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PROYECTO DE LEY

EL SENADO Y LA HONORABLE CAMARA DE DIPUTADOS DE LA NACION
SANCIONAN CON FUERZADELEY

ARTICULO 1.- Declarar el dia 16 de abril de cada afio como “Dia Nacional por el
Derecho al Medicamento como Bien Social” en conmemoracion del nacimiento del Dr.
Arturo Ofativia, quien fuera el Ministro de Asistencia Social y Salud Publica de la Nacion
durante el gobierno del presidente Dr. Arturo Umberto Illia.

ARTICULO 2.- El dia 16 de abril de cada afio las dependencias gubernamentales deberan
desarrollar actividades conmemorativas para concientizar y difundir la importancia del
acceso al medicamento como bien social y derecho inalienable del ser humano.

ARTICULO 3.- Comuniquese al Poder Ejecutivo.

DANIEL GOLLAN
DIPUTADO DE LA NACION
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FUNDAMENTO

El objeto del presente proyecto de ley busca consagrar el dia 16 de abril de cada afio como
el Dia Nacional por el Derecho al Medicamento como Bien Social, en homenaje al Dr.
Arturo Ofiativia con motivo de conmemorarse el aniversario de su natalicio.

EL Dr. Arturo Ofiativia, naci6 en la Ciudad de Salta el 16 de abril en 1914, cursd sus
estudios primarios y secundarios en esa ciudad, egresando como Bachiller del Colegio
Nacional de Salta en el afio 1932.

Se form6 en la Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad de Buenos Aires,
graduandose con el titulo de Doctor en Medicina en el afio 1940, con calificacion
sobresaliente.

Se integré como concurrente en el Servicio de Clinica Médica del Hospital Torcuato de
Alvear y luego en calidad de Medico Asistente desde 1941 a 1943. Concurrio
posteriormente a la seccién Endocrinologia del Instituto de Semiologia Dr. Gregorio
Araoz Alfaro, en el Hospital Nacional de Clinicas.

En 1942 gand un concurso de titulo y antecedentes para cubrir el cargo de médico
Asistente en la especialidad de Endocrinologia en la sala XVII del Hospital Rivadavia.
En este servicio llego a Jefe de Clinica

Se dedico a la actividad docente en la catedra de Clinica Médica y en los cursos de post
grado de la especialidad Endocrinologia, que dictaba anualmente en el Hospital
Rivadavia.

Realiz6 numerosos trabajos de investigacion y realizd 32 publicaciones en revistas
nacionales y extranjeras ademas de su participacion en numerosos congresos, jornadas,
reuniones cientificas Realizé traducciones de libro de la especialidad y particip6 con otros
autores en la redaccion de libros de Endocrinologia.

En el afio 1955 se instald en Salta donde trabajo en la creacién y organizacion del Instituto
del Bocio con el objetivo de controlar la endemia Bocio Cretinica que afectaba a gran
parte de la poblacion de la region precordillerana argentina, muy especialmente el NOA
donde el Cretinismo era frecuente. Esta endemia afectaba el potencial psico-intelectual y
desde luego la capacidad de desarrollo econdmico-social de esa extensa region argentina.

Milit6 activamente en la politica desde las filas de la Unién Civica Radical, ocupando
importantes cargos directivos, inclusive la Presidencia de la misma en la agrupacion de
Salta; siendo ademas postulado a distintos cargos electivos y, al de Gobernador. En esas
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elecciones de 1962 no aceptd la designacion de Senador Nacional con que habia resuelto
ungirlo la Legislatura Provincial; pero, en octubre de 1963, el presidente de la Nacion,
Dr. Arturo Umberto Illia, en mérito a sus antecedentes profesionales, lo convocé a
colaborar en su gabinete de gobierno desde el cargo de Ministro de Asistencia Social y
Salud Pdblica de la Nacién.

Como ministro completé su trabajo de prevencion del Bocio Endémico, con la Ley
Nacional de lodacion de la Sal de Consumo Doméstico que logré practicamente la
erradicacion de esa enfermedad.

Su gestion al frente del Ministerio Nacional se caracterizd por la intensa actividad
realizada para el desarrollo de la salud Publica, entre las mismas merecen citarse:

a.- La reforma del Sistema Hospitalario Nacional tal como Ley de Hospitales de
Comunidad. En ese régimen funcionaron los Hospitales Nacionales de Gonnet y de Mar
del Plata que fueron un ejemplo de organizacion hasta mucho despues de su gestion.

b.- La creacion del Servicio Nacional de Agua Potable destinado a la provision de este
elemento vital a las comunidades rurales.

c.- La Ley de medicamentos (Ley Ofativia) de 1964, establecio una politica de precios y
de control de medicamentos y receta segun medicamento genérico, aplicaba limites para
los gastos de publicidad, y el giro al exterior en concepto de regalias y de compra de
insumos. Esta ley fue calificada de comunista por los sectores militares y las grandes
empresas extranjeras, y tuvo un peso decisivo en el proceso que culminaria con el Golpe
militar que derroco al gobierno democratico de Illia el 28 de junio de 1966. Una de las
primeras medidas de los golpistas fue la anulacion de esta Ley.

