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LEYES

ESPECIALIDADES MEDICINALES
Ley 25.649

Promocién de la utilizacién de medicamentos
por su nombre genérico.

Sancionada: Agosto 28 de 2002.
Promulgada Parcialmente: Septiembre 18 de
2002.

El Senado y Cadmara de Diputados
de la Nacién Argentina reunidos en Congreso,
etc. sancionan con fuerza de

Ley:

ARTICULO 1° — La presente ley tiene por ob-
jeto la defensa del consumidor de medicamentos
y drogas farmacéuticas y su utilizacion como me-
dio de diagnéstico en tecnologia biomédica y todo
otro producto de uso y aplicacién en la medicina
humana.

ARTICULO 2° — Toda receta o prescripcién
médica debera efectuarse en forma obligatoria

expresando el nombre genérico del medicamento
o denominacién comun internacional que se indi-
que, seguida de forma farmacéutica y dosis/uni-
dad, con detalle del grado de concentracion.

La receta podrd indicar ademas del nombre
genérico el nombre o marca comercial, pero en
dicho supuesto el profesional farmacéutico, a pe-
dido del consumidor, tendra la obligacién de sus-
tituir la misma por una especialidad medicinal de
menor precio que contenga los mismos principios
activos, concentracion, forma farmacéutica y si-
milar cantidad de unidades.

El farmacéutico, debidamente autorizado por la
autoridad competente, es el Unico responsable y
capacitado para la debida dispensa de especiali-
dades farmacéuticas, como asi también para su
sustitucion. En este Gltimo caso debera suscribir
la autorizacién de sustitucién en la prescripcién.

La libertad de prescripcién y de dispensa
esta garantizada por la eleccién del principio
activo y no sobre especialidades de referencia
o de marca.

ARTICULO 3° — Toda receta o prescripcion
médica que no cumpla con lo establecido en el
primer parrafo del articulo 2° de la presente ley se
tendréa por no prescrita, careciendo de valor algu-
no para autorizar el expendio del medicamento
de que se trate.

ARTICULO 4° — A los fines de la presente
ley se entiende por:

a) Medicamento: toda preparacion o produc-
to farmacéutico empleado parala prevencion,
diagnéstico o tratamiento de una enfermedad
o estado patolégico, o paramodificar sistemas
fisiol6gicos en beneficio de lapersonaaquien
se le administra;

b) Principio activo o monodroga: toda sus-
tancia quimica o mezclade sustancias relacio-
nadas, de origen natural, biogenético, sintéti-
co o semisintético que, poseyendo un efecto
farmacolégico especifico, se emplea en medi-
cinahumana;

c) Nombre genérico: denominacién de un
principio activo, monodroga, o de una asocia-
cién de principios activos a dosis fijas, adop-
tada por laautoridad sanitaria, o en su defecto
la denominacién comin internacional de un
principio activo o combinacion de los mismos
recomendada por la Organizacién Mundial de
la Salud;

d) Especialidad medicinal: todo medicamen-
to de composicién cualitativa y cuantitativa-
mente definida, declaraday verificable, de for-
ma farmacéutica estable y de accién terapéu-
ticacomprobable debidamente autorizada por
la autoridad sanitaria;

e) Especialidad medicinal genérica: especia-
lidad medicinal identificada por el nombre ge-
nérico que corresponda a su composicion;

f) Especialidad medicinal de referencia: es
aquel medicamento debidamente habilitado
como tal por la autoridad sanitaria nacional,
cuya eficacia y seguridad terapéutica ha sido
cientificamente comprobada por su uso clini-
co y comercializado en el pais por un labora-
torio innovador. Cuando un producto que re-
(na estas caracteristicas no se comercialice
en el pais, podra utilizarse como especialidad
medicinal de referencia a fin de comparar la
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especialidad medicinal genérica, aquella ava-
lada por la Organizacion Mundial de la Salud
por haberse comprobado su accién terapéuti-
ca mediante su liderazgo en el mercado far-
macéutico internacional.

