Este documento ha sido descargado desde - infojudicial.com.ar - Noticias Judiciales
Export date: Wed May 13 13:53:02 2026 / +0000 GMT

L egislacion Nacional

var disURL = '1305620/1305640/de_150 1992.htm' ;document.write("");]]> DECRETO 150/1992SAL UD PUBLICA
MEDICAMENTOSRegistro, elabor acion, fraccionamiento, prescripcion, expendio, comer cializacion, exportacion e
importacion. Régimen del 20/01/1992; publ. 23/01/1992Visto laley 16463 vy los decretos 9763 del 2 de diciembre de 1964 y
2284 del 31 de octubre de 1991 yConsiderando: Que es necesario adecuar la reglamentacion de las normas legales referidas al
registro, elaboracion, prescripcidn, expendio, comercializacion, exportacién e importacion, con el objeto de compatibilizar dichas
actividades con las reformas extructural es que se estén produciendo a nivel econémico y social.Que en este marco y dadas las
particulares caracteristicas del mercado de medicamentos, es necesario lograr unamayor transparenciay competencia del
mismo.Que el presente decreto se dicta en uso de |as facultades que son propias del Poder Ejecutivo nacional reglamentando normas
legales sancionadas en gjercicio del poder de policia propio del Estado, entendido éste en su mas pura expresion.Que lasalud de la
poblacion debe ser tutelada por el Estado, a cuyo fin debe dictar las normas necesarias para cumplir con dicho cometido tendiendo a
la custodia de tan alto interés socia .Que por |o tanto es conveniente que la poblacion pueda, una vez prescripto el medicamento por
el profesional en salud, optar libremente por las distintas especialidades medicinales o farmacéuticas existentes en el mercado.Que el
gercicio detal libertad es el principal instrumento que impediralaformacién de monopoliosy carteles que distorsionan el mercado
y €l acceso del pueblo alasalud.Que la politica de desregulacion iniciada por € gobierno nacional hace necesario determinar €l
alcance de las normas contenidas en el decreto 2284/1991  en relacion con las actividades de produccién, elaboracion,
comercializacion, comercio exterior y afines de medicamentos y especialidades medicinales o farmacéuticas.Que el presente se dicta
en uso de las atribuciones conferidas en art. 86  inc. 2 de la Constitucion nacional .Por ello,El presidente dela Nacion Argentina
decreta: CAPITULO I:AMBITO DE APLICACIONArt. 1.? El presente decreto se aplicara al registro, elaboracion,
fraccionamiento, prescripcion, expendio, comercializacion, exportacion e importacion de medicamentos.A los fines del presente
decreto se adoptan las siguientes definiciones:a) Medicamento: toda preparacion o producto farmacéutico empleado parala
prevencién, diagnostico y/o tratamiento de una enfermedad o estado patol 6gico, o para modificar sistemas fisiol 6gicos en beneficio
de lapersonaaquien se le administra.b) Principio activo o droga farmacéutica: toda sustancia quimica o mezcla de sustancias
relacionadas, de origen natural o sintético, que poseyendo un efecto farmacol 6gico especifico, se emplea en medicina humana.c)
Nombre genérico: denominacion de un principio activo o droga farmacéutica o cuando corresponda, de una asociacion o
combinacién de principios activos o dosis fijas, adoptada por |a autoridad sanitaria nacional o, en su defecto, la denominacion
comun internacional de un principio activo recomendada por la Organizacion Mundial de la Salud.d) Especialidad medicinal o
farmacéutica: todo medicamento, desigando por un nombre convencional, sea 0 no una marca de fabrica o comercial, o por €l
nombre genérico que corresponda a su composicion y contenido, preparado y envasado uniformemente para su distribucion y
expendio, de composicion cuantitativa definida declaraday verificable, de formafarmacéutica estable y de accidn terapéutica
comprobable.CAPITULO II:REGISTRO DE MEDICAMENTOS AUTORIZADOSArt. 2.? La comercializacion de especialidades
medicinales o farmacéuticas en el mercado local estara sujeta ala autorizacion previa de la autoridad sanitarianacional. Las
especialidades medicinal es o farmacéuticas autorizadas para su expendio en el mercado nacional serén las inscriptas en un registro
especial en el Ministerio de Salud y Accion Social, de acuerdo alas disposiciones del presente decreto y su reglamentacion.
