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LEY NACIONAL DE MEDICAMENTOS
TITULGO PRIMERO
DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULG 1% Quedan sometidos a la presente ley vy a los reglamenios que en su
consecuencta  se  dicten, la  importacion, exportacion, fabricacion, eiaboracion,
fraccionamiento, comercializacion o depdsito en jurisdiccion nacional o con destine a
comercio interprovingcial, circulacion, distribucion, conirol de calidad, informacion vy
publicidad, prescripcion, dispensacion, evaluacién, autorizacién v registro de los
medicamentos, de las drogas, producios quinicos, reactivos, formas farmacéuticas,
medicamentos, elemoentos de diagndstico v todo otro producto de uso vy aplicacidn
humanos, asi como g normativa de st uso racional vy la intervencidn  de
estupefaciertes vy psicolropicos.

La regulacion también se exiiends a las sustancias, exeipienies vy matenaies
uiilizados para su fabricacion, preparacion o envasado.

Astmisimo, reqgula la actuacion de las personas fisicas o juridicas gue intervienen
en el circuito industrial o comercial de los medicamentos o, gue, por su capacitacion
profesional puedan garantizarlos, controlarios, recetarios o dispensarios.

ARTICAN.O 2. Las actividades mencioriadas en el articulo 1* se realizaran previa
autorizacion v bajo el contralor del F\Ham.t:-,te,rlu de Salud, 2 traves de la Administracion
Nacional de Meadicamentos, Alimentos v Ts:cnr}ff)f"n’a Madica {(ANMAT), en
establecimientos habiltados por la misma y b“iJD fa direccion técnica del profesional
pniversitario  correspondiente, nscriptos en dicha Administracion. Todo ello en las
condiciones vy dentro de las normas que establezea la reglamentacion, atendiando a
las caracteristicas particulares de f’ddd actividad v a razonables garantias técnicas en
salvaguardia de la salud publica v de fa economia del consumidor.

ARTICULD 3% Obligacion de sumimistio v dispepsacion: Los  aboratorios,
importadores, droguerias y farmacias; .m,mn&,%biés de {a produccion, distribucion,
venta v dispensacion de medicamentos deberan respetar el principio de continuidad en
la prestacion del servicio a la comunidad. Estan cﬂ)hgddus a suministrar o a dispensar
fos medicamentos que se les soliciten en las condiciones legal v reglamentariamente
establecidas.

La preschnpcion v dispensacion de medicamentos se realiza de acuerdo con los
eriterios basicos de uso racional gue se astabiecen en esia ley.

ARTICULSO 4° Incompatibilidades profesionales:




&

W g Al
Las Islas Malvinas, Geotgias del Sur

H (gchﬂwwa e @Wé de le Nacién y Sandwich del Sur son Argentinas

1. Bl gjercicio de la medicing v de la odontologia, son incompatibles con cualguier
clase de intereses econdmicos directos derivados de la {abricacion, elaboracion y
comercializacion de los medicamentos y productos sanftarios.

2. El ejercicio profasional del farmacéutico en la farmacia o en un servicio de farmacia
hospitalaria y demds estructuras asistenciales es incornpatible con cualguier clase de
intereses econdimicos directos de los laboratorios farmacéuticos.

3. El ejercicio de la meadicina v de ia odontologia son incompatibles con la titulandad de
la farmacia.

4. La pettenencia a la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentas vy
Tecnologia Médica (ANMAT) o a los Comités Eticos de Investigacion Clinica es
incompatible con cualquier clase de intereses derivados de la fabricacion y venta de
rmadicamentos,

TITULO SEGUNDO
DE LOS MEDICAMENTOS
CAPITULO PRIMERO: MEDICAMENTOS RECONGCIDOS POR LA LEY

ARTICULD 5° A los fines de ta presente Ley, se consideran a los medicamentos
bienes esenciales de interés universal, que exigen el maximo control téenico-sanitario,
administrativo y profesional por parte de las Autoridades Sapitarias.

ARTICULO 65 Medicamentos legalmente reconocidos:

1. Los productos comprendidos en la presenie ley deben reunir fas condiciones
establecidas en fa Farmacopea Argentina y en caso de no figurar en ella, las que
surgen de patrones internacionales v de los textos de reconocido valor cientifico.

Los medicamentos legalmente reconocidos, son los gue se enumeran a
continuacion:

a) las especialidades farmacéuticas.
by las farmulas magistrales.
c) los preparados o férmulas oficinales.

2. A efectos de la aplicacion de esta ley y de su control general, tienen el
tratamiento legal de medicamentos, las sustancias o combinaciones de sustancias
especialmente calificadas como productos en fase de investigacion clinica autorizadas
para su empleo en ensayos clinicos o para investigacidn en animales.

3. Corresponde a2 la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos v
Tecnologia Medica (ANMAT), resclver sobre la afribucidn de la condicidn de
medicamento a determinadas sustancias o productos.

ARTICULC 7° Medicamentos esenciales: se consideran medicamentos esenciales
aguellos que siven para salisfacer las necesidades de atencion de la salud de la
mayoria de la poblacion. Son basicos, indispensables e imprescindibles para tales
fines v deben ser asequibles en iodo momento por todos los segmentos de la
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sociedad. Los listados de medicamentos de la Organizacion Mundial de la Salud vy de
la Organizacion Panamericana de la Salud son referencia para la declaratoria de un
medicamento esencial,

Los medicamentos esenciales estdn incluidos en ef Registro de Especiatidades
Farmacéuticas, en el Formulario Terapéutico Nacional v en  sus  posteriores
maodificaciones.

ARTICLILO 8° Queda expresamente prohibido:

{. La  elaboracidn, fabricacion,  importacion,  exportacidn,  distribucion,
comercializacion, prescripeién vy dispensacion de productos o preparados gue se
presentaren como medicamentos v no estuvieran legalmente reconocidos.

2 L elaboracion, la tenencia, fraccionamiento, cirgulacion, distribucion v entrega
al ptiblica de productos falsificados o llegitimos.

3. Se prohibe fa venta a domicilio v cualquier tipo de venta indirecta al pablico de
medicamentos, sin perjuicie de las actividades de distiibugion o suministro a las
entidades legalmente autorizadas para la dispensacion sl piablico.

4. a realizacidon de cualquiera de las actividades mencionadas en ef articulo 1°,
e violacion de las normas que reglamentan su ejercicio conforme & 1a presente ley,

i £l ofrecimiento directo o indirecto de cualquier tipo de incentivos, primas u
obsequios, por parte de quién tenga ntereses directos o indirecios en 3 produccidin
fabricacidn y comercializacion de medicamentos & los profesionales implicados en el
ciclo de prescripcion, dispensacion y adminisiracién, o a sus parientes y personas de
Su convivensia.

6. La  actuacion de  estos  mismos  profesionales,  siempre  que  estén en
gjercicio, como agentes de propaganda medica, representantes, comisionistas o
agentes informadores de los laboratenos de especialidades farmacéuticas.

I8 La publicidad de formulas magistrales y preparades oficinales.
8. [nducir en fos anuncios de (os productos de expendio libre ala  automedicagion,
g. Toda forma de anuncio al plablico de los producios cuyo expendic solo haya

sitlo autorizado como de "venta bajo receta”.

e incurrit en cuaiquiera de estas infracciongs, da iugar a ias responsabiiidades
y sanciones previstas en esta ley, con independencia de las medidas cautelares gue
procedan.

ARTICULO 9° Definiciones: & 1os efecios de esta ley se entiende por:
1. Medicamento: Toda sustancia vy sus asociaciones o combinaciones destinadas 3 su
utilizacion en las personas, dotada de propiedades para prevenir, diagnasticar, tratar,
aliviar o curar enfermedades o dolencias en humanos, a los fines de controlar o
modificar sus estados fisioldgicos, fisiopatologices o a su estado mental,
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2. Principio active: Toda sustancia o mezcla de sustancias cualguiera sea su origen:
humano, animal, vegetal, mineral, microbiolgico, quimico o alines, a la cual se e
atribuye una actividad Tarmacolégica especifica o que, sin poseera la adguiera al ser
administrada al organismo.
3. Exciplente. Aquells maters que, incluida en fas formas galénicas o farmacéuticas,
se afade al principio activo o a ‘::ih;'i asociaciones para senvirles de vehiculo, posibiliar
su preparacion y estabilidad, modificar sus propiedades organolépticas o determinar
las propiedades fisico-guimicas del medicamerdo v sg biodisporbiidad.
4. bateria prima: Todza sustanci activa o inactiva empleada en la fabricacion de un
medicarnento, ya qie permanezca malterada, se modifioue o desaparezca en o
transcurso del proceso.
5. Forma galénica o forma farmacéutica: Ls disposicion individualizada a que se
adaptan las sustancias medicinales y excipientes para constibur un medicamento.
B, Especaidad farmaceutica: Todo medicamento industrializado de composicién
cuatitativa. v cuantitativa ¢ informacion definida vy uniforme, de forma farmacéutica v
dosificacidn determinadas, pmparadﬂ para su uso medicihal inmediato, dispussio v
acondicionade pars  su  dispensacion  al publico, con  denorinEcion, envase v
etiquetado uniformes elaborado en un faboratorio farmacéutico bajo supervsion de urn
Dwector Técnico, a os gue o autoridad competente deberd conceder autorizacion
J!’ﬂfdﬂﬁ e nscripcitn en &l Registro de Especialitlades Farmaceéuticas pars que pueda
ser expedido en farmacias.
}i Formuda magistral, Tode medicamento destinado a un paciente  determinado,
preparado por el farmaceéutico, o bajo su direccion, para cumplimentar expresamenis
una prescripeion facultativa detallada de las sustancias mediciales gue incluye, segin
las normias técmicas v cientificas del arte farmacéutico, dispensado en sy farmscia o
serviciy farmaceutico, sin gue se requiera regisiro saniaric para su expendio. Las
formutas magistrales van acompaiiadas del nombre del h‘armiﬂ,euum cjue fas pr?pma
de ia r"e’rorrrﬁmnr' suficiente que garantice su correcta wentificacion y conservacion, as
COMO sit sequra utilizacion.
3. Pﬁ'ptﬂdﬂﬂ ¢ fermuila oficmal. Todo medicamento elaborado y garantizacdo por un
Tarmaceutico o bajo su direccién, dispensado en su fanacia o servicio farmacautico,
enumerado y descrito por el Rf:;glbil’u de Especialidades Farmacéuticas, destinado a su
entrega directa a los enferraos a los que abastece dicha farmacia o servigio
farmacautico con @ debida informacion al paciente. Para su elaboracion sigue la
normativa establecida en la Farmacopea Argenting, sin que se requiera registro
santario para su expendio.
9 Producto en fase de investigacion climca: Aguel gue se destina Gricamente a ser
utiiizado por expertos calificados por su formacion c;cﬂ‘tttﬁw v experisncia f)ara 2
invaestigacion en personas o en animales sobre sy seguridad v eficacia.
10, Producte sandtario. Cualguier instrumento, dispoesitivo, equipoe, material u otro
articulo, incluidos  los  accesorios v programas  logicos que  intervienen en su
funcienamiento, destinados por of Tabricante a ser wtiizadns en seres humanos, solo o
en combinscitn con otros, con fines de: diagnostico, prevencion, control, tratamiento o
alivip de upa enfermoedad o lesidn, mvestigacion, sustitucion o modificacion de la
anatomia o de un proceso fisiolagico, regqulacion de una concepeitn cuya accion
principal no se aleance por medios farmacoidgicos, quimicos o inmunclodicos, ni por
metabolismo, pere a cuya funcion puedan concurrir tales medios.
11, Producto natural: Toda sustancia de origen animal, vegetal 0 mineral, que haya
sido acondicionado para el uso farmacolerapéutico por simples procedimientos de
orden fisico, alorzados por e Ministerie de Salud, reauiriendose para sy expendio
atforizacion e inserpoon en & Reqgistro de Productos Maturales, v que cumplan con
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las padtas establecidas en las normativas legales que rigen al respecto, v con los
criterios basicos de evaluacion, calidad, inocuidad v eficacia de los mismos,

CAPITULG SEGUNDO: EVALUACION, AUTORIZACION, REGISTRO Y
CONMHCIONES DE DISPENSALION DE LOE MEDICAMENTOS

ARTICULD 10° Autorizacion y registio

1. La comercializacion de especialidades farmacéuticas y otros medicamentos de uso
hurnano, fabricados industrialmente esta sujeta a la autorizacion previn del Ministerio
de Salud. Las especialidades medicinales o farmacéuticas sutorizadas para su
experdio en el mercado nacionsl son las inseriptas en el Registro de Especialidades
Farmacéuticas por la  Adminstracion  Naciopal de Medicamentos, Alimentos v
Tecnologia Médica (ANMAT), de acuerdo a las disposiciones de la presente ley v su
reglamento.

4. Toda maodificacion, transferencia v extincion de las  autorizaciones de  las
especialidades farmacéuticas debe constar en el Registro de Especialidades
Farmaceuticas que a estos efectos, fienen, del mismo modo que la inscripeion,
caracter constitutivo.

3. Las Autoridades Sanitarias no pueden adqguirir especialidades farmacéuticas
autorizadas en la Argenting, para sus servicios sanitarios en condiciones distintas de
las que establece la ANMAT, salvo autorizacion expresa vy justificada del Ministeric de
Salud.

4. No pueden ser comercializadas i entregadas a titulo gratuite las especialidades
medicinales o farmacéuticas no registradas ante la ANMAT, salvo las excepciones que
de acuerdo a la reglamentacion dispone 1a autordad sanitania.

ARTICIN.G 11° Se otorga la autorizacion sanitaria vy se inscribe su correspondiente
certificado a una especialidad farmacéutica si satisface las sigiientes condiciones.

a) Seguridad, es decir, cuando en condiciones normales de dlilizacion no produce
efectos toxicos o indeseables desbroporcionados al beneficio que procura,

f5) Eficacia en las indicaciones terapéuticas para las que se ofrece.
) Cumplir con los requisitos de calidad y pureza que se establezcan.
ey Estar correctamente identificada y acompaiiada por fa informacidn precisa.

&) Reunir ventajas cientificas, terapéuticas, téenicas o econdrmicas, respecto a
productos similares ya aprobados.

1. B titular ded cerdificado o, en su caso, el Tabricante deben contar con los medios
materiales y personales, la organizacion y ia capacidad operativa suficientes para su
correcta manulactura.
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2. La eficacia vy seguridad o no toxicidad de los puntos a) v b) de este articulo se
aprecian en su relacion reciproca y teniendo en cuenta el estado de la ciencia y el
destino particular de la especialidad farmacéutica de que se trate.

ARTICULO 12° Avales generales de Ia evaluacion:

1. Los estudios, datos e informaciones gue se presenten con la solicitud de
autorizacion de una especialidad farmacéutica para justificar el cumplimiento de las
condiciones y garantias mencionadas en este capitulo, deben haber sido elaborados v
avalados con su firna por expertos con las calificaciones técnicas v profesionales
suficientes, teniendo estos, caracter de declaracion jurada.

Z. Los estudios vy andlisis de las especialidades farmacéuticas se deben ajustar a
fas buenas practicas de laboratorio v clinica establecidas.