ARTICULO 5° — Seré& obligatorio el uso del
nombre genérico: a) En todo envase primario, se-
cundario, rétulo, prospecto o cualquier documen-
to utilizado por la industria farmacéutica para in-
formacion médica o promocion de las especiali-
dades medicinales; b) En todos los textos norma-
tivos, inclusive registros y autorizaciones relativas
a la elaboracion, fraccionamiento, comercializa-
cién, exportacién e importacién de medicamen-
tos; ¢) En toda publicidad o propaganda dirigi-
daal pablico en general.

ARTICULO 6° — En los rétulos y prospectos
de los medicamentos registrados ante la autori-
dad sanitaria, se deberan incorporar los nombres
genéricos en igual tamarfio y realce que el nombre
comercial. Cuando se trate de medicamentos
constituidos por dos o0 mas nombres genéricos, el
tamafio de la tipografia para cada uno de ellos
podra ser reducido en forma proporcional.

ARTICULO 7° — En el expendio de medica-
mentos, los establecimientos autorizados debe-
ran informar al publico todas las especialidades
medicinales que contengan el mismo principio
activo o combinacién de ellos que la prescrita en
la receta médica que se les exhibay los distintos
precios de esos productos. En caso de incumpli-
miento seran de aplicacion las sanciones previs-
tas por la ley 24.240, de defensa del consumi-
dor.

ARTICULO 8°— EIl Poder Ejecutivo nacional, a
través del Ministerio de Salud, sera el organismo
encargado de controlar el cumplimiento de la pre-
sente ley, sin perjuicio de lo dispuesto en el arti-
culo anterior. En este marco debera especialmen-
te disefiar campafias de difusién masiva respecto
de los beneficios que reviste el uso de las deno-
minaciones genéricas en las prescripciones mé-
dicas

ARTICULO 9° — La autoridad sanitaria na-
cional deberd elaborar, dentro de los 60 dias
de promulgada la presente ley, un vademécum,
el que debera ser actualizado en forma peri6-
dica, en el que se ordenaran las especialida-
des medicinales genéricas o formas comercia-
les autorizadas en base a su contenido de prin-
cipio activo, monodroga o nombre genérico y
un listado de combinaciones de monodrogas
identificadas por su nombre genérico que ha-
yan sido recomendadas por la Organizacién
Mundial de la Salud o autorizadas por la auto-
ridad sanitaria nacional, los cuales deberan
estar adisposicidn de los profesionales del arte
de curar y del publico en general en todas las
farmacias de la RepUblica.

ARTICULO 10. — EI Poder Ejecutivo nacio-
nal promovera en forma conjunta, con las or-
ganizaciones médicas, farmacéuticas y odon-
tolégicas y todas aquellas reconocidas en el
arte de curar, los mecanismos que aseguren
ampliacomunicacion,informacién y educacion
sobre los medicamentos genéricos. Asimismo,
deberan realizar las acciones que sean perti-
nentes a los efectos de que en todas las uni-
versidades del pais y en las areas vinculadas
alaformacion de conocimiento en ciencias de
lasalud seaincorporado dentro de las respec-
tivas curricula el estudio de lainvestigacién y
transferenciade conocimientos sobre latema-
tica abordada en la presente ley.

ARTICULO 11. — El Poder Ejecutivo propen-
derd, en materia de medicamentos, a una politica
de progresiva sustitucién de importaciones.

ARTICULO 12. — Invitase a las provincias a
adherir ala presente ley. Asimismo el Poder Eje-
cutivo nacional queda facultado a suscribir
convenios con las provincias y con el Gobier-
no de la Ciudad de Buenos Aires afin de dele-
gar facultades de fiscalizacion.

ARTICULO 13. — Comuniquese al Poder Eje-
cutivo nacional.

