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L egislacion Nacional

Boletin Oficial 29/04/03 ESPECIALIDADES MEDICINALES Decreto 987/2003 Apruébase la Reglamentacion dela
L ey de Promocion dela Utilizacion de M edicamentos por su Nombre Genérico, N° 25.649. Bs. As., 28/4/2003VISTO laLey
N° 25.649 sobre Promocion de la Utilizacionde Medicamentos por su Nombre Genérico,yCONSIDERANDO:Que mediante la Ley
citadaen el VISTO se estableceque toda receta o prescripcién médica debeefectuarse expresando el nombre-genérico
delmedicamento o denominacién comUn internacional ,seguida de laforma farmacéuticay dosis/unidad, con detalle del grado de
concentracion.Que por lamencionada Ley se persigue la defensadel consumidor de medicamentos y drogasfarmacéuticas, resultando
concordante conlos principios rectores de laLey N° 24.240.Que laLey N° 25.649 establece normas sobre elgjercicio de lamedicina
y odontologia, reguladospor laLey N° 17.132; asi como también dela actividad de |os profesional es farmacéuti cosregidos por la Ley
N° 17.565, constituyendo porende, una Ley modificatoria de sus similares queregulan tales actividades.Que el Estado debe favorecer
el acceso alosmedicamentosy, en ese orden, con la Ley quese reglamenta se pretende avanzar en la defensade | os derechos del
consumidor, ya que permitea la poblacién optar libremente por |as distintasespeci ali dades medicinal es existentes enel mercado, en
las condiciones establecidas porla referida norma.Que el derecho alalibre prescripcion por partedel profesional médico y
odontdlogo tiene quecompatibilizarse con el derecho alalibre elecciony ala debidainformacién que debe brindarseal adquirente de
los medicamentos.Que lalibertad de eleccién del consumidor,en las condiciones establecidas en la Ley,resulta un importante
instrumento tendientea prevenir laformacién de monopolios o conductasespecul ativas que distorsionen el mercadode medicamentos
y dificulten su accesoala par de tutelar |os derechos de los consumidores.Que, por otra parte, como antecedentes, ya el PODER
EJECUTIVO NACIONAL dicto el DecretoN° 150/92 y, asu turno, €l 10 de abril de1992, los entonces MINISTERIOS DE
ECONOMIAY OBRASY SERVICIOS PUBLICOSyYy SALUDY ACCION SOCIAL emitieron la ResolucionConjuntaN°® 470 y
268, respectivamente.Que luego, en €l marco de la Emergencia SanitariaNacional, declarada por €l Decreto N° 486del 12 de marzo
de 2002, el MINISTERIO DESALUD dict6 la Resolucion Ministerial N° 326del 3 de junio de 2002, que fija el uso obligatoriodel
nombre genérico en la prescripcion de medicamentosy lafacultad del profesional farmacéuticode reemplazarl os por otros,
cumpliendo determinadosrequisitos.Que |os propdsitos y fines previstos en laLey N°25.649, que guardan coherencia con los
antecedentesreferidos, cuentan con la firme adhesiénde amplios sectores cientificos, técnicos,universitariosy gremiales.Que la
préctica de prescribir los medicamentospor su nombre genérico revalorizara el papel delmédico y la utilidad de sus estudios
farmacol 6gicosy jerarquizaraa mismo tiempo, la figura delfarmacéutico.Que, en ese sentido, la Ley que se reglamentarefuerza el
rol del farmacéutico en cuanto a ladebida dispensa de | as recetas, incluyendo dichapractica el deber de asesoramiento e
informacionpor parte del profesional a publico, comounatarea de gran relevancia.Que, en el supuesto de un medicamento
prescriptopor nombre genérico, ese deber de informacionno se limita a aportar |os datos rel evantessobre el farmaco sino que requiere
que seanbrindados con la méxima amplitud.Que en |os supuestos en que |os farmacos ademéasde prescribirse por nombre genérico se
prescribantambién por el nombre de marca, lainformacionsobre todas las especialidades medicinal escon el mismo nombre genérico
y demascondiciones que fijalaley, serd aportada a pedidodel adquirentey que por €ello, para que operesu reemplazo con los alcances
