Resolucion 50/2007 (BO 24/04/2007
Bs. As., 19/4/2007

VISTO la Ley 16.463, el Decreto N°© 1490/92, la Resolucion N° 129/87 de la ex Secretaria de Salud, la
Resolucion N° 100/03 de la Secretaria de Politicas, Regulacion y Relaciones Sanitarias y el Expediente N© 1-47-18148-
06- 6 del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y

CONSIDERANDO

Que la Resolucidon ex Secretaria de Salud N°© 129/87 determind una condicion de venta general para los
productos que contengan en su formulacion Dextrometorfano, Antihistaminicos, Zipeprol ya sea como monodrogas o en
combinaciones y formuld una advertencia de uso de Aspirina en pediatria.

Que con posterioridad la Resolucion N° 100/ 03 de esta Secretaria de Politicas, Regulacién y Relaciones
Sanitarias sustituyd los articulos 3 y 4 de la referida Resolucién 129/87 de la ex Secretaria de Salud y establecid que la
condicion de venta de los productos farmacéuticos que contengan antihistaminicos en su formulacion sera la que
determine la ANMAT sobre la base de los informes técnicos que en cada caso particular emitird, teniendo en cuenta las
caracteristicas de monodroga, combinacion de farmacos y efectos secundarios, reacciones adversas y contraindicaciones
para cada droga.

Que asimismo la citada resolucién dispuso que los antihistaminicos llevardan en sus prospectos los
contenidos establecidos por la Disposicion ANMAT 5904/06 para los productos de venta bajo receta o receta archivada y
por la Disposicion ANMAT 7625/97 para los productos de venta libre u otras normas que en el futuro las modifiquen y/o
reemplacen.

Que de ello surge que desde 1987 las previsiones incluidas en la Resolucion ex Secretaria de Salud 129/87
referidas a Dextrometorfano, también denominado (+) 3-metoxi-Nmetilmorfinan, al Zipeprol ya sea como monodroga o
en combinaciones, asi como el uso de Aspirina en pediatria, no han sido actualizadas.

Que consultada al respecto, la Direccion de Evaluacion de Medicamentos de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica entiende que, a la luz de las nuevas evidencias, se requiere de una
revision particular y actualizacién de los temas dejados pendientes por la Resolucion ex Secretaria de Salud N° 129/87
de acuerdo con la normativa vigente y a criterios internacionalmente aceptados.

Que a los efectos de que se permita el analisis pormenorizado de cada farmaco por las areas técnicas,
resulta necesario sustituir los articulos 1, 5y 6 de la aludida Resolucién ex Secretaria de Salud 129/87.

Que la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y la Direccién General de
Asuntos Juridicos del Ministerio de Salud de la Naciéon han tomado la intervencidon de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°© 357/02, Anexo II, apartado XXI.
Por ello,
EL SECRETARIO DE POLITICAS, REGULACION Y RELACIONES SANITARIAS
RESUELVE:

Articulo 1° — Sustitlyese el Articulo 1° de la Resolucion ex Secretaria de Salud N° 129/87, por el siguiente: "ARTICULO
10.- Establécese que la condicién de venta de los productos farmacéuticos que contengan Dextrometorfano en su
formulacién, asi como el del contenido que fuere necesario incluir en sus respectivos prospectos, seran los que
determine la Administracién Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), sobre la base de los
informes técnicos que en cada caso particular emitird, teniendo en cuenta las caracteristicas de la monodroga,
combinacion de farmacos y efectos secundarios, reacciones adversas y contraindicaciones para dicha droga".

Art. 2° — Sustitlyese el Articulo 5° de la Resolucién ex Secretaria de Salud N° 129/87, por el siguiente: "ARTICULO
50.- Establécese que la condicién de venta de los productos farmacéuticos que contengan Zipeprol en su formulacién, asi
como el del contenido que fuere necesario incluir en sus respectivos prospectos, serdn los que determine la
Administracion Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), sobre la base de los informes
técnicos que en cada caso particular emitird, teniendo en cuenta las caracteristicas de la monodroga, combinacién de
farmacos y efectos secundarios, reacciones adversas y contraindicaciones para dicha droga."

