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SESIONES ORDINARIAS
2007

ORDEN DEL DIA N° 2411

COMISION BICAMERAL PERMANENTE
DE TRAMITE LEGISLATIVO - LEY 26.122

Impreso el dia 25 de junio de 2007
Término del articulo 113: 4 dejulio de 2007

SUMARIO: Declaracion de validez del decreto 202
del 12 dejunio de 2003. (39-PE.-2003.)

Dictamen de comision
Honorable Congreso:

La Comision Bicameral Permanente de Tramite
Legidlativo (Ley 26.122), prevista en los articulos 99,
inciso 3, y 100, incisos 12 y 13, de la Constitucion
Nacional ha considerado el expediente referido al
decreto del Poder Ejecutivo nacional 202 de fecha
12 de junio de 2003 mediante el cual se aprueba el
texto del primer volumen de la séptima edicion de la
Farmacopea Argentina, el que serd de uso obliga-
torio para todas las farmacias, droguerias, empre-
sas elaboradoras e importadoras de drogas y medi-
camentos, asi como también para aquellos
establecimientos que los comercialicen y/o distribu-
yan.

En virtud de los fundamentos que se exponen en
el informe adjunto, y por los que oportunamente
ampliara el miembro informante, se aconseja la apro-
bacién del siguiente

Proyecto de resolucién
El Senado de la Camara de Diputados de la Nacién
RESUELVEN:
Articulo 1°—Declarar la validez del decreto 202
de fecha 12 de junio de 2003.

Art. 2° - Comuniquese al Poder Ejecutivo.

De acuerdo con las disposiciones pertinentes,
este dictamen pasa directamente a orden del dia.

Sala de la comision, 23 de mayo de 2007.

Jorge M. Capitanich. — Diana B. Conti. —
Luis F. J. Cigogna. — Gustavo E. Ferri.

— Jorge A. Landau. — Patricia Vaca
Narvaja. — Nicolas A. Fernandez. —
Maria L. Leguizamén. — Maria C.
Perceval.

INFORME

Honorable Congreso :
|. Antecedentes

La Constitucion Nacional, antes de la Reforma en
1994, establecia en forma claray terminante la doctri-
na de la separacién de las funciones del gobierno,
precisando uno de los contenidos bésicos asigna-
dos a la forma republicana prevista en su articulo 1°.

La cléasica doctrina de la division de los pode-
res, concebida por el movimiento constitucionalista
como una de las técnicas mas eficaces para la de-
fensa de las libertades frente a los abusos gestados
por la concentracién del poder, y que fuera com-
plementada con la teoria de los controles formula-
da por Karl Loewenstein revestia jerarquia consti-
tucional y era uno de los pilares elementales sobre
los cuales se estructuraba la organizacion guber-
namental de la Nacion.

Gregorio Badeni! sefidla que “...Las funciones del
organo ejecutivo han aumentado en los sistemas
democratico constitucionales como consecuencia
de la ampliacion de la actividad estatal. Y, si bien
esa tendencia se refleja en todos los 6rganos gu-
bernamentales, su proyeccion resulta mucho mas
significativa en el Poder Ejecutivo debido a que su
funcién no se limita a la simple gecucion de las le-
yes, sino que se extiende, en forma global, a la ges-
tion y administracion de los asuntos publicos, y a
la determinacion del plan de gobierno...”

1 Badeni, Gregorio, Reglamentacion de la comision
bicameral permanente, “La Ley”, 2006-D, 1229.
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En este orden de ideas, el citado constitucio-
nalista destaca que “... La expansion de las funcio-
nes ejecutivas no configura, necesariamente, una
corruptela constitucional por cuanto ella puede ser
convalidada mediante una interpretacion dinamica
y razonable de la Ley Fundamental...”?

