Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

ESPECIALIDADES MEDICINALES

Disposicién 3855/98

Impleméntase un mecanismo para que la informacién obtenida sobre las
especialidades medicinales a través de estudios de farmacovigilancia o en la
etapa de comercializacion, pueda ser incluida en los prospectos mediante una
declaracién jurada, siempre gue dicha informacion y/ o modificacion se refiera a
determinados items de la Disposicion N°5904/96.

Bs.As., 11/8/98

VISTO la Disposicion A.N.M.A.T. N°5904/96 y el Exp ediente N°1-47-180-98-0
del Registro de la Administracién 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 deberd incluirse la informacién
que deben contener los prospectos de las especialidades medicinales cuya
condicion de expendio sea la de venta bajo receta en sus tres categorias.

Que resulta conveniente la implementacion de un mecanismo &gil para que la
informacion sobre las especialidades medicinales obtenidas con posterioridad a
su inscripcion en el 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 poblacién numéricamente mayor a la poblacion
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 informacion no sélo aumenta el
conocimiento de la droga, sino que facilita que el médico posea todos los
elementos necesarios para una prescripcion segura, omision que podria
generar riesgos en el uso del medicamento.

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: contraindi caciones; 2.12:
advertencias; 2.13: precauciones; 2.14: reacciones adversas; 2.15:
sobredosificacion; 2.16: informacion para el paciente apartados a), d) o f).
Que la modificacion del resto de la informacion que deben contener los
prospectos no mencionada en el considerando precedente, como cambio de
condicién de venta, pais elaborador, nueva concentracion y/o nueva forma
farmacéutica, accion terapéutica, indicaciones, caracteristicas farmacoldgicas,
propiedades, posologia, presentacién, condiciones de conservacion y
almacenamiento, no se encuentra incluida en los términos de la presente
Disposicidn, ya que su autorizacion requiere de un estudio previo y/o
actualizacion en los términos de la Disposicion A.N.M.A.T. N°5904/96.

Que la Comisién de Normalizacion de la Informacién contenida en los
Prospectos, creada por Disposicion A.N.M.A.T. N° 4823/95 ha emitido el
informe técnico correspondiente.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92.



Por ello,

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

Articulo 1°— La informacion obtenida sobre las esp ecialidades medicinales a

través de estudios de farmacovigilancia o en la etapa de comercializacion,
podréa ser incluida en los prospectos previa comunicacion a esta Administracion
Nacional mediante una declaracion jurada, siempre que la informacion 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:
reaccionas adversas; 2.15: sobredosificacion; 2.16: Informacién para el
paciente, apartados a), d) o f).

Art. 2°— A los efectos del cumplimiento del Articu lo 1°, el titular de la
especialidad medicinal debera completar el formulario que como Anexo | forma
parte integrante de la presente Disposicion.

Art. 3°— Esta Administracion Nacional, a través de la Coordinacion de
Evaluacion de Medicamentos y Afines y del Departamento de
Farmacovigilancia podra efectuar las observaciones y/o exigir las adecuaciones
gue considere necesarias a la informacion y/o modificacion incluida en los
prospectos, de acuerdo a la normativa vigente.

Art. 4°— Esta Administracion Nacional a través de la Comisién de Prospectos
de la Coordinacion de Evaluacion de Medicamentos y Afines, tomara
conocimiento de la informacién y/o modificacién introducida en los prospectos,
y remitir4 copia de la nueva version al Departamento de Registro a los fines de
su inclusion en el legajo correspondiente.

Art. 5°— La Coordinaciéon de Evaluacion de Medicame ntos y Afines,
conjuntamente con el Departamento de Farmacovigilancia arbitrara los medios
que considere oportunos para la inclusion de la informacion y/o modificacion
gue se detalla en el articulo 1° en los prospectos de especialidades medicinales
que contengan el mismo principio activo.

Art. 6° — Anoétese, comuniquese a quienes corresponda. Por Mesa de
Entradas notifiquese a CAEME, CAPEMVel, CILFA, COOPERALA. Dése al
Departamento de Registro a sus efectos y a la Direccion Nacional del Registro
Oficial para su publicacion. Cumplido, archivese. — Pablo M. Bazerque.
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INDICE DE LA PRESENTACION - TEMA | DOCUMENTO

DATOS A COMPLETAR EN EL FORMULARIG.

% DEL SOLICITANTE.

14 Caracter (Laboratono de especialidad medicinal o representante da
empresa exiranjera).

12 Mombre o Razdn social,

1.3.  |Nro. de legajo.

14 |Domicso legal.

15 |Direcoon Tecnica. -

16.  |Represenianie legal o Apoderado frmante de la soliciud,

3 DE LA ESPECIALIDAD INSCRIPTA EN EL REM.

21. Mambres.

22 |Nomero de Certficado.

23 Tibubar de| Cerlificado.

3. MODIFICACION SOLICITADA,
DOCUMENTACION REQUERIDA.

. Copfa de! prospecto sclusiments autorzado,

2, Nuevo fexio def prospecto.

k] Documentaciin gue avile (s MoGICECIaN, SUrgica o 105 resulladas
e farmacovigiiancia >

q Declaracidn jurads de gue o resio del fexto del prospecto s mantene

idéntico al actualmente suwlonzado, salvo en o referenta a fas modill-
CACIONSS Propusstas,




BECLANACION JURARA MODIFICACION DE PROEPECTOS
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DEL SOLICITANTE:

Carécter (Laboratorio ge espaclalidad medicnal o replesentails de emprasa
EXITaNpela).

Nombne o Razdn social

Mid, di legapo:

Domécilio legal:

Calle y ndenarn: Localidad

Prowincia: Cédigo Postal:

Taléfona: Fan

Direccion Tacnica:

Dirscior técnico o Codirecior t&cnico, fmante de 18 sokoitud:
Apeiiido ¥ Nombre:

DMl ™ Pdi. O i bl

Raprasenlanta lagal o apaderada lirmanls de & solicitud:
Apeilidc y Nambra:
DI N

OE L& ESPECIALIDGD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM,
Mombnes:
Momibre comarcial o de marcs:

Nombrels gendricol's [para ol caso de productos de ongen vegetal, cuando no
nombire gendrico, consignar la clasificacion taxondmica).:

Mro, de Cenlficado:

Titutar ded Cenificads.

Apelido ¥ nombre o Razon Social.

Domicilic Legal;

Calle y Mro.; Loealidad:

ProvinciaEsbado: Pais CP

Teléiono: Fax,



DECLARAGION JURARA MODIFICACION OE PROERECTOR
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3. MODIFICACION SOLICITADA:
(Para los siguientes ilems, de acuerdo a lo esiablecdo por la Disposicdhn ANMAT
H® S004/96)
Adveriencias:
Coniraindicaciomes”

Fracociones Adversas:

Precaudones, | incluye interaccsnes)

Sobredosificacitn

Informacion para el pecents (oplativa)
d) Antes de usar este medicamanio
d] Efecios indeseables

f) Precaucsonas

4.1, Muevo texio propuesio para los lems sefislados en 3.



