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de la Republica Argentina

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA

Disposicion 11472/2024
DI-2024-11472-APN-ANMAT#MS
Ciudad de Buenos Aires, 27/12/2024

VISTO el Expediente EX-2024-138212020-APN-ANMAT#MS, la Ley N° 16.463, los Decretos Nros. 9763 del 2 de
diciembre de 1964, 150 del 20 de enero de 1992 (T.O. Decreto 177/93), y 1490 del 20 de agosto de 1992, la
Resolucion M.S. N° 284 del 19 de marzo de 2024, la Disposicion ANMAT N° 3686 del 24 de mayo de 2011y la
Disposicién DI-2024-3228-APN-ANMAT#MS del 8 de abril de 2024; y

CONSIDERANDO:

Que por la Resolucion M.S. N° 284/24 se encomendé a esta Administracion Nacional la revisién de la condicion de
venta —cuando corresponda- de las especialidades medicinales, pudiendo declarar de venta libre a aquellas de
probada calidad, seguridad y eficacia que, a través de la permanencia en el mercado nacional bajo condicién de
venta bajo receta al menos durante los Ultimos 5 afios, han probado la ausencia de efectos adversos graves que
afectaren el balance riesgo-beneficio.

Que, a los fines de la implementacion de lo dispuesto en la aludida resolucién, por la Disposicion ANMAT
N° 3228/24 se establecio un listado con 22 ingredientes farmacéuticos activos (IFAs) ordenados en distintos grupos
terapéuticos para establecer la revision del cambio de la condicién de venta bajo receta a condicién de venta libre.

Que asimismo se indicé que la revisién se llevara a cabo por Grupos Terapéuticos segun la Clasificacion ATC y de
acuerdo con los requisitos establecidos en la Disposicion ANMAT N° 3686/11, que establecié los “Requisitos
minimos para solicitar la condicion de venta libre de una especialidad medicinal”.

Que teniendo en cuenta la normativa citada, esta Administracion Nacional inici6 la revision del grupo terapéutico A
segun la Clasificacion ATC (Anatomical, Therapeutic, Chemical classification system) donde se incluyen los IFAs
SENOSIDO AY B/ SENOSIDO A/ SENOSIDO B, LACTULOSA y BISMUTO IODURO / BISMUTO NITRATO
/BISMUTO SUBCITRATO (BISMUTO).

Que la Direccion de Gestion de Informacion Técnica (DGIT) mediante el IF-2024-140672957-APN-DGIT#ANMAT
informé la situacién registral de los certificados inscriptos en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), que
contienen los Ingredientes Farmacéuticos Activos (IFAs) correspondientes al grupo terapéutico “sistema digestivo y
metabolismo”, cuya clasificacion ATC (Anatomical, Therapeutic, Chemical classification system) determinada por la
OMS es la siguiente:
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Que en tal sentido la DGIT detallé con relacion a cada uno de los IFAs citados, el nimero de certificado, el
laboratorio titular, IFA y concentracién, forma farmacéutica, condicion de expendio, presentaciones comercializadas
y no comercializadas.

Que por su parte el Departamento de Farmacovigilancia y Gestion de Riesgo mediante los
IF-2024-141486039-APN-INAME#ANMAT, IF-2024-141485957-APN-INAME#ANMAT e
IF-2024-141651441-APN-INAME#ANMAT informé los reportes de eventos adversos obrantes en el Sistema
Nacional de Farmacovigilancia (SNFVG), como asi también los reportes compartidos en la base global de
reacciones adversas de UMC-WHO de los IFAs en cuestion.

Que la Direccidn de Investigacion Clinica y Gestién del Registro de Medicamentos, mediante
IF-2024-141898567-APN-DERM#ANMAT evalud los IFAs citados, teniendo en cuenta los requisitos minimos para
el cambio de condicion de expendio a venta libre de una especialidad medicinal, de acuerdo a lo establecido en la
Disposicion ANMAT N° 3686/11, a saber: demostrada eficacia y seguridad a través del tiempo para ser usadas en
el alivio de sintomas o signos facilmente reconocibles por el usuario; un amplio margen terapéutico de manera tal
gue la administracién de una dosis mayor a la recomendada o la utilizacién por mas tiempo del indicado no
represente un dafio grave para la salud de la poblacién, siempre que la duracién del tratamiento esté acotado a la
indicacion y posologia propuestas, y que las presentaciones de venta se ajusten a los dos requisitos mencionados
previamente.

Que atento a lo sefalado anteriormente, se consider6 también que la especialidad medicinal haya sido
comercializada bajo la condicion de venta bajo receta en el pais, al menos durante los Ultimos 5 afios sin haber
presentado reportes de eventos adversos graves que afectaren el balance riesgo-beneficio, segin lo relevado por el
Departamento de Farmacovigilancia y Gestion de Riesgo de esta Administracién Nacional.

Que la aludida Direccién, en funcién de la evaluacion de la totalidad de requisitos para otorgar el cambio de la
condicion de venta bajo receta a venta libre para el grupo terapéutico en cuestion, considera que los SENOSIDO A
Y B/ SENOSIDO A/ SENOSIDO B cumplen con los requisitos minimos para el cambio de condicién de expendio
de una especialidad medicinal de venta bajo receta a venta libre de acuerdo a lo establecido en la Disposicién
ANMAT N° 3686/11, sefialados precedentemente.

Que por lo tanto, concluy6 que se considera aceptable el cambio de condicién de expendio a venta libre para los
IFA SENOSIDO A 'Y B/ SENOSIDO A / SENOSIDO B con la Indicacion: “Para el tratamiento de corta duracion de
la constipacion (estrefiimiento) ocasional en adultos y mayores de 14 afios”. Ademas, especificd que las
presentaciones de venta deberan ajustarse a la dosis y el tiempo de tratamiento propuesto en el prospecto modelo.

