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VISTO el expediente EX-2025-05643401- -APN-INAME#ANMAT, la Ley
16.463 y sus normas reglamentarias y las Disposiciones ANMAT Nros. 5904
del 29 de noviembre de 1996, 3855 del 11 de agosto de 1998 y 753 del 6 de
febrero de 2012; y

CONSIDERANDO:

Que toda politica sanitaria debe tender al cuidado de la salud, por medio de
procedimientos que regulen el etiquetado, rotulado e informacién de prospecto
de las especialidades medicinales sujetas a vigilancia sanitaria, con el fin de
garantizar el buen uso las mismas.

Que el avance de las nuevas tecnologias de comunicacién ha puesto al
alcance nuevas herramientas que facilitan el acceso a la informacién. Entre
ellas el uso de cédigos bidimensionales: denominados Quick Response (en
adelante cédigo QR), datamatrix o futuras tecnologias que los reemplace.

Que a través del estuche / envoltorio / empaque / envase secundario y/o
primario de las especialidades medicinales, en todas sus condiciones de
expendio, se puede brindar informacion mas completa sobre el medicamento.

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

Que por medio del cédigo bidimensional en el estuche / envoltorio / empaque
/ envase secundario y/o primario se podria brindar informacion respecto al
medicamento antes de realizar la compra.

Que el mencionado cédigo bidimensional, entre otras ventajas, también ofrece
la capacidad de direccionar a un sitio web que contenga la informaciéon en
formato inclusivo. Esto significa que podria permitir acceder a esa informacion
a minorias, entre otras, personas analfabetas y/o con discapacidades.

Que a traveés del codigo bidimensional ademas se podra abordar un escenario
dindmico que permitira la actualizacion de la informacion correspondiente a
especialidades medicinales en tiempo real, evitando que siga circulando
informacién desactualizada de esos medicamentos.

Que atento al avance de las tecnologias de informacion y comunicacion sera
necesario efectuar a futuro andlisis de nuevos medios tecnoldgicos que
permitan el acceso a la informacion tal y como fuera aprobada por esta
Administracion Nacional.

Que la Direccion de Investigacion Clinica y Gestidon del Registro de
Medicamentos, el Instituto Nacional de Alimentos y la Direccion de Asuntos
Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N2 1490/92
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y sus modificatorias.

Por ello;

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

DISPONE:

Articulo 1° - Incliyase un codigo bidimensional o futura tecnologia que lo
reemplace en el estuche / envoltorio / empaque / envase secundario y/o
primario de las especialidades medicinales, en todas sus condiciones de
expendio, que permitan el acceso inmediato a la informacién del prospecto a
través de diferentes dispositivos moviles.

Se entiende por codigo bidimensional a un conjunto de simbolos o tipos de
codigos que representan informacién de forma visual para permitir su lectura
automatica, rapida y sin errores.

Articulo 2° - La incorporacion del cédigo bidimensional o futura tecnologia que
lo reemplace en el estuche / envoltorio / empaque / envase secundario y/o
primario de las especialidades medicinales, tendra caracter opcional hasta el
31 de diciembre de 2025; fecha a partir de la cual tendré caracter de obligatorio.
Asimismo, dicho codigo permitira el acceso a la ultima version actualizada y
aprobada del prospecto en formato digital, y podra coexistir o no, con la version
impresa. Asimismo, podra incluirse en formato digital la informacién para el
paciente, sin embargo sera obligatorio su inclusion en formato impreso.

Articulo 3° - La incorporacion del codigo bidimensional o futura tecnologia que
lo reemplace en el estuche / envoltorio / empaque / envase secundario y/o
primario de las especialidades medicinales cuya inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales-REM- se requiere deberd ser solicitada al
momento de presentacion del expediente de Registro. Si al momento de la
entrada en vigencia de la presente norma, la solicitud de inscripcion del
Producto en el Registro de Especialidades Medicinales se encontrara en
tramite se solicitara la habilitacion en el sistema informatico de REM a los
efectos de incorporar al trdmite de solicitud de otorgamiento del cédigo
bidimensional.

Articulo 4° - La incorporacion del codigo bidimensional o futura tecnologia que
lo reemplace en el estuche / envoltorio / empaque / envase secundario y/o
primario de las especialidades medicinales ya inscriptas en el Registro de
Especialidades Medicinales-REM- debera ser solicitada ante la Direccion de
Investigacion Clinica y Gestion del Registro de Medicamentos del Instituto
Nacional de Medicamentos de esta Administracion Nacional o la que en el
futuro detente sus funciones de acuerdo a lo establecido en normativa
Disposicion ANMAT N° 5904/1996 referida a rotulos y prospectos y sus
normas modificatorias y complementarias.

Articulo 5° -La empresa solicitante debera, en cualquiera de las instancias
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descriptas en los articulos anteriores acompafar las

artes del estuche / envoltorio / empaque / envase secundario y/o primario de
las especialidades medicinales con el correspondiente espacio para ubicar el
codigo bidimensional o futura tecnologia que lo reemplace.

Articulo 6° -El codigo mencionado serd provisto por la Direccion de
Investigacion Clinica y Gestion del Registro de Medicamentos del Instituto
Nacional de Medicamentos de la ANMAT, o la que en el futuro detente sus
funciones quien también sera el area que mantendra actualizada la
informacion que se incorpora en el cédigo bidimensional o futura tecnologia
que lo reemplace.

Articulo 7° -La informacién a la que se accedera a través del codigo
bidimensional o futura tecnologia que lo reemplace debera ser la aprobada por
la Autoridad Sanitaria. En caso de modificacidon y/o actualizaciéon de
informacion técnica deberé ser previamente aprobada por esta Administracion,
y que acto seguido actualizara la informacién a la que se acceda al codigo
bidimensional.

Articulo 8° - La presente disposicion entrara en vigencia el dia de su
publicacién en el BOLETIN OFICIAL.

Articulo 9° - Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para
su publicacion. Comuniquese a las Camaras y Entidades profesionales
correspondientes. Comuniquese a la Direccién de Relaciones Institucionales
a sus efectos. Cumplido, archivese.



