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Disposiciones Legales Anmat – Iname

Decreto 299/2010

Actualización de la lista de estupefacientes y demás sustancias químicas que deberán ser incluidas en los alcances de la Ley Nº 23.737.

Artículo 1º — Sustitúyese el Anexo I del Decreto Nº 722/91, por el Anexo I del presente Decreto. 

*Para descargar el listado completo del anexo I ingrese a www.colfacor.org.ar, dentro de Disposiciones ANMAT.

Bs. As. 02/03/10

Resolución 274/2010

Artículo 1º — Prohíbese la producción, importación, comercialización o cesión gratuita de esfigmomanómetros de columna de mercurio para la evaluación de la tensión arterial destinados al público en general, a la atención médica y veterinaria.  Artículo 2º — La presente Resolución entrará en vigencia a partir la publicación en el Boletín Oficial para la importación y cesión gratuita, a los NOVENTA (90) días corridos para la producción y a los CIENTO OCHENTA (180) días corridos para la comercialización. Art. 3º — Los niveles jurisdiccionales adecuarán un sistema de recolección diferenciada y disposición final en condiciones de seguridad de los esfigmomanómetros de uso médico y veterinario que, habiendo llegado al fin de su vida útil o que estando en el circuito comercial pasen a la categoría de residuos peligrosos en virtud de la presente Resolución, respondiendo a la corriente de desechos Y29 de la Ley 24.051 o equivalente provincial. Se insta a las provincias a adecuar depósitos transitorios de material obsoleto hasta tanto los mecanismos de recolección y disposición final adecuados para este material se encuentren en condiciones legales y operativas de prestar servicios.  Bs. As., 09/02/10

Disposición 548/2010

Artículo 1º — Prohíbese preventivamente la comercialización, fuera del ámbito de la Provincia de La Pampa, a la Droguería denominada “SAN LUIS” de Alina Valeria Urretavizcaya, por las razones expuestas en el Considerando de la presente Disposición hasta tanto no obtenga la habilitación de esta Administración Nacional a los fines de poder efectuar tránsito interjurisdiccional de especialidades medicinales de acuerdo a lo enunciado en la Disposición 5054/09.

ARTICULO 2º — Instrúyase sumario sanitario a la Droguería denominada “SAN LUIS” de Alina Valeria Urretavizcaya con domicilio en la calle Congreso 52, Santa Rosa, Provincia de La Pampa y su Director Técnico, por presuntas infracciones a la Disposición ANMAT 3475/05 que incorpora a nuestro ordenamiento jurídico la Resolución MERCOSUR G.M.C. Nº 49/02, por la cual se aprueba el “REGLAMENTO TÉCNICO MERCOSUR SOBRE BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS”,  Disposición ANMAT 5054/09 y al Artículo 2º de la Ley 16.463.

Bs. As., 08/02/10

Disposición 549/2010

Artículo 1º — Levántase parcialmente la clausura del establecimiento perteneciente a la firma LEMAX LABORATORIOS S.R.L. sito en la calle Neuquén 923, Lomas del Mirador, Pcia. de Buenos Aires, autorizándolo a realizar en planta propia únicamente las actividades de almacenamiento (depósito), fraccionamiento y muestreo de materias primas no activas y activas no betalactámicas, acondicionamiento secundario y control de calidad, autorizándolo a tercerizar la totalidad de las demás actividades productivas.

Bs. As. 08/02/10

ANMAT INFORMA

VACUNA H1N1: NOMINA DE VACUNAS PANDEMICAS AUTORIZADAS 

La Organización Mundial de la Salud, a través de sus expertos, ha recomendado las cepas para la formulación de la vacuna contra la gripe A mencionadas a continuación: 

Cepas Virus Influenza Tipo A: A/California/7/2009 (H1N1) 

	Nombre de la Vacuna 
	TUTULAR DEL REGISTRO 
	Productor origen 

	FOCETRIA 
	NOVARTIS ARGENTINA S.A.. 
	Novartis Vaccines and Diagnostics S.R.L. Italia 