3 Los embalajes, envases y efiquetados de las especialidades Tarmacéuticas
deben garantizar su pronta e inequivoca identificacion, su perfecta conservacidn v
preveran de forma razonable posibles accidentes,

ARTICULO 13° Avales de sequridad, no {oxicidad o folerancia:

1. Para la autorizacion e inscripcion de las especialidades farmacéuticas v
sustancias medicinales que las compongan, se deben incluir los estudios toxicolGgicos
{que permitan garantizar su seguridad en condiciones normales de uso vy gue estan en
refacién con la duracion prevista del tratamiento.

2. bstos estudios comprenden ensayos de toxicidad aguda y crdnica, ensayos de
teratogenia, embriotoxicidad, fertilidad, ensayos de mutagénesis vy, cuando sean
necesarios, de carcinogénesis y, en general, aquelics olros que se consideren
necesarios para una correcta evaluacion de la seguridad y tolerancia de un
medicarnento en condiciones normales de use vy en funcion de la duracion del
tratamiento.

3 Los excipientes de los medicamenios, con las exclusiones y limitaciones que
procedan, se regulan de acuerde con lo previstd en asta ley.

ARTICUL.O 14° Avales de eficacia:

1. Debe disponerse de estudios en animales cuyos resultados demuestren las
acciones farmacologicas producidas por [a sustancia o sustancias medicinales de 1a
especialidad farmacéutica v su destino 2n el organismo.

2. Dichos estudios deben reproducir los efectos de distintas dosis de la sustancia e
incluir, asimismo, uno 0 mas grupos de control no tratados o tratados con un producto
de referencia.

3. Los estudios farmacoldgicos en animales no deben fimitarse exclusivamente a
los efectos relacionados con las indicacionss de fa sustancia medicinal, sino que
incluiran, necesariamente, informacion sobre los efectos que detiven de su aplicacidn.

4. ta eficacia de los medicamentos para cada una de sus indicaciones debe
establecerse de un modo adecuado, mediante fa previa realizacion de ensayos clinicos
controlados por personas suficientemente calificadas.
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ARTICULG 15" Avales de calidad, pureza v estabilidad:

i. Toda especialidad fanmacéutica debe tener perfectamente establecida sy
gomposicion ctalitativa v cuantitativa. Alternativamente, ent &l caso de sustanciag como
las biologicas en las que esto no sea posible, sus procedimientos de preparacidn
deben ser reproducibles.

2 tn ¢ada caso deben ewistir y utifizarse por el fabricante procedimientos
defimidos de analisis quimico, fisicogquimico, bicldgico ¢ microhioldgico, segin proﬁeda,
y conocer los limites de precisidn de dichos métodos, gue penvitan establecer {2
axactitud de esta composicion y la uniformidad de fa preparacion.

3, Los limites permisibles de variabilidad cuantitativa en fa composicién de ia
especialidad se establecen de acuerdo con lo dispuesto en esta ley.

4. Del mismo modo, deben glectlarse por el fabricante mélodos de control de
calidad establecidos, con referencia a materias primas, excipientes, intermediarios vy
productos finales por @l fabricados, asi como del material de envasado, eliquetado y
embalaje, en su caso.

5. E proceso de fabricacion de ka especialidad debe ajustarse a pautas uniformes
y detalladamente descritas, segun normas de correcta fabricacién,

Cuando se trate de sustancias biologicas, las distintas etapas de fabricacion
deben ser convenientemente validadas para gue puedan valorarse con precision i
pureza vy ef mantenimiento de las propiedades de fas sustancias.

6. En cada caso, e laboratorio responsable debe realizar ensayos galénicos para
garantizar la estabilidad y condiciones de conservacion de la especialidad.

7. La ANMAT, establece of tipe de controles exigibles al fabricante para garantizar
Ja calidad de las matenas primas, de los productos intermedios, de los excipientes, del
process de fabricacion v del producto final, a efectos de la autorizacitn y registro,
rmanteniéndose dichas controles mientras dure la produceion yfo comerciaiizacion de la
especialidad  farmacéutica. Los  procedunientos de  control de  calidad han de
modificarse conforme al avance de la técnica.

8. La ANMAT debe realizar controles pericdicos de calidad de las especialidades
farmacéuticas existentes en el mercado, de las materias primas v de los productos
intermedios, asi como del material de envasado v de las condiciones de conservacion,
transporte v venta.

ARTICULO 16° Denominacion de las sspecialidades farmacéulicas.

1. Puede designarse a una especialidad farmacéutica con un nombre de fantasia o
marca comercial, y, en su defacto, con una denominacion comin o cientitica unidas ya
a una marca, va al nombre del ular de g autorizacion o fabricante. Cuando la
denominacion de la especialidad farmacdéutica sea una marca comercial o un nombre
de fantasia y solo contenga uma suslancia medicinal, dehe ir acompafiada de
Denominacion Generica, en & mismo tamafie v realce. Cuando se traie de
especialidad farmaceutica genénica, la denominacion debe estar constituida nor la
Denominacion Genérica, pudiendo estar acompafiada del nombre o marea titular o
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fabricante. Las especiilidades farmacéuticas genéricas se identifican con ia sigla FFG
et af envase y etiquetado general.

2. La denominacion de la especialidad farmacéutica, cuando sea una marca
comercial ¢ un nombre de fantasia, ne pueds confundiise con una  Denominacion
Coman  Internacional il Denominacion  Genérica, ni inducir a  error sobre las
propiedades terapéuticas o la naturaleza de la especialidad.

3. En los embalajes, envases, eliouetas, fichas téenicas, prospectos, asi como en
fa publicidad de una especialidad farmacédlica que solo contengs una sustancia
medicinal debe figurar necesariamente, unto & la marca comercial © nombre de
fantasia en caracieres legibles del mismo famaiio v realce, ia denominacion genanca o
clentifica de dicha sustancia.

ARTICLLO 7% Declaracion de la composicion:

1. En la solicitud de autorizacidn sanitaria v en la ficha {gcnica de las
especialidades farmaceéuticas, debe figurar, entre los datos de identificacion, la
completa v exacta composicion cualitativa v cuantitativa, incluyendo no solo las
sustancias medicinales, sino también todos los excipientes v los disoiventes, aunque
estos Uliimos desaparezcan en el proceso de Tabricacion.

2 tn los embalajes, envases, etiguetado vy brospectos debe figurar, en las
condiciones  que reglameniariamente se esiablezcan 12 composicion cualitativa v
cuaniitativa, incluyendo las sustancias medicinales vy tambign os excipientes cuyo
conocimiento  sea  conveniente  para  una  correcta  administracion v uso  del
medicarnento.

ARTICULG 18° Informacion: ficha técnica, etiguetado y prospecto:

1. CHtitular de 1a especialidad farmacéutica debe proporcionar informacidn escrita
suficiente sobre sy identificacion, indicaciones v precauciones a observar en su
empleo. Los textos se deben presentar en idioma castellano. Dicha informacion escrita
debe constar en el embalaje, envase, prospecto ¥ ficha técnica con la extension y
pormenores gue a cada uno de dichos elementos corresponda segdn su naturaleza vy
ue reglameniara la ANMAT.

2 En el embalaje v envase deben figirar jos datos de ta especialidad, del titular de
la autorizacion y del fabricante, en su caso, via de administracion, cantidad contenida,
nimero de lote de fabricacion, fecha de caducidad, precauciones de conservacion,
condiciones de dispensacion, fa leyenda "Medicamento Autorizadn por el Ministerio de
Salud”, el numero  del  cedificado  correspondiente v demas  datos  gue
reglamentariamente se determinen.

3. &l prospecto debe proporgionar 2 los pacientes informacion suficiente sobre la
identificacion de la especialidad y su titular e instrucciones para su admiaistracion,
empleo vy conservacion, ast como sobre los efectos adversos, interacciones,
contraindicaciones v otros datos que se determinen reglamentariamente con el fin de
promever su mas correcto Use v ta observancia del tratamisilo prescripte, asi como
fag medidas a adoptar en ¢aso de intoxicacion.

4. La ficha {dcpica debe resurmir fa informacidn cientifica esencial sobre 1a
especialidad  farmacéutica a que se reflere, vy sera difundida a los médicos,
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adoritologos v Tarmacéuticos en ejercieio y, por el ttular dei cerdificadn de antonzacion,
aries de la comercializacion de fa espegiaiidad farmacéutica.

La ficha técnica se debe ajustar a un modeln uniforme, v en alla deben constar
datos suficientes sobre fa identificacion de la especialidad v su titwlar, asi como la
informacion que requiera una terapéutica v alencién farmacéutica correcta, de acuerdo
con tos estudios gue avalan su autorizacidn.

. ol prospecto solo debe contener Informacion concerniente a la especialidad
farmaceutica a que se refiera. La fiche puede contengr, ademas, informacion de ofras
dosHicaciones 0 vias de administracion del mismo medicamento.

6. La informacion det prospecto vy ficha tecnica, especialmente fa que se reflere a
indicaciones, confraindicaciones, efectos adversos vy precauciones particulares en sy
smpleo, debe ser congruente cor los resultados de los estudios fanuacoldgicos v
elinicos o gue se refieren los articulos 13° v 14° vy con ¢l estado presente de los
conocimientos  cientificos. También deben reflelar ld experencia adadirida con la
especialidad farmacéntica desde su comercializacion. Las afirmaciones que contengan
deben estar, en todo caso, apoyadas por estudios cientificos v no ser desorientadoras
para los profesionales prescriptores o el piblico.

Los textos v demas earacteristicas de ja ficha téonica, etiguetado v prospecto
forman parte de la avtorizacion de las especialidades farmacéuticas v han de ser
previamente autorizados por fa ANMAT. Sus modificaciones requeriran asimismo
autorizacion previa.

8 El nombre de marca registrada o de denominacion gengricd, en su €aso, %¢
debe imprimir en el envase en sistema Brate, o por la colocacton de eliguetas
avtosdhesivas 1 olro sistema de identificacion que se astablezea en {a reglamentacion,
esta alternativa, serd adherida por el farmacéutico en el momente del expendio o
tistribucion a solicitud del usuario.

ARTICULO 48, Prevencion de intoxicaciones:

1. Los medicamentos se deben elaborar y presentar de forma que se garantice fa
prevencion razonable de accidentes, especialmente en relacidn con los nifios v
persenas con capacidad disminuida. Las especialidades farmaceuticas deben estar
envasadas en recipientes con cieres de seguridad o materiales sulicleniemente
resisiertes a la apertura. Dichos sivases deben ser cettificados por el CITENERM
(Centro de Invesiigacion v Desarrollo de Envases v Embalajes), dependiente del INTI
(Institute  Nacional de Tecnologiz industrial) cumpliendo con las reglamentaciones:
“‘Norma HRAM 3580 v "Norma 150 83177, Los envasas deben ser de identificacion
rapida y facll y se evitaran colores v saboras iniecesariamente atractivos.

2. Asimismo, los envases deben Hevar, en su caso, algin dispositivo de precinto
que garantice al usuano que la especialidad farmacéutica mantiene ja composicion,
cahdad v cantidad del producto envasado por ef fabricante.

3. Bl Ministerio de  Salud  debe  realizar  campafias  informativas sobre s
advertencias vy precauciones que deoan  observarse wcon los reslos de los
medicamantos no usados.
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ARTICULO 20° La ANMAT debe exigir fa utiizacion, en los productos que se
autoricen, de envases de contenido rmaximo v minimo, de acuerdo con fa naturaleza
de los mismos y normas de tralamiento, ast como procedimientos para su
fraccionamiento, distribucion v expendio, ogue permitan una  economia en la
medicacion, resguardando los intereses de fa salud plblica.

ARTICULO 219 Tramitacion:

1. De acuerde con o dispuesto en la presente ley, el Ministerio de Salud debe
reglamentar el procedimiento de oblencion de la autorizacion, certificado e inscripcion
en &l Registro de Especialidades Farmacéuticas, incorporando los tramites y plazos
que se establezcarn.

2 La ANMAT puede requerir al solictante qgue aporte documentacion, estudios,
datos o informaciones complementarias. Formulado este reguerimiento, queda
interrumpido et transcurso de los plazos marcados para el otorgaimiento de a
autorizacion, hasta que sea atendido.

3. En el procedimiento de evaluacion, la ANMAT puede requerr el asesoramiento
y dictamen de expertos calificados del ambito cientifico y profesional.

4. Durante el procedimiento de autorizacion se puede someter a la especialidad
farrmacéutica, sus matenas primas, producios intermedios v olros componentes a su
examen en enfidades académicas de farmacofogia reconocidas, v en caso de carecer
de los medios necesarios o no poder cumplir con los plazos establecidos, se puede
recurtir 2 otro laboratorio nacional o extranjern. Estos efectuaran los andlisis v
comprobaciones experimentales necesarios para dictaminar si las especialidades
cumplen las garantias de calidad, pureza, estabilidad ¥ demdas que procedarn.

5. El Departamento de Evaluacion de la ANMAT, emite o informe precedtivo en
los procedimientos de autorizacion de especialidades fayrnacéuticas que contengan
nuevas entidades quimicas, biologicas o radiofarmacéuticas.

Con caracter facultativo, a solicitud del Oirector de la ANMAT, e Departamento
de Evaluacion emite informes en los procedimientos de autorizacion de expedientes
abreviados, en los de modificacion de la autorizacion de comercializacion, y en los de
especiakdadsas farmacéuticas de venta libre.

G. Reglamentariamente, se regula el procedimiento de transferencia de la
autorizacidon sanitaria de las especialidades farmacéuticas y las modificaciones gue
afecten a las especialidades autorizadas.

ARTICULO 22° Autorizaciones sometidas a reservas:

1. El Ministerio de Salud, por razones sanitarias objetivas, puede sujetar a
reservas la autorizacion de fas especialidades farmacéuticas que asi fo requieran por
su naturaleza o caracteristicas, asi como {as condiciones generales de prescripeidn v
dispensacion de las mismas.

2. En particular, puede limitarse la wvigencia de la autorizacion a un periodo
determinado v revisable, en funcién de los resultados que se obtengan con la
utifizacion del medicamento, valorada tras los oportunos estudios.
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3. También puede consistir la limitacion, en la restriceion al uso hospitaiario de fa

especialidad  farmacéutica, en  exigir un diagndstico hospitalario o requerir  a
prescripeion por medicos especialistas.

4. La autorizacion para fa elaboracion y distribucidn de muestras gratutas es
excepcional y cumplird las condiciones que reglamerntariamente <& establezcan.

En todo caso no se  adtorizan muestras  gratuitas  de  especialidades
farmacéuticas que tengah estupefacientes o psicolropicos o que causen dependencia
y de aquellas otras que fa ANMAT determine.

ARTICULD 23°% La autorizacion sanitaria de una especialidad farmacéutica puede ser
denegada, por las siguientes causas:

a) Cuando de su estudio se deduzea gue, en condiciones normales de empleo,
pueda resultar nociva o no segura.

b) Cuando carezca de eficacia terapéutica.

) Cuando su eficacia ferapéutica o su inocuidad no hayan sido suficientemente
probadas por el solictante, sin perjuicio de las autorizaciones condicionales previstas
en el articulo anterior.

i) Cuando no tenga fa composicidn cuantitativa o cualitativa declarada.

a) Cuando su composicion no resulte suficientemente estable en fas condiciones
normales de uso.

