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L egislacion Nacional

Boletin Oficial 19/09/02 ESPECIALIDADES MEDICINALES Ley 25.649 - (PLN) Promocién dela utilizacién de
medicamentos por su nombre genérico. Sancionada: Agosto 28 de 2002.Promulgada Parcialmente: Septiembre 18 de2002.El
Senado y Camara de Diputadosde la Nacién Argentina reunidos en Congreso,etc. sancionan con fuerza deLey:ARTICULO 1°- La
presente ley tiene por objetola defensa del consumidor de medicamentosy drogas farmacéuticasy su utilizacién como mediode
diagndstico en tecnologia biomédicay todootro producto de uso y aplicacion en la medicinahumana ARTICULO 2° - Todareceta o
prescripcionmédica debera efectuarse en forma obligatoria expresando €l hombre genérico del medicamentoo denominacién comun
internacional que se indique,seguida de formafarmacéuticay dosis/unidad,con detalle del grado de concentracién.La receta podra
indicar ademas del nombregenérico el nombre o marca comercial, pero endicho supuesto el profesional farmacéutico, a pedidodel
consumidor, tendra la obligacién de sustituirla misma por una especialidad medicinal demenor precio que contenga los mismos
principiosactivos, concentracion, formafarmacéuticay similarcantidad de unidades.El farmacéutico, debidamente autorizado por
laautoridad competente, es el Gnico responsable ycapacitado para la debida dispensa de especialidadesfarmacéuticas, como asi
también para susustitucion. En este Ultimo caso deberd suscribirla autorizacion de sustitucion en la prescripcion.L a libertad de
prescripcion y de dispensaesta gar antizada por la eleccion del principioactivoy no sobr e especialidades de referenciao de
mar ca. ARTICULO 3° - Toda receta o prescripciénmédica que no cumpla con o establecido en elprimer parrafo del articulo 2° dela
presente ley setendrd por no prescrita, careciendo de valor algunopara autorizar el expendio del medicamentode que se
trate ARTICULO 4° - A losfines de la presenteley se entiende por:a) Medicamento: toda preparacion o productofarmacéutico
empleado parala prevencion,diagnéstico o tratamiento de una enfermedado estado patol 6gico, o para modificar sistemasfisiol 6gicos
en beneficio de la persona a quiense le administra;b) Principio activo o0 monodroga: toda sustanciaquimica o mezcla de sustancias
relacionadas,de origen natural, biogenético, sintéticoo semisintético que, poseyendo un efectofarmacol égico especifico, se empleaen
medicinahumana;c) Nombre genérico: denominacion de unprincipio activo, monodroga, 0 de una asociacidnde principios activos a
dosisfijas, adoptadapor la autoridad sanitaria, o en su defectola denominacion comin internacional de unprincipio activo o
combinacién de los mismosrecomendada por la Organizacion Mundial dela Salud;d) Especiaidad medicinal: todo medicamentode
composicion cualitativay cuantitativamentedefinida, declaraday verificable, de formafarmacéutica estable y de accién
terapéuticacomprobabl e debidamente autorizada porla autoridad sanitaria;e) Especialidad medicinal genérica: especialidadmedicinal
identificada por el nombre genéricoque corresponda a su composicién;f) Especialidad medicinal de referencia: esaquel medicamento
debidamente habilitadocomo tal por la autoridad sanitaria nacional,cuya eficaciay seguridad terapéutica ha sidocientificamente
comprobada por su uso clinicoy comercializado en el pais por un laboratorioinnovador. Cuando un producto que relinaestas
caracteristicas no se comercialiceen el pais, podra utilizarse como especialidadmedicinal de referenciaafin de comparar la
especialidad medicinal genérica, aquella avaladapor la Organizacion Mundial de la Saludpor haberse comprobado su accién
terapéuticamediante su liderazgo en el mercado farmacéuticointernacional ARTICUL O 5° - Serd obligatorio €l uso delnombre
genérico: a) En todo envase primario, secundario,rétulo, prospecto o cualquier documentoutilizado por laindustria farmacéutica para
informacinmédica o promocion de las especialidadesmedicinales; b) En todos | os textos normativos,inclusive registros y
autorizaciones rel ativasa la el aboracion, fraccionamiento, comercializacion,exportacion e importacion de medicamentos;c) En toda
publicidad o propaganda dirigidaal publico en general ARTICULO 6° - En los rétulosy prospectosde |os medicamentos
registrados ante la autoridadsanitaria, se deberan incorporar los nombresgenéricos en igual tamafio y realce que el nombrecomercial.