Prohibese en todo €l territorio nacional la comercializacién o entrega atitulo gratuito de especialidades medicinales o farmacéuticas
no registradas ante |a autoridad sanitaria, salvo las excepciones que de acuerdo ala reglamentacion disponga la autoridad sanitaria.
Art. 3.? Las solicitudes de inscripcion al registro de especialidades medicinal es o farmacéuticas autorizadas deberan incluir la
siguiente informacion, con caracter de declaracion jurada:a) Del producto: nombre propuesto para €l mismo; férmula (definiday
verificable); forma o formas farmacéuticas en que se presentard; clasificacion farmacol 6gica, haciendo referenciaa niimero de
codigo, s existiere, de la clasificacion internacional de medicamentos de la Organizacion Mundia de la Salud (O.M.S.); condicion
de expendio.b) Informacion técnica: método de control; periodo de vida Gtil; método de elaboracion en conformidad con las
précticas adecuadas de fabricacién vigentes; datos sobre la biodisponibilidad del producto.c) Proyecto de rétulosy etiquetas que
deberan contener las siguientes inscripciones: nombre del laboratorio, direccion del mismo, nombre del director técnico, nombre del
producto y nombre genérico en igual tamafio y realce; formula por unidad de forma farmacéutica o porcentual, contenido por unidad
de venta; fecha de vencimiento, forma de conservacion y condicién de venta, nimero de partiday serie de fabricacion; y laleyenda
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud y Accién Social, certificado nro.d) Proyecto de prospectos que reproduciran: las
inscripciones no variables de los rétulos y etiquetas, la accidn o acciones farmacol 6gicas y terapéuticas que se atribuyen a producto
con clinicas precisas y con advertencias, precaucionesy contraindicacionesy, cuando corresponda, de antagonismosy antidotismos
y de los efectos adversos que puedan Ilegar a desencadenar, posologia habitual y dosis maximasy minimas, formade
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administracion, presentaciones.A partir de la presentacion de la solicitud, el Ministerio de Salud y Accién Socia tendra un plazo de
cuarenta (40) dias para expedirse, con excepcion del caso de las especialidades medicinales a que se hace referenciaen el art. 5 .
Cumplido este plazo, lainscripcion del medicamento tendra carécter automatico. El plazo de vigencia de la autorizacion, de acuerdo
a art. 7 delaley 16463, podra ser prorrogado a su término a solicitud del interesado.Art. 4.? L os medicamentos autorizados para
su consumo publico en el mercado interno en a menos uno de los paises que se indican en el anexo | del presente serén
autométicamente inscriptos en €l registro de la autoridad sanitaria nacional, con el requisito de presentar certificacion oficial vigente
de dicha autorizacién y ladocumentacién indicada en losincs. ¢) y d) del articulo precedente e informacién sobre biodisponibilidad.