quefijalaLey N°25.649, es necesario consignar lafirma del adquirentepara que dé su conformidad con el reemplazoefectuado y con
lainformacién recibida.Que, sin perjuicio del principio de la prescripciénpor nombre genérico, paralos supuestos en queel
profesional médico u odontdlogo considereindispensable consignar en la receta a continuaciéndel nombre genérico €l nombre o
marcacomercial con ladebidajustificacion, y en loscuales €l adquirente solicite otro medicamentocon el mismo nombre genérico 'y
de menor precio,la decision de aquel profesional y su justificaciéndeben ser puestas por €l farmacéutico, aconsideracion del
adquirente y sometida a sudecision afin de compatibilizar 1os derechos ydeberes de | os profesionales que participan enla debida
prescripcion y dispensa con los de losconsumidores.Que la ADMINISTRACION NACIONAL DEMEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIAMEDICA (ANMAT), dependiente delMINISTERIO DE SALUD, es un organismo especializado
cuya trayectoria es reconocidai nternacional mente.Que, a través de lamencionada ADMINISTRACION,se aprueban, controlan y
fiscalizan losmedicamentos que se comercializan y fabricanen | os establecimientos autorizados por ellay,por ende, es el organismo
competente para determinarcual es medi camentos no son reemplazables,por sus caracteristicas de biodisponibilidado estrecho rango
terapéutico.Que las normas que se aprueban tienen comoprincipal objetivo la defensa del adquirente ypor esarazén, en los supuestos
en que no sehaya consignado en la receta la cantidad deunidades a expender, corresponde prever |aposibilidad de dispensar a
consumidor un envasecon lamenor cantidad de unidades y,de ese modo, evitar que se vea privado deacceder al medicamento,
pudiendo asi, subsanarla omisién cometida por € profesionalmédico u odontélogo afavor del adquirente,debiendo dejar €l
farmacéutico constanciadetal omision en el libro que atal efecto debellevar.Que, para documentar el correcto cumplimientode la
Ley que se reglamenta el farmacéutico deberegistrar en un libro especia rubricado y selladopor la Autoridad Sanitaria competente
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los datosde la receta, con detalle de fechas de prescripciony de presentacion en lafarmacia, identificaciondel profesional
prescribiente, y del medicamentoprescripto y dispensado, asi como losmotivos del reemplazo, con precision de si hubojustificacion
del profesional médico u odontélogo,para prescribir por marca.Que asimismo, deberan identificarse en el registroaludido las recetas
gue conforme alaLey N°25.649, deban considerarse como no prescriptas.Que en cuanto a los datos del medicamento
dispensado,deberd precisarse sin excepcion sunombre de marca o del |aboratorio autorizadopor la ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIAMEDICA (ANMAT) y nimero de lote, con detallede los
demas requisitos que impone la Ley.Que, alos efectos de cumplir las previsiones queconsagra la norma que se reglamenta, en
cuantoal aspecto sancionatorio que le compete aMINISTERIO DE SALUD, resulta fundamental definir claramente el marco legal
aplicable en loatinente a las infracciones que se pudieran verificar.Que, en este sentido, cabe sefidar que el deberde informacion
previsto en laLey N° 25.649 esparte integrante del acto profesional y por ello,corresponde que las infracciones que se establecenen
laLey N° 24.240, sean aplicadas porla autoridad competente que regula el gjercicioprofesional de las actividades en cuestién.Que
por la Resolucion del ex-MINISTERIO DESALUD Y ACCION SOCIAL N° 750 del 3 demayo de 1985, se aprob6 el Formulario
TerapéuticoNacional, que, con su posterior actualizacionconstituye una herramienta fundamental para garantizar el cumplimiento de
la Leyde Promocion de la Utilizacion de Medicamentospor su Nombre Genérico, atento que sobrela base del mismo es posible