1} Cuando ia soliciud no se presepte en forma reglamentana o 10s datos ¢
mformaciones de la documertacion que la ha de acompafiar no se ajusten a lo
requerido por la ley, o no se completen en el periodo establecido, siempre (gue se hava
efectuado ef preceptivo requerimiento al respecto.

1) Cuando los métodos, los controles, las nstalaciones ulilizadas para la
fabncacion, preparacion, emnvasado o conservacion no sean los adecuados para
mantenar su identidad, potencia y pureza.

i) Cuando los estudios e investigaciones que se presenten en apoye de fa solicitud
sean incompletos, insuficientes o imperfectos para demostrar la seguridad, eficacia v
galidad del medicamento,

i) Cuando los estudios, datos e informaciones no han sido realizados o no estén
firmados por técnicos con las calificaciones gue marque la ley.

i Cuande sea solictada por una persona gue no redtie 105 requisitas del articulo
12° punto 1 o cuando el fabricante no posea la autorizacion prevista en el articuio 56°,

ARTICULO 24°. Autorizacion temporal:

i. La autorizacion de las especialidades farmacéuticas es temporal, renovable
cada cinco afos, a peticion del titular si no existen razones sanitarias en contra, previa
actualizacién de la documentacion técnica. La actualizacion de ta documentacion
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técnica se ajustard a los criterios y garantias de esty ley en los casos v en la formd que
establezea fa ANMAT.

Z. 1 titdar de unt certificads de autorizacion debe efectuar, anualmente, ame 13
ANMA“ una declaracion  simple  de  intencidn de comercializar su especialidad
farmacautica; su ncumplimiento podra motivar la extincion de {a autorizacion.

3. La ANMAT, por causa de interés sanitario, puede adoptar las medidas
pertinentes para la persistencia o rehabilitacion de una especialidad farmacéutica.

ARTICULD 255 Por razones de interes publico o defensa de ia salud, 2 Ministerio de
Salud puede modificar vy restringy las  condiciones de la autorizacidn de una
especialidad farmacéittica relativas a su composicion, indicaciones o informacion sobre
reacciones adversas, o establecer alguna de [3s reservds previstas en el articulo 22
ARTICULOD 26° La autorizacion puede ser suspendica temporalmente ¢ revocada
definitivamente por la ANRMAT en los siguientes cases:

@) Cuzndo la especialidad farmaceica resulte ser nociva o no segura en las
condiciones nonmales de ampleo.

b} (“uaridﬁ la especialidad farmacéutica resulte no ser eficaz desde su aspecto
terapeutic

c) Cuando la especialidad farmaceutica no tenga la composicidon cuaniitativa o
cuatitativa autorizada ¢ cuando no se cumplan las garantias de calidad, pureza v
estabiliclad.

¢} Cuando no se gjecuten los controles de calidad a que se refieren tos articulos
15° y b7v.

&) Cuando e I boratorio fabricante no cumpla fas huenas practicas de fabricacidn yfo

tay huanas practicas de aboratoris
) {:uandﬁ se demuestre gue los datos e mfcn.mum‘if-c comenidos en la
docurnentacion de la solicitud de auforizacidn establecidss segun o dispuesto en

articulo 219, sean errdneos o falsos, o no se hayan adaptado conforme a {o dispuesto

an ing artiridng 3020 o R79

Fodl Ty

aj Cuaindo se demuestre que tos estudios, datos e infornmaciones no hayan sido
realizados © ne estes frmados por expertos con las calficadiones teonicas v

profesionales suficientes.

) Cuando, previo apercibimiento, se sigan incumpliendo las reglas dictadss para
la safistaccion de las garantias de identificacién ¢ informacion cue requla ¢l articulo
18

i) Cuando, por cualguier ofra causa, suponga un riesgo previsible para fa salud o
sequridad de las personas o animales.

ARTICULG 27° Procedimiento para mcdificacion, suspension ¢ revocacidn:
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1. Las medidas previstas en os dos articulos anteriores se acuerdan previa
mstruccion de un axpadiente con audiencia del interesade. Emitird dictamen proceptive

pero no vincdlanie el Departamento de Farmacovigilancia en os casos aj, by e i) det
articudn antaror,

2. La suspension vy !’E‘\;”O(’“aﬁiéﬂ de la asutorizacion a qur\ se refigre ol apartado
antener 5 produce,  segln o establecido en of misme, desputs de s

correspondientes aduaci(me; df: nspeccion y control rea!mada& por la ANMAT o por

fas .zaa_sir;n»:sa des sanitarias provingiales coando estae pstenien competensiz en matsria

de legistacion sobre productos farmacéticos.

ARTICULG  28%  Las  autorizaciones  de  especialidades farmacguticas, las
suspensiones, revotaciones v cancelaciones deben ser publicadas en el Boletin Oficial
cuando sean firmes,

ARTICULG 29° Procedimientos simplificados:

1. En el caso de medicamentos va conocidos y suflcientemente experimentados,
de forma, gue su efechividad, seguridad de uso y reacciones adversas sean ya
conocidas v consten en la literatura cientifica, la ANMAT puede exigr ung
documentacion abreviada que exima del curnplimiento de alguno de los requisitos
citados en articuios anteriores.

2. También puede establecer un procedimiento simplificade cuando la solicitud de
avtorizacion se refiers & una especklidad Tarmactution de cotapesieion o indicaciones
similares a Gfid va auforizada segun las disposiciones de esta ley y de cuya eficacia y
ggﬁur@{i ad ba autoridad sanibaria tiene el debido conncimiento,

I (% g St A

Lol

presentacion de los resultades de los ostudips £

0 sustituirios por documentaciaon bibliografica.

En dos supuestos anteriores puede eximirse en particular al solicitante de la

armacologicns, toxesldgioos v olintnes

4. Las disposiciones de este articulo no son de aplicacion a los productos o
categorias de procductos bioldgicos que reglamentariamente se determinen.

ARTIC:ULG 30° En el casy de sustancias medicinales qu contengan mas de un
pHNCIplo active ascciados, 58 exige la presentacion de pruebas gue demuestren que s
A gt p Y 1

especialidad ofrece ventajas respecto a fa utibizacion aislada de cada uno de sus
componeies.

,&’Q TICULO 31° Dispensaciton de medicamentos:
1 Comb norms general, o3 medicamentos solo }.m?-mﬁr‘ ser dispensados confra ia
pm*;cntacmn de receta. El Ministerio de Salud es quign establece los regusitos

rainimoes, caracteristicas y plaze de validez de las recetas.

o Ministerio de Salud establece requisitos espediales para la prescripsion y
pensasion de los medicamentos ostupeiaciontes, psiocotrdpicos, para tratamientos

Specmies y otros que por su naturalteza lo raquieran,

f‘:'. [

3. Reglamentariamente,  se  establecen las  condiciones de la  dispensacion
fraceiomada de los medicamentos.
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4, Fueden aui‘onmr%e especialidades farmaceutics

3% (Ue N0 Feyueran prescripeion
facultative para poder sor dispensadas y ulilizades, siempre gue: vayan destinadas o
patologias que no necesitan un diagnostico preciss !Je los datos de su evaliaceion
Aoxicoldgica asliniea o de sy ptilizackin yoviz de *::fifﬁgthaggnh ni: se desorenda la

necesidad de presenpoton con receta para svitar 1os nesqos directos o ;ndnastes de la
salisd de las nersongs.

5. E Ministerio de Samd es auien determing las especiaidades farmacéuticas gue
Lot B r*}f’sv* KA “sl‘\s_.fs‘}m An uarta lilva o rmaihlisgAdscd SIS Fesr svaermaac s~ '&’:r\!-’an sl rrseavrieun
=S5 E whsl Js;_;wtu LE AT ‘J‘\wl!l.u AR e )‘ EJME-JH\JI‘,-I";J\.‘ WhARA T ISESS  IRA-7 4 1And .0 J’.‘ill?..'lt li, H ERR S N LW g

tos sigutentes requisitos:
aj No se destinen a la prevencidn o curacion de patologias que requisran
diagnostico o prescripeion faculfativia, asi como a oaguellas obras paiologias ogue

determine el referido Ministerio de Salud.

b} Faoten destinadas a la prevencidn, alivio o tratamiento de sindromes o sintomas

menores,

) Hayan demostrade, con amplia experiencia, ser sequras v eficaces para o
ndicaeidn terapduticn correspondienie.

e} En su aplicacion, no requiera hacerse uso de la via parenteral o de cualguier
otra via inyectiable.

&y Esten suietos a las condiciones ;, créieries publigitanos establecidos en ia
atorizaciin correspondiante por e ANMAT respecte de cade ospecialidad
farmacéutica.

6. Para su autorizacion, los mensajes publictaiios de fas  especialidades
fannacéuticas deben reunic los siguientes requisitos:

a} Austarse a las condiciones vy adgencias que figuren en Rﬁgisti'ﬂ de
sosmlidades Farmactuticas de que oo trata vy 2 1o previste on ef gpartadn & o), de

este articulo.

b} Contener los datos identificatorios y recomendaciones que se determinen por la
AMBAT pare. promover su afilizacion racional, evibar su abuso v prevenir los riesgos
derivados de fa utiizacion normal de los mismos.

oy No inciulr expresiones que proporcionen garantia de curacion, ni testimonios
sobre las virtudes del producte, ni festimonios de profesionales o de personas gue por
su notoriedad puedarn suponer induceion al consuma.

dy No wiiizar como  argumenio  publicitario e haber obienido la autorizacion
saitaria en cualguier pais o cualguier otra autorizacion, namero de registro sanitano o
certificacion que corresponda expedir, N fos controles ¢ analisis gue compete ejecitar
a las autoridades sanitarias con arreglo a lo dispuesto en esta ley.

7. La autorizacion 2 que\ se refiere s.'zl apartado aﬁféfio; g5 otorgada por el
1 ]

imiesk sl - Ly 740y 39 Foyfioarsy  =x %y )t g L Tatys e rave ittt Framss
Pinistaria de Szind cuan rofiera @ o mEEnen pron wvitda nedios de difusion
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de ambito superior al de una provincia o cuando se realice en el ambito provincial sin
competencias de ejecuscidn de la legistacion de productos Tarmacéiticos.

8. el embalaje, envase, etiquetado vy prospectos de lay especialidades gue no
reguieran receta meédica deben contener aguellas advertencias, para prevenir su uso
ndebido v los riesgos derivados de la utilizacion normal de las mismas.

g. Bl Ministerdo de Salud, por tazones de salud gilblica o seqguridad de las
personas, puede limitar, condicionar o probibir ka publicidad de los medicamentos,

10, Se prohiben las primas, obsequios, rebajas, premios, concursos o similares
como metodos vinculados a la prowmocion o venta al publico de los productos
regulados en esta ley.

ARTICULO 32° El contenido de los expedientes de autorizacidn de fas especialidades
farmaceuticas es confidencial, sin perjuicio de la informacion gue resulte necesaria
para las actuaciones de inspeccion,

ARTICULDO 33° Actualizacion del expediente de autorizacion:

1. El titutar del certificado de autorizacion de una especialidad farmacéutica debe
mantener actualizado el expediente confortnado para obtener aguella, incorporando al
mismo cuantos datos, nformes o modificaciones tecnologicas impongan los avances
de la ciencia v los procedimientos de correcta fabricacion y control.

2. torgado el certificado de autorizacion de una especialidad farmacéutica, el
titular debe tener en cuenta con relacion a los métodos de control, los avances de ia
téenica v el progreso de la ciencia & introduciv las modificaciones necesarias para gue
la especialidad sea controlada segiin métodos cientificos generalmente aceptados.

Estas modificacionas son aprobadas por la ANMAT.

3. ! Ministerio de Salud o las provincias que ostenten competencia de ejecucion
en materta de legislacion sobre productos farmacéuiicos puedsn exigir del fabricante
de una especialidad, en cualquier momento, que justifique la realizacion de los
controles de calidad, pureza, estabilidad, potencia y demas que procedan establecidos
en la autorizacion y registro de aguella.

ARTICULD 34° Medicamentos esenciales sin inferes comercial:

1. El Ministerio de Salud, para asegurar el abastecimiento de medicamentos
esenciales sin interés comercial, puede adoptar medidas especiales &n relacion con sy
fabricacion, régimen econdmico, fiscal, de distribucion v dispensacion,

2 A los efectos del apartado anterior v de lo previsto en el articuio 106°, se
entiende por medicamentos sin interés comercial agquellos que siendo necesarios para

determinados tratamientos de cuadros o patologias de escasa incidencia, existe
ausencia o insuficiencia de suministro en &l mercado nacional.

CAPITULO TERCERQ: REQUISITOS PARA LOS DEMAS MEDICAMENTOS

FORMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES
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ARTICULO 35° Requisitos de las ormudas magistrales v los preparados
oficinales:

1. Las férmulas magistrales v preparados oficinales son elaborados con sustancias
de accion e indicacion reconocidas tegalmente en Argentina, de acuerdo con el articulo
51¢ punto 5 de la presente ley v segin las directrices de la Farmacopea Argentina.

2. Las formulas magistrales y preparados oficinales se elaboran en las farmacias y
servicios  farmacéuticos  legalmente  establecidos gue  dispongan de los medios
hecesarios para su preparacidn de acuerdo con las exigercias astablecidas en ia
Farmacopea Argeriing,

3. £n la preparacion de Tormulas magistrales v preparados oficinales se deben
onservar las normas de correcta fabricacion y control de calidad.

4. Las formlas magistraies v preparados oficinales deben ir acompafiadas del
nombre del farmacéutico que las prepare v de fa informacidn suficiente que garantics
su correcta identificacion y conservacion, ast como su segura utilizacion,

5. Los preparados oficinales deben necesariamernte presemarse v dispensarse
bajo denominacion genérica y en ningdit caso bajo marca comercial.

g, Para la Tforrutacion magistral v preparados  oficinales  de  sustancias o
medicamentos no autonzados en Argenting se requiere el régimen previsio en al
articuio 36°.

ARTICULO 38° Corresponde al Ministeric de Salud aulorizar la imporiacion de
medicamentos legalmente comercializados en algin pals exranjero y no autorizadoy
en Argentina. Esta importacion se auloriza cuando resulte imprascindible para el
fratamiento o diagnostico de patologias concretas.

ARTICULO 37° Autorizacion de preductos en fase de investigacion clinica:

1. No puede aplicarse a las personas ningdn broducto en fase de nvestigacién
clinica sin que, una resolucien del Ministerio de Salud, previamenie, lo califigue como
tal v enumere [3s indicaciones concretas que pueden ser objeto de investigacién
clinica.

2. La calificacion sélo se otorga cuando se hayan realizado las pruebas preclinicas
necesarias para establecer el perfil farmacologico v toxicologico del producto que
garantice su aptitud para la investigacion clinica.

3. Lina especialidad farmacéutica no puede ser objeto de investigacidn en
personas excepto, en el marco de un ensayo olinico cuando se cumpia con la
aormativa vigente en esta materia, cuando se trate de demostrar indicaciones
terapéuticas distintas de las autorizadas, nuevas dosificaciones o, en general,
condiciones diferentes para las que sea autorizads.

