Jueves 20 de agosto de 2015

Primera Seccion

BOLETIN OFICIAL N° 33.196

66 |

ARTICULO 6° — Dejar sin efecto toda otra Disposicion, Norma o nota que se oponga a las
disposiciones establecidas en la presente.

ARTICULO 7° — La presente Disposiciéon tendra vigencia a partir del dia siguiente al de su
publicacion en el Boletin Oficial.

ARTICULO 8° — Registrese, Comuniquese, Notifiquese a los interesados, Publiquese en el Bo-
letin Oficial y Archivese. — Abog. EXEQUIEL LEBED, Director (Int.), Direccion Regional Neuquén.

e. 20/08/2015 N° 136503/15 v. 20/08/2015

ADMINISTRACION FEDERAL DE INGRESOS PUBLICOS
SUBDIRECCION GENERAL DE RECURSOS HUMANOS
Disposicion 440/2015

ASUNTO: S/rotacion de Jefaturas Interinas y de Supervisores Interinos en jurisdiccion de la
Direccion Regional La Plata.

Bs. As., 11/08/2015

VISTO la Actuacion N° 10138-393-2015 del registro de la ADMINISTRACION FEDERAL DE
INGRESOS PUBLICOS, y

CONSIDERANDO:

Que a través de la misma, la Direccién Regional La Plata propone efectuar una rotacion de Su-
pervisores Interinos y de Jefes Interinos de Unidades de Estructura en el ambito de su jurisdiccion.

Que sobre el particular, destacase que a la luz del Decreto N° 491/02 y su aclaratorio, Decreto
N° 601/02 (articulo 2°), se ha efectuado una evaluaciéon de la presente gestion, de la cual surge
que no genera una mayor erogacion presupuestaria en razén de las modificaciones que la misma
implica.

Que la presente medida cuenta con la conformidad de la Subdireccién General de Operacio-
nes Impositivas Metropolitanas y de la Direccién General Impositiva.

Que en ejercicio de las atribuciones conferidas por la Disposicion N° 487 (AFIP) de fecha 14 de
diciembre de 2007, procede disponer en consecuencia.

Por ello,

LA SUBDIRECTORA GENERAL
DE LA SUBDIRECCION GENERAL DE RECURSOS HUMANOS
DISPONE:

ARTICULO 1° — Los agentes que a continuacién se detallan, pasaran a desempefiarse en el
caracter y en la Unidad de Estructura que en cada caso se indica:

NOMBRES Y o < FUNCION
APELLIDO LEGAJON FUNCION ACTUAL ASIGNADA
Jefe de division de
fiscalizacion y Jefe de division Int.
Cont. Pdb. Gustavo operativa aduanera - DIV.
Omar RESTIBO 031830/67 -DIV. FISCALIZACION
INVESTIGACION NRO. 5 (DI RLPL)
(DI RLPL)
Jefe de division de
fiscalizacion y Jefe de division Int.
Abgda. Maria Jorgelina operativa aduanera - DIV.
PERA 040112/87 _DIV. INVESTIGACION
FISCALIZACION (DI RLPL)
NRO. 5 (DI RLPL)
Supervisor de Supervisor Int. -
Cont. Pub. Claudia fiscalizacion - .
Susana LOPAPA 032544/91 EQUIPO A (DI EQU'FE’LOF{)B (DI
RLPL)
Supervisor de Supervisor Int
Cont. Pub. Gustavo fiscalizacion - -
Adrian ZALBA 038920/40 EQUIPO SEG. EQUFLESL’; (@l
SOC. B (DIRLPL)
Supervisor de Supervisor Int. -
Cont. Pub. Marcelo 036661/42 fiscalizacion - EQUIPO SEG.
Alberto PERSICO EQUIPO 4 B (DI B L
RLPL) SOC. B (DI RLPL)

ARTICULO 2° — Registrese, comuniquese, publiquese y remitase a la Direccion Nacional del
Registro Oficial para su publicacion y archivese. — Lic. MARIA SIOMARA AYERAN, Subdirectora
General, Subdireccion General de Recursos Humanos (AFIP).

e. 20/08/2015 N° 137400/15 v. 20/08/2015

MINISTERIO DE SALUD
SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION E INSTITUTOS

AQMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA

Disposicion 6516/2015
Bs. As., 13/08/2015

VISTO la Ley N° 16.463, la Resolucion del ex Ministerio de Salud y Ambiente N° 20/05, la Re-
solucién del Ministerio de Salud de la Nacién N° 627/07, las Disposiciones ANMAT Nros. 4980/05 y

2845/11 y el Expediente N° 1-47-0000-007313-15-8 del Registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que toda politica sanitaria debe tender al cuidado de la salud, a través de procedimientos que
regulen la publicidad y promocién de los productos sujetos a vigilancia sanitaria, de modo tal que
se garantice su empleo seguro y eficaz para toda la poblacion.