Art. 3° — SustitUyese el Articulo 6° de la Resolucion ex Secretaria de Salud N° 129/87 por el siguiente: "ARTICULO 6°.-
Las precauciones de Aspirina para uso pediatrico seran las que establezca la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica sobre la base de nuevas evidencias y como parte de la tarea de fiscalizaciéon que el
mencionado Organismo realiza en la actualizacién de prospectos por Disposicion ANMAT 5904/97 para los productos de
Venta Bajo receta y Venta Bajo Receta Archivada y Disposicion ANMAT 7625/97 para los medicamentos de venta libre o
las que las sucedan en el futuro."

Art. 4° — Derdgase el articulo 2° de la Resolucidon ex Secretaria de Salud 129/87.

Art. 5° — Registrese, comuniquese, publiquese, Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial. Cumplido, archivese.
— Carlos A. Soratti.



Resoluciéon SS N° 129/87 (Versién consolidada no oficial)

Articulo 1.-

sistema—de—venrta—BAJORECETA-ARCHIVADA- “Estab/ecese que la condICIOn de venta de los
productos farmacéuticos que contengan Dextrometorfano en su formulacion, asi como el del
contenido que fuere necesario incluir en sus respectivos prospectos, seran los que determine la
Administracion Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), sobre la
base de los informes técnicos que en cada caso particular emitird, teniendo en cuenta las
caracteristicas de la monodroga, combinacion de farmacos y efectos secundarios, reacciones
adversas y contraindicaciones para dicha droga".(G/TBT/N/ARG/145/Add.1)

p%edueHenemenes—ée—deaendeﬁera—pSﬂqwea—Derogase el articulo 2° de la Reso/uaon ex
Secretaria de Salud 129/87. (G/TBT/N/ARG/145/Add.1)

Articulo 3.- La condicion de venta de los productos farmacéuticos que contengan
antihistaminicos en su formulaciéon serad la que determine la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA (A.N.M.A.T.), sobre la base de los
informes técnicos que en cada caso particular emitira, teniendo en cuenta las caracteristicas de
monodroga, combinacion de farmacos y efectossecundarios, reacciones adversas vy
contraindicaciones para cada droga”. (G/TBT/N/ARG/145)

Articulo 4.- Los antihistaminicos llevaran en sus prospectos los contenidos establecidos por la
Disposicion A.N.M.A.T. N° 5904/96 para los productos de venta bajo receta o receta archivada y
por la Disposicion A.N.M.A.T. N° 7625/97 para los productos de venta libre, u otras normas que
en el futuro las modifiquen y/o reemplacen”. (G/TBT/N/ARG/145)

Articulo 59.-
m%mmﬁ%ﬁmm Estab/ecese que la
condiciéon de venta de los productos farmacéuticos que contengan Zipeprol en su formulacion,
asi como el del contenido que fuere necesario incluir en sus respectivos prospectos, seran los
gue determine la Administracion Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), sobre la base de los informes técnicos que en cada caso particular emitira, teniendo
en cuenta las caracteristicas de la monodroga, combinacién de farmacos y efectos secundarios,
reacciones adversas y contraindicaciones para dicha droga." (G/TBT/N/ARG/145/Add.1)

Artlculo 6°.—

eensuPee—fﬁmedﬁa%ameﬁte—a—su—meélee" Las precaUCIones de Asp/r/na para uso ped/atr/co seran
las que establezca la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
sobre la base de nuevas evidencias y como parte de la tarea de fiscalizacion que el mencionado
Organismo realiza en la actualizacion de prospectos por Disposicion ANMAT 5904/97 para los
productos de Venta Bajo receta y Venta Bajo Receta Archivada y Disposicion ANMAT 7625/97
para los medicamentos de venta libre o las que las sucedan en el futuro.”
(G/TBT/N/ARG/145/Add.1)
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