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Art. 5° — Registrese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion
y publiquese en el Boletin de la Direccion General de Aduanas. Cumplido, archivese. — Ricardo

Echegaray.
ANEXO
(Articulo 1°)
PERIODO/DIA PRECIC U$S/MMBTU MARCO
05/11/11 al 14/11/11 13,5590 Programa de Energia Total
15/11/11 al 16/11/11 13,1180 Programa de Energia Total
17A41/11 al 20/11/11 15,6380 Programa de Energia Total
2441/11 al 25/14/11 107323 Contrato de Importacion de Gas Natural
! desde la Republica de Bolivia
26/11/11 al 04/12/11 13,1740 Programa de Energia Total
05/12/11 al 10/12/11 15,4490 Programa de Energia Total
114211 al 1312711 10,7323 Contrato de Ir:np_ortacmn d_e_Gas Natural
desde la Repulblica de Bolivia
14/12/11 13,0480 Programa de Energia Total

ADMINISTRACION FEDERAL
DE INGRESOS PUBLICOS

Resolucién General 3273

Prorrégase la rehabilitacién provisoria del
Aeropuerto Internacional de San Fernando.

Bs. As., 3/2/2012

VISTO el Alcance N° 15637 - 26 - 2011/9 del
registro de esta ADMINISTRACION FEDE-
RAL; y

CONSIDERANDO:

Que mediante la Resolucién General
N° 3239 (AFIP) se autorizé la rehabilitaciéon
provisoria, a partir de su firma y por el tér-
mino de TREINTA (30) dias corridos, del
Aeropuerto Internacional de San Fernando
para la ejecucion de operaciones aduane-
ras, plazo durante el cual no serian de apli-
cacion los efectos previstos en la Resolu-
cién General N® 3090 (AFIP) y mantendria
su vigencia la Resclucion General N° 3193
(AFIP).

Que a tal fin se efectuarian evaluacio-
nes en forma constante, analizandose,
entre otros aspectos, el resultado de los
controles aduaneros con los canes de-
tectores, el avance en la instalacion del
equipamiento de inspeccién no intrusiva
de aviones (scanner) y las condiciones
de seguridad aeroportuarias, habiéndose
informado por NOTA N® 134/12 (DI ADEZ)
de la Direccién Aduana de Ezeiza avan-
ces al respecto.

Que AEROPUERTOS ARGENTINA 2000
S.A., Concesionario del Aeropuerto In-
ternacional, se presenta requiriendo una
prérroga de dicha rehabilitaciéon provi-
soria, la que resulta procedente por un
plazo igual al originario y en las mismas
condiciones.

Que la Subdireccién General de Operacio-
nes Aduaneras Metropolitanas y la Direc-
cion General de Aduanas han tomado la
intervencion que les compete.

Que la presente se dicta en gjercicio de las
facultades conferidas por el articulo 7° del
Decreto N° 618 del 10 de julio de 1997, sus
medificatorios y complementarios.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR FEDERAL

DE LA ADMINISTRACION FEDERAL
DE INGRESOS PUBLICOS
RESUELVE:

Articulo 1° — Prorrégase la habilitacion pro-
visoria del Aeropuerto Internacional de San
Fernando para la ejecucion de operaciones
aduaneras, por el término de TREINTA (30) dias
corridos a computarse a partir del vencimiento
del plazo criginario, durante el cual no seran de
aplicacion los efectos previstos en la Resolu-

cién General N° 3090 (AFIP), mantendra su vi-
gencia la Resolucién General N° 3193 (AFIP), v
continuaran realizandose las evaluaciones pre-
vistas en el articulo 2° de la Resolucion General
N° 3239 (AFIP).

Art. 2° — Notifiquese a la ADMINISTRA-
CION NACIONAL DE AVIACION CIVIL (ANAC),
al ORGANISMO REGULADOR DEL SISTEMA
NACIONAL DE AEROPUERTOS (ORSNA), a
la POLICIA DE SEGURIDAD AEROPORTUA-
RIA (PSA), a la DIRECCION NACIONAL DE
MIGRACIONES, al SERVICIO NACIONAL DE
SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA
(SENASA) v a AEROPUERTOS ARGENTINA
2000 S.A.