DADA EN LA SALA DE SESIONES DEL CON-
GRESO ARGENTINO, EN BUENOS AIRES, A
LOS 28 AGO 2002

— REGISTRADO BAJO EL N° 25.649—
EDUARDO O. CAMANO. — MARCELO E. LO-

PEZ ARIAS. — Eduardo D. Rollano. — Juan C.
Oyarzin.

NOTA: Los textos en negrita fueron obser-
vados.

Decreto 1855/2002
Bs. As., 18/9/2002

VISTO el Proyecto de Ley registrado bajo el
N° 25.649, sancionado por el HONORABLE
CONGRESO DE LA NACION el 28 de agos-
to de 2002, y

CONSIDERANDO:

Que el mencionado Proyecto de Ley, promue-
ve la utilizacién de medicamentos por su nom-
bre genérico.

Que, en el marco de la actual emergencia
sanitaria, el acceso a los medicamentos por
ciertos sectores de la poblacién se encuen-
tra comprometido, situacién que puede ate-
nuarse si lo profesionales prescriben adecua-
damente los medicamentos.

Que la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) y la Organizacién Panamericana de
la Salud (OPS) reconocen que una politica
de medicamentos esenciales tiene importan-
cia estratégica para garantizar el acceso y el
uso racional de los productos farmacéuticos.

Que el nombre genérico o Denominacién
Com0n Internacional es el verdadero nom-
bre de los medicamentos.

Que el articulo 2° del Proyecto de Ley dispo-
ne que toda receta o prescripcion médica
debera efectuarse en forma obligatoria expre-
sando el nombre genérico del medicamento
0 denominacién comdn internacional que se
indique, seguida de forma farmacéutica y
dosis/unidad, con detalle del grado de con-
centracion, pudiendo indicarse en la receta,
ademas del nombre genérico, el nombre o
marca comercial.

Que el tltimo pérrafo del citado articulo esta-
blece que: “La libertad de prescripcién y de
dispensa esté garantizada por la eleccion del
principio activo y no sobre especialidades de
referencia o de marca”.

Que corresponde observar el tltimo parrafo
del articulo 2°, debido a que lo que se preten-
de, es compatibilizar la libertad de prescrip-
cién por parte de los profesionales de la sa-
lud con la libertad de eleccién de las perso-
nas. Una politica de prescripciéon de medica-
mentos por su nombre genérico tiene ade-
mas entre sus objetivos, el revalorizar el pa-
pel del médico y la utilidad de sus estudios
farmacolégicos y jerarquizar, al mismo tiem-
po, la figura del farmacéutico.

Que el articulo 4° del Proyecto de Ley, define
los términos: medicamento, principio activo o
monodroga, nombre genérico, especialidad
medicinal, especialidad medicinal genérica y
especialidad medicinal de referencia.

Que el Decreto N° 150/92 ya ha definido las
categorias de medicamento, principio activo
o droga farmacéutica, nombre genérico y es-
pecialidad medicinal o farmacéutica que re-
sultan relevantes para la temética de pres-
cripcién y dispensa de medicamentos por su
nombre genérico, ya que han demostrado ri-
gor cientifico a lo largo de los afios.

Que, por otra parte, la nocién de especiali-
dad medicinal genérica y la de especialidad
medicinal de referencia son conceptos aje-
nos al tema legislado, por lo que resulta con-
veniente observar el articulo 4° del Proyecto
de Ley.

Que el articulo 5° del Proyecto de Ley, dis-
pone que sera obligatorio el uso del nom-
bre genérico, entre otros, en toda publici-
dad o propaganda dirigida al plblico en
general.

Que el sector salud tiene muy comprometi-
dos los recursos como para hacer frente a un
aumento en los gastos que irrogaria realizar
la publicidad y propaganda exigidas en el Pro-
yecto de Ley.

Que el articulo 9° del Proyecto de Ley, dispo-
ne que la autoridad sanitaria nacional debera

elaborar un vademécum en el que se orde-
naran las especialidades medicinales gené-
ricas o formas comerciales autorizadas en
base a su contenido de principio activo, mo-
nodroga o nombre genérico y un listado de
combinaciones de monodrogas identificadas
por su nombre genérico que hayan sido re-
comendadas por la Organizacién Mundial de
la Salud o autorizadas por la autoridad sani-
taria nacional.