Cuando se trate de medicamentosconstituidos por dos 0 méas nombres genéricos, eltamafio de latipografia para cada uno de
ellospodra ser reducido en forma proporciona ARTICULO 7° - En el expendio de medicamentos,|os establ ecimientos autorizados
deberéninformar a publico todas las especialidadesmedicinal es que contengan el mismo principioactivo o combinacion de ellos que
la prescrita enla receta médica que se les exhibay los distintosprecios de esos productos. En caso de incumplimientoseran de
aplicacion las sanciones previstaspor laley 24.240, de defensa del consumidor. ARTICULO 8° - El Poder Ejecutivo nacional, através
del Ministerio de Salud, sera el organismoencargado de controlar el cumplimiento de la presenteley, sin perjuicio de lo dispuesto en
el articuloanterior. En este marco debera especial mentedisefiar campafias de difusién masiva respectode |os beneficios que reviste el
uso de las denominacionesgenéricas en las prescripciones médicasARTICULO 9° - La autoridad sanitaria nacionaldeber &
elaborar, dentro delos 60 diasde promulgada la presente ley, un vademécum,el que debera ser actualizado en forma
periddica,en el que se ordenar an las especialidadesmedicinales genéricas o for mas comer cialesautorizadas en base a su
contenido de principioactivo, monodroga o nombr e genérico yun listado de combinaciones de monodr ogasidentificadas por
su nombre genérico que hayansido recomendadas por la OrganizacionM undial de la Salud o autorizadas por la
autoridadsanitaria nacional, los cuales deber anestar a disposicion de los profesionales del artede curar y del pablico en
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general en todas lasfarmacias de la Republica. ARTICULO 10. - El Poder Ejecutivo nacionalpromovera en forma conjunta,
con las or ganizacionesmédicas, far macéuticas y odontolégicasy todas aquellas reconocidas en elarte de curar, los mecanismos
gue asegur enamplia comunicacién, informacion y educaciénsobr e los medicamentos genéricos. Asimismo,deber an realizar
las acciones que sean pertinentesa los efectos de que en todas las univer sidadesdel paisy en las éreasvinculadasa la
formacion de conocimiento en ciencias dela salud sea incor porado dentro de lasrespectivascurricula el estudio dela
investigacion ytransfer encia de conocimientos sobr e la teméaticaabor dada en la presente ley. ARTICULO 11. - El Poder
Ejecutivo propendera,en materia de medicamentos, a una politicade progresiva sustitucién de importaciones ARTICULO 12. -
Invitase alas provincias aadherir ala presente ley. Asimismo el Poder Ejecutivonacional queda facultado a suscribir convenios
con lasprovinciasy con el Gobiernode la Ciudad de Buenos Aires afin de delegar facultades de fiscalizacion. ARTICULO 13. -
Comuniquese a Poder Ejecutivo nacional. DADA EN LA SALA DE SESIONESDEL CONGRESO ARGENTINO, EN
BUENOSAIRES, A LOS 28 AGO 2002REGISTRADO BAJO EL N° 25.649EDUARDO O. CAMANO. MARCELOE.
LOPEZ ARIAS. Eduardo D. Rallano. Juan C. Oyarzin.NOTA: L os textos en negrita fueron observados.Decreto 1855/2002
Salvedades hechas a Proyecto de Ley registrado bajo el N° 25.649.
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