4, Excepcionalmente, el Ministerio de Salud puede conceder autorizacion, con las
condiciones que en ella se expresen, para ia prescripcion y ia aplicacion de productos
en fase de investigacion clinica a pacientes no incluidos en un ensayo clinico, cuando
el médico, bajo su exclusiva responsabilidad y con el consentimiento expreso del
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paciente, considere indispensable tratarles con ellos v justifigue ante la autoridad
sanfaria los motivos por los que decide tal tratamiento.

MIEMCAMENTOS GENERICOS

ARTICULD 28° Definiciones: £n la presente Ley estas expresiones se emplean con
los siguientes significados:

%

Mombre genérico: Denominacion de un principio activo © de una sustancia
alfiar empleada en g elaboracion de medicamentos o, cuando corresponda,
de una asociacion o combinacion de princinios activos a dosis fijas, adoptada
por la autoridad sanitariz nacional, v en su defecto, la denominacion coman
internacional recomendada por fa Orgamizacion Mundial de fa Salud.

Especialidad  Farmacéutica Genérnca (EFGy Es  una  especialicad
farmacéutica que tiene coma principlo activo, la mistna dosis, la misma forma
farmacéutica v las misimas caracteristicas cinéticas, dinamicas y técnicas que
un medicamento, de referencia o innovador que pretende ser intercambiado con
este, cuyo perfil de eficacia v sequridad esta suficientemente establecido por su
continuado uso clinico. La especialidad farmacéutica geneérica debe demostrar
la equivalencia terapéutica con la especialidad de referancia mediante los
correspondientes estudios de bicequivalencia y biodisponibilidad.

Registro de Especialidades Farmacéuticas Genéricas: Nomina de los
medicarmnentos designados pot sus nombraes genéricos v seleccionados para su
gtilizacion en los servicios de salud, clasificados farmacoldgicamente v por
niveles de complejidad en su uso, con indicacién de sus formas farmaceéuticas,
contenida o composicion v descripcidn de su aplicacion terapéutica, incluyendo
las preparaciones magistrales de uso mas frecuente.

Especialidad Farmacéutica de Relerencia: Son medicamentos registrados vy
comerclaiizados por un laboratorio innovador o suficientemente recononido en el
mercado por su participacion comercial, los cuales han sido debidamente
regisirados y habilitados por la Autoridad de Aplicacion, cuya eficacia, seguridad
y cualidades fueron comprobadas clentificamente por esa Autoridad -

Biodisponibilidad: Es 3 cantidad de principio activo absorbido a partir de una
determinada forma farmaceutica gue alcanza la circulacion general, v I
velocidad 4 la gue se produce dicho fendémeno.-

Equivalencia Qubmica: Se produce cuando se icorporan en dos formas
farmacéuticas, a administrar por la misma via {por elemplo comprimidos v
capsulas), un farmaco con dosis idénticas -

Equivalencia Farmaceutica: Corresponde, a la incorporacion en dos formas
farmacéuticas fguales dé un farmaco con  dosis  idénticas~ Los  dos
fnedicamerios podrian incluir excipientes diferentes -

Equivalencia Bioldgica o Bivequivalencia: Test llevado a cabo en seres vivos
gue comprueba gue un medicamento genérico tiene capacidad de producir el
mismo efecto  farmacotdgico que el medicamento original.  Esto sucede cuando
siendo  equivalentes tarmacéuticos o alternativas  farmacéuticas  sus
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biodisponibllidades después de 8 administracion en las mismas dosis son
semejantes en tal grade que se puede esnerar gue sus efectos sean
esencialmente  los  mismos, EBsto esta  directamente relacionado con 1as

caracteristicas farmaco técnicas del producto.

ARTICULG 39°.  Condiciones que deben  reunir las  Especialidades
Farmacéuticas Genericas para sey autorizadas por o Autoridad de Aplicacion:

1. Debe estar nominada con la Denominacion Combn  internacional  (DCIY,
acompafiada del nombre o marca del titular o laboratorio fabnicante, identificada con la
sigla EFG vy I levenda "Bloeguvalencia Certificada por fa ANMATY en el envase
secundario {estuches, cajas) y etiquetado general- En el caso de gue ostente el
nombre det laboratorio, este deberd ser en letras o caracteres cuya visibilidad no sea
superior al de las letras o caracteres de la DO

Z Estar formulada con la misma composicion cualitativa y cuantitativa et principio
activo v con la misma forma farmaceutica que una especialidad farmacéutica de
referencia autorizada por la autoridad competente,

3. Haber demosirado ser esencialmente similar a la especialidad farmacéutica de
referencia mediante los correspondientes astudios de biasguivalencia.

4. Las Especialidades Farmaceuticas Genéncas (EFG) deben ser elaboradas
desde la etapa del fraccionamiento de sus materias primas {(cormponentes de las
formulas) en plantas farmaceuticas locales, o permitiéndose ingresar al pais
productos en su envase primano ni a granel, para  su posterior acondicionamisnto.
Esto se aplicara a todas las formas farmacéuticas.

ARTICULG 40~ La ANMAT debe establecer y publicar el lstado de EFG
autorizadas, clasificadas farmacoldgicamente, con la indicacion de sus firmulas vy
contenidos, agrupadas conjuntamente con el istado de especialidades medicinales
sustituibles exclusivamente por el profesional farmacéutico.

ARTICULO 41°. La dispensacion de Especiaiidades Farmacéuticas Gendricas
{(EFG), como la de cualguier otra especialidad medicinal, sdlo puede realizarse en
farmacias bajo supervision del profesional Tarmacéutico, el cual tiene exclusivamente a
su cargo 1a facultad de ofrecer fa sustitucion del medicamento recetado.

ARTICULES 42°.  La comercializacion y distribucion de EFG solamente puede ser
realizada por laboratorios, distribuidoras y droguerias debidamente habilitadas por la
ANMAT para la realizacion. de tales actividades -

MEDICAMENTOS BIOLOGICOS

ARTICULD 43°% Vacunas y demas medicamentos biolGgicos:

1. Las vacunas v los productos biolagicos utilizables como medicamentos estan
sujetos al régimen de las especialidades farmacéuticas con las particularidades
previstas en esta lay o que se establezean reglamentanamente segldn su naturaleza y
caracteristicas de aplicacion propia.
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2. Gueda exceptuada de o dispuesto en el apartado anterior la preparacion
individualizada de vacuas vy alerdenos para un soio paciente, la cual solo puede
efectuarse  en  establecimientos gue  retnan las  particularidades  que
reglamentaniamernts se establezcan por la ANMAT.

3 En el caso de los productos bioldgiecos, cuando sea necasario por interés de la
salud publica, la ANMAT puede someter a autorizacion previa cada lote de fabiicacion
de producto terminado v condicionar la comercializacidn a su conformidad. También
puede someter a autorizacion previa los materiales de origen v productos intermedios,
y condicionar a su conformidad su empleo en fa fabrcacion. Las referidos controles se
consideran realizados cuando ante la ANMAT se acredite documentalmente que han
silo efectuados, en el pais de origen, con idénticas exigencias » las previstas en ssta
ey Y sierpre gue se hayan mantenido las condiciones originales del producto.

MEDICAMENTOS DE ORIGEN HUMAND

ARTICULG 44° Medicamentos derivados de la sangre, del plasima v de los demas
fluidos, gidndulas v tejides humanos:

1. Los derivados de la sangre, dol plasma vy de los demas fluidos, glanduias v
tefidos  humanes, cuands  se  diifiicen con finalidad terapéutica, se  consideran
medicamentos y estan sujetos al régimen previsto en esta ley con las parficularidades
aise se astablezean reglamentaniamente seqin su naturaleza y caracteristicas,

2. La sangre, plasma vy sus derivados vy dernas fluidos, glandulas v tejidos
humanos deben procedaer, en fodo caso, de donantes identificados v obienidos en
¢ceniros auforizados.

Se adoptan las medidas precisas gue irpidan e transmisién de enfermedades

infecciosas.
3. La wnpotiacion v g auorizacion como especialidades Tarmacédutivas de los

medicamentos derivados de la sangre v del plasma podrd ser denegada o revocada
cuando aquella no proceda de donaciones altruistas realizadas en bancos ds sangre o
centros de plasmaféresis, ubicados o los paises gue retinan las debidas garantias.

Et Minislerio de Salud, las autondades sanitarias provineisles vy municipaies
promovera las donaciones de sangre altruistas asi como ¢l desarrolio de 2 producaion
y utifizacion de los hemodenvados provenientes de estas donaciones.
MEDCANMENTOS ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS
ARTICULG 45" las sustancias medicinales estupefacientes vy fas  sustancias
psicotropicas y ios medicamentos que las contengan, se rigen por esta ley v por su
tegistacidn especial.

MEDICAMENTOS DE PLANTAS MEDICINALES

ARTICULO 46° Condiciones generales:
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1. Las plantas y sus mezclas asi comd los preparados obtenidos de plantas en

forma de extractos, hofilizados, destiados, timturas o cualquier otra preparacion que se
presente con uti!édad terapeutica, :iiagnuatica o preventiva siguan el regimen de las
fdrmulas magisirales, preparados oficinales o especialidades farmacéuticas, segin
proceda v cumpliendo con la normativa establecida y cualquier otra que se establezea
para su prc«luacm,: control vy dispensacién  con  las  especificidades  que
reglamentariamentes se establezcan.

2. La ANMAT debe establecer, una lista de plantas o hierbas cuyo uso y venta al
publico esta restringida o prohibida por razén de su toxicidad,

2 Podran  venderse libremente  al  pablico  las  plantas  tradicionaimente
consideradas como medicinales v gue se ofrezcan sin referencia o propiedades
terapeuticas. diagnosticas o preventivas, quedando prohibida su venta ambulanie.

RADIOFARMACOS

ARTICULO 47°, A los efectos de esta ley se entiende por;

« Radiofarmacos: Productos que contienen sustancias radioactivas en su
estructura quirnica y gue bajo una forma farmacéutica adecuada se administran
con fines diagnésticos o terapéuticos. El Ministerio de Salud autorizard su uso
en cada caso, tomando en consideracion para ello fas normas y convenios
vigentes nacionales e internacionales gue regulen fa materia.

»  Generador: Cualquier sisterma que incorpore un isdétopo radioactive {isétopo
radioactivo padre) gque en su desintegracion origing otro isdtobo radioactivo
(isctopo  radioactivo hijo) que se utilizara como parte integranie de un
radiofarmaco.

¢ Equipo reactive. Cualquier preparado industrial que deba combinarse con el
iotopo radioactivo para obtener el radiofarmaco final.

* Precursor. Todo isotopo radioactivo producido industrialmente para el marcado
radiactivo de otras sustancias antes de su administracion,

ARTICULG 43", Fabricacion:

1. Sin pergicio de las demds ub?igac;iones gue vengan impuestas por disposicton
legal o reglamentaria, fa fabricacion industrial vy fa auotorizacion y registro de los
generadores, equipes reactivos, precursores vy radiofarmacos requieren la autorizacion
previa de la ANMAT, otorgada de acuerdo con jos principios generales de esta ley v
segln las exigencias y procedimientos gque reglamentariamente se establezcan.

2. La autorizacion prevista en el punto anterior no sera exigida para la preparacion
extemporanea de un radiofarmaco, cuando esta se realsce por persona calificada para
su aplicacion en un centro o institucion legalimente facultado para elio, si se realiza
exclusivarnente a partir de generadores, equipos reaclivos v precursores autorizados y
con arreglo a las instruccicnes del fabricante.



Las Islas Malvinas, Georgias-del Sur

A %)Wfa e @W& e o oNaoidr y Sandwich del Sur son Argentinas

ARTICULO 49" Los preceptos de esta ley no afectan a las medidas legales sobre
proteccidn contra las radiaciones de las personas sometidas a examengs 0
tratamientos médicos o para la proteceién de la salud piblica y de los frabajadores.

PRODUCTOS HOMEOPATICOS

ARTICULDO 50° Los medicamentos homeopaticos preparades industrialmente v gue
se comercializan con indicacién terapsutica se someten a todos los efectos al régimen
de medicamentos previstos en esta ley.

CAPITULO CUARTO: FARMACOPEA ARGENTINA, FORMULARIO TERAPEUTICO
MACIONAL Y CONTROL DE CALIDAD

ARTICULG 51° Farmacopea Argentina:

1. La Farmacopea Argentina es el codigo que debe respetarse para asegurar la
uniformidad de la naturaleza, calidad, composicion v riqueza de las sustancias
medicinales y excipienies.

2. La Farmacopea incluye monografias convenientemente ordenadas vy codilicadas
con los caracteres de las sustancias medicinales, excipientes, los meétodos de ensave
y de analisis a ubllizar para asegurar su calidad, los procedimientos de preparacion,
esterilizacion, conservacion y acondicionamiento.

Las monografias constituyen exigencias minimas de obligado cumplimiento.

3. Toda materia prima preseniada bajo una denominacion cientifica o comin de la
farmacopea en vigor debe responder a las especificaciones de fa mismd.

4. La Farmacopea Argenting esta constituida por las monografias peculiaras
Argentinas y ias contenidas en la Farmacopea Internacional de la OMS. Para ias
sustancias Tabricadas en paises que integren el MERCOSUR rige, Iz monografia de la
farmacopea del pais fabricante v, en su defecto, la de un tercer pais.

El Ministerio de Salud puede poner en vigor monografias coneretas de
farmacopeas extranjeras.

5. La Farmacopea Argentina contiene las formulas magistrales tipificadas y los
preparados oficinales reconacidos como medicamentos, sus categorias, indicaciones y
materias primas gue intervienen en su composicion 0 preparacion, asi como fas
normas de correcta preparacion y control de aquellos.

5. La Farmacopes Argenting es actualizada periddicamente. Asi como sus
adiciones y correcciones, son aprobados, previo informe de la Comision Nacional de la
Farmacopea Argenting, por el Ministerio de Salud que anunciara en el Bofetin Oficial
s publicacion y estableciendo lz fecha de su entrada en vigor. El referide ministetio
realizard su edicitn oficial.

7. Las farmacias, servicios farmacéuticos, entidades de distribucién v laboratorios
de fabricacion de especialidades farmaceuticas deben poseer un ejemplar actualizado
de la Farmacopea Argentina.
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ARTICULD 52°. Formulario Terapéutico Nacional:

1. El Ministerio de Salud crea el Formularic Terapéutico Nacional, due esta
cotiformado por la nomina codificada de medicamentos designados v seleccionados
para sy utilizacion en los servicios de salud, clasificados farmacoidgicamente v por
niveles de complejidad en su uso, con indicagién de sus formas Tanmacéuticas,
contemdo 0 Ccomposicion v descripcion de su aplicacion terapéutica incluyendo las
preparaciones magistrales de wso mas frecuente.

2. Ei Formulario Terapéutico Nacional fiene caracter de publicacién oficial del
Mimisterio de Salud cuyo uso es obligatoriv en todos ios servicios de  salud
dependientes del Poder Piblico Nacionad, Estatal o Municipal v en aquelias entidades

de cardcter ptiblico dependientes directamente del Estado.

3. Et Formulario Terapeutico Nacional es evaluado por lo menos una vez al aho, a
los fines de rantenerlo actualizado. Los cambios que surjan de las revisiones que se
realicen del Formulario Terapéuticc Nacional deben ser publicadas en el Bolelin
Oficial.

4. Alos efectos de la actualizacion del Formulario Terapéutico Nacional se crea el
Comité Terapéutico, adseripto a la ANMAT, cuya constitucion es objato del reglamento
de esta Ley.