Que se estima conveniente observar el arti-
culo mencionado, toda vez que, a los efectos
previstos por la norma sancionada, el vade-
mécum soélo debe realizarse sobre la base
del nombre genérico de los medicamentos sin
hacer referencia a especialidades medicina-
les genéricas.

Que el articulo 10 del Proyecto de Ley, dispo-
ne que el Poder Ejecutivo nacional, promove-
ré en forma conjunta con las organizaciones
médicas, farmacéuticas y odontolégicas, los
mecanismos que aseguren amplia comunica-
cién, informacion y educacion sobre los me-
dicamentos genéricos. Asimismo, se estable-
ce que deberd incorporarse a los programas
de educacién en ciencias de la salud el estu-
dio de la investigacion y transferencia de co-
nocimientos sobre la tematica abordada por
la norma sancionada.

Que la referencia que el articulo efectiia a
los medicamentos genéricos, omite consi-
derar que sélo se esta legislando sobre el
ejercicio profesional, es decir, prescripcién
y dispensa de medicamentos por su nom-
bre genérico.

Que el articulo 12 del Proyecto de Ley, invita
alas Provincias a adherir a la misma. Asimis-
mo, dispone que el Poder Ejecutivo nacional
queda facultado a suscribir convenios con las
provincias y con el Gobierno de la Ciudad de
Buenos Aires a fin de delegar facultades de
fiscalizacion.

Que resulta conveniente observar la facultad
otorgada al Poder Ejecutivo Nacional, toda vez
que el poder de policia en materia de salud
es una facultad no delegada por las Provin-
cias al Gobierno Nacional.

Que la observacion que se propone no altera
el espiritu ni la unidad del Proyecto de Ley
sancionado por el HONORABLE CONGRE-
SO DE LA NACION.

Que el PODER EJECUTIVO NACIONAL se
encuentra facultado para dictar el presente,
en virtud de lo dispuesto en el articulo 80 de
la CONSTITUCION DE LA NACION ARGEN-
TINA.

Por ello,

EL PRESIDENTE

DE LA NACION ARGENTINA
EN ACUERDO GENERAL
DE MINISTROS

DECRETA:

Articulo 1° — Obsérvase el Ultimo parrafo del
articulo 2° del Proyecto de Ley registrado bajo el
N° 25.649.

Art. 2° — Obsérvanse los articulos 4°, 9°y 10
del Proyecto de Ley registrado bajo el N° 25.649.

Art. 3° — Obsérvase el inciso c) del articulo 5°
del Proyecto de Ley registrado bajo el N° 25.649.

Art. 4° — Obsérvase en el articulo 12 del Pro-
yecto de ley registrado bajo el N° 25.649, la frase
que dice: “Asimismo el Poder Ejecutivo nacional
queda facultado a suscribir convenios con las pro-
vincias y con el Gobierno de la Ciudad de Buenos
Aries a fin de delegar facultades de fiscalizacion.”

Art. 5° — Con las salvedades establecidas en
los articulos precedentes, cimplase, promulgase
y téngase por Ley de la Nacion el Proyecto de Ley
registrado bajo el N° 25.649.

Art. 6° — Dése cuenta al HONORABLE CON-
GRESO DE LA NACION.

Art. 7° — Comuniquese, publiquese, dése a la
DIRECCION NACIONAL DEL REGISTRO OFI-
CIAL y archivese.— DUHALDE. — Alfredo N. Ata-
nasof. — Ginés M. Gonzélez Garcia. — Jorge R.
Matzkin. — Roberto Lavagna. — Graciela Cama-
fio.— Graciela Giannettasio.— Maria N. Doga. —
José H. Jaunarena. — Juan J. Alvarez.