"En el ambito de la vida social, politica o eco-
némica de una Nacion —agrega Badeni— pueden
presentarse situaciones graves de emergencia
generadoras de un estado de necesidad cuya so-
lucion impone que se adopten medidas urgentes
para neutralizar sus efectos perjudiciales o redu-
cirlos a su minima expresion posible. Cuando esas
medidas, constitucionalmente, deben revestir ca-
racter legislativo, las demoras que a veces se
producen en el tramite parlamentario pueden
privarlas de eficacia temporal, y ello justificaria
su sancion inmediata por €l 6rgano €jecutivo, ya
sea en forma directa o como consecuencia de
una delegacioén congresual...”®

La Reforma Constitucional de 1994 degjo atras la
discusion doctrinaria y jurisprudencial que en el
marco del paradigma instaurado por los constitu-
yentes de 1.853/60 se planteaba.*

A partir de la reforma, la facultad que la Consti-
tucion Naciona le atribuye excepcionalmente a Po-
der Ejecutivo, més alla de las posturas doctrinarias
ha adquirido “carta de ciudadania constitucional,
por lo que ya no tiene sentido discutir si la proce-
dencia de esta clase de reglamentos se apoya en el
ensanche, o bien, en la superacion de las fuentes
constitucionales. En tal sentido, su validez consti-
tucional encuentra apoyo expreso en el articulo 99,
inciso 3, de la Constitucién reformada’.®

En procura de una regulacion del poder atribui-
do al presidente de la Nacién se establecieron me-
canismos tendientes a resolver el uso y la instru-
mentacion de tres decretos cuyas caracteristicas han
sido tipificados en nuestra Constitucion Nacional:
a) los decretos de necesidad y urgencia, b) los dic-
tados en virtud de delegacion legislativay c) los
de promulgacion parcia de las leyes.

2 Badeni, Gregorio, obra citada.

3 Badeni, Gregorio, obra citada.

4 Joaquin V. Gonzdlez se pronunciaba a favor de la
constitucionalidad de los decretos de necesidad y urgencia
siempre que €ellos sean sometidos a consideracion del Ho-
norable Congreso de la Nacién. Manual de la Constitucion
argentina, 1890.

En una postura distinta, se ubica Linares Quintana, si-
guiendo €l criterio ortodoxo de que lo que no esta previsto
en laley no se puede hacer.

5 Cassagne, Juan Carlos, La configuracion de la potes-
tad reglamentaria, “La Ley”, 2004-A, 1144.

Estos decretos han sido consagrados expresa-
mente en los articulos 99, inciso 3, 76, 80 y 100,
incisos 12 y 13 de la Constitucién Nacional.

El articulo 99 en su parte pertinente establece:

CapPiTuLO TERCERO. Atribuciones del Poder Eje-
cutivo. Articulo 99. “El presidente de la Nacion tie-
ne las siguientes atribuciones:

”3. Participa de la formacion de las leyes con
arreglo a la Constitucion, las promulga y hace pu-
blicar. El Poder Ejecutivo no podra en ningin caso
bajo pena de nulidad absoluta e insanable, emitir
disposiciones de caracter legislativo. Solamente
cuando circunstancias excepcionales hicieran im-
posible seguir los tramites ordinarios previstos
por esta Constitucién para la sancion de las le-
yes, y no se trate de normas que regulen materia
penal, tributaria, electoral o el régimen de los par-
tidos politicos, podra dictar decretos por razones
de necesidad y urgencia, los que seran decididos
en acuerdo general de ministros que deberan re-
frendarlos, juntamente con el jefe de Gabinete de
Ministros.

"El jefe de Gabinete de Ministros personalmente
y dentro de los diez dias sometera la medida a con-
sideracion de la comision bicameral permanente,
cuya composicion debera respetar la proporcion de
las representaciones politicas de cada Camara. Esta
comision elevard su despacho en un plazo de diez
dias a plenario de cada Camara para su expreso tra-
tamiento, el que de inmediato consideraran las Ca
maras. Una ley especial sancionada con la mayoria
absoluta de la totalidad de los miembros de cada
Camara regulara el tramite y los alcances de la in-
tervencion del Congreso”.

CapiTuLO cuarToO. Atribuciones del Congreso. Ar-
ticulo 76. “Se prohibe la delegacion legislativa en el
Poder Ejecutivo, salvo en materias determinadas de
administracion o de emergencia publica, con plazo
fijado para su gercicio y dentro de las bases de la
delegacion que el Congreso establezca.

"La caducidad resultante del transcurso del pla-
Zo previsto en e parrafo anterior no importara revi-
sién de las relaciones juridicas nacidas al amparo
de las normas dictadas en consecuencia de la dele-
gacion legislativa’.

