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ANMAT.

BUENOS AIRes, 06 OCT 2015

VISTO la Ley N®16.463, sus Decretos reglamentarios Nros.
9.763/64 y 150/92 (T.0. 1993}, la Ley N° 25,649, su Decreto reglamentario
NO 987/03, el Decreto N° 1490/92, la Disposicién ANMAT N° 5039/14 vy el
Expediente NO 1-47-7598-15-3 del Registro de esta Administracién Nacional

de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 16.463 en su articulo 1° estabiece que “Quedan
sometidos a la presente ley y a los reglamentos que en su consecuencia se
dicten, la importacién, exportacion, produccién, elaboracién,
fraccionamiento, comercializacién o depdsito en jurisdiccién nacional o con
destino al comercio interprovincial de las drogas, productos quimicos,
reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagnéstico y
todo otro producto de uso Yy aplicacion en la medicina humana y Ia;

L
personas de existencia visible o ideal que intervengan en dicha%
actividades.”,

Que el articulo 2° de Ia citada ley establece que las actividades

mencionadas solo podran realizarse, previa autorizacidn y bajo el contralor

de la autoridad sanitaria, en establecimientos por ella habilitados y bajo la
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direccion técnica del profesional universitario correspondiente; todo ello en
las condiciones y dentro de las normas que establezca la reglamentacién,
atendiendo a las caracteristicas particulares de cada actividad y a
razonables garantias técnicas en salvaguarda de la salud publica y la
economia del consumidor.

Que asimismo el mencionado cuerpo legal prescribe que los
productos comprendidos en la citada ley deberdn reunir las condiciones
establecidas en la Farmacopea Argentina, y en caso de no figurar en elia,
las que surgen de los patrones internacionales y de los textos de reconocido
valor cientffico.

Que por su parte el articulo 9° de Ia Ley N° 16.463 establece que el
Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica (hoy Ministerio de Salud),
clasificard los productos comprendidos en su articulo 5° seglin la
naturaleza, composicién, actividad, accién farmacoldgica y procedimientos
farmacotécnicos de preparacion, estableciendo condiciones para su

autorizacion, acordes con los adelantos cientificos reconocidos, los intereses

de la salud publica y la defensa econémica del consumidor, !

Que el articulo 10° de la mencionada norma legal impone al citado
Ministerio la redaccién, publicacién y revision periddica del Formulario
Terapéutico Nacional, el que contendrd la recopilacién de férmulas
magistrales de uso frecuente y de accidn farmacoldgica y utilidad

terapéutica reconocidas.
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Que el articulo 1° del Decreto N° 9763/64, reglamentario de |a Ley
N® 16.463, establece que el ejercicio del poder de policia sanitaria referido a
las actividades indicadas en el articulo 1° de la mentada ley, vy a las
personas de existencia visible o ideal que intervengan en tales actividades,
se hara efectivo por el Ministerio de Asistencia Social y Salud Pdblica de Ia
Nacion (hoy Ministerio de Salud), en las jurisdicciones que alli indican.

Que por su parte el Decreto N° 1490/92 crea esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos Yy Tecnologia Médica (ANMAT) como
organismo descentralizado de |a Administracién PUblica Nacional, con un
régimen de autarquia financiera y econdmica, con jurisdiccién en todo el

|
territorio nacional, asumiendo dichas funciones, |

Que por o tanto, esta Administracién Nacional es la autoridad
reguladora de medicamentos, y como tal debe asumir las obligaciones
contenidas en las normas precedentemente resefiadas. k

Que los medicamentos representan la tecnologia sanitaria més
utilizada en la prevencién y proteccién de la salud asi como también para su
restablecimiento.

Que dentro del &mbito de ia investigacion cientifica la investigacion
y elaboracién de informacién de medicamentos se encuentra entre las areas
mdés productivas.

Que en la actualidad la informacién cientifica acerca de los

medicamentos para tener credibilidad y aplicabilidad debe originarse en
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investigaciones  preclinicas y clinicas cuidadosamente disefiadas,
prolijamente ejecutadas y verosimilmente redactadas y publicadas.