La presente disposicién se aplicara tanto alas especialidades medicinal es o farmacéuticas que ya se encontraran inscriptas como a
los nuevos principios activos 0 nuevas especi alidades medicinal es o farmacéuticas que aln no se encontraren inscriptos en el registro
local .Art. 5.? Los interesados en inscribir especialidades medicinales que constituyen una asociacion adosis fija 0 una novedad por
contener una droga nueva en su composicion o aplicacion o por ofrecer unaventaja en su accién terapéutica o en su formade
administracion, cuyo expendio y consumo no se encuentre autorizado en los paises indicados en el anexo |, deberan acompafiar a su
solicitud lainformacién y la documentacidn que acredite la eficaciay lainocuidad del producto para el uso propuesto, segin lo
determine lareglamentacion del presente Art. 6.? El Ministerio de Salud y Accion Socia estableceray publicaraa) El listado de
medicamentos genéricos autorizados, clasificados farmacol 6gicamente, con indicacion de sus formas farmacéuticas, contenido o
composicion dentro de los cuarentay cinco (45) dias de la publicacion del presente decreto.b) El listado de especiaidades

medicinal es registradas agrupadas segun €l listado de genéricos autorizados, dentro de los sesenta (60) dias de la publicacion del
presente.En €l caso de medicamentos que sean una asociacion o combinacion de diversos componentes o drogas, €l Ministerio de
Salud y Accion Social determinara las correspondencias con la o las denominaciones por nombre genérico.CAPITULO
[11:PRODUCCION, ELABORACION Y FRACCIONAMIENTO DE DROGAS Y MEDICAMENTOSArt. 7.? Los
establecimientos dedicados a la produccion o fraccionamiento de medicamentos y de drogas destinadas a ser utilizadas en la
preparacién de medicamentos deberan:a) Funcionar bajo la direccion técnica de profesional es universitarios farmacéuticos o
guimicos u otros profesional es con titulos habilitantes, segin la naturaleza de |os productos.b) Disponer de locales e instalaciones
adecuados a la naturaleza de los productos a fabricar o fraccionar.c) Disponer de equiposy elementos de prueba normalizados para
el ensayo, contralor y conservacion de los productos.d) Disponer de equiposy elementos de prueba normalizados para el ensayo,
contralor y conservacion de los productos.e) Asegurar condiciones higiénico sanitarias de acuerdo con las necesidades y requisitos
de los procesos de elaboracién o fraccionamiento.f) Respecto a las drogas que determine la reglamentacion del presente, llevar los
libros de fabricacion, control y egreso y protocol os por partida, conservando la documentacion, y suministrar al Ministerio de Salud
y Accién Social informacidn sobre existenciasy egresos.g) Entregar Uinicamente drogas o medicamentos a personas fisicas o ideales
habilitadas para su utilizacion, tenencia, o expendio a publico, tomando en todos los casos | os recaudos necesarios que justifiquen
su destino asegurado.Art. 8.7 El o lostitulares de |os establecimientosy €l director técnico seran igual y solidariamente responsables
del cumplimiento de los requisitos establecidos en el articulo precedente.Art. 9.? El director técnico de |os establ ecimientos
indicados en el presente capitulo deber& a) Practicar |os ensayosy comprobaciones para determinar la pureza de los productos y
continentes que se utilicen en los procesos de elaboracion o fraccionamiento, siendo responsables de su calidad y adecuacion,
debiendo proveer alaeliminacion de los que no redinan las cualidades exigibles.b) Ensayar |os productos elaborados, siendo
responsabl e de que los mismos se gjusten alas especificaciones de |os productos autorizados.c) Proveer ala adecuada conservacion
delas drogasy de los productos elaborados o fraccionados.CAPITULO IV:PRESCRIPCION Y EXPENDIO DE
MEDICAMENTOSATrt. 10.? Declérase obligatorio €l uso de los nombres genéricos.a) En todos |os textos normativos, inclusive
registros y autorizaciones relativas a la elaboracion, fraccionamiento, comercializacion e importacion de medicamentos.b) En rétulos
prospectos o cualquier documento utilizado por laindustria farmacéutica para informacion médica o promocion de las
