equivalencia farmacéutica no necesariamente
implica egquivalencia terapéutica ya que diferencias en los excipientes, en e proceso de
elaboracion u otras pueden determinar disparidades en el comportamiento de los productos
(OMYS).

Equivalencia Terapéutica: Dos especialidades medicinales son equivalentes terapéuticos
cuando siendo alternativas o equivalentes farmacéuticos y después de la administracion en
la misma dosis molar sus efectos con respecto a la eficacia y seguridad resultan
esencialmente o mismo, luego de estudios apropiados (de bioequivalencia,
farmacodinamcios, clinicos o in-vitro). (OMS)

Alternativa Farmacéutica: Productos que dentro del concepto de producto similar

a) Contiene e mismo principio terapéutico, siendo diferente la salificacion, esterificacion o
complegjacion del mismo, o

b) Se presentan en diferentes formas farmacéuticas o concentraciones por unidad de
administracion, poseyendo la misma via de administracion, la misma indicacion terapéutica
y lamisma posologia.

Producto de Referencia: Producto para el cual la eficaciay seguridad han sido establecidas.
Cuando el producto innovador no se encuentre disponible, € lider del mercado puede ser
utilizado como producto de referencia (OMS 1996), o € que determine la autoridad
sanitaria para cada caso.

Producto Similar: Producto que contiene la(s) misma(s) sustancia(s) terapéuticamente
activas como base de su formacion, asi como formas farmacéuticas, vias de administracion,
posologia, indicaciones, contraindicaciones, precauciones, advertencias, reacciones
adversas, pruebas de disolucion y otros datos correlativos semejantes a producto registrado
en el pais o paises de los Anexos correspondientes, pudiendo diferir en caracteristicas tales
como tamafio y forma, excipientes, periodo de vida Util, envase primario.

Riesgo Sanitario (Definiciones de acuerdo a ANMAT):

Riesgo sanitario ato: Es la probabilidad de aparicion de complicaciones de la enfermedad
amenazantes para la vida o para la integridad psicofisica de la persona y/o reacciones
adversas graves (OMS) cuando la concentracion sanguinea de la droga no se encuentra
dentro de la ventana terapéutica.

Riesgo sanitario intermedio: Es la probabilidad de aparicion de complicaciones de la
enfermedad no amenazantes para la vida o para la integridad psicofisica de la persona y/o
de reacciones adversas no necesariamente graves cuando la concentracion sanguinea de la
droga no se encuentra dentro de la ventana terapéutica.

Riesgo sanitario bajo: Es la probabilidad de aparicion de una complicacion de la
enfermedad y/o de reacciones adversas leves cuando la concentracion sanguinea de la droga
no se encuentra dentro de la ventana terapéutica.
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Criterio de Inclusion a Listado de Medicamentos Sustituibles



Solo podréan ser sustituibles los equivalentes farmacéuticos (entendiéndose por equivalente
farmacéutico a aguellos medicamentos que contienen e mismo ingrediente activo/a en la
misma forma de dosificacion y via de administracion y en la misma concentracion) que
cumplan los siguientes criterios:

1- Medicamentos topicos de uso no sistémico cuya absorcion no implica riesgos.

2- Medicamentos que se administran en solucién en formas farmacéuticas orales.

3- Medicamentos que se administran en solucién por via parenteral excepto las formas
intramuscul ares de depdsito.

4- Medicamentos cuyos principios activos poseen una amplia ventana terapéutica.

Criterios de No Inclusion al Listado de Medicamentos Sustituibles

1- Medicamentos solidos orales con farmacos que requieran para su efecto terapéutico de
una concentracién estable y precisa, por tener un margen terapéutico estrecho.

2- Medicamentos gque contienen proférmacos o farmacos que generan metabolitos activos.

3- Medicamentos que tengan una forma farmacéutica de liberacion modificada, controlada,
sostenida, programada, etc.

4- Medicamentos cuyo f&rmacos sean sustancias enddgenas.

5- Medicamentos con farmacos con problemas de biodisponibilidad como es el caso cuando
presentan una pobre absorcion, un efecto de primer paso acentuado (metabolismo hepético
mayor del 70%), eliminacion presistémica, ventana de absorcion y cinéticano lineal.

6- Medicamentos que sean de administracion topica para efectos sistémicos. supositorios,
parches transdérmicos, geles de aplicacidén en mucosasy otros similares.

7- Medicamentos con farmacos que requieren demostracion rigurosa de bioequivalencia ya
gue €ello reviste maxima importancia. Productos biol 6gicos, inmunoterapicos, derivados del
plasmay sangre humana.

HYLEGISALUD

A B L. ENT 1IN A

Copyright © BIREME =] Contéctenos


http://regional.bvsalud.org/php/index.php?lang=es
mailto:legisalud@msal.gov.ar
mailto:legisalud@msal.gov.ar

