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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
Proyecto Disposicion N2 ..../.......

Incorporacion del Cédigo Qr -Quick response- en envase secundario de Especialidades
Medicinales de Venta Libre

Bs. As., ../.../.....

VISTO la Ley 16.463, Disposicion ANMAT N° 753/2012, Disposicion ANMAT N° 4980/05,
Disposicion ANMAT N° 6889/2010, 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, por medio de procedimientos que
regulen el etiquetado, rotulado, informacién, publicidad y promocién de los productos de venta
libre sujetos a vigilancia sanitaria, de manera tal en el caso especifico de las Especialidades
Medicinales de Venta Libre estas acciones puedan tender a garantizar el buen uso de esos
productos por parte de la poblacién.

Que el avance de las nuevas tecnologias de comunicacién ha puesto al alcance nuevas
herramientas que facilitan el acceso a la informacion. Entre ellas el uso de codigos denominados
Quick response, en adelante codigo Qr

Que a través del packaging / estuche / envoltorio / empaque / envase secundario y/o primario de
las Especialidades Medicinales de Venta Libre se puede brindar informacion mas completa sobre
el producto.

Que el codigo Qr por sus caracteristicas es una excelente herramienta de facil acceso a la
informacion.

Que por medio del codigo Qr impreso en packaging / estuche / envoltorio / empaque / envase
secundario y/o primario se puede brindar mayor informacion al usuario respecto al producto antes
de realizar la compra, debido a que podria reflejar el contenido completo que se encuentra dentro
del producto cerrado (en el caso en que la informacion no se encuentre completa en el exterior y
parte de la misma se encuentre adherida al envase primario o en forma de prospecto
independiente).

Que el mencionado cadigo Qr, entre otras ventajas, ofrece la capacidad ademas de redireccionar al
usuario a un sitio web que podria contener un mayor caudal de informacion tanto en formato
escrito como en formato audiovisual, mas adecuado por ejemplo para personas analfabetas y/o con
discapacidades visuales.
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Que a través del codigo Qr ademas se podria abordar un escenario dindmico que permitiria la
actualizacién de la informacion contenida en Especialidades Medicinales de Venta Libre en
tiempo real, evitando que siga circulando informacion desactualizada de esos productos.

Por ello;

EL SENOR ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA DISPONE:

Articulo 1° - Permitir la inclusién de Codigo Qr impreso en el packaging / estuche / envoltorio /
empaque / envase secundario y/o primario de las unidades comerciales de las Especialidades de
Venta Libre, que permitan el acceso inmediato a la informacion para los usuarios de esos
medicamentos, a traves de los diferentes dispositivos moviles.

Articulo 2° - La incorporacién del mencionado Cadigo Qr en el packaging / estuche / envoltorio /
empaque / envase secundario y/o primario de las Especialidades Medicinales de Venta Libre
tendra en esta etapa inicial cardcter opcional. Asimismo, dicho cédigo podra coexistir con la
version impresa del prospecto en formato papel.

Articulo 3° - La creacion, modificaciones y/o actualizacion en la informacién a la que el usuario
accedera a través del codigo Qr quedara bajo la responsabilidad del titular del registro de la
Especialidad Medicinal de Venta Libre.

Articulo 4° - La informacion a la que el usuario de Especialidades Medicinales de Venta Libre
accedera a través del codigo Qr debera ser la aprobada por la Autoridad Sanitaria. En caso de
modificacion y/o actualizacion de informacion técnica debera ser previamente aprobada por esta
Administracion, y en el caso de informacidn legal podra encuadrarse bajo la figura de “declaracion
jurada”.

Articulo 5° Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniquese a las Céamaras y Entidades profesionales correspondientes. Comuniquese a la
Direccion Nacional del Instituto Nacional de Medicamentos, a la Direccion de Relaciones
Institucionales y Regulacion Publicitaria a sus efectos. Cumplido, archivese.

Dr. Carlos Chiale, Administrador Nacional, A.N.M.A.T.