Para elaborar los proyectos de estas leyes se solicitd una exhaustiva evaluacion para lo
cual se conformaron dos Comisiones.

Una integrada por bioquimicos, médicos, y farmaco6logos, con la presidencia de un
profesor de la Universidad de Buenos Aires.

La otra conformada por economistas y contadores dedicada al estudio de los costos de los
medicamentos.

La comisidn integrada por profesionales de salud basé su accionar sobre muestras de mas
de 20.000 especialidades medicinales. El hallazgo fue que muchos de ellos no contenian
las sustancias que declaraban o no en las proporciones que indicaban sus prospectos.
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La comision contable, por otro lado, constaté que los grandes laboratorios llevaban un
doble juego de libros de contabilidad que les permitia ocultar los costos reales para
maximizar las ganancias de las empresas.

En su informe ante esta Camara, Ofiativia sefialé que:

> habia inscriptos 825 laboratorios que tenian registrados mas de 33.000
medicamentos;

> el costo de los principios activos no guardaba proporcion con el de publicidad;

> los laboratorios no colaboraban en revelar sus verdaderos costos de produccion de
los medicamentos;

> desde el afio 1957 no se habia efectuado ningun control sobre la elaboracion de
medicamentos, y desde 1959 no habia legislacion vigente al respecto.

» afirmd entonces que excepto honrosas excepciones, la industria farmacéutica
estuvo impulsada por un simple afan especulativo y comercial.

» los medicamentos no son una mercaderia comudn ya que su falta pone en riesgo la
vida humana, por lo que el derecho a la propiedad intelectual de un medicamento
(patente farmaceéutica) si bien debe proveer al descubridor o inventor o fabricante
de una justa retribucion por su tarea, esto colisionaba con el cuidado y
preservacion de la salud.

En virtud de ello, Ofativia proponia entonces definirlos como como bienes de interés
social de manera tal que en caso de emergencia sanitaria el derecho al lucro no primara
sobre el derecho a la vida.

Las leyes N° 16462 (sancionada el 23 de julio de 1964) y N° 16463 (sancionada el 28 de
agosto de 1964) que son las que en conjunto se denominan Ley Ofativia establecieron
una politica de precios y de control de medicamentos, congelando los precios a los
vigentes a fines de 1963, fijando limites para los gastos de publicidad, imponiendo limites
al pago de regalias e insumos.

La reglamentacion de la ley (Decreto 3042/65) establecié ademas la obligacion para las
empresas de presentar mediante declaracién jurada los costos y a formalizar todos los
contratos de regalias existentes.

Los grandes laboratorios —Ila mayor parte europeos, sobre todo suizos— sostuvieron que
solo ellos poseian expertos con la pericia necesaria para realizar los controles. La fuerte
oposicion de los grandes laboratorios no tardd en hacerse sentir: muchos analistas
coinciden en que la Ley Ofativia fue uno de los factores principales del golpe de Estado
que derrocé al gobierno del Doctor Arturo lllia (junto con la cancelacion de las
concesiones petroleras).
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Ley 16.462

Esta ley perseguia la contencidn y reduccion de los precios de las drogas, productos
quimicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagnéstico y
todo otro producto de uso y aplicacién en la medicina humana. A tal efecto establecia en
su articulo 2°:

a) Dictar normas claras de ordenamiento de la produccion, elaboracién, fraccionamiento,
transporte y distribucién de dichos productos;

b) Intervenir regulando la importacion y exportacion de los medicamentos e insumos de
aplicacion en la salud humana mediante el establecimiento de condiciones en que se
autorizaran las mismas;

c) Establecer y verificar existencias; comprobar lugar de origen y costos; solicitar 6rdenes
de allanamiento y exigir la exhibicion de libros y papeles; disponer comparendos y
secuestros y todos los demaés actos necesarios para el ejercicio de las facultades conferidas
en este articulo;

d) Establecer cuales son los rubros que tienen incidencia en los costos con el objeto de
fijar los margenes de beneficios que se consideren dentro de marcos licitos;

e) Establecer los valores a los que deberan ajustarse las personas fisicas o juridicas, en la
importacion, exportacion, produccion, elaboracién, fraccionamiento y comercializacion
de los productos comprendidos en la presente ley;

f) Establecer precios referencia a lo largo del territorio de los productos que, en cada caso,
determine como comprendidos en esta ley, reajustandolos conforme a las oscilaciones del
costo real, de oficio o0 a pedido de parte interesada;

g) Instaurar regimenes de fomento, promover la creacién de cooperativas para la
produccidn, elaboracion, fraccionamiento y comercializacién de drogas y de los referidos
productos;

h) Producir, elaborar, fraccionar y distribuir drogas y productos comprendidos en esta ley.