Que en ese entendimiento, la Resolucién del ex Ministerio de Salud y Ambiente N° 20/05
actualiz6 la normativa aplicable en materia de publicidad de los productos cuya fiscalizacion se
encuentra en la orbita de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT).

Que asimismo en dicha resolucion, se manifiesta que el poder de policia sanitaria en esta ma-
teria corresponde a la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TEC-
NOLOGIA MEDICA en el ambito de la jurisdiccion nacional y el trafico interprovincial, en virtud de
los deberes y facultades acordados por el Decreto N° 1490/92.

Que el articulo 2° de la mencionada norma establece que “Toda publicidad o propaganda
dirigida al publico de los productos mencionados en el articulo 1° de la presente resolucién, estara
sujeta a la fiscalizacién posterior a su difusién, de acuerdo al sistema que la Administracién Nacio-
nal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica oportunamente establezca, segin el medio
en que la publicidad se efectue”.

Que el articulo 3° de la mencionada resolucién establece como autoridad de aplicacion a
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
facultandola a dictar las normas reglamentarias, aclaratorias e interpretativas que resulten nece-
sarias a los fines de su implementacion.

Que en el cumplimiento de lo dispuesto en la aludida resolucién, por Disposicién ANMAT
N° 4980/05, se establecieron las normas generales y especificas que debe cumplir toda publicidad
dirigida al publico en general de cualquiera de los productos enumerados en la Resolucion ex M.S.
y A. N° 20/05.

Que por otra parte, por Resolucién del Ministerio de Salud N° 627/07 se aprobaron las Buenas
Practicas de Promocién de Medicamentos de Venta Bajo Receta, para los laboratorios producto-
res, aplicables en materia de la promocién destinada a los profesionales facultados para prescribir
o dispensar medicamentos con dicha condicién de venta.

Que en este sentido, las publicidades y/o promociones de productos sujetos a vigilancia sa-
nitaria, deben propender a que los pacientes reciban la medicacién adecuada a sus necesidades
clinicas, en las dosis correspondientes a sus requisitos individuales, durante un periodo de tiempo
adecuado y al menor coste posible para ellos y para la comunidad (Uso Racional de Medicamen-
tos - OMS, 1985).

Que resulta necesario fortalecer el monitoreo y la fiscalizacién de la publicidad de los produc-
tos sujetos a vigilancia sanitaria, para garantizar que la informacion provista sea veraz y objetiva,
con el fin de que no induzca a errores de comprensién ni de lugar a promociones engafosas o que
predispongan a conductas y/o habitos no saludables.

Que por Disposicion ANMAT N° 2845/11 se cre6 el “Programa de Monitoreo y Fiscalizacién de
Publicidad y Promocién de Productos Sujetos a Vigilancia Sanitaria”.

Que, entre las funciones del mencionado Programa se encuentra la de evaluar las publici-
dades emitidas en medios masivos de comunicacién que correspondan a cualquiera de los pro-
ductos incluidos en el articulo 1° de la Resolucién del ex Ministerio de Salud y Ambiente N° 20/05
y en medios especializados donde se promocionen los productos incluidos en la Resolucion del
Ministerio de Salud de la Nacion N° 627/07, a los fines de verificar el cumplimiento de la normativa
vigente en la materia.

Que es funcion del programa, asimismo, realizar las notificaciones a los responsables
de las publicidades que se considerasen emitidas en presunta infraccion a la normativa, a fin
de que cesen en las conductas violatorias, sin perjuicio de las demas acciones que pudieran
corresponder.

Que la normativa sefialada se ha dictado fundamentalmente con el fin de evitar que los
consumidores, prescriptores y/o dispensadores tomen decisiones equivocadas basadas en
afirmaciones falsas o engafiosas sobre las propiedades y caracteristicas de un determinado
producto.

Que el avance de los nuevas estrategias promocionales, al que tienen acceso en gran medida
la poblacién en general, dispensadores y prescriptores complejiza ain mas el escenario comuni-
cacional generando la necesidad de un monitoreo mas amplio y coordinado.

Que resulta necesario reducir la brecha temporal entre la primera emisién de la publicidad y/o
promocion y la fiscalizacion por parte del Organismo, a fin de garantizar que la informacién brin-
dada sea adecuada a la normativa vigente, siendo veraz, precisa y clara; con el fin de propender
a la utilizacion adecuada del producto, presentando sus propiedades objetivamente sin engafos
0 equivocos.

Que ello permitira actuar con mayor celeridad para notificar la abstencién de toda pauta pu-
blicitaria en presunta infraccion a la normativa.