LOTES LIBERADOS POR INAME 

	Nombre de la Vacuna 
	TUTULAR DEL REGISTRO 
	LOTE 

	FOCETRIA 
	NOVARTIS ARGENTINA S.A. 
	0910901 

	FOCETRIA 
	NOVARTIS ARGENTINA S.A. 
	092902 

	FOCETRIA 
	NOVARTIS ARGENTINA S.A. 
	092903 

	FOCETRIA 
	NOVARTIS ARGENTINA S.A. 
	092923 

	FOCETRIA 
	NOVARTIS ARGENTINA S.A. 
	093101 

	FOCETRIA 
	NOVARTIS ARGENTINA S.A. 
	093003 

	FOCETRIA 
	NOVARTIS ARGENTINA S.A. 
	103203 

	FOCETRIA 
	NOVARTIS ARGENTINA S.A. 
	103201 

	FOCETRIA 
	NOVARTIS ARGENTINA S.A. 
	103202 


 La Organización Mundial de la Salud, a través de sus expertos, ha recomendado las cepas para la formulación de vacunas contra la gripe para el Hemisferio Sur 2010 y por el Comité Australiano de Vacunas ( AIVC) de la Agencia de Medicamentos de Australia (TGA) y otras Autoridades Sanitarias ( Holanda Francia Suiza ha ratificado) las cepas mencionadas a continuación: 

       Cepas Virus Influenza Tipo A:  A/California/7/2009 (H1N1)- cepa análoga - A/Perth/16/2009 (H3N2)- cepa análoga  

 Cepas Virus Influenza Tipo B: B/Brisbane/60/2008- cepa análoga
	Nombre de la Vacuna 
	TUTULAR DEL REGISTRO 
	Productor origen 

	INFLUVAC 
	LABORATORIOS RAFFO S.A. 
	Solvay Biologicals B.V. Países Bajos 

	BEGRIVAC 
	NOVARTIS ARGENTINA 
	Novartis Bacines and Diagnostics S.R.L. Italia 


	 Laboratorio 
	Nombre Comercial 
	N° Lote 

	Novartis Argentina S.A 
	Begrivac 
	225011A 


Comunicado Sibutramina

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) informa a la comunidad que el día 22/2/10 ha convocado una reunión con los laboratorios medicinales, titulares de certificados de  productos que contienen SIBUTRAMINA como principio activo.
En dicha oportunidad, esta Administración Nacional solicitó a los laboratorios la presentación de nuevos prospectos con indicaciones más precisas y con las contraindicaciones indicadas. Asimismo, los laboratorios se comprometieron a comunicar a los médicos prescriptores sobre las novedades de seguridad de Sibutramina.
Esta decisión se ha tomado teniendo en cuenta la situación de la droga a nivel internacional. La Agencia Regulatoria Europea (EMEA) ha recomendado la suspensión de la venta de la mencionada droga, medida adoptada por varios países de la Comunidad Europea. Otros en cambio han decidido mantener el “alerta” sobre el producto hasta tanto se obtengan conclusiones del estudio presentado por el laboratorio ABBOTT.
En nuestro país, es de vital importancia recordar que el expendio de esta droga es de estricta Venta bajo Receta Archivada
La ANMAT informa a la población que continúa realizando un seguimiento respecto a las novedades producidas a nivel internacional y ha fijado un plazo de 3 (tres) meses a partir de la fecha para reevaluar lo actuado, y adoptar las medidas que correspondan. 
1/2/10 ALERTA Sibutramina 
1/2/10 Nota de la Dra. Agustina Bissio “Prohibición en Europa de un medicamento para adelgazar” (Video) 
28/01/10 La Sibutramina 
Indicaciones y Contraindicaciones Sibutramina 
Indicaciones 
Pacientes obesos con un IMC (índice de masa corporal) inicial . a 30 Kg/ m2 o con IMC inicial . a 27 Kg/m2 con factores de riesgo (por ej.: diabetes y dislipemia). Debe ser usado conjuntamente con una dieta hipocalórica.
Contraindicaciones
No puede ser usada en pacientes con antecedentes de enfermedad cardiovascular
Antecedentes de enfermedad arterial coronaria (paro cardiaco, angina de pecho)
Antecedentes de Accidente Cardiovascular (ACV) o Accidente de Isquemia Transitoria (TIA)
Antecedentes de arritmias
Antecedentes de insuficiencia cardiaca congestiva
Antecedentes de insuficiencia arterial periférica
Hipertensión no controlada (ej. > 145/90 mmHg)
