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Renglones | Cambios sugeridos Comentario

66- 73 Articulo 22 - La incorporacion del cédigo bidimensional o futura Considerar incluir formatos
tecnologia que lo reemplace en el estuche / envoltorio / empaque | inclusivos como texto
/ envase secundario y/o primario de las especialidades ampliado, lenguaje sencillo o
medicinales, tendra caracter opcional hasta el 31 de diciembre de versiones de audio,

2025; fecha a partir de la cual tendra caracter obligatorio. Dicho alineandose con iniciativas de
codigo permitira el acceso a la Ultima versidn actualizada y accesibilidad internacional
aprobada del prospecto en formato digital, asegurando que el (ej.: FDAy EMA en

contenido sea idéntico a la versidn impresa. La coexistencia de farmacovigilancia).

ambas versiones (digital e impresa) serd obligatoria, de manera

que las personas que no tengan acceso a herramientas

tecnoldgicas puedan disponer de toda la informacién en formato

fisico.

98- 103 Articulo 62 - El cddigo mencionado sera provisto por la Direccién 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
mantendrd actualizada la informacién que se incorpora en el
codigo bidimensional o futura tecnologia que lo reemplace y a la
versién impresa.

104- 109 Articulo 72 - La informacién a la que se accedera a través del cédigo | Incluir en el QR la categoria de
bidimensional o futura tecnologia que lo reemplace debera ser la producto. Especificar si el
aprobada por la Autoridad Sanitaria. A ambas versiones (digital e medicamento es de sintesis
impresa) incluirdn informacion relevante del medicamento, como guimica (original, copia,
la categoria del producto (por ejemplo, copia, genérico, biosimilar, | genérico) o bioldgico (original,
bioldgico original), informacidn técnica validada y advertencias de biosimilar). Basados en las
seguridad. En caso de modificaciones o actualizaciones, estas buenas practicas de la EMA,
deberdn ser previamente aprobadas por ANMAT y actualizadas que exige la diferenciacion
simultdneamente para garantizar la precisién y el acceso a la clara en etiquetados y
informacion. prospectos. Incluir esta

informacion en el vademécum
de ANMAT.
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