Que dentro de este objetivo resulta conveniente implementar un procedimiento de notifica-
cion obligatoria que fortalezca el monitoreo de los mensajes publicitarios y/o promocionales de
los productos sujetos a vigilancia sanitaria, logrando una mayor eficiencia y eficacia en la labor de
fiscalizacién posterior.

Que en el escenario actual de los mensajes en la publicidad de los productos sujetos a vigi-
lancia sanitaria, esta Administracion considera que es de maxima importancia que la poblacion
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reciba un mensaje claro y veraz acerca de las caracteristicas del producto publicitado, con la
finalidad de contribuir al empoderamiento a través del derecho de la poblacién a tomar decisiones
a partir de informacion fidedigna en un todo de acuerdo con lo establecido por el articulo 42 de la
CONSTITUCION NACIONAL.

Que la DIRECCION RELACIONES INSTITUCIONALES Y REGULACION PUBLICITARIA, la DI-
RECCION GENERAL DE ADMINISTRACION y la DIRECCION GENERAL 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 y el Decreto
N° 1886/14.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° — Establécese que las empresas titulares de productos sujetos a vigilancia
sanitaria deberan notificar a esta ADMINISTRACION NACIONAL toda publicidad (tradicional
o no tradicional) dirigida a la poblacion en general y presentar la pieza publicitaria correspon-
diente en el formato que sera difundida, cuando se trate de publicidades de las siguientes
categorias:

a) especialidad medicinal de venta libre;

b) productos alimenticios;

c) suplementos dietarios;

d) productos cosméticos, para la higiene personal y perfumes;

e) productos domisanitarios indicados en el art. 7° de la Disposicion ANMAT N° 4980/05.

f) dispositivos de tecnologia médica/productos médicos y productos odontologicos indicados
en el articulo 9° de la Disposicion ANMAT N° 4980/05.

g) productos para diagnéstico de uso “in Vitro” para autoevaluacion contemplados en el ar-
ticulo 11° de la Disposiciéon ANMAT N° 4980/05;

ARTICULO 2° — Establécese que las empresas titulares de los medicamentos de condicion
de venta bajo receta deberan notificar a esta ADMINISTRACION NACIONAL la promocion de me-
dicamentos dirigidos a los profesionales de la salud junto con la pieza promocional correspondien-
te en el formato que sera difundida.

ARTICULO 3° — La notificacion prevista en los articulos 1° y 2° de la presente tendra caracter
de declaracién jurada, se realizara en el sistema de gestion electrénica con firma digital, a través
del sitio web institucional www.anmat.gov.ar, mediante un usuario y una clave otorgada por la Di-
reccioén de Informatica de la Direccion General de Administracion. En caso de ya poseer usuario y
clave, se utilizara para este tramite.

ARTICULO 4° — La declaracién jurada debera estar firmada por el Representante legal o
apoderado y Director Técnico, y ser acompafnada con los datos y documentacion detallada en el
Anexo | que forma parte integrante de la presente disposicion.

ARTICULO 5° — La notificacién de publicidad y promocion debe realizarse dentro de las 48
(cuarenta y ocho) horas a contar desde el inicio de la difusion del material en cuestion,

ARTICULO 6° — La publicidad grafica debera ser presentada en extension .pdf/jpg y no ex-
ceder los 2MB: la pieza audiovisual debera ser en .mp4 y no exceder 5 MB; la pauta radial debera
ser en . mp3/mp4 y no exceder 5 MB.

ARTICULO 7° — En caso de presunta infraccion a la normativa vigente en materia publicitaria,
esta ADMINISTRACION NACIONAL cursara las intimaciones pertinentes a las empresas titulares
de los productos a fin de que cesen la difusién de la publicidad y/o promocién involucrada, proce-
diendo a la inclusion de dichas intimaciones en el sitio web institucional, sin perjuicio de las demas
acciones que pudieran corresponder.

ARTICULO 8° — Cada nueva campana que utilice la misma pieza publicitaria o promocional
debe ser notificada a esta ADMINISTRACION NACIONAL en los términos del art. 1° y 2° de la
presente disposicion.

ARTICULO 9° — De acuerdo con el articulo 5° de la Resolucién del ex Ministerio de Salud
y Ambiente N° 20/05 las infracciones a lo dispuesto en la presente Disposicién, haran pasible al
titular del producto y a su director técnico, cuando corresponda, de las sanciones previstas en las
Leyes Nros. 16.463 y N° 18.284 y el Decreto N° 341/92.

ARTICULO 10. — La presente disposicién entrara en vigencia a los 30 dias contados a partir
del dia siguiente al de su publicacién en Boletin Oficial.

ARTICULO 11. — Registrese; notifiquese a CAEME, CILFA, CAPGEN, COOPERALA, CAPRO-
DI, ALPHA, CADEA, CAPA, CAFADYA, CIPA, COPAL, CAPEMVel, CARFIN, CACID, CADIEM. Dése
a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacién. Cumplido, archivese. — Ing. RO-
GELIO LOPEZ, Administrador Nacional, A.N.M.A.T.