Que toda agencia regulatoria de medicamentos debe tomar
decisiones basadas en la mejor evidencia disponible.

Que uno de los aspectos mas importantes de la mejor evidencia
disponible es la informacidn surgida de investigaciones Cientifica, ética y
juridicamente fundamentadas.

Que la mejor evidencia disponible debe obtenerse teniendo en
cuenta toda la informacién cientificamente vélida originada en estudios y
analisis patrocinados por organizaciones privadas con fines de lucro 0 de

:
forma independiente. :

Que especificamente para el ejercicio profesional en el dmbito de |as
profesiones de la salud es necesario contar con informacion farmacologica
actualizada y validada por los fundamentos de la medicina basada en
pruebas, también lamada medicina basada en evidencias.

Que el advenimiento de la World Wide Web o www, es decir la Red
Informatica Mundial, permite el acceso a informacién de manera amplia
pero en muchas oportunidades desconociendo la fuente responsable de ia
informacién.

Que actualmente se encuentran disponibles diversas fuentes de

informacidn pero salvo en contadas oportunidades, en general, el acceso

resuita restringido, toda vez que requiere de membresias o pagos.
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Que los medicamentos como toda tecnologia sanitaria deben ser
utilizados con absoluta racionalidad, es decir que antes de su indicacidn
al paciente, el médico tratante debe reflexionar acerca de los beneficios y
los riesgos de tal empleo en un paciente determinado,

Que la Organizacién Mundial de la Salud define el uso racional de
mgdicamentos de la siguiente manera: “los pacientes reciben la medicacién
adecuada a sus necesidades clinicas, en las dosis correspondientes a sus
requisitos individuales, durante un periode de tiempo adecuado y al menor
coste posible para ellos y para la comunidad.”.

Que en el documento “Promocidn del Uso Racional :de
Medicamentos: componentes centrales” - Perspectivas politicas de la OIMS
sobre medicamentos, No. 05, septiembre de 2002; dentro de las 12
intervenciones necesarias para el uso racional de medicamentos figura la
“Informacion independiente sobre medicinas”.

Que en el desarrollo del documento citado, la Organizacidn Mundial
de la Salud (OMS) indica textualmente que “A menudo, la Unica informacic'?n
sobre ciertas medicinas que reciben los médicos procede de la industria
farmacéutica, por lo que puede carecer de imparcialidad, resulta por tanto
esencial proporcionar informacién independiente (imparcial).”.

Que uno de los componentes del Uso Racional de Medicamentos es

la “medicacion adecuada”, establecida en el documento “GUIA PARA LAS

BUENAS PRACTICAS DE PRESCRIPCION: METODOLOGIA PARA LA
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PRESCRIPCION RACIONAL DE MEDICAMENTOS”, MINISTERIO DE SALUD
DE CHILE. 2010, entendiéndose ésta como la prescripcion basadg en
informacién actualizada independiente vy con la destreza necesaria para
identificar el problema del paciente, lo que le permitird indicar el
medicamento adecuado. ;
Que la agencia reguladora de medicamentos puede colaborar con el
uso racional de medicamentos recomendando acciones de prevencion,
proteccion y recuperacién de la salud de la poblacidn que se encuentran
comprendidas en sus competencias (Decreto N° 1490/92, articulo 3° inciso
f).
Que teniendo en cuenta las consideraciones anteriores, es:'.lta
Administracion Nacional, dentro de las atribuciones asignadas, con la
experiencia adquirida y la capacidad técnica disponible se encuentra en
condiciones de poner a disposicién de ios profesionales de la salud de
manera libre y gratuita informacién farmacolégica independiente, no
comercial y validada.
Que lo expresado en el parrafo anterior no invalida tener en cuenta

i
|
la informacion generada por el productor que Hlevd adelante el desarrollo
preciinico y clinico de un medicamento Y que tal informacién fue tenida en
cuenta por paises de alta vigilancia sanitaria para el registro de la nueva

molécula.
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Que en virtud de lo expuesto corresponde la creacion de un grupo
cientifico-técnico interdisciplinario asesor permanente para la conformacién
y revisién periédica de una base de datos con informacién farmacoldgica
cientificamente vdlida e independiente,

Que el referido grupo se debe conformar con profesionales de ia
ANMAT con capacitacién Y experiencia en farmacologia experimental,
farmacologia ciinica asi como en evaluacién y gestidn de medicamentos, asi
como con profesionales del drea juridica.