especialidades medicinales.c) En las adquisiciones que sean realizadas por o parala Administracién Pablica nacional .d) En todas las
prescripciones de profesional es autorizados a prescribir medicamentos, en todo €l territorio nacional, y sin excepciones, a partir de
los ciento ochenta (180) dias corridos de la publicacion del presente.Art. 11.? Los centros de expendio de medicamentos deberan
ofrecer a publico las especialidades medicianal es que correspondan a cada nombre genérico prescripto, segun €l listado indicado en
el inc. b) del art. 6 , el que debera estar a disposicién del pablico indicando |os precios de venta, en lugar visible Art. 12.? En los
rétulos de los medicamentos registrados ante el Ministerio de Salud y Accién Social se deberd, dentro del plazo de ciento ochenta
(180) dias corridos de la publicacion del presente, incorporar, cuando se comercialicen con nombre de fabrica o comerciales, los
nombres genéricos en igual tamafio y realce.Art. 13.? Autorizase la venta de medicamentos a granel y en envase de tipo hospitalario
alas farmacias que cuenten con laboratorio acreditado ante la autoridad sanitaria, y el fraccionamiento por parte de éstas para su
expendio comercial.CAPITULO V:COMERCIO EXTERIORArt. 14.? Autorizase alaboratorios, entes prestadores de servicios de
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salud publicosy privados, obras sociales, farmacias y droguerias aimportar aquellas especialidades medicinales o farmacéuticas
inscriptas en el registro de la autoridad sanitaria nacional .El importador debera contar con un director técnico universitario,
farmacéutico, quimico u otro profesional con titulo habilitante segiin la naturaleza del producto, el que aseguraré las condiciones
higiénico sanitarias, de calidad y acondicionamiento, eliminando los productos que no retinan las cualidades exigibles por la
autoridad sanitaria.El importador y el director técnico serén igua y solidariamente responsables.Art. 15.? Los importadores podran
reenvasar productos a granel para su expendio y venta siempre que la unidad minima de reempague respete la hermeticidad del
continente de origen. El fraccionamiento debera realizarse en laboratorios con arreglo alas normas vigentes.Art. 16.? La
importacién de medicamentos clasificados como psicotropicos o estupefacientes en la modalidad de acondicionados para su venta a
publico debera cumplir con la disposicién 38 del 8 de noviembre de 1990 de la ex Subsecretaria de Administracion de Serviciosy
Programas de Salud y laresolucién 3329/1991 del Ministerio de Salud y Accion Social Art. 17.? Libérase la exportacion de
especialidades medicinalesy otros productos de la industria farmacéutica. Der6gase €l decreto 32128/1944 .DI SPOSICIONES
GENERALESATrt. 18.? Lasinfracciones a presente decreto y alas normas que se dicten en su consecuencia, seran sancionadas
conforme alo previsto en laley 16463 .Art. 19.? Derdganse €l decreto 908/1991 vy losarts.3 ,9 ,10 ,11 ,12 ,13 ,14 ,
5 ,16 ,17 ,18 ,19 ,20 ,21 ,22 ,23 ,24 ,25 ,26 ,27 ,28 ,29 ,30 ,31 ,32 ,33 ,34 ,36 y40 dd
decreto 9763/1964.Art. 20.? La Secretaria de Salud del Ministerio de Salud y Accion Socia serélaautoridad de aplicacion del
presente decreto, salvo en materia de registro, importacion, exportacion y comercializacion en las que la misma se gjercerd en forma
conjunta con la Secretaria de Industriay Comercio del Ministerio de Economiay Obrasy Servicios Plblicos.Art. 21.? El
cumplimiento de los requisitos exigidos por el presente decreto sera condicion suficiente pararealizar las actividades mencionadas
enel art. 1 delaley 16463.Art. 22.7? El presente decreto entrara en vigencia alos treinta (30) dias corridos de su publicacion en el
Boletin Oficial. Durante este periodo |as autoridades de aplicacion deberan proceder ala reglamentacion de sus aspectos més
relevantes para el resguardo de salud de la poblacion y el normal funcionamiento del mercado.Art. 23.? Comuniquese, etc.Menem -
Araoz - CavalloAnexo | Estados UnidosJaponSueciaConfederacion Helvéti cal srael CanaddA ustriaAlemani aFranciaReino
UnidoPaises Baj osBélgicaDinamarcaEsparialtalia
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