ANEXO |

INDICE DE PRESENTACION DE DOCUMENTACION DIGITAL

DATOS A COMPLETAR EN EL FORMULARIQ,
DEL SOLICITANTE.

Carécter.

Nombre o Razédn Social.

Numero de legajo.

Bomicilio legal.

1.5. | Direccién Técnica.

1.6. | Representante legal o Apoderado firmante de la solicitud.
2. DATOS DEL PRODUCTO INSCRIPTO

2.1. {Nombres.

2.1. [Nombre/s Genérico/s.

Yz
i

-t | || —a

Bll=f

%0

2.1. |Nombre comercial o de marca.

2

2.2. |Nimero de disposicidn autorizante.

2.3. |Nomero de certificado segin categoria de inscripcién
2.4. |Titular del certificado.

2.5 | Prospectos/Rétulos

3. DATOS DE LA CAMPANA PUBLICITARIA
3.1 | Agencia de Publicidad

2
7

3.2 | Medios de difusidn {Television, Internet, radio, grafica {diarios, revistas,
medios similares) y via publica {carteles y folletos)
3.3 | Duracién de campaiia y lugar de entrega/ difusion de entrego del
material
3.4 | Mencién de referencias bibliogréficas (en case de corresponder) // 7

3.5 | Pieza publicitaria adjunta de acuerde of formato correspondiente
3.6 | Numero de Registro de Publicidad AFSCA

e. 20/08/2015 N° 136471/15 v. 20/08/2015

AUTORIDAD FEDERAL DE SERVICIOS DE COMUNICACION AUDIOVISUAL
Resoluciéon 774/2015
Bs. As., 13/08/2015

VISTO el Expediente N° 2051/14 del registro de la AUTORIDAD FEDERAL DE SERVICIOS DE
COMUNICACION AUDIOVISUAL, y

CONSIDERANDO:

Que mediante la Resolucion N° 1088-AFSCA/14, de fecha 1° de octubre de 2014, se designé
a la Doctora Paula Karina ASTOLFO (D.N.I. N° 26.195.044) como titular de la unidad organizativa
Coordinacién de Despacho y Resoluciones, dependiente de la Direccién de Despacho y Mesa
de Entradas de la DIRECCION NACIONAL DE GESTION, ADMINISTRACION Y DESARROLLO DE
SERVICIOS AUDIOVISUALES, asignandole el Nivel C, Grado 0 y Funcién Ejecutiva IV, por un perio-
do de CIENTO OCHENTA (180) dias habiles.

Que resulta imprescindible proceder a la prérroga de dicha designaciéon a fin de asegurar el
cumplimiento de los objetivos asignados a esta Jurisdiccion, en razén de haberse operado el ven-
cimiento del término originalmente establecido.

Que la funcionaria mencionada en la presente medida, se encuentra actualmente desempe-
fandose en el cargo en que fue designada.

Que por ello se considera indispensable prorrogar el término fijado en la Resolucién
N° 1088-AFSCA/14.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS Y REGULATORIOS ha tomado la
intervencion que le compete.

Que la presente medida se dicta en uso de las facultades conferidas por el articulo 12 inciso
32) de la Ley N° 26.522 y por la Resolucion N° 312-AFSCA/2010, Anexo |, punto 5.

Por ello,

EL PRESIDENTE

DEL DIRECTORIO DE LA AUTORIDAD FEDERAL
DE SERVICIOS DE COMUNICACION AUDIOVISUAL
RESUELVE:

ARTICULO 1° — Dése por prorrogada la designacion de la Doctora Paula Karina ASTOLFO
(D.N.I. N° 26.195.044) como titular de la Coordinacion de Despacho y Resoluciones dependiente
de la Direccion de Despacho y Mesa de Entradas de la DIRECCION NACIONAL DE GESTION,
ADMINISTRACION Y DESARROLLO DE SERVICIOS AUDIOVISUALES, Nivel C, Grado 0 - Funcién
Ejecutiva Nivel IV, desde el 29 de junio de 2015 y por un periodo de CIENTO OCHENTA (180) dias
héabiles, a partir del dictado de la presente.

ARTICULO 2° — El gasto que demande el cumplimiento de la presente medida sera atendido
con las partidas especificas previstas en el presupuesto del organismo.

ARTICULO 3° — Comuniquese, publiquese y dése a la DIRECCION NACIONAL ‘DEL REGIS-
TRO OFICIAL y archivese. — MARTIN SABBATELLA, Presidente del Directorio, Autoridad Federal
de Servicios de Comunicacién Audiovisual.

e. 20/08/2015 N° 136646/15 v. 20/08/2015
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