CapiTuLO QuINTO: De la formacion y sancion de
las leyes. Articulo 80. “Se reputa aprobado por €l
Poder Ejecutivo todo proyecto no devuelto en el
término de diez dias Utiles. Los proyectos desecha
dos parcialmente no podran ser aprobados en la
parte restante. Sin embargo, las partes no observa-
das solamente podran ser promulgadas si tienen au-
tonomia normativa y su aprobacién parcial no ate-
ra el espiritu ni la unidad del proyecto sancionado
por el Congreso. En este caso sera de aplicacion el
procedimiento previsto para los decretos de nece-
sidad y urgencia’.
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CapiTuLo cuarTO: Del jefe de Gabinete y demas
ministros del Poder Ejecutivo: Articulo 100:

“12. Refrendar los decretos que gjercen faculta-
des delegadas por el Congreso, los que estaran
sujetos a control de la comisién bicameral perma-
nente.

"13. Refrendar conjuntamente con los deméas mi-
nistros los decretos de necesidad y urgencia y los
decretos que promulgan parcialmente leyes. Some-
tera personalmente y dentro de los diez dias de su
sancién estos decretos a consideracion de la comi-
sién bicameral permanente.”

La introduccion de los institutos denominados
“decretos de necesidad y urgencia’ y “facultades
delegadas’ en el nuevo texto constitucional de 1994,
implica poner reglas a una situacion de excepcion
y, por lo tanto, al estricto control que la Constitu-
cion Nacional le atribuye a Congreso Nacional.

Sin embargo €lla no ha previsto e tramite ni los
alcances de la intervencién del Congreso sino que
lo ha dejado subordinado a una ley especial.

La ley 26.122 sancionada el 20 de julio de 2006
regula el tramite y los alcances de la intervencion
del Congreso respecto de los decretos que dicta el
Poder Ejecutivo naciona: a) de necesidad y urgen-
cia, b) por delegacion legislativa 'y ¢) de promul-
gacion parcial de leyes.

El titulo Il de la ley 26.122 establece el régimen
juridico y la competencia de la comision bicameral
permanente y, en su articulo 5°, precisa que ella es-
tara integrada por ocho (8) diputados y ocho (8) se-
nadores, designados por el presidente de sus res-
pectivas Camaras.

Laresolucion del presidente de la Honorable Ca-
mara de Diputados de la Nacion 1.130 de fecha 12
de octubre de 2006, ha designado a los sefiores
diputados de la Nacion, miembros de dicha Comi-
sion.

En igual sentido, el presidente de la Honorable
Cémara de Senadores de la Nacion ha emitido los
decretos 54 de fecha 13 de octubre de 2006 y 57 de
fecha 25 de octubre de 2006.

En este orden de ideas, es criterio de esta comi-
sion plantear un criterio amplio a analizar las cir-
cunstancias de caracter excepcional que operan
como supuesto féctico-juridico-politico que autori-
za el empleo del instituto del decreto de necesidad
y urgencia.

De Vega Garcia afirma con acierto que la funcion
del supuesto factico es doble, porque por una par-
te se constituye en la situacion de hecho —la nece-
sidad urgente— habilitante para que €l Poder Ejecu-
tivo pueda ejercer las facultades legislativas
indispensables e inevitables para la solucion de la
crisis; por otro lado, esta situacion de hecho se con-

vierte también en condicion de contenido de la nor-
ma de necesidad y urgencia, “porque parece |6gico
que sus preceptos contengan la respuesta mas ade-
cuada a supuesto que el gobierno alega a dictar
este tipo de instrumentos” .6

Es de vital importancia esta definicion, ya que se-
rén luego los 6rganos de control quienes deberan
valorar si se han reunido los requisitos en el su-
puesto de hecho que autoriza al Poder Ejecutivo a
hacer uso de dicha facultad.

La doctrina en general se refiere a supuesto fac-
tico como aquel acontecimiento o situacion que de-
termina la emergencia que ocasiona la crisis institu-
cional que impide a Poder Ejecutivo ejercer sus
facultades constitucionales de un modo mas ade-
cuado, Illevando a estado de necesidad politica que
desemboca en la asuncion de dichas facultades por
parte del Poder Ejecutivo.

Sin embargo, Pérez Hualde, Lagaz y Lacambara,
entienden que existe aln un supuesto previo que
es el de la vigencia de un sistema republicano
gue contemple en especial uno de los requisitos
béasicos, como lo es el principio de division de
poderes.