. Bl Formulario Terapéutico  Nacional  contiene  ademis, e fistado  de
medicamentos  bicequivalentes, enumerades a  partir de  sus  denominaciones
genericas, conr indicacion de las formas farmacéticas, de los nombres utlizados en su
rotulacion sean éstos de marca o no, vy gue de acuerdo con todos los analisis
realizados por la ANMAT o por cualguier otra institucion publica o privada, nacional o
extranjera y acreditada por el Ministerio de la Salud, sean de igual accidn o eficacia
terapeutica o susceptibles de ser usados indistintamente, pudiéndose postularse comoe
biosguivalentes o de igual eficacia terapéutica cuando lo hayan demostrado de
acuerdo a las Normas establecitlas.

ARTICULO 53° Control de calidad;

1. Fntre el Ministeric de Salud v tas autoridades sanitarias provinciales con
competencia de gjecucion en materia de legislacion de productos farmaceéuticos
pueden establecerse programas de conirol de calidad de los medicamentos para
comprobar la observancia de las condiciones de la autorizacion v de las demas gue
sean de aplicacion.

En el seno det Congejo Federal de Salud (COFESA) pusden acordarse criterios
de coordinacion de dichos programas con referencia a ia extension, intensidad vy
frecuencia de los controles a realizar.

2. Sin petjuicio de su propia responsabilidad todas las autoridades y profesionales
sanitarios y los fabncantes y distribuidores estan obligados a colaborar diligentemente
en estos programas y comunicar a las antonidades sanitarias las anomalias de las que
tuvieran conocimiento.

3. La ANMAT de acuerdo con sus normas reguladoras puede proporcionar
patrones y preparaciones de referencia para el control de las sustancias medicinales.
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Dichos patrones deben haber sido calibrados con ios patrones internacionales, cuando
astos exisian.

CAPITULO SEXTO: FARMACOVIGILANCIA

ARTICULO 54° Obbgacion de notificar:

1 Bl Ministerio de Salud debe crear programas concermentes a la vigidancia
permanenie de los efectos adversos que puedan producir los med:f,amenta‘,, procesar
todas las denuncias correspondientes 3 esta materia v tomar las acciones necesarias
nara salvaquardar la salud pablica,

2. Los profesionales sanitarios tienen o deber de comunicar con ceferidad al
Departamento  de  Farmacovigilancla de fa ANMAT, ios efectos inesperados,
secundarios ¢ ioxicos para ks personas o la sa}ud pablica que pudieran haber sido

causados por los medicamentos y sus interacciones.

3. Los fabricantes y titulares de cerlificados de medicamentos estan obligados a
declarar al Ministerio de Salud v a las autoridades sanifarias provinciales que ostenten
competancias de ejecucion en materia de productos farmaceéuticos los efecios
inesperados o towcos de los que tengan conocimientc y que pudieran haher sido
causados por tos medicamentos gue fabrican, o comercializan.

ARTICLH.O 55° Sistema Nacional de Farmacovgilancia:

1. El Sisterma Macional de Farmacovigifancia, gue coordina el Ministerio de Salud,
integra {as actividades que las autoridades sanitarias provinciales realicen para
recoger v elaborar ia mformacion sobre reacciones adversas a los medicamentos.

2. £l Ministero de Salud evallla la informacion recibida directamerte o a traves de
olros programas y ia iniegra en fos programas internacionales de farmacovigifancia.

3. En e Sistema Nacional de Farmacovigilancia estan obligagos a colaborar
médicos, Tarmacduticos, odontdlogos, enfermercs y demas profesionales santarios.

4. Bl Ministeric  de  Salua pue ede  suspenaer  aguelos  programas  de
farmacovigilancla en los que se aprecien gefecios graves de recoleccion de daios v
tratamiento de la informacion obtenida. Dicha suspension requiere el previo informe
favorable de una Comision Nacional de Farmacovigilancia.

. Los datos obtemdos de los programas de farmacovigitancia no tienen cardcter
general y definitorio, en tanto no sean evaluados, conjuntamente con 1os gue disponga,
por la Comision Nacional de Farmacovigilancia.

G La Comision Nacional de Farmacovigilancia se constituge  conformado  por
representantes  de  la administracion  pablica  sanitaria con experiencia  en
farmacovigilancia vy control de medicamentos vy expertos de reconocido prestigio en
estas materias.

Los miembros de la Coraision Nacional de Farmacovigilancia son designados
por el Ministro de Salud, a propuesta del COFESA, y del Director de la ANMAT
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TITULO TERCERD

DE LOS FABRICANTES, DISTRIBUIDORES Y DISPENSADORES DE
MEDICAMENTOS

CAPITULO PRIMERO! LOS LABORATORIOS FARMACEUTICOS

ARTICULD 50° Autorizacion v requisitos:

1. A los efectos de la presente ley, a5 personas fisicas o juridicas que se dediquen
a {a fabricacion de especialidades farmacéuticas o a cualquiera de los procesos que
esta pueda comprender, incluso los de envasado, acondicionamiento y presentacidn
nara la venta, deben estar autorizadas previamente por 8 Ministerio de Salud. Esia
autorizacion v su extincion se publican en el Boletin Oficial.

2. Hara obtener la autorizacion de labaratorio farmacéutico, e solicitante debe
cumplir los siguientes reguisitos:

ay Detallar las formas farnacéuticas que pretenda fabricar, asi come o lugar,
establecimiento o laboratorio de fabricacion y control.

by Disponer de locales, equipo tecnico v de control adecuados y suficientes para una
correcta Tabricacion, control y conservacién que responda a las sxigencias legales,

¢y Disponer de un Director Técnico responsable, un responsable de fabricacion vy un
responsable de control de calidad. bstos dos Oltimos estan, en todo caso, bajo la
aytoridad del Director Técnico. Cuando se trate de laboratorios que fabriguen
pequeias camntidades o productos simples pueden incorporar la funcién de control
al dgirector técnico, pero la direccion de fabricacion deberd corresponder a otra
PEFSOna.

3 £ Ministerio de Salud concede la correspondiente autorizacidn sélo después de
cornprobar que se cumplen 10s requisitos legales axgidos.

4. La autorizacidn se otorga en un plazo gue se determina reglamerdariamente.
Dicho plazo gueda interrumpido si fa administracion requiere al solicitante informacion
complementaria hasta que la satisfaga.

ARTICULG 57° Obligaciones del titular de un laboratoric farmacéutico:

{. Sin perjuicio de las demas obligaciones que vengan impuestas por disposicion
legal o reglamentaria, el titular de la autorizacion debe cumplir con las siguientes
obligaciones:

ay Disponer de personal suficiente vy con la calificacion téenica necesaria para
garantizar la calidad de las especialidades {abricadas vy la ejecucidn de los
controles procedentes con arreglo a o dispuesto en (4 ley.

b} Ne suministrar las especialidadss  autorizadas mas que de acuerdd con 1a
tegistacion vigente.

Tener abastecido continwamente el mercado con los productos registrados,
pudiendo suspenderse tal abastecimiento sélo tras disponer de la correspondisnie
autorizacion por la ANMAT.

3
S
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dy Permitir, en todo moments, ¢l acceso a sus locales y archivos & las autoridades
corpetentes para realizar inspecciones.

ey Facilitar el cumplimiento de sus funciones al Director Técnico v cuidar de gue
disponga de los medios necesarios para efio.

f) Responder <de las obligaciones due les sean exigibles durante el tiempo de su
actividad v cinco afios mas despues de clausurarla o suspenderia.

oy Garantizar que ef transporte de los medicamentos hasta destino, sea a droguerias
o farmacias. se realizard cumpliendo fas obligaciones ipuestas en fa autonzacion
de los mismos.

2. El fabrcante de una especialidad farmacéutica debe realizar los controles de
calidad, pureza, estabilidad, potencia y demas que procedan sobre las rmmierias
primas, 0s productos intermedios de fabricacidn v el producto terminado de acusrdo
con los metodos y tecnicas generalmente aceptados.

3. Para el cumplimiento del apadado anterior cada establecimiento de fabricacion
de especialidades farmacéutivas debe contar con una unidad de control v garantia de
calidad de los productos, procesos v procedimientos con fa autoridad v responsabilidad
de aceptar o rechazar materias primas, productos intermedios v productos finales. Los
procesos y procedimientos de fabricacion deherdn estar validados.

4. Los faboratorios farmaceuticos deben producir formas de presentacion de los
medicamentos, bajo la modaldad de dosis individualizada, para que puedan ser
dispensadas al detalle en cantidades variables que se ajusten a las exactamente
requeridas por el paciente para cubrir ef tratamiento prescripto por el facultativo.

b. Los laboratorios farmacéuticos, estan obligados a comunicar mediante informe
razenado a la ANMAT, con tres {3) meses de anticipacion por la interrupsion temporal

¢ definitiva de la produccion o importacion de cualquier medicamento o de alguna
presentacion de los mismos.

ARTICULO £38°. Los titulares de un laboratorio farmacéitico deben cumplir fas normmas
de buenas practicas de correcta fabricacion v control requeridas por la OMS v las que
se adopten en ef futuro. Estas normas deben ser adaptadas periodicamente al estado
de la ciencia y de la récnica.

ARTICULO 59° La verificacion de las plantas elabeoradoras, droguerias y depdsitos de
almacenamiento de especialidades farmacéuticas, es efectuada por fa ANMAT, a
través del instituto Nacional del Medicamento (INAME), dentro de los 490 dias de
solicitada.

ARTICULDO 60° Modificacion, suspension y revocacion de la autorizacion:

1. Cualquier modificacion de los requisitos a que se refieren las letras a) y b) del
punto dos del articulo 56 o del objeto de 1a aulorizacién debe ser previamente
aprobada por Ia ANMAT.

2. g sustitucion det Director Téenico debe ser comunicada en forma fmediata a
las autoridades de fa ANMAT,
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3. Bl Ministeriv de Salud puede suspender o revocar la autoifzacion de laboratorio

para una categoria determinada de producstos o para todos ellos, cuando no se
cumplan los requisitos del articulc 58°

4, Tarbién puede ef Ministerio de Salud, sin periuicio de las demas medidas gue
procedant, suspender la fabricacion de especialidades farmacéuticas o suspender ¢
revocar la propla autorizacion de fabricacion cuando se incumplan las obligaciones
establecidas en este capitulo.

ARTICULO 81° Registro de laboratorios farmacéuticos:

La ANMAT debe mantener un registro unificado de laboratorios farmacéuticos que
centralizando todos los datos que son obligados a suministrar para el cumplimiento de
tas previsiones de esta ley. Son obligatorios 2 inscripeién en este registro de la
autorizacion iniciad, asi como de cualquier transimision, modificacion o extineion.

ARTICULO 62° Director Téonico:
1. t1 Director Técnico al que se refiere el articuio 58° debera reunir fas siguierdes
condicioines:

a} Tener titulo de licenciado en farmacia u otro tituio superior igualmente calificado de
acuerdo con la normativa vigente.

hy Tener la experiencia profesional en fabricacion y control de especialidades
farmaceuticas que reglamentariamente se determine,

2. este cargo es incompatible con otras actividades de tipo sanitano gue supongan
mtereses directos con la distribucion o dispensacion de medicamentos o gue vayan en
detrimento del exacto cumplimiento de sus funciones.

3. £l Director Técnico cuidara:

a) De gue cada lote de especialidades farmacéuticas haya sido fabricado,  controfado
y conservado comforme a g ley v segun los términos de A autorizactdn de la
especialidad farmacéutica correspondiente.

by De que cada lote de fabricacion cumple las  mencionadas condiciones
formalizando su garantia mediante los documentos v registros adecuados, gus
debe tener permanentemente actualizados y a disposicion de los inspectores
acreditados, por o menos, hasta dos afios después de la fecha de caducidad.

4. Guando el Director Técnico incumpla sus  obligaciones esta sometido a
sancion, pudiendo ser suspendido, @n casos graves, en sus funciones desde sy
Incoacion, sin perjuicio de las demds responsabilidades exigibies.

La responsabiidad del Director Técnico no excluye, en ningun caso, la
responsabilidad empresarial.

ARTICULO 63° Fabricacion por terceras:

1. Los fabricantes de especialidades farmaceuticas pueden encomendar a terceros
la realizacion de actividades de fabricacién o controles previstos en esia ley para las
especialidades farmacéuticas si se cumplen los requisitos siguientes:
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a) Contar el tercerg-contratista con la auvlorizacion sanitaria de fabricante de
especialidades farmacauticas a que se refiere ef articulo H6°.

by Obtener de la ANMAT autorizacion especifica para la fabricacion por terceros.

2. Excepcionalmente y cuando asi lo requiera la atencion a sus pacientes, los
sarviclos de fanmacia hospitalaria y farmacias pueden encomendar, a una entidad
legalmente autorizada por la ANMAT, ia realizacion de alguna fase de la produccion de
una preparacion concreta o de su control analitico.

CAPITULD SEGURNDG: LAS DROGUERIAS

ARTICULD B4°% Para facilitar la distribucidn de las especialidades farmacéuticas vy
sustancias medicinales destinadas a constituir un medicamento desde los laboratorios
fabricantes v los importadores a las farmacias y servicios de farmacia legalmente
autorizados puede uhilizarse fa mediacion de las droguerias.

ARTICULO 65 A los efectos de esta Loy, las droguerias son  aquelios
establecimientos que comercializan coni este tipo de productos al por mayor; gue
funcionen como intermedianios entre los laboratorios fabricantes y las farmacias e
instituciones  sanitanias. Dichos intermediados no  pueden realizar  operaciones
farmacéuticas, ni dispensar medicamentos al pablico.

ARTICULD 66° Distribucion mayorista:

1. Las droguerias, de distribucion al por mayor de especialidades farmacéuticas y
sustancias  medicinales a  farmacias legalmente  autorizadas deben  contar con
autorizacion del Ministerio de Salud v de fas autoridades sanitarias de la provincia
donde astén domiciliados v realicen sus actividades.

2. El Ministeno de Salud a través de 1z ANMAT, debe mantener y publicar un
catatogo permanentemente actualizado de las droguerias.

ARTICULO 67°. Exigencias de funcipnamiento:
1. Sin perjuicio de las derés obligaciones que vengan impuestas por disposicion
legal o reglamentaria, las droguerias estan obligadas:

a) A contar con  instalaciones  suficientemente  dotadas de medios  personales,
materiales vy téenicos para que su cometido se verifique con plena garantia para Iz
salug piblica.

by A mantener existencias minimas de medicamentos que garanticen la  continuidad
del abastecimiento.

¢y A garantizar 2 observancia de las condiciones generales o particulares de
conservacion de los medicamentos v especialimente el mantenimiento de la cadena
de frio en toda la red de distribucién mediante procedimientos normalizados.

dy A cumplir servicios de guardia v prevencion de catastrofes,

2. Et  Gobiermio  establece ios requisitos vy condiciones minimos de  estos
establecimientos a fin de asegurar las previsiones contenidas en el punto 1.
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ARTICULD 88" Director Técnico:
1. Las droguerias awtorizados deben disponer de un Director Técmico farmacéutico
cuye cargo es incompatible con gtras actividades de caracter sanitario que supongan
intereses directos con la fabricacion o dispensacidn de madicamentos o que vayan en
detrimento del exacto cumplimiento de sus funciones.