Art. 3° — Registrese, dése a la DIRECCION
NACIONAL DEL REGISTRO CFICIAL para su
publicacion y publiquese en el Boletin de la DI-
RECCION GENERAL DE ADUANAS. Cumplido,
remitase a la Direccion Aduana de Ezeiza a sus
efectos. — Ricardo Echegaray.

DISPOSICIONES

ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

Disposicion 753/2012

Establécense las Definiciones y Lineamien-
tos Generales de la Informacién que de-
beran contener los prospectos/etiquetas/
rotulos de especialidades medicinales de
condicién de venta libre.

Bs. As., 6/2/2012

VISTO la Ley de Medicamentos N° 16.463, el
Decreto N° 150/92 (t.0. 1993) v sus modifi-
catorios y las Disposiciones (ANMAT) Nros.
4823/95, 5879/2005, 7625/97, 7572/06,
7573/06 y el Expediente N° 1-47-13104-10-
3 del Registro de esta Administracion Na-
cional de Medicamentos, Alimentos v Tec-
nologia Médica; v

CONSIDERANDO:

Que la Ley N°® 16.463 regula la importa-
cion, exportacion, produccién, elabora-
cién, fraccionamiento, comercializacién
o depdésito en jurisdiccion nacional o con
destino al comercio interprovincial, de las
drogas, productos quimicos, reactivos,
formas farmacéuticas, medicamentos,
elementos de diagnéstico y todo otro pro-
ducto de uso y aplicacion en la medici-
na humana y las personas de existencia
visible o ideal que intervengan en dichas
actividades.

Que el Decreto N°® 9763/64, reglamentario,
de lareferida ley, en su articulo 35 establece
las condiciones de expendio de las especia-
lidades medicinales autorizadas.

Que entre ellas se encuentra la condicion
de “Venta libre” que corresponde a aque-
llos medicamentos destinados a aliviar
dolencias que no exigen en la practica
una intervencién médica y que, ademas,
su uso, en la forma, condiciones y dosis
previstas no entrafia, por su amplio mar-
gen de seguridad, peligros para el con-
sumidor.

Que la Red Panamericana de la Salud ha
definido en su “IV Conferencia Paname-
ricana sobre Armonizacion de la Regla-
mentacién Farmacéutica” a esa clase de
medicamentos como los “Productos far-
macéuticos, medicamentos o especiali-
dades medicinales cuya dispensacién o
administracion no requiere autorizacién
médica, utilizados por los consumidores
bajo su propia iniciativa v responsabilidad
para prevenir, aliviar o tratar sintomas o en-
fermedades leves v que su uso, en la for-
ma, condiciones y dosis autorizadas sean
seguras para el consumidor.”

Que de acuerdo con el Decreto
N® 1490/92 (articulo 8) esta Administra-
cién Nacional tiene como atribucién au-
torizar, certificar, inscribir y registrar, en
cumplimiento de las disposiciones perti-
nentes, las drogas, productos quimicos,
reactivos, formas farmacéuticas, medica-
mentos, elementos de diagnostico, ma-
teriales y tecnologia biomédicos y todo
otro producte de uso y aplicacién en la
medicina humana.

Que, en ese marco, por Disposicion AN-
MAT N° 4823/95 se cred, en el ambito de
este organismo, la "Comision de Normati-
zacion de la Informacién contenida en los
Prospectos de Especialidades Medicina-
les”, encargada de realizar un diagnéstico
de situacion de los prospectos correspon-
dientes a los productos inscriptos en el Re-
gistro de esta Administracién Nacional y de
normatizar la informacioén que deben con-
tener los prospectos de las especialidades
medicinales.