En conclusion, a supuesto factico lo precede un
supuesto institucional complejo que se compone de
la existencia de un sistema con division de poderes
o de funciones de distintos 6rganos y con un pro-
cedimiento de elaboracién de leyes. Si no existen
estos antecedentes, no se dara la posibilidad de exis-
tencia del decreto de necesidad y urgencia.

Superado este debate doctrinario, el dictado del
Poder Ejecutivo de normas de rango legislativo so
pretexto de la existencia de una situacién de hecho
que impide el pronunciamiento por parte del érga-
no al cual, segun la Constitucién, le corresponde
actuar, no es un fendmeno novedoso para el dere-
cho palitico.

Entre sus antecedentes més antiguos, se detecta
la presencia de estos instrumentos en la Carta de
Restauracion Francesa y en la Ley Fundamental de
Prusia de 1850.

Asimismo, son numerosas las constituciones eu-
ropeas que han contemplado la posibilidad de exis-
tencia de aquellas situaciones extraordinarias de ne-
cesidad y urgencia, estableciéndolas en sus textos
en forma expresa, tales como la Constitucion de la
Republica Espafiola y en Sudamérica, las Constitu-
ciones de Brasil, Colombia y Per(, entre otras.

En este sentido, este es el marco féctico en el cual
la Convencién Constituyente de 1994 introdujo los
decretos de necesidad y urgencia en la Constitu-
cion Nacional argentina, receptados en el articulo
99, inciso 3.

¢ Pérez Huade, Algjandro, Decretos de necesidad y ur-
gencia, Buenos Aires, Depalma, 1995.
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La norma precitada establece como presupuesto
para dictar decretos de necesidad y urgencia: la exis-
tencia de “circunstancias excepcionales’ que “hacen
imposible recorrer e procedimiento legidativo™.’

Conforme la postura desarrollada por German
Bidart Campos, la “necesidad” es algo mas que con-
veniencia, en este caso, parece ser sinénimo de im-
prescindible. Se agrega “urgencia’, y lo urgente es
lo que no puede esperar. “Necesario” y “urgente”
aluden, entonces, a un decreto que Unicamente pue-
de dictarse en circunstancias excepcionales en que,
por ser imposible seguir con el procedimiento nor-
mal de sancion de las leyes, se hace imprescindible
emitir sin demora alguna el decreto sustantivo.

Por su parte, la convalidacion del dictado de este
tipo de decretos vino de la mano de la Corte Supre-
ma de Justicia de la Nacion a través del caso
“Peralta’,® ya que se le reconocié expresamente al
presidente de la Nacion la facultad de dictar este
tipo de normas.

En el caso precitado, los actores iniciaron una ac-
cién de amparo ante el dictado del decreto 36/90 que
convertia los contratos bancarios a plazo fijo en bo-
nos de deuda publica (Plan Bonex).

Sin embargo, a pesar de su reconocimiento juris-
prudencial, la Corte Suprema de Justicia impuso una
serie de reglas que debe contener el dictado de este
tipo decretos por parte del 6rgano administrador
para su procedencia.

Estas circunstancias féacticas que debian configu-
rarse eran:

“... una situacién de grave riesgo social que pu-
siese en peligro la existencia misma de la Nacién y
Estado —ésta constituira la causa por la cua se con-
sidera valido € decreto-[...] razonabilidad de las me-
didas dispuestas [...] relacion entre los medios elegi-
dos por lanormay los fines de ésta [...] examen de la
proporcionalidad de las medidas y €l tiempo de vi-
gencia de dlas [...] inexistencia de otros medios alter-
nativos adecuados para lograr los fines buscados [...]
convalidacion del Congreso, expresa o técita...”.

Asimismo, sostuvo que “no necesariamente el
dictado por parte del Poder Ejecutivo de normas
como el decreto 36/90 determina su invalidez cons-
titucional por la sola razén de su origen”.

Puede reconocerse la validez constitucional de
una norma como la contenida en el decreto 36/90,
dictada por el Poder Ejecutivo, fundado en dos ra-
zones fundamentales: a) que en definitiva el Con-
greso Nacional, en gercicio de poderes constitucio-

7 Bidart