El articulo 3° habilitaba a las farmacias de las asociaciones de bien publico y de
beneficencia, de las cooperativas de consumo, las de mutualidades de propiedad exclusiva
de una obra social o de un sindicato a adquirir los productos directamente de los
fabricantes o importadores.

El articulo 14° establecia que en caso de declaracion de urgencia 0 emergencia sanitaria
el Poder Ejecutivo estaba facultado a expropiar las drogas, productos quimicos, reactivos,
formas farmacéuticas, medicamentos y elementos de diagndstico para uso y aplicacion
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en la medicina humana depositando previamente (como establece todavia la ley nacional
de expropiacién) el precio de costo mas una suma que no podra exceder del diez por
ciento, para las materias primas y hasta el precio establecido para los deméas productos
sometidos al régimen de esta ley, evaluado de acuerdo con la etapa de comercializacion,
sancionando con penas en caso de incumplimiento que iban desde el apercibimiento y
multas hasta la clausura definitiva, la inhabilitacion definitiva en el ejercicio de la
actividad o profesion y el decomiso de los bienes. Las multas eran destinadas a un Fondo
Nacional de la Salud.

Ley 16.463

Regulaba la importacion, exportacion, produccion, elaboracion, fraccionamiento,
comercializacion o deposito en jurisdiccion nacional o con destino al comercio
interprovincial, de las drogas, productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas,
medicamentos, elementos de diagnostico y todo otro producto de uso y aplicacion en la
medicina humana.

Las actividades referidas solo podian realizarse con autorizacion previa del entonces
Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica (Art. 1°). Solo se habilitaran laboratorios
medicinales que fabriquen sus productos, quedando excluidos los que se limiten a envasar
los de terceros (art. 4°).

Los productos debian ajustarse a las condiciones establecidas en la farmacopea argentina
0, en caso de no estar contemplados en la misma, en patrones internacionales y textos
cientificos, bajo la responsabilidad de la persona autorizada y del director técnico del
establecimiento (art. 2°). La autoridad sanitaria podia establecer contenidos maximos y
minimos de los envases para salvaguardar la economia de su uso (Art. 6°). La duracion
de la autorizacion de expendio tenia una duracién maxima de 5 afios lo que permitia hacer
evaluaciones periddicas (Art. 7°).

La ley cre6 el Formulario Terapéutico Nacional que compilaria la recopilacion de
formulas magistrales de uso frecuente y de accion farmacoldgica y utilidad terapéutica
reconocidas, y la Comision Permanente de la Farmacopea Argentina encargada de
revisarla periédicamente de acuerdo con los avances cientificos, y con el objeto de
asesorar a los organismos publicos en las materias de su competencia (Art. 6°).

Se cred el Instituto de Farmacologia y de Normalizacion de Drogas y Medicamentos para
el analisis, control e investigacion de productos que pudieran afectar la salud humana,
incluyendo drogas, medicamentos, productos dietetoterapicos, cosmetoldgicos, aguas
minerales y otros productos cuya administracién pudiera afectar la salud humana (Arts.
140y 15°)
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Las especialidades medicinales debian estar bien identificadas y debia especificarse si su
expendio era libre, bajo receta, bajo receta archivada y bajo receta y decreto (Arts. 10°y
119).

El articulo 12° regulaba las drogas adictivas.
El 14° prohibia la publicidad engafiosa o que indujera a la automedicacion.

En los articulos 20° a 24° se establecian las penas y se regulaban los procedimientos a
seguir en caso de violacion de la ley, estableciendo el caracter federal y atentatorio contra
la seguridad publica de los delitos encuadrandolos en los Art. 200 y correlativos del
Caodigo Penal).

En 1983 cuando se aprestaba a competir en las elecciones de octubre como candidato a
gobernador por Salta, cayé abatido por una enfermedad lo que le impidio presentarse.
Finalmente fallecid el 1 de abril de 1985.

Es por todo lo manifestado que, resulta un acto de justicia contar con un dia nacional para
concientizar, difundir y promocionar acerca del compromiso del Dr. Arturo Ofiativia con
el acceso de toda la poblacion a medicamentos de calidad, seguros, eficaces y en
condiciones de equidad, sobre todo en momentos en que los sistemas de salud del mundo
sufren un fuerte y desmedido impacto por las distorsiones en los precios de este tipo de
bienes vitales para la vida que atentan contra ese noble proposito.

Por lo expuesto, solicito a las legisladoras y los legisladores acompafien con su voto
favorable esta iniciativa.

DANIEL GOLLAN
DIPUTADO DE LA NACION