Que teniendo en cuenta el resultado del
diagndstico efectuado se aprobd, por
Disposicion ANMAT N° 7625797, el docu-
mento denominado “Definiciones y Linea-
mientos Generales acerca del modo en
que debera incluirse la Informacion que
deben contener las Especialidades Medi-
cinales cuya condicion de expendio sea la
de VENTA LIBRE".

Que, posteriormente, por Disposicion AN-
MAT N° 5879/05 se procedid a la rees-
tructuracion de la referida Comisién v a la
ampliacién de sus objetivos, entre los que
se incluyd el analisis de las dificultades
que surjan en la informacion contenida en
los rétulos/ etiquetas de las especialidades
medicinales.

Que se realizé un trabajo de “Compren-
sion de la informacién correspondiente a
prospectos de especialidades medicina-
les de venta libre conteniendo como prin-
cipio activo Paracetamol, en usuarios po-
tenciales”; cuyo resultado demostré que
el contenido de la Disposicion ANMAT
N® 7572/06 y de la Disposicion ANMAT
N® 7573/06 (ambas normativas de pros-
pectos) presentd ciertas dificultades para
ser entendido entre los usuarios consul-
tados.

Que de la experiencia adquirida desde el
dictado de Disposicion ANMAT N° 7625/97
y del resultado del nueve diagnéstico rea-
lizado se desprende que existen en el
mercado especialidades medicinales cuya
informacion en los prospectos/etiquetas/
rétulos es de dificil comprension para el
usuario.

Que la informacion contenida en los pros-
pectos/etiquetas/rotulos de los productos
de venta libre, es particularmente importan-
te toda vez que de su interpretacion depen-

derd el correcto uso del medicamento por
el usuario.

Que, como consecuencia de o expuesto,
resulta necesario modificar la Disposicién
ANMAT N° 7625/97 especificando los items
que deberdan contener los prospectos/eti-
quetas/rétulos.

Que la Direccion de Evaluacién de Medica-
mentos y la Direccion de Asuntos Juridicos
han tomado la intervencién de su compe-
tencia.

Que se actua en virtud de las facultades
conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el
Decreto 425/10.

Por ello,

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° — Establécense las Definicio-
nes y Lineamientos Generales de la Informa-
cién que deberan contener los prospectos/
etiquetas/rotulos de especialidades medici-
nales de condicion de venta libre que, como
Anexo |, forman parte integrante de la presen-
te disposicién.

Art. 2° — A partir de la entrada en vigencia de
la presente disposicion, los registros nuevos,
las Modificaciones al Registro (REM) de pros-
pectos/rétulos/etiquetas de productos de venta
libre que se presenten para su aprobacion o,
aquéllos a los que se les otorgue el cambio a
condicion de venta libre, deberan ajustarse a
los lineamientos establecidos el Articulo 1° de
la presente disposicion. Para las especialida-
des medicinales actualmente comercializadas,
el laboratorio titular del registro tendra un plazo
de dos afios para la adecuacion a la presente
normativa.

Art. 3° — Derdganse las Disposiciones ANMAT
Nros. 7625/97, 7572/06 y 757 3/06.

Art. 4° — La presente disposicién entrara en
vigencia a partir del dia siguiente al de su publi-
cacion en el Boletin Oficial.

Art. 5° — Registrese; Comuniquese a CAE-
Me, CAPEMVelL, CILFA, COOPERALA, CAP-
GEN v SAFYBI. Comuniquese a la Direccion de
Planificacion y Relaciones Institucionales vy al
Departamento de Registro. Dése a la Direccién
Nacional del Registro Oficial para su publica-
cion. Cumplido, archivese. — Otto A. Orsingher.

ANEXO |

Definiciones y Lineamientos Generales
de la informacién que deberan contener
los prospectos/etiquetas/rétulos
de especialidades medicinales de condicion
de venta libre

GENERALIDADES:

La informacion para el usuario que acompane
a cada unidad de venta de las Especialidades
Medicinales de venta libre debera cumplir las si-
guientes pautas:

1. Estar escrita en idioma espariol.

2. Detallar en forma clara la informacion sobre
el modo en que el usuario pueda acceder y usar
correctamente el medicamento.