Son funciones del director t8cnico las siguientes:

a) Garantizar ef cumiplimiento de s disposiciones de orden sanitario que so refleren a
[as droguerias y sus operaciones.

by Analizar las materias primas que Traccionen v garantizar su calidad v pureza.

¢y Cuidar de aque o almacenamianio v eiwvasado de sustancias medicinales v e

empaguetamiento de especiaiidades farmacéuticas se sfectia en las debidas
condictones v garantizar su legitimidad da origen,

dy Vertficar las condiciones sanitarias del fransporte, de entrada vy salide de
meadicaimerntos y sustancias.

e) bupervisar el cumplimiento de l legisiacion especial sobre estupefacientes v
psicotropicos v exigiv 1a adopesion de las medidas adecuadas.

2. A partir de un deternunado volumsn de actividad profesional, o Ministerio de
Halut establece  reglamentariamente con  caracter  basico 12 necesidad  de
farmaceuticos adicionales, ademas def director téenico, por droguetia de distribucion
farmacéutica.

CAPITULO TERCERD: LAS FARMACIAS

ARTICULO 89° A los efectos de esta Ley, se enfiende por farmacia a los
establecimientos habilifados segun o establecido en s ley 17.565, que dispensen ai
piblico medicamentos vy demdas artictlos del ramo; an allos se efectuaran todo género
de preparaciones medicaimentosas, oficingles v magistrales realizadas  por un
tarmacéutico,

ARTICULD 70° [s obligatoria en las instalaciones encargadas de dispensar
medicamentos, 1a presencia v acluacion permanente de un profesional farmacéuties,
quién en todo momento deberd cumpliy con tas buenas praclicas de dispansacion.

ARTICULG 714% SHe probibe en las farmacias e oxpendio de medicamentos no
registrados en el pais.

ARTICULO 72° Bl Ministerio de Salud, con competencia en fiscalizacion sanitaria,
debe realizar inspecciones periddicas & 0% establecimisnios farmacéuticos, a los fines
de garantizar e fiel cumplimiento de fa normativa vigente, debiendo tener en cuenta los
siguientes oriteros:

aj Planificacion general de las farmacias en orden a gavantizar la adecuada asistencia
farmacéutica.
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by La presencia y acluacion profesional del farmacéutico eg condicion y requisito
inexcusable para la dispensacion al pablico de medicamentos,

¢) Las exigencias minimas materales, técnicas vy de medios suficientes que establezca
el gohtlerno con caracter basico para asegurar la prestacion de una correcta
asistencia sanitaria, sin perjuicio de las competencias gue tengan airibuidas las
provincias en esta materia,

¢f) Las farmacias estan obligadas a dispensar los medicarmentos que se les demanden
tanto por los particuiares como por el Sistema de la Seguridad Social en fas
condiciones reglamentarias establecidas.

2. A partir de un determinado volumen de aetividad profesional se establece
reglamentariamente la necesidad de farmacéuticos adicionales, ademés del titular o
sustitulo en su caso, por farmacia, respelando en todo caso las competencias que
tengan atribuidas las provingias en esta materia.

3, Por razones de emergencia y lejania de la farthacia u ofras circunstancias
especiales que  concurran  en  clertos  establecimientos puede autorizarse,
excepcionalmente,  la  creacion de  botiquines  en  das  condiciones  que
reglamentariamente se determinen con  caracter basico, sin perjiuicio  de  las
competencias que tengan atribuidas las provincias en esta materia.

4. Las Autoridades Sanitarias deben velar por la formacion continuada de los
farmaceéuticos v la adecuada thulacion vy formacidn de los auxliares v ayudantas
téenicos de farmacia,

TITULO CUARTG
DEL COMERCIO EXTERIOR DE MEDICAMENTOS

ARTICULO 73° lmportaciones:

1. Sin perjuicio de otras exigencias legal o reglamentariamente establectdas, solo
pueden importarse especialidades farmacéuticas terminadas v totalmente dispuesias
para su venia al piiblico, cuando aquellas se encuentren auiorizadas e inscritas en &
Registro de Especinlidades Farmacéuticns de acuerdo con fas exigencias previstas en
esta ley.

2. La distibucién de las especilidades farmacéuticas a que se refiere of punio
anterior se ajusta a las exigencias previstas en el titulo tercero de esta ley a tal efecto
el importador puede utilizar los canales farmacéuticos fegalmente habilitados para ello
o constitiirse  en  distribudor farmacéutico previa 1a correspondiente  autorizacion
otorgada de acuerdo con el capitulo sequndo del titulo tercero de esta tey.

3. kD Director Téenico de la entidad distribuidora garantiza la conformidad de los
lotes importados y responde por gue cada lote de fabricacion importado haya sido
objeto en Argentina de un andlisis cualitativo completo, de un analisis cuantitativo
referido, por lo menos, a todas las sustancias medicinales v de los demas controles
que resulien necesarios para garantizar su calidad segun jos términes de ia
autorizacion y registro de la especialidad farmaceéutica.
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A tal efecto se  debe  facilitar la  documentacion v muestras  gue
regiamentariamente se determinen para su control por ta ANMAT,
4, Los controles mencionados en el apartado anterior se consideran realizados
cuando a juicin de la ANMAT se acredie doctimentalmente haberse efectuado, en gl
pais de origen, con idénticas exigencias a las previstas en esta ley, sin perjuicio de las
obligaciones v demas fratados infernacionaies susentos por Argenting.

& La imporacion  de productos en fase de wvestigacion  clinica  requiere
autorizacion previa del Ministerio de Salud.

6. £l titular ded certificado de una especialidad farmacéutica en Argentina no puede
impedir su importacion y comercializacion por terceros siempre que la infroduzear en
el mercado argentino con las garantias establecidas por esta iey con las adaptaciones
gue reglamentariamente se determinen.

ARTICULD 74° Autorizase a leboraforios, droguerias, farmacias, Obras Sociales con
farmacias propias y a organismos puablicos de salud que lo soliciten, a importar
aquellas especiaiidades medicinales o farmacéuticas inscriptas en el Registro de
Especialidades Fanmacéuticas. En este caso el importador debe contar con laboratorio
de control de ealidad v con un Director Tacnico responsable.

ARTICULO 75° Exportaciones:
1. Pueden exportar especialidades farmaceuticas los faboratorios v droguerias que
cumplan fos requisitos fegalmente establecidos,

2. Las exportaciones de especialidades farmacéuticas autorizadas e inscriptas en
el registro se notifican por el exportador al Ministerio de Salud en fos casos y términos
gue reglarmentariamente se determinen.

3. La exportacion de cualguier ofro medicamento due no sea especialidad
farmacéutica debe ser autorizada por el Ministerio de Salud vy se entiende otorgada si
este no se opone en el plazo de un mes,

4. La autorizacién a que se refiere el punto anterior, se otorgars cuando el
producto cumpla 1as exigencias sanitarias establecidas an el titulo segundo de esta
ley.

5. No s exigiran al producto a exporiar 05 requisitos establecidos por esta ley
para su autorizacion de especilidad farmacéutica en Argentina, en lo gue se refiere a
formato o presentacion, texto, etiquetado v caracteristicas de los envases, siempre que
se respeten los principios que esta ley establece sobre informacion de garantia a los
profesionales y los usuarios.

& El Ministerio de Salud adopta las medidas oportunas para impedir cue los
medicamentos o sustancias objeto de esta Ley, en régimen de transito hacia un tercer
pais, puedan ser desviados para su uso en o Territorio Nacional sin el debido
cunplimiento de las exigencias previsias en esta Ley.

ARTICULG 76° Los medicamentos que acompafien a los viajeros destinados a su
propia medicacion quedan excluidos de las exigencias esiablecidas en los arficulos
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anteriores, sin perjuicio de las medidas de controd cuando dichos medicamentos
pudieran representar una desviacion por su cuantia © destino.

TITULO QUINTO

DEL USO RACIONAL DE LOS MEDICAMENTOS
CAPITULO PRIMERD: LA PRESCRIPCION

ARTICULD 77° Toda receta vfo prescripcién medica u odontoldgica debe efectuarse
expresando el nombre genérico del medicamento, seguido de forma farmacéutica,
cantidad de unidades por envase v concentracion, garantizandose 1a libve prescripeion
de los profesionales de la Salud, habilitados para tal fin,

Asimismo la prescripeion  debe  contener fos datos de identificacion  del
prescriptor, el paciente y las indicaciones necesarias en forma clara v legible para el
farmacéulico v el pacients.

ARTICULO 78°  [n los casos en que el profesional adtorizado a prescribi
medicamentos opte por prescribir por nombre comercial o marca, debe consignar
ademas el nombre genérico. Cuando el profesional tratante considere que no cabe
reemplazar el medicamento denominado por marca debe agregar a continuacion de la
firma correspondiente a la prescripeion v de su pudo v letra la justificacion fundada que
gvale tal decision, bajo el titulo “Justificacion de {a prescripcion por marca”, dejando
fuego asentada nuevamente su firma y sello.

ARTICULO 79° Declarase obligatorio el uso de los nombres gengricos :

a) tn todos los textos normativos, inclusive la Farmacopea Naciopal, el Formulario
Terapéutico Nacional, el Listado de Medicamentos Genéricos vy el Listado de
Medicamentos Similares.

b} En rotulos, prospectos o cualquier documento utilizado por ta industria farmacéutica
para la formacion médica o promocion de las especialidades medicinales.

¢) En las adquisiciones gue sean realizadas por o para {a administracion pablica.

)y En fas prescripciones médicas para la dispensacion farmaceutica en os servisios
oficiales de atencion,

ARTICULG 80°% En los casos en gue et prescriptor indique en la receta simplemente
una  Denominacion  Genérica, e  farmacéulico  dispensara, una  especialidad
farmacéutica de fas autorizadas bajo tal denominacion a su criterio profesionai.

CAPITULO  SEGUNDCQ: LA FORMACION E  INFORMACION SOBRE
MEDICAMENTOS

ARTICULG 81° Actuaciones de las autoridades sanitarias:
1. Las Autoridades competentes en los ordenes sanitario y educative deben dirigir
sus acluaciones a promover la formacion universitaria y post-universitaria continuada v
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permanemie sobre medicamentos de los profesionales santarios. En especial e
formento de la farmasologia y la farmacia clinicas.

z. Bl Mimsterio de Salud debe dirigic sus actuaciones a suminisirar inforracion
cientifica v objetiva sobre medicamentos a los profesionales sanitarios, gue puede
referirse no scolo al contenido de fa ficha técnica a que se refiere el articulo 18°, sino
también a los estudios farmacolgicos, toxicologicos v clinicos en los gue se haso la
attorizacion de comercializacion.

3. El Ministerio de Salud debe promover la concerfacion de acuerdos con las
universidades para fa promiocidn, en lz enseflanza médica v farmacéutica, de los
nombres genéricos v con las organizaciones profesionales v gremiales del sector v las
entidades privadas de defensa do los consumidores, para promover su dtilizacién y i
wst racionai de los medicamentos.

4. La ANMAT debe confeccionar, revisar y actualizar periodicameante el Formulario
Terapéutico Nacional, el listade de Medicamertos Esenciales, el Listado de
Medicamentos Similares, el Listado de Especialidades Farmaceéuticas Genéricas y
equivalentes con participacion de entidades universitarias, cientificos y profesionales v
dictara las reglamentaciones hecesarias.

5. Las Autoridades Sanitarias  deben dirigir sus actuaciones a  impulsar la
constitucion de centros de informacion de medicamentos propios o en hospitales, en
sociedades cientificas, en colegios profesionales y demas entidades publicas o

orivadas.
5. Se crea la Comision Nacional para el uso Racional de fos Medicamentos,

adserita al Ministerio de Salud, siendo ésta el organo colegiado asesor de fas
Adrministraciones Piblicas Sanitarias en todo o relacionado con la uiilizacién racional
de los medicamentos y productos sanitarios v debe estar constituida por expertos ge
reconocido prestigic,

7. Bl Ministerio de Salud debe realizar programas de educacion santaria sobre
medicamentos dirigidos al publico en general.

CAPITULO TERCERO: LA INFORMACION Y PROMOCION DE MEDICAMENTOS A
LOS PROFESIONALES PRESCRIPTORES

ARTICULD 82° Informacion vy promocion dirigida a los profesionales:

1. La informacion v promocion dirigida a los profesionales prescriptores, bajo
control administrative por el Ministerio de Salud, debe estar de acuerdo con los datos
contenidos en el Registro de Especialidades Farmacéuticas y debe ser rigurosa, bien
fundada vy objetiva v no inducir a error, de acuerdo con la legislacion vigerte, v
ajustarse a ia ficha técnica.

2. Los medios de indormacion vy promocion utilzados como soporte, ya saan
escritos, audiovisuales o de otra naturaleza, deben tener caracter basicamente
cientifico v estaran dirigidos v se distribuiran con exclusividad a profesionales

sanitarios.
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3. Cuande so trate de informacion o promocion distribuida por medios informdticos

las autoridiades sanitarias pueden acceder a ellos a los efectns de inspaccion.

A Lo premine hocoe  coamirbicionas o cubveansinnas o rarnisems GONBIBEOS.
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5. Enlas publicaciones de trabajos v ponencias de reuniones, congresos v aclos
simiiares se denen hacer constar los Tfondos obtenidos para su realizacion y fuente de
financiacion. La misma obligacion alcanza al medio de comunicacitn por cuya via se
hagan ptblicos y que obltenga fondos por o para su publicacion.

1. La PCPM commio documento gue avala Ja dispensacion baje brescripeidn
tacultativa v ﬁfﬁ!!f:!o para todo e territorio nacional oa edita en idicma cactallang de
forma clara, legible de pufio v fetra del prescriptor, no siendo vélida ninguna otra forma:
solins adhasivos et

Z. Las recetas v ordenes hospilalarias de dispensacion deben contener los datos
basicos de identification de prescriptor, paciente y medicamentos.
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4, Las Autoridades Sanitarias nusden regular con cardcter bisico o dispuscto en
los numeros anteriores estableciends 3 exigencia de ofros requisitos gue por atectar &

13 calud piblica o 3l sistema sanitarin havan de ser de general aplieacian en ias
recetas U ordenes hospitalarias
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medicinales que por la naturaleza de los principios activos que 10s 'ﬁtcgmi
encuentran comprendidos en fa Ley orgdnica sobre Bustanciag E.‘.%tii}')ﬁf&fﬁ!f?ﬂ?gi
y Psicotropicas v por la aplicacion de los convenios internacionales de que &l
pais e parte sobre 1 fabricacion, circulacidn v expendio de las sustancias
toxicomanigenas, deben guedar sometidos a un control  oficial. Debera
retenerse en la farmacia que la surta v ser registiada en los libros de control que
a tal efecto se lleven

by Venta bajo receta archivada: corresponde esta condicion a fodas aguelias
especialidades medicinales constituidas por principios activos que por suU accion
solo deben sor wtilizados bajo rigurosa prescripeion vy vighancia médica, por su
peligrosidad v efectos nocivos gue un uso ncontrolado pueda generar. deberd
retenerse en la farmacia gue la surta v ser registrada en los libros de control gue
a tal efecto se Heven.
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o) Wenta bale recefs corresponde a todas aguellis especiglidades maedicinales
gue son susceptibles de ser dispensados con prescripeion médica mas de una

Vet

d} Venta libre: corresponde esta condicion a aguellos medicamentos destinados a
aliviar dolencias que no exigen an la practica una infervencion profesional v aue,
ademas, su uso, en la forma y condiciones v dosis previstas no entrafia, por su
amplio rargen de seguridad, peligros para el consumidor.