Que asimismo, aconsejé mantener la condicion de expendio de venta bajo receta a las especialidades medicinales
conteniendo el IFA LACTULOSA teniendo en cuenta que esta indicado para el tratamiento del estrefiimiento crénico
y para evitar complicaciones de la enfermedad hepatica grave (encefalopatia portosistémica); que puede tardar
hasta 3 dias en hacer efecto, por lo que no es adecuada para el alivio rapido de sintomas y que en tratamientos
prolongados y/o a dosis altas, los laxantes osmoticos (como la lactulosa) pueden provocar hipopotasemia e
hipernatremia, por lo que en dichas situaciones se recomienda un control periddico de los electrolitos.
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Que atento lo informado por la Direccién de Gestion de Informacion Técnica y la Direccién de Investigacion Clinica
y Gestion del Registro de Medicamentos, el IFA Bismuto nitrato — Bismuto ioduro — Bismuto subcitrato como
monodroga, no cuenta con especialidades medicinales inscriptas en el REM de esta Administracion Nacional.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.
Por ello,

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Establécese que para las especialidades medicinales inscriptas en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de esta Administracion Nacional, con el Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA) SENOSIDO A'Y
B / SENOSIDO A / SENOSIDO B; codigo ATC: AO6ABO6 con la Indicacion de tratamiento de corta duracion de la
constipacion (estrefiimiento) ocasional en adultos y mayores de 14 afios, su condicién de expendio en lo sucesivo
serd de VENTA LIBRE, a partir de la entrada en vigencia de la presente disposicion.

ARTICULO 2°.- Mantiénese la condicién de expendio de venta bajo receta de las especialidades medicinales
conteniendo el IFA LACTULOSA, cédigo ATC AO6AD11 por los fundamentos expuestos en el considerando.

ARTICULO 3°.- Los titulares de los certificados de las especialidades medicinales alcanzados por el Articulo 1° de
la presente disposicion podran continuar comercializando los lotes liberados con anterioridad a la entrada en
vigencia de esta norma sin modificacion del rétulo, del envase primario, secundario y prospecto.

ARTICULO 4°.- Establécese que los lotes liberados con posterioridad a la entrada en vigencia de la presente
disposicion deberan implementar en el envase secundario un sobreetiquetado de seguridad, que indicara la nueva
condicién de VENTA LIBRE y el c6digo QR que contendra el prospecto correspondiente segun lo establecido en el
articulo 5°.

ARTICULO 5°.- Establécese que para el IFA alcanzado en el Articulo 1° de la presente disposicion, los prospectos
correspondientes seran los detallados en el IF-2024-141867993-APN-DERM#ANMAT, que como Anexo forma parte
de la presente disposicion, a partir de su entrada en vigencia.

ARTICULO 6°.- Los prospectos a los que se hace referencia en el articulo 5° estaran disponibles en la pagina web
de esta Administracién Nacional.

ARTICULO 7°.- Los titulares de los registros alcanzados por lo dispuesto en los articulos 3° y 4° de la presente
disposicion, a partir de su entrada en vigencia, deberan presentar la declaracion jurada que obra en el
IF-2024-47520134-APN-DGIT#ANMAT -que como Anexo forma parte de la presente disposicion-, la que sera
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enviada al correo electrénico ddjjventalibore@anmat.gob.ar.

Esta informacion sera cargada en el Vademécum Nacional de Medicamentos (VNM) por la Direccién de Gestién de
Informacién Técnica.

ARTICULO 8°.- Establécese que los titulares de registros cuyo IFA se encuentra alcanzado por el Articulo 1° de la
presente disposicion, deberan adecuar las presentaciones de expendio en concordancia con la dosis, el intervalo de
dosis y la duracién del tratamiento.

ARTICULO 9°.- Los titulares de Certificados inscriptos en el REM alcanzados por la presente disposicion deberan
presentar el certificado original ante la Direccién de Gestién de Informacién Técnica para su atestacion o emision de
una nueva version de dicho certificado.

ARTICULO 10°.- Establécese que la presente disposicion se aplicara a las solicitudes de inscripcion y/o
modificaciones que se encuentren en tramite a la fecha de su entrada en vigencia.

ARTICULO 11°.- El incumplimiento de la presente disposicion haré pasible al titular del registro y a su director
técnico de las sanciones previstas en la Ley N° 16.463 y el Decreto N° 341/92, sin perjuicio de las demds acciones
gue pudieran corresponder con el fin de preservar la salud de la poblacion.

ARTICULO 12°.- La presente disposicién entrara en vigencia a partir del dia siguiente al de su publicacién en el
BOLETIN OFICIAL.

ARTICULO 13°.- Comuniquese, publiquese, dese a la DIRECCION NACIONAL DEL REGISTRO OFICIAL.
Comuniquese a las Camaras de Especialidades Medicinales (CILFA, CAEME, COOPERALA, CAPGEN,
CAPEMVel), Camara Argentina de Productores Farmoquimicos (CAPDROFAR), Camara Argentina de
Biotecnologia (CAB), SAFYBI, Confederacion Médica de la Republica Argentina (COMRA) y a la Confederacién
Farmacéutica Argentina (COFA). Cumplido, archivese.

Nelida Agustina Bisio

NOTA: El/los Anexo/s que integra/n este(a) Disposicion se publican en la edicién web del BORA
-www.boletinoficial.gob.ar-

e. 31/12/2024 N° 94408/24 v. 31/12/2024
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