propender aacciones concretas tendientes a su uso racional,a par de garantizar el acceso de la poblacidna medicamentos eficaces,
seguros y necesarios.Que, si bien el Programa Médico Obligatorio deEmergencia, aprobado por la Resolucion delMINISTERIO DE
SALUD N° 201 del 9 de abrilde 2002 ya contiene un Capitul o referido a especialidadesmedicinal es por principio activo yprecios de
referencia, resultaimperioso que seelabore sobre la base del nuevo Formulario TerapéuticoNacional aprobado por €l
MINISTERIODE SALUD, conforme alos criterios que éstedetermine.Que la utilizacion del mencionado FormularioTerapéutico
Nacional debe ser obligatoria paral os profesional es médicos, odontdlogos y farmacéuti cos,dependientes o contratados porlos
establecimientos publicos asistencial essujetos a jurisdiccion nacional, asi como paral os profesionales propios o contratados
obligadospor las Leyes Nros. 23.660, 23.661,24.754, 19.032 y sus modificatorias.Que la verificacion del cumplimiento dela
citadanormativa se encuentra a cargo del MINISTERIODE SALUD.Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOSJURIDICOS
del MINISTERIO DE SALUD hatomado la intervencion de su competencia.Que la presente medida se dicta de conformidadcon las
facultades emergentes del articul099, inciso 2 de la Constitucién Nacional.Por ello,EL PRESIDENTEDE LA NACION
ARGENTINADECRETA:Articulo 1° - Apruébase la Reglamentacién dela Ley de Promocion de la Utilizacion de

M edicamentospor su Nombre Genérico, N° 25.649 que,como Anexo |, forma parte integrante del presenteDecreto.Art. 2° - La
Reglamentaci6n que se aprueba porel articulo precedente entrard en vigencia a partir desu publicacién en el Boletin Oficial Art. 3° -
Faclltase a MINISTERIO DE SALUDpara dictar las normas complementarias interpretativasy aclaratorias que fuere menester para
la aplicacionde la Reglamentaci dn que se aprueba por el presenteDecreto.Art. 4° - Comuniquese, publiquese, dése ala
DireccionNacional de Registro Oficial y archivese. DUHALDE. Alfredo N. Atanasof. Ginés M. Gonzdlez Garcia ANEXO |
REGLAMENTACION DE LA LEY DE PROMOCIONDE LA UTILIZACION DE MEDICAMENTOSPOR SU NOMBRE
GENERICO.ARTICULO 1° - Sin reglamentar ARTICULO 2° - Toda receta y/o prescripcion médicau odontol égica debe efectuarse
expresando elnombre genérico o Denominacion Comun Internacionaldel principio activo o combinacion de ellos, seguidode la
forma farmacéutica, cantidad de unidadespor envase y concentracion. Los médicos y odontélogos,estan obligados a respetar €l
principio de la prescripciénpor nombre genérico, quedando facultadospara expresar en lareceta el nombre comercial o demarca del
medicamento, a continuacion del nombregenérico.El profesional farmacéutico, para una debida dispensade |os medicamentos, debe
asesorar y facilitaral adquirente lainformacion que le requiera sobre todasl as especialidades medicinal es que contengan elmismo
principio activo o combinacion de ellos y susdistintos precios.En los casos en que la receta consigne exclusivamenteel nombre
genérico de los medicamentos, oen |os que se consigue el nombre genérico seguidodel de lamarca, y no se justifique la seleccion de
esamarca, el farmacéutico debe dispensar, a pedido delconsumidor, €l medicamento con el mismo principioactivo, o combinacion de
ellos, lamisma cantidad deunidades por envase, igual concentracion y menorprecio que el prescripto. Asimismo, el farmacéuticoesta
obligado a consignar en lareceta, de su pufio yletra, la conformidad del adquirente con relacién alainformacién recibiday al
medicamento dispensado,individualizando el mismo por su nombre genérico yde marca comercia o del laboratorio autorizado porla
ADMINISTRACION NACIONAL DE ALIMENTOSMEDICAMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT),segin €