ARTICULG 85° A los fines de esta Ley, se entiends por dispensacion de
medicamentos el acto que consiste en la verficacion, por parte del profesional
farmaceutico, de la identidad del medicamentio antes de sy entrega al paciente, junto
con el correspondiente  asesgramento  para su o uso racional, sl ose tata de
medicamentos sin prescripeidn facultativa; o de la ratificacién v refuerzo de fa misma,
para que se cumplan pienamente los  objetivos  terapeuticas  buscados por el
nresceripior.

ARTICULD 867 £l Minjisterio de Salud queda facultado para autorizar la dis pen acion
de medicamentos por parte de promotores ¢ agentes de salud, debidaments

preparados para su manejo, en agquellas localidades donde no se mncue,ntmn
orofesionales de ka salud, v solo en los casos en que estén cumpliendo arogramas de

salud en los primeros niveles de atencion,

ARTICLE O 87% Sualitucion nor el farmacdtics
1. Gt la recela {:Grzsigna X [umvdmentf; el nombre  de una  Especialidad

d@ I.;-;; resh e,c‘t:vaa mrmamao pue,a:st_n B‘letitLJEi'iO ,,01 m&nte por otro medicarmento
aanerico, o 1&!!@;:(!(3 irformar sl pabkeo tadas las especilidades medicinales genéricas
que contengan el mismo principio activo o Lt}mbmacu}n de elflos, y los distintos precios
de es0s productos que deben estar disponibles en la farmacia.

2. Cuando un medicamento sea prosoripto por su marca de fabrica o comercial v
exista en plaza ofro por el cual pueda rveemplazarse conforime al Registro de
Especialidades Farmacéuticas, el farmacéutico en ias farmacias privadas o en ia
atencidn ambulatoria en clinicas o sanatorios privados deber ofrecer la sustitucion del
medicamente requerido por otro similar con menor precio excepte cuando el
profesional prescriptor consigne que fa e%peciﬂiidad medicinal recetada no puede ser
sustituida “justificacion de la prescripeidn por marca”. La sustitucidn debe hacerse con
el consentimiento del paciente 0 adauirente del medicamento.

- rl.f:\&“snr clal {:<’ir'7\-sz':nf-¢;'..|1%i*ru bwwiricha e ad ﬂl'l%ﬁlinﬂ"
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pedido del pubhc@? previo a la firma de conformidad en ks recetas del destinatario del
servicio vo adnuirenie. Para cumolir con esta obligacion ef farmacéutico debe verificar
que e destinataric del servicio ywo adguirente ha comprendido los alcances

condicionas del reemplazo, v satisfacer toda consuita reterida a la forma adecuada de
tornar el medicamento, caracteristicas del producto, efectos esperados o adversos,
alimentos v bebidas que actian positiva o negativarmente v toda otra informacion gue
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garantice ¢ cumplimiento de la prescripcion del médico vy un uso racional del

medicamento.
5. Cluedan exceptuadas de ia posipiidad del resimplazo de medicamentos por
parte de profesional farmaceutico, aquellas especialidades que, en razdn de sus

caracteristicas de biodisponibitidad v estrecho rango terapéutico, el Ministerio de

salud a través de ja AMMAT, haya determinado o determine en el futuro por via,
reglamentarta v que actualice periddicamente. en cuyo case los profesionales
farmaceuticos, debeardn cumplir estrictamente con la prescripeion.

CAPITILO TERCERO: USO RACIONAL DE LOS MEDICAMENTOS EN LA
ATENCION HOSPITALARIA Y ESPECIALIZADA

ARTICULO 88° Estructuras de soporte para el uso racional de tos medicamentos
en los hospitales:

1. Sin perjuicio de la responsabifidad que todos los profesionales sanitarios lienen
en el uso racional de jos medicamentos, los hospitales deben disponer de servicios o
unidades de fanmacia hospitalaria con arreglo a los minimos establecidos por esta ley.
Los hos pu.a!em de alta complejidad y aguellos otros gue se determinen deben disponer
de servicios o unidades de farmacologia clinica.

2. Para fograr el uso racional de los medicamentos las unidades o servicios de
farmacia hospitalaria deben realizar las siguientes funciones:

a) Garantizar y asumir la r‘aéﬁapﬁnsabilidad técriica de la adquisicién, calidad,
gorrecta conservacion, cobertura de s necesidades, custodia, preparacion de
formutas  magistraies  © pre‘paaadnf oficinales vy dmpensacmn de  los
medicamentos precisos para las actividades intrahospitalarias v de aguellos
otros, para tratamientos  extrahospitalarios, que requieran una  particular
vigiancia, supervision y control.

4} Establecer un sistema eficaz v sequro de distribucion de medicamentos, tomar
tms medidas para garantizar su correcta administracion, custodiar v dispensar
los productos en fase de investigacion clinica y velar por el cumplimiento de la
legislacion  sobre  estupefacientes vy psicotropicos o de cualquier otro
medicamento que reqguiera un control especial.

o) Formar parte de las comisiones hospitalarias en que puedan ser dliles sus
conocimientos para la seleccidn v evaluacién cientifica de los medicamentos v
de su empleo.

d) Establecer un servicio de informacion de medicamentos para todo el personai
del hospital, un sistemna  de farmacovigilancia  intrahospitalario,  esiudios
sistematicos de utilizacion de medicamentos v aclividades de farmacocingtica
clinica.

&) Llevar a cabo atlvidades educativas sobre cueshiones de sy competencia
dirigidas ai personal sanitario del hospital y a 0s pacientes.



3
T M e 5 A

Las Isias Malvinas, Gebrgias del Sur

A (gcimaw@ e @Wa e o Nacedn y Sandwich del Sur son Argentinas
) Efectuar trabajos de investigacion propios o en colaboracidn con otras unidades

0 servicios vy participar en los ensayos climcos con medicamentos.
o) Colabuorar con 1as estructuras de atencidn primaria y aspecializada de la zona.

) Realizar cuantas funciones puedan redundar en un mejor uso v control de los
medicamentos,
3. Las funcicnes definidas de ia ¢ a kb del punto anterior son desarrolladas en
colaboracion con los servicios clinicos def hospital,

ARTICULO B4, Farmacia hospitalaia;

i Los ceniros asistenciales de caracter pablico y privade deben disponer de
Servicios o Unidades ge Farmacias regentados por un farmacéutico, sin perjuicio de ia
responsabilidad que todos los profesionales de fa salud tienen en ei uso racional de fos
medicamentos.

2. Los ho;plial@s clinicas y sanatorios con 100 0 mas camas contaran con sarvicio
de farmacia hospitalaria bajo la titularidad vy responsabilidad de un fanmacéutico
especialista en farmacia hospitalaria.

3. Dependiente del volumen, actividades v tipo de hospital, clinica o sanatorio, se
establecera reglamentanamente la necesidad de farmacéuticos adicionales en las
farmacias de jos mismos.

4. L.os hospitales, clinicas o sanatorios con menos de 100 camas que no deseen

establecer servicios farmaceuticos pueden solicitar de las autondades sanitarias
coneapmndiemes‘. ia autorzacion para mantener un deposito de medicamentos bajo 1a
supervision y control de un farmacéutico. Las condiclones, requisitos v normas de
funcionamiento de tales depdsitos serdan determinadas por la avtoridad sanitaria
competanie.

5. Bl suministro de medicamentos en of ambito oficial esta sustentado en el Listado
de Medicamentos Esenciales contermdos en el Formulario Terapéutico Nacional v, en
el proceso de adquisicidn, se preferird o medicamento gue sea Mas econsitico.

TITULS SEXTO

SANCIONES
CAPITULO PRIMERGO: INSPECCION ¥ MEDIDAS CAUTELARES

ARTICULG  9d® El Ministerio de salud estd facultado para proceder al retiro de
muestras de los productos mencionados en el titulo sequndo, a los efectos de verificar
si los mismos se ajustan a lo autorizado y declarado v si rednen las condiciones
prescriptas en la presente ley y sus normas regiamentarias.

ARTICULO 917 Los inspectores o funcionarios autorizados por el Ministerio de Salud
tienen la facuitad de ingresar en los locales, habilitados o no, donde se ejerzan
actividades comprendidas en la presente ley.
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ARTICULD 92° A los efectos del cumplimienio de ias previsiones establecidas por e}
ariiculo 90°, el Ministerio de Salud debe proceder al retiro, por triplicado, de muestras
de los productos comprendidos en la mmisma, de las farmachas, droguerias, laboratorios
y depdsitos autorizados, para disponer todas fas pruebas o determinaciones analiticas
que juzgue necesarias para el contralor v verficacion de la calidad, pureza vy
COMPOSICION de fo% mismos,

n el procedimientn de toma de rouestras se deben levantar acias que
suscribiran ® Director Técnico del establecimiento o su resmiplazante legal v los
funcionarios actuantes, vy en fas nmismas se individuahizaran claramente ¢ o los
productas  objeto del procedimiento, con detalles de su rotulacidn, composicion
contenido de fa unidad de venta, partida v serie de fabricacion, y en su caso, forma
farmacéutica, dosis fecha de vencimiento v condiciones en gue estd conservado. Una
ge jas muestras v copia del acta quedara en poder del titular del establecimiento.

ARTICULD 93° En el caso de producirse fa cancelacidn de las autorizacionss de
alaboracion y venta por aplicacion def articulo 88° de esta ley, of titular debe proceder
a retirar de plaza todas las unidades del producto cancelado, dentro de los plazos v
condiciones que determine el Ministano de Salud.

ARTICULG 94° Los jueces, con habilitacion de dis v hora, deben dar de inmediato a
tos funcionarios designados por ia autondad de aplicacidn, la orden de ailanamiento vy
el disponer del auxdiio de s fuerza publica para practicar las inspecciones a que se
refiere el articulo anterior.

También con habiitacion de dia v hora y con auxlio de fa fuerza pablica, se
orocedera & adoptar las medidas preventivas autonizadas por el articulo 914
emplazando al presunto infractor & comparecer g su despacho dentro del término de 3
dias habiles, a un comparendo verbal, al que también deberd concurrir el funcionario
que soliciid 1a medida. Bl presunto infractor puede congurrir asistido por sy letrado. En
dicho comparendo se deben olr las defensas, recibiéndose las pruehas ofrecidas.

La inasistencia del infractor, sin previa ustificacion, conviers en firmme 12 medida
decretada. Dentro de las 48 horas de celebrado et comparando verbal, el juez debe
resoiver mantener o revocar la medida preventiva. Su resoluciGn es apelable con
efecto devoluiivo,

ARTICULG 35" &1 se incurtiera en actos u omisiones gue, a juicio del Ministerio de
Salud, constitiyese un peligre pard lr salud de las personas, puede solicitar a la
autoridad judicial & clausura, total ¢ parcial, de los locales en gue los mismos
Gourrieron, ja suspension de la elaboracion v expendio de los productos cuestionados
¥ la intervencion téenica, total o parcial, de los procesos de elaboracion y produccion
incriminados. Dichas medidas no pueden tener una duracién mayor de 80 dias hibiles,

CAPITULQ SEGUNDO: INFRACCIONES Y SANCIONES

ARTICULO 96° Disposiciones generales:

1. Las infracciones en materia de medicamentos deben ser objelo de las
sanciones  administrativas  corresporncdientes,  previa  instruccion  del oportuno
expediente, s perjuicio de las responsabilidades civiles, penales o de otro orden gue
puedan conourriy.
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2. La mstruccidn de causa penal ante los tribunales de justicia suspende &
tramitacion del expediente administrativo sancionador que hubiera silo nicoado por los
mismos hechos y, en su caso, @ eficacia de los acstos administiatives de imposicion de
sancion. Las medidas administrativas que hubteran sido adoptadas para salvaguarday
la satlud v sequridad de s personas s2 mantendran en tanto la autoridad judicial se
pronuncie sobre ks mismas.

3 En ningdh caso se debe imponer una doble sancion por 1os mismos hechios y an
4 P ! y

funcion de los mismos intereses publicos protegidos, si bien deben exigirse las demas

responsabilidades que se deduzcan de otros hechos o infracciones concurrentes.

ARTICULG 97° Infracciones:
1. Las infracciones se califican coma leves, graves v muy graves atendienao a los
criterios de riesqos para 3 salud, cuantia del eventual beneficio obtenido, grado de
ntencionalidad, gravedad de la alteracion sanitaria y social producida, generalizacion
de g infraceion v reincidencia.,

2. Constituven taltas administrativas v seran sancionadas en los términos previstos
en el articulo siguiente, las infracciones gue a continuacion se tipifican:

#) infracciones leves:

1. La modificacion por parte del titulsr del certificado de cualquisra de las
condiclones sobre la base de las cuales se otorgo el mismo.

2. No aportar las entidades o personas responsables los datos que estén
obligados & suministrar  por razones sanlanas, iéenicas, econdmicas,
adminisirativas y financieras.

3. La falta de un ejemplar de la Farmacopea Argentina v del Formutario
Terapéutico Nacional en los establectimientos obligados a elio,

4. No comtar las entidades de distribucion y dispensacion con las  existencias
de medicamentos adecuadas para la normal prestacion de sus aclividades o
servicios, asi como no disponer de las existencias minimas establecidas.

5. Ne disponer de existencias minimas de medicamentos para supuestos de
emergencia o calastrofe, en tos casos que resulte obligado.

6. Dificultar fas tareas de inspeccion mediante cualguier accion U omisidn que
altere o retrase la misima.

7. Dispensar medicamentos transcurtido el plazo de validez de s receta.

8. No cumplimentar correctamenta los datos e indicaciones gue deben contener
las recetas normalizadas.

9. Realizar la sustitucion de una especialidad farmacautica, en los casos que
esta seq posible, incumpliendo los requisitos establecidos al efecto.
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10. Modificar los textos de la ficha técnica, prospecto v eliquetado sin contar con
la necesaria autorizacion.

11. Realizar publicidad de formulas magistrales o de preparados oficinales.

12, incumplmiento del deber de colaborar con b Administracion Sanitaria en la
evaluacion v control de medicamentos,

T30 B incumplimiento  de  los  requisitos,  obligaciones o prohibiciones
astablecidas en esta ley que, en razon de los criterios conterplados en este
articulo, merezecan la calificacion de leves o no proceda su calificacién como
faltas graves o muy graves,

14. El ofrecimiento directo o indirecto de cualguier tipo de ncentive, prifas u
absequios efectuados, por guien tenga intereses directos o indirectos en la
produccion, fabricacion y comercializacion de madicamentos a los profesionales
sanitarios implicados en el ¢iclo de preserineitn, dispensacitn v administracion,
0 4 sus parientes y persenas de su convivensia,

by infraccionas graves:

1. La elaboracion, fabncacion, importacion, exportacion vy distribucion  de
medicamentos por personas fisicas o juridicas que no  cuenten con la
correspondiente autornzacion.

