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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

Disposicion 5920/2023
DI-2023-5920-APN-ANMAT#MS
Ciudad de Buenos Aires, 31/07/2023

VISTO el expediente EX-2023-75964690-APN-ANMAT#MS, la Resolucion RESOL-2022-952-APN-MS del 9 de
mayo de 2022 y las Disposiciones ANMAT Nros. 2552 del 1 de agosto de 1995 y 6083 del 27 de noviembre de
2009;y

CONSIDERANDO:

Que por la Disposicion ANMAT N° 2552/95 se implement6 el Programa de Farmacovigilancia Intensiva como
integrante del Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

Que en ese marco, por la Disposicion ANMAT N° 6083/09 se aprobd el programa denominado “Programa de
Farmacovigilancia Intensiva de Prevencién de Embarazo en Mujeres en Edad Fértil a las que se les prescriba
isotretinoina por via sistémica”.

Que el Estado Nacional viene consolidando una politica institucional con perspectiva de género y diversidad.

Que, en esa linea, el Ministerio de Salud dicté la Resolucion RESOL-2022-952-APN-MS cuyo articulo 1° dispone
Promuévase el uso del lenguaje y la comunicacién no sexista e inclusiva como formas expresivas validas en las
producciones, documentos, registros y actos administrativos de todos los ambitos de este Ministerio y sus
organismos descentralizados.

Que en ese marco y con el fin de promover una comunicacion con perspectiva de género y diversidad acorde a los
lineamientos estratégicos del Estado Nacional resulta conveniente modificar la denominacion del Programa
aprobado por la Disposicion ANMAT N° 6083/09 asi como también adecuar, segin el referido objetivo, las restantes
disposiciones del aludido acto administrativo.

Que la Direccioén de Investigacion Clinica y Gestidn del Registro de Medicamentos y la Direccion de Asuntos
Juridicos han tomado intervencion de su competencia.

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

Por ello,
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°. — Sustitiyese la denominacion del programa aprobado por el articulo 2° de la Disposicion ANMAT
N° 6083/09 por la siguiente: “PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA INTENSIVA DE PREVENCION DE
EMBARAZO EN PERSONAS CON CAPACIDAD DE GESTAR EN EDAD FERTIL A LAS QUE SE LES
PRESCRIBA ISOTRETINOINA POR VIA SISTEMICA”.

ARTICULO 2°.- Sustitiyese el titulo del Anexo | de la Disposicion ANMAT N° 6083/09 por el siguiente:
“PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA INTENSIVA DE PREVENCION DE EMBARAZO EN PERSONAS CON
CAPACIDAD DE GESTAR EN EDAD FERTIL A LAS QUE SE LES PRESCRIBA ISOTRETINOINA POR VIA
SISTEMICA”.

ARTICULO 3°.- Sustitiyese en el parrafo veinte del Considerando y en el punto 1 del Apartado B del Anexo | de la
Disposicion ANMAT N° 6083/09 la expresién “mujeres” por “personas con capacidad de gestar”.

ARTICULO 4°.- Sustitiyese en el punto 2 del Apartado B del Anexo | de la Disposicion ANMAT N° 6083/09 la
expresion “pacientes del género femenino” por “personas con capacidad de gestar”.

ARTICULO 5°.- Sustittiyese en el punto 5 del Apartado D del Anexo | de la Disposicion ANMAT N° 6083/09 la
expresion “pacientes mujeres” por “personas con capacidad de gestar”.

ARTICULO 6°.- Sustittyese en el articulo 3° de la Disposicion ANMAT N° 6083/09 la expresion “pacientes mujeres”
por “personas con capacidad de gestar”.

ARTICULO 7°.- Sustituyese el texto completo del CONSENTIMIENTO INFORMADO del ANEXO Il de la
Disposicion ANMAT N° 6083/09, por el documento obrante en IF-2023-87466536-APN-DERM#ANMAT

ARTICULO 8°.- Sustitiyese en el Anexo Il de la Disposicion ANMAT N° 6083/09 la expresion “CONDICIONES
PARA LA PRESCRIPCION DE (NOMBRE COMERCIAL) EN MUJERES EN EDAD FERTIL” por “CONDICIONES
PARA LA PRESCRIPCION DE (NOMBRE COMERCIAL) EN PERSONAS CON CAPACIDAD DE GESTAR EN
EDAD FERTIL”.

ARTICULO 9°. - La presente disposicion entrara en vigencia el dia de su publicacion en el Boletin Oficial.
ARTICULO 10°. —Comuniquese, publiquese, dese a la Direccién Nacional del Registro Oficial. Cumplido, archivese.
Manuel Limeres

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

2de3

PRESIDENCIA DE LA NACION

@ Bo LETI N O F I CIAL Secretaria Legal y Técnica | Dra. Mar(a Ibarzabal Murphy

'\e} de la Repliblica Argentina Direccion Nacional del Registro Oficial



BOLETIN OFICIAL

.1y de la Republica Argentina

https://www.boletinoficial.gob.ar/#!DetalleNorma/291566/20230804

e. 04/08/2023 N° 60356/23 v. 04/08/2023

Fecha de publicacién 04/08/2023
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