caso, seguido de lafecha, firmaysello donde conste su nombre, apellido y matricul aprofesional .L os medicamentos que €l
farmacéutico ofrezca al os adquirentes, en cumplimiento del articulo que sereglamenta, deberan ser especialidades
medicinalesinscriptas en €l Registro de Especialidades Medicinalesde la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIAMEDICA (ANMAT) elaboradas o importadas por

establ ecimientosautorizados por dicho organismo decontrol y fiscalizacion y que tengan el mismo nombregenérico que el prescripto
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y redinan las demascondiciones exigidas en laLey y por esta reglamentacion.Para los casos de asoci aciones medicamentosasque
contengan tres 0 mas principios activos el MINISTERIODE SALUD podra establ ecer las condicionesde prescripcion, parafacilitar
el reemplazo porotro medicamento con los mismos principios activosen igual concentracion y forma farmacéutica.En el supuesto en
gue el médico u odontélogo considereindispensable prescribir por marca, por razénfundada, podra realizarlo, debiendo consignar
primeroel nombre genérico del medicamento y agregar,de su pufio y letra, a continuacion de la firma correspondienteala
prescripcion por lamarca, lajustificacionque avale tal decision bajo el titulo "justificacionde la prescripcion por marca’, firmando
nuevamentey aclarando con €l correspondiente sello.En estos casos, si € adquirente solicita otro medicamentode menor precio y con
el mismo nombregenérico, el farmacéutico debe hacerle conocer queel médico u odontélogo justifica la prescripcién pormarca, a
efectos de que exprese su conformidad condicha prescripcion. De la decision del adquirente elfarmacéutico debera dgjar constancia
en lareceta,junto con las otras anotaciones descriptas en los parrafosprecedentes, con lafirmadel interesado y sufirmay sello
aclaratorio.El farmacéutico no podra reemplazar |as especialidadesmedicinales que, por sus caracteristicas debiodisponibilidad y/o
estrecho rango terapéutico, IaADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIA
MEDICA (ANM AT )haya desaconsegjado reemplazar.A tales efectos, |a citada ADMINISTRACION, comunicaraperiodicamente, al
MINISTERIO DE SALUD,los principios activos y formas farmacéuti casque relinan las caracteristicas sefial adas en el
parrafoanterior.Si en lareceta el médico u odontdlogo hubieraomitido laindicacion de la cantidad de unidades porenvase, €l
farmacéutico podré entregar el medicamentoque reina las demas condiciones que exige la Leyy que contenga la menor cantidad de
unidades ARTICULO 3° - Las recetas que, extiendan losmédicos u odontdlogos, prescriptas solo por marca olas que consignen €l
nombre genérico pero omitan laforma farmacéutica y/o concentracion, se tendran porno prescriptas, no siendo vélidas para el
expendio delmedicamento de que se trate. A efectos de documentar €l correcto cumplimentode laLey que se reglamenta en todos los
casos, ycualquierafuerala modalidad de prescripcion, los farmacéuticosdeberan registrar en un libro especial rubricadoy foliado por
la Autoridad Sanitaria competentel os datos que correspondan a profesional prescribiente,fechas de prescripcién y de presentaciénen
lafarmaciay demas datos del medicamento prescriptoy dispensado, asi como el nimero de lote. Tambiéncorrespondera agregar €l
nombre de marcay sino contara con él, el nombre del laboratorio elaboradoro importador autorizado por laADMINISTRACION
NACIONAL DE ALIMENTOS, MEDICAMENTOS YTECNOLOGIA MEDICA (ANMAT) acontinuacion delnombre genérico
del medicamento.Correspondera dejar asentados en el libro especiallos casos en |os cuales la receta se tenga por noprescripta, asi
como |los supuestos en |os cuales enla receta no se hubieraindicado la cantidad de unidadespor envase a dispensar.El libro debera
mantenerse actualizado y a disposicidnde |as autoridades sanitarias competentes ARTICUL O 4° - SIN REGLAMENTAR.