2. No realizar en & elaboracion, fabricacion, imporiacion, expottacién vy
distribucion  de  medicamentos los controles de  caiidad  exigidos en la
legislacion sanitaria o efectuar los procesos de fabricacién o control  mediante
procedimientos no validados.

3. B! funcionamiento de una entidad dedicada a la elaboracion, fabricacion
distribucion de medicamentos sin que exista nombrado y en actividad un
Director Técnico, asi como & resto del personal exigido en cada caso.

4 £l funclonamienio de los servicios farmacéuticos y farmacias sin 1a presencia
y actuacion profesional del farmacéutico responsable.

S ncumpiir el Director Tecnico vy demas personal Jas obligaciones gue
competen a sus cargos.

8. Impedir la actuacidén de los inspectores, debidamente acreditados, en los
centros  en Jos  gue se  elaboren, fabriguen, distribuyan y  dispensen
medicamentos.

/. La preparacion  de  formulas  magistrales  y  preparados  oficinales
incumpliendo los requisitos legales establecidos.

8. Distribuir o conservar los medicamentos sin observar las  condiciones
exigidas, asi como porner a la venta medicamenios allerados, fabsificados, en
malas condiciones o, cuando se haya pasado el plazo de validez.
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9. Ulilizar en personas ¢ en animales algin producto en fase de  investigacion
sin haber recaido previamente la declaracion que lo califique  como tal,

16, Realizar ensayos clinicos sin la previa autorizacion administrativa.
1. Bl incumplimiento por parfe de fabricantes, importadores y tifares de

certificados de medicamentos de la obligacién de comunicar & fas  autoridades
sanifarias los efectos adversos de los mismos.

12. El incumplimiento por el personal sanitanio del deber de farmacovigilancia.

#*

13, La  preparacion  individualizada  de  vacunas y  alergenos  en
establecimientos distintos de los autorizados.

Fio

14. Dispensar medicamentos en establecimientos distintos & i0s autorizados.

15. La negativa a dispensar medicamentos s causa  justificada vy la
dispensacion sin receta de medicamentos sometidos a esta modalidad de
DreserinGion.

16. La sustitucion en la  dispensacion de especialidades farmacéuticas
contraviniendo lo dispuesto en el articulo 87% de esta ley.

17. Cualguier acto u omision encaminado a coartar la libertad del usuario en
gleccion de la farmacia.

18. Incumplimiento por parie del personal sanitario del deber de garantizar  1a
confidencialidad vy la intimidad de los pacientes en la tramitacion de las
recetas y ordenes médicas.

19. Realizar promocién, informacion o publicidad de medicamentos no
autorizados o sin ajustarse a fas condiciones establecidas en la autorizacion
de comercializacidn, a lo dispuesteo en esta leyyala  legisiacion genera sobre
publicidad.

20, La astuacion de los profesionales samtarios implicados en el ciclo de
prescripcion, dispensacion y administracion, siempre que estén en gjercicio, con
las funciones e agentes de propagandas medica, representantes o
comisionistas de los laboratorios de especialidades farmacéuticas.

21, La reincidencia en la comision de infraccionas leves, asi como la comision
de alguna de jas infracciones calificadas como leves cuando concurran de forma
grave las circunstancias previstas en ef apartado 1 de este articulo.

¢) nfracciones muy graves:
1. lLa elaboracion, fabricacidn, importacion, exportacion, distribucion,

comercializacion, prescripeion y dispensacion de productos o preparados gue se
presentasen como medicamentos sin estar legalmente reconncidos.
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2. La puesta en el mercado de medicamentos sin haber obtenido e
correspondiente certificado de autorizacion sanitana,

3. La dmportacion v exportacion  de  sangre, fluidos, gindulas v isjidos
hurnanoes v de sus componentes v derivados sin la previa autorizacidn,

4. Incumplimiento de fas medidas cautelares y definitivas sobre medicamentos
que las autoridades sanitarias competentes acuerden por causa grave de salud
nliblica.

5. La reincidencia en la comisién de faltas graves en los Gitinios cinco afios.

6. Realizar ensayos clinicos sin ajustarse al contenido de los protocolos sobre ia
base de los cuales se hayan otorgado fas autorizaciones; o bien, sin contar con
el consentitniento de la persona sujeto del mismo o, en su ¢asp, de su
representante, 0 & incumplimisnto sustancial del deber de informacion sobre el
ensayo clinico en el que participa como sujeto.

7. El ofrecimiento de dinero, obseguios, premios, concursos ¢ similares como
metodos vinculados a la promocion o venta al publico de ios productos
requlados en esta ley.

8. La reincidencia en la comision de infracciones graves, asi como la
comision de algunas de las infracciones calificadas como graves cuando
neurran tas circunstancias previstas en el apartado 1 de este articulo.

ARTICULO 98°. Sanciones:

1. Las infracciones en materia de medicamentos deben ser sancionadas de
conformidad con lo establecido en el articulo 97° aplicando una graduacion de
rminimo, medio y maximo a cada nivel de infraccion, en funcion de la negligencia e
intencionalidad del syeto infractor, fraude o conpivencia, incumplimierto de las
advertencias previas, cifra de negocios de la empresa, niimero de personas afectadas,
perjuicio causado, benetficios obienidos a4 causa de k3 infraccion v permanencia v
transitoriedad de los riesgos:

2. Sin peniiicio de la multa que proceda imponer conforme a lo dispuesio en la
reglamentacion de esta ley, tas infracciones en materia de medicamentos deben ser
sancionadas con el comiso, en favor del tesoro publico, del beneficio ilicito obtenide
como consecueticia de fa perpetracion de ta infraceion.

La resolucion de la administracidn debe determinar a estos efectos la cuantia
del beneficio dlicito obtenido.

3. Corresponde ol gjercicio de [a potestad sancionadora a la administracion dei
Estado o a las provincias que ostentan la funcion inspectora, de acuerdo con lo
regulado en el articido 96° de esta ley.

4. Ademas, en los supuestos de infracciones muy graves se debe acordar, por ¢l
Consejo Federal de Salud (COFESA) o por los drganos competentes de fas provincias
4 las que corresponda ld ejecucion de la legislacion sobre productos farmacéuticos, el
cierre termporal del establecimiento, instalacion o servicio por un plazo maximo de
cinco afos.
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2. as cuantiay sefiaiadas deben ser revisadas v actualizadas penddicamente por
el Mm!gferic) de Satud, mediante Decreto, teniendo en cuanta la varizeidn del indice de
precios al consumidor.

ARTICULD 99° 50 se cansidera aue existe una infraccion de las previsias en el
articulo 87, se debe dar vista al interesado, por el término de 3 dias hiathiles para que
oponga sus defensas v ofrezca toda su prueha, acompafiando fa documental.
Sustancada la prueba en el plazo de 10 dias hébiles, se debe dictar vesolucion en el
térming de 3 dias habiles, la que puede ser apelable en el término de 3 dias habilps.

e Apeiauan se deben expresar los correspondientes agravios y con ellos se
debe alevar el expediente, cuando proceda 4 la magistratura judicial correspondiente,

Los plazos a gue se refiere o presente articulo son perantorios y profrogables
solamente por razon de la distancia.

Las resoluciones del Ministerio de Salud, por las  que se  impongan
aparcibimiento v miitas, hardn cosa juzgada

ARTICULO 100% En e caso de gue las multas impusstas, una vez consentidas, no
fueran satisfechas, ef Ministerio de Salud debe promover por via de apremio fa
pertinente  aceion judicial ante los jueces en 1o penal econdmico, en jurisdiccion
nacional v en otras jurisdicciones ante 103 jueces federales de saccion.

ARTICULO 46197 Oiras medidas:

1. No tendran caracter de sancidn la clausura v clerre de  establecimientos,
stalacionas 0 senvicios que no cuenten coil las previas auforizaciongs ¢ regisiros
santarios preceptivos, o la suspension de su funcionamiento hasta tanto se subsanen
fos defactos o se cumplan los requisitos exigidos por razones de sanidad, higiens o
seguridad.

La autoridad a gue corresponda resolver el expediente debe acordar, ¢ome
sateién acoesorta el comiso de proouctos y medicamenios deleriorados, caducados,
o autorizados o que pusdan entrafiar riesgo para Iz salud.

3 Los gastos de franspotte, distribucitn o destruccion de los productos vy
medicamentos sefialados en el parrafo anterior deben estar a cargo del infracior,

ARTICULO 142° Prescripeion y caducidad:

1. Las wiracciones a que se refiere la presente ley calificadas como leves
prescribivan al afio, las calificadas coma graves, a ins dos afios, v las calificadas como
iy graves, a los cinco anos.

Bl térming de fa prescripeion debe comenzar a correr desde el dia en que se
hubiera comelide 1a infraccidn v se interrumpira desde e momento en que el
procedimiento se divja contra @ presunto infractor.

2 Caducarad 2 accidn para perseguir ias infracciones cuando conocida ovor la
administracion a existencia de una infraccion v finalizadas las diligencias dinigidas al
esclarecimiento de los hechos, hubiera transcurrido un afo sin que la autoridad
competente hubiera ordenado incoar el aportuno procedivuento.
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ARTICULD 403% Antes de resolver el retiro de producies v medicamentos del
mercado y las profibiciones de utilizacion definifivas, derivadas de un expedienie
sancionader, debe el Ministerio de Salud oir ¢ dictamen de la Comision Nacional de
Farmacovigilancia, segun proceda, v dar audiencia a los interasados.

TITULG SEPTIMO
TABAS

ARTICULS 1047 Creacion, normativa y ambito terriforial;
1. Se cred la fasa por prestacion de sepdcios v realizacion de actividades de la
Administracion del Estado en materia de medicamentos.

2. El tributo regulade en este titulo se dehe regir por o establecide en la presente
ey, en su defecto, por la ley de tasas y precios plblicos v demas disposicionas legales
aplicables, asi como por las normas reglamentarias que se dicten en su desarrolio.

3. Dicha tasa serd de aolicacion en todo el territorio nacional de acuerdo con (o
previsto en el articulo 109° de esta ley, v sin perjuicio de fas Tacultades que
correspondan a [as provincias.

ARTICULD 105° Hecho imponible: Constituye el hecho imponible de la tasa la
prestacion o realizacion, por los drganos competentes de la Administracion del Fstado,
de los serviclos o actividades a que se refiere el articulo 108" relatives a
especiaiidades  farmacéuticas vy demas medicamentos, productos  sanitarios,
laboratorios fabricantes v distribuidores mavoristas.

ARTICULG 108° Exencilones: Estaran exentas las prestaciones de semvicios o
realizacion de actividades, relativas 2 la fabricasion de medicamentos sin interés
comercial @ que se refiere el articulo 34° de esta ley.

ARTICULD 107° Deben ser sujelos pasivos de la tasa las personas fisicas o jurtdicas
gque soliciten fa prestacion de los servictos o 1a reahzamﬂn de las actividades que
constityen e hecho imponible.

ARTHIULO 108° Nionto:
1 tl monto de fa tasa sera astablecido reglamentariamente para:

Grupo L Especialidades farmacéuticas
L1 autorizacion de apertura v transferencia de laboratorio farmacéutico.
1.2 revalidacion v modificacion de 1a licercia de laboratorio Tarmacéutico.
1.3 traslado de dormicilio de laboratorio farmacéutico.

.4 otorgamiento de avtorizacion de comercializacion e inscripsion en el
regisiro de especialidades farmaceuticas:
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¢ nueva especialicad basada en sustancia medicingl o asociaciones (ue sean
nuevas para la empresa.

+ transmision de una especialidad fanmacautica de registro anterior.

e modificacién de una especialidad de registro antericr, siempre que afecte 2
las sustancias aclivas, a la indicacion terapeutica, a la informacion basica de
la ficha técnica, a la dosificacion o a la forma farmacéutica de 13 especialidad.

= modificacion de una especialidad de regisiro anterior, cuando se refiera al
resto de fa informacion de la ficha técnica, @ modificaciones de excipienie o
de composicion de la especialidad que no afecten a las sustancias
medicinales y a la ampliacién de los tipos de envase autorizados sin alterar
su composicion v dosificacion.

» autorizaciones especiales para medicamentos ampliamente conocidos v cuya
soficitud se refiere a los supuestos contenidos en esta ley.

L5 autorizacion de ensayos elinicos o en animales v awtorizacion de producto en fase
de investigacion.

1.6 revalidacion de especialidades farmacéuticas.
L7 expedicion de certificaciones y convalidaciones anuales.
Grupa B, Plantas medicinales
H.1 autorizacion de apertura y transferencia de laboratorios.
H.2 registro y traismision de plantas medicinales:
¢ nuevo redistro gque sea de novedad para la empresa.
« trapsmision de plantas medicinales de registro anterior.
* modificacion de plantas medicinales de registro anterior.
1.3 traslado de instalaciones y domicilio de Iaboratorios.
1.4 expedicion ge certificaciones.
Grupa Jil. Productos sanitarios:
(.1 registro, inseripeion v homologacion de productos sanitarios.
.2 registro sanitario de implantes clinicos.
HE3 expedicion de cettificaciones.

Grupo W, Inspecciones practicadas a mstancia de parte:
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V.1 actuaciohes imspectoras individualizadas & peticidn de parle, salvo en los
supuestos  de  denuncia ¢ & pelicion de  ung  asociacion  de  usuanios 0
consumidores representativa.

V.2 expedicion de certificaciones.

2. La cuantia de fa tasa por los servicios y activdades de fa administracion del
Estado en materia de medicamentos, de acuerdo con o previsto en la ley de tasas y
precios pitblices, podra modificarse par decreto.

3. Cuando fa evaluacion v control de un medicamento o producto sanitario requiera
actuaciones en el extranjero o costos excepcionales las correspondientes tasas se
liquidaran sobre el coste real del servicio en que consiste el hecho imponible.

ARTICULO 109° La tasa se debe devengar en el momento en (ue se inicie la
prestacion del servicio o la realizacion de la actividad administrativa. Cuando ia tasa
grave la expedicidn de documentos, se debe devengar al tiempo de pre ertarse la
solicitud que inicie el expediente.

ARTICULO 110° El pago de la tasa debe efectuarse mediante el empleo de efectos
timbrados o, cuando reglamentariamentie se autorice, en efectivo, ingresandose su
importe en el tesoro. No se tramitara solicitud alguna que no vaya acompaiada de fa
justificacion de pago de la fasa que corresponda.

CASPOSICIONES TRANSITORIAS

ARTICULD 1417 Reglamentariamente se deberan determinar las caracteristicas y
criterios del plan de adecuacion de ias especialidades farmacéuticas autorizadas e
inscritas en el registro a la entrada en vigor de esta ley, las cuales deberan ser
revisadas progresivamente, en los aspectos que correspondan de acuerdo con o
establecido en esta ley.

ARTICULO 11429 En el plazo de un afio los titulares de auvtorizaciones de fabricacion
regularizaran estas conforme a lo dispuesto en el articuio 56" de esta ley.

ARTICULO 113° Los farmacéuticos en ejercicio profesional con farmacia o en un
setvicio de farmacia hospitalaria y demas estructuras asistenciales, que a ia entrada
en vigor e esta ley tengan inlereses econdmicos directos en laboratorios
farmacéuticos autorizados, podiran mantener esos intereses hasta la extincion de la
autorizacion o transferencia del laboratorio,
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