3. El cuerpo de letra sera de tipografia Arial 8
o maycr, o el equivalente en legibilidad. En caso
de aclaracion o mensajes criticos, deberan te-
nerse en cuenta las poblaciones con agudeza
visual disminuida.

4. Incluir pictogramas, icones, colores diferentes
y todos aquellos elementos de disefio que ayuden
a un mejor entendimiento de la informacién.

5. Inducir al usuario a la consulta con el mé-
dico y/o al farmacéutico frente a cualquier duda
que surgiere del uso del medicamento.
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a, Todas las especialidades medicinales co-
rmetsializadas deben estar acompariadas por el
rotulo-prospecta con la informasion complata
aprobada por esta Administracidn,

7. Los ervases debardn incluir como mini-
me ademds de la informaciaon dessripta en el
Decreto BP 150022 la siguiente informasidn
destinada a garantizar una adecuada eles-
cign por parte del wsuario: "AQUE COMTIEME
Flarnbre comersial? (nombie genérico -0C] - v
concentracidng, "ACCIOMNS ES", "iPoRAs QUE
SE LIEAL" s om0 SE LUSAY, "MO LISE ESTE
MEDICAMERNTO S LD, ", segin corresponda
v e acuerdo al principio activo v al perfil de
saguridad de la droga.

8. Lacondicidn de expendio debe constaren
el envass de compra en forma resaltada, por
gjemple en un tamanio no menoer a Arial 10 o
equivalents en legibilidad.

IMNFORMACION QUE DEBEM COMNTEMER
Les ESPECIALIDADES MEDICIMALES (Pros-
pecte] CLMA COMNDICION DE EXPEMDIC SER
Le DEVEMTA LIERE:

MOMEBRE COMERCLAL O MARCA,
MOMBRE GEMERICO [DZ)

FORMA FARMACELTICA
ELAEORADC EM

COMDICION DE VEMTA: WEMNTA LIBRE

LEA COn CLIDADO ESTA INFORKMACION
ANTES DE TOMAR EL MEDICANM EMTO

-AQUE COMNTIEME (nomibte comeisial ?
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Ej: Cada comprimido contiens:

Inarediente’s activoss (pringipios activos por
unidad —comprimido, aobhe, medida, etc— o
pomentual —cema, pomads, eto— W sU con-
certracidn) (Evitar abreviaturas, Por gjemplo:
"grarmos" en lugar de "g".

Ingredientes inactivos Ecipientes; enumeara-
cidn cualitativa),

SACCIONS ES (Aocidn terapeutica): los térmi-
nos deben seroomprensibles parael usuario (por
& "calmaeldaolar”, en gar de "anakyésico").

-4PORA QUE SE USA (nombre comerial?:
los tEmminos en que &2 explizsen s sintomas
ceben ser comprensibles para los usuarios.

Fedactar o méas especiicamente posible s0s
LEois, de modo que fAcilmente se asocis el me-
dicarmanta con su uso terapéutico,

-4QUE PERZOMAS MO PUEDEM RECIEIR
morbre cometsial?: RO LUSE este medicarmen-
to i Usted sabe que es alérdico a alguno de kbse
ingredientes, o (incluir todas s contraindicacio-
nes abeolutas o situaciones en las que no debe
utilzarss el medicamento).

-AQUE CUIDADOS DEED TEMER AMTES DE
TOMAR ESTE MEDICAMENTO? [Advertencias v
precals iones de Lso)

S0 usted tiene problemas de enumeracian de
trastorngs de salud, actuales wo antecedentes
relevantes, en t&rminos comprensibles) consulte
& su medico antes de tomark.

S0 usted recibe algon ofro medicarmento, astd
ambarazada o dando pesho a su bebé consulte
a su medico antes de tomar aste medicamento.
=i existe corraindicacidn en algun mamento
cel embarazo o lactancia, fambién deberd agre-
garss acontinuacian).
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-4 QUE CUIDRDO0S DEEC TEMER MIEMTRAS
ESTOY TOMAMDD ESTE MEDICAMERTO?