PATRIMONIO DE INTERES
CULTURAL Y TURISTICO

Ley 25.648

Declarase de valor patrimonial y de interés
cultural y turistico el conjunto de obras plasti-
cas conocido como la Ruta de los Murales, de
la ciudad de Corrientes.

Sancionada: Agosto 28 de 2002.
Promulgada Parcialmente: Septiembre 18 de
2002.

El Senado y Camara de Diputados
de la Nacién Argentina reunidos en Congreso,
etc. sancionan con fuerza de
Ley:

ARTICULO 1° — Declérese de valor patrimo-
nial y de interés cultural y turistico el conjunto de
obras plasticas de la ciudad de Corrientes, capital
de la provincia homénima, conocido como la Ruta
de los Murales e integrado por:

- El Mural de la correntinidad, grabado en los
murallones del puente interprovincial General Bel-
grano, que linda con la punta Arazaty.

- El Gran Mural, grabados sobre los muros ex-
ternos del Convento de San Francisco, lindante
con la plaza Italia.

- El Mural de las cautivas, gravado sobre los
muros laterales de la punta Mitre.

- Los murales Evocacion salesiana y Las fies-
tas de San Baltasar, grabados en las paredes del
Colegio Salesiano.

- El mural Gliemes y la defensa fronteriza, gra-
bado en los muros exteriores del 48° Escuadrén
de Gendarmeria Nacional.

- El mural Las cuatro estaciones, grabado en el
acceso al Instituto Superior de Educacién Musi-
cal.

- Los murales San Francisco y la ecologia, Je-
sls Maestro, San Francisco y Clara, Jerusalén
3000, Santa Lucia arrojando luz, San Vicente y
Francisco con lobo y paloma, grabados en los
muros de la iglesia Nuestra Sefiora de Pompeya,
el Colegio San José, la Iglesia de la Merced, el
barrio Apipé, el barrio San Marcelo, la Escuela
N° 157 de la Tercera Orden, respectivamente.

- El mural El Juramento de Hipdcrates, grabado
en las paredes vestibulares de la Facultad de
Medicina dependiente de la Universidad Nacional
del Nordeste.

- Los murales San Martin y la correntinidad y
San Martin en el cruce de los Andes, ubicados en
la rotonda de la Virgen y la Comisaria 12, respec-
tivamente, y el de Belgrano y la ensefia, en la Es-
cuela N° 1 “Manuel Belgrano”.

- El mural de la perennidad (homenaje al Liba-
no) grabado en las paredes de la Sociedad Liba-
nesa.

- Los murales Los abuelos, del Hogar de Ancia-
nos; la marcha del silencio, de la Casa del Docen-
te; Tributo a la vida, del cuartel de Bomberos; Co-
tidiano, del Mercado Municipal; Homenaje al tra-
bajador municipal, de las Oficinas de Obras PU-
blicas de la Municipalidad; Maternidad, del Jardin
de Infantes “Maméa Margarita”; Festival del Cha-
mamé, del Anfiteatro Transito Cocomarola; Fin de
siglo, de la plazoleta Artigas; la Creacion Guara-
ni, del Hospital Psiquiétrico.

- El mural Homenaje a Corrientes desde México,
realizado por artistas mexicanos en punta Tacuara.

ARTICULO 2° — La Secretaria de Culturay
Comunicacién adoptaralas medidas pertinen-
te para preservar el acervo cultural del con-
junto de murales mencionados en el articulo
precedente.

ARTICULO 3° — La Secretaria de Turismo de
la Nacion tendré a su cargo la puesta en valor y
promocién de los murales mencionados como
expresion de interés turistico.

ARTICULO 4° — Comuniquese al Poder Eje-
cutivo.

DADA EN LA SALA DE SESIONES DEL CON-
GRESO ARGENTINO, EN BUENOS AIRES, A
LOS VEINTIOCHO DIAS DEL MES DE AGOSTO
DEL ANO DOS MIL DOS.