ARTICULO 5° - SIN REGLAMENTAR.ARTICULO 6° - El cumplimiento de las disposicionesdel articulo que se reglamenta no
impide queel nombre genérico pueda tener un mayor tamafio oun realce mas destacado que el nombre comercial ARTICULO 7° -

L os establecimientos autorizadospara el expendio de medicamentos, deben brindaral publico, sin excepcién, sélo através de
profesional esfarmacéuticos habilitados y en forma compl etala informacion que se les requiera sobre todasl as especiaidades
medicinal es que contengan €l mismoprincipio activo o combinacion de ellos, que elprescripto en lareceta que se les exhiba, y los
distintosprecios de esos productos, asi como efectuar lasaclaraciones que correspondan.Se considera que tal deber de informacion es
amplioe integral en los casos en que la dispensa del farmacéutico no conlleva una posibilidad de reemplazo,atento que €
medicamento se prescribe sdlo porel nombre genérico.Para los casos en que ademas de por nombre genéricose prescriba por marca,
lainformacién que debesuministrar el farmacéutico sera obligatoriamente brindadaa pedido del adquirente o consumidor,
comacondicion para efectuar el reemplazo, si también éstefuera requerido por € destinatario del servicio.Se entiende que forma
parte del deber de informacionla obligacion del farmacéutico de exhibir unaidentificaciénpersonal en su vestimenta en la que
constesu fotocarnet, nombre, apellido, titulo y matricula profesional,con caracteres no, menores de TRES MILIMETROS(3 mm) de
alto y que permitan su f&cil lectura.Cuando se prescriba por nombre genérico o seanecesario reemplazar un medicamento prescripto
pormarca por otro con € mismo nombre genérico, y deméscondiciones exigidas por laLey, el farmacéuticodebe verificar que el
adquirente haya comprendidol os al cances de lainformacién recibida, previo a queéste firme lareceta. Asimismo, debe satisfacer
enambos casos, la totalidad de las consultas que |e realicenrel acionadas con las caracteristicas del producto,forma adecuada de
administracion, efectos esperadoso adversos, precio y toda otra informacién quegarantice el cumplimiento de la prescripcion 'y
unadebida dispensa.Ante lafalta de informacion sobre los medicamentosy sus precios por principio activo o combinacionde ellos los
farmacéuticos seran pasibles de |as sancionesde la Ley N° 24.240.L os adquirentes de los bienes, frente a incumplimientopor parte
de los profesional es al canzados por la presente normativa, podran realizar la denunciacorrespondiente ante la Autoridad Sanitaria
Nacional .En ninglin caso €l farmacéutico podra delegar endependientes no matriculados las obligaciones contempladasen laLey y
su reglamento.ARTICULO 8° - El MINISTERIO DE SALUD comoautoridad de aplicacion de la Ley que se reglamenta,queda
facultado para efectuar modificaciones a ProgramaM édico Obligatorio en su parte pertinente, aefectos de basarse en €l nuevo
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"Formulario TerapéuticoNaciona" en el que, por principio activo o combinacionde ellos, se deberan ordenar las
especialidadesmedicinales que el mismo indique siguiendo criterioscientificos, terapéuticos o farmacoecondmicos.Establ écese que €l
nuevo "Formulario TerapéuticoNaciona", que apruebe el MINISTERIO DE SALUDsera de aplicacion obligatoria paralos médicos,
odontélogosy farmacéuticos contratados o dependientesde | as entidades al canzadas por las Leyes Nros.23.660, 23.661, 24.754,
19.032, sus modificatorias ynormas reglamentarias, asi como a quienes en gjerciciode tales profesiones actlien como contratados
odependientes de | os establ ecimientos asi stencial essujetos a jurisdiccién nacional, con |os alcances del Programa M édico Obligatorio
cuando resulte aplicable ARTICULO 9° - SIN REGLAMENTAR.ARTICULO 10. - El MINISTERIO DE SALUD podrésuscribir
convenios con las Universidades y Facultadesde Ciencias Médicas, de Farmaciay de Bioquimicay con las demés areas vinculadas a
laformaciondel conocimiento en ciencias de la salud, conel objeto de promover las acciones tendientes a laactualizacién,
perfeccionamiento, investigacién y transferenciadel conocimiento de latemética tratada en | apresente reglamentacion. ARTICUL O
11.- SAIN REGLAMENTAR.ARTICULO 12. - SIN REGLAMENTAR.ARTICULO 13. - SIN REGLAMENTAR.
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