Pueden aparecer efectos no deseados
causados por el medicamento, como (reac-
ciones adversas que puedan oo Uurrir en con-
dicionas normales de uso o en situaciones
particulares del usuario. Aclarar, segqun co-
rresponda, s puede ocurrir en poblasiones
de riesgo come aguéllos gque padecen hiper-
tensidn, diabetes, insuficiencia renal v otras
enfermadacdas).

Si usted tomaal mismo tiempo imedicamentods
que pueden pressntar una interaccion clinica-
rente relevante) puede suceder que efecto po-
tencial del la inferascion), por ko que debe con-
sultar al médicg.

Suspenda sU uso v consulte a su medico si
apatzce [sintomas gue necesitan una eval iacidn
médica).

S el [E@ntornals para bos gue se usa el medi-
carmento, porej "el dolr o la fishre") PERSISTE
POR MAS DE (indicarcantidad) DlAS O EMPED-
Ra CORSLULTE & S0 MEDICO,

-4 COM O SE LS ESTE MEDICAMENTO?
[Posologiay Forma de Adrministacian
(Indicar laviade administrasicn)

[Posolagia habkitual incluyendo el intervalo
en unidad de tiempo entre las dosis, Durasion
deltratamiente. En caso de un tratamiento de
varios dias, aclarar condusta a seguir si se
amitiera una dosis, La dosis debe referirse ax-
clusivarnente al uso para el cual s& autoriza,
pudiendo discriminarse seqin el tipo de sin-
toma a tratar).

(Parael caso de los nifios: 2 ook ard la dosis
ot tarma segun peso v edad)

(A larar seqin corresponda la dosis maxima
diaria que puede recibir de acuerdo con S0 Gon-
dizionde venta libre, en ndmero de comprimidos
o forma farmacéutica equivalents).

Paradeterminadas formas farmecéuticas cormo
colirios, gotas nasales, spray nasal, asmankes, qo-
tas Sticas, dyulos, supositoriosy productos de uso
vaginal, explicar detalladarmente su uso).

(Moo de administracion: cantidad de agua u
atro liguids con gque debe ingerirse; & es masti-
cable; &i es necesano administrar con las comi-
clas, o ks de las mismas).

-MODD DE PREPARACION Y CONIERVA-
CIOM o uando corresponds)

SQUEDEED HACER AMTE UMASOBREDCSES,
005 TOME MAS CANTICWD DE LA NECESARLA?Y

Llarme par teléfong a un Centio de Infoxicacico-
nes, o vaya al lugar mas cefcans de asistencia
rmédica. (Teléfonos de Centios de IntoxXicas idn).

ATIEME LUSTED ALGUIMA PREGUNTA?

{InG luir un 0800 para gue S& oMU nicLEn Gan
&l Labaratorio de Espes ialidades Medicinakes de
sar necesarioy el teigfono de ANMAT Responde
0300-333-1234)

-MAMTEMER FUERA DEL ALCAMCE DE LOS
MIMCS

-ANTE CLALQUIER DUDA COMSULTE GO
S MEDICO Y0 FARMACELITIC

-FORMA DE COMNSERVACIOMN:

-Elaborado en:

-Direc tor 1&0 nico:

-Medicamento autorzado por el Ministerio de
Salud

-Certificado M7

- Fes ha de aftima revisidn del prospecto auto-
rizacla por la ARMAT

- Presentaciones

DELEGACION VIRTUAL

UN SERVICIO DE ACCESO SIMPLE Y SEGURO
PARA PUBLICAR AVISOS COMERCIALES.

SI usted publica regularmente en la Segunda Seccion
del Boletin Oficial de la Republica Argentina, esta
nueva herramienta electronica agilizara sus tramites, pues
le permitira realizarlos desde su lugar de trabajo.

Conozca los detalles ingresando a; www.boletinoficial.gob.ar
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