Que esta medida complementa la politica nacional encarada a partir
de la sancién de la Ley N® 25.649 de prescripcion  por nombre genérico, y
su decreto reglamentario N© 987/03, del dictado de la Disposicién ANMAT
N° 4990/12 de creacién y aplicacién de la Denominacién Comuin Argentina,
y de la Disposicién ANMAT N° 5039/14 de creacién del Vademecum
Nacional de Medicamentos.

Que la Direccién de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias vy la
Direccidon General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién delsu
competencia. |

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N® 1490/92 y por el Decreto N° 1886/14,

Por ello,
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE:

ARTICULO 10.- Créase en el dmbito de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica una Comisién Asesora
Permanente encargada de la conformacién y revision periddica de una base
de datos de informacién farmacolégica independiente para uso profesionr—h,al.
ARTICULO 2°.- Establécese que la mencionada base de datos se
denominaré BASE DE DATOS DE INFORMACION FARMACOLOGICA ANMAT
(BADIFA).
ARTICULO 30.- Establécese que la Comisién creada por el Articulo 19 estara
integrada por los siguientes profesionales o en su caso por quienes sean
designados reemplazantes: Farm. Raquel Méndez (Directora Nacional del
Instituto Nacional de Medicamentos), Dra. Nora Donato {Directora de ’ila
Direccidn General de Asuntos Juridicos), Lic. Maria Cecilia Rodrl’guéz
(Directora de Evaluaciéon y Control de Biolégicos vy Radiofarmacos), Mg.
Silvia Boni (Directora de Ila Direccién de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias), Dr. Juan Carlos Fernandez (Director de la Direccién de
Evaluacion y Registro de Medicamentos}, Lic. Marta Spinetto (Directora de
Fiscalizacién y Gestién de Riesgos)}, Dr. Guido Pesce (Jefe del
Departamento de Farmacologfa, de la Direccién de Fiscalizacién y Gestién
de Riesgos), Dr. Ricardo Bolafios (Direccién de Evaluacién de Tecnologias

Ry
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Sanitarias), Dra. Inés Bignone (Direccién de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias), Farm. Maria Fernanda Gabriel (Direcciéon de Eva!uacié?n de
Tecnologias Sanitarias), Farm. Soledad Risso Patrén (Direccion de
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias).
ARTICULO 4o.- Establécese que la Comisién mencionada funcionarg é:n el
ambito de la Direccién de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y sera
coordinada por la Mg. Silvia Boni actuando como coordinadores alternos Ia
Dra. Inés Bignone y el Dr. Ricardo Bolafios, estando |la Coordinacién
Administrativa a cargo de la Sra. Gisela A, Cattinari.
ARTICULO 59.- L3 Comision creada por el articuio 1° de ia presente tendra
como objetivos especificos los siguientes:
a.- Establecer los criterios operacionales para la seleccién de la informacién
a ser utilizada asi como el &rbo! decisorio de alternativas para la seleccién.
b.- Utilizar como informacién primaria, la elaborada por las agencias
regulatorias de paises de alta vigilancia  sanitaria, solicitando
institucionalmente |as correspondientes autorizaciones, en caso l;de
proceder,
C.- Proceder a la redaccidn de las Monograffas Farmacoldgicas.
d.- Organizar reuniones peribdicas del plenario de Ia Comisidn.
e.- Revisar periddicamente |a informacion elaborada, asi como incorporar la

informacién farmacoldgica de los Ingredientes farmacéuticos activos (IFAS)

Cuya comercializacién se autorice.
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ARTICULO 6°.- Faclltase a Ia Comision para convocar profesionales

expertos de la ANMAT vy, de considerarlo necesario, profesionales del dmbito

académico y asociaciones profesionales.

1
'

ARTICULO 79.- Registrese. Comuniquese a quienes corresponda. Cumplido,

archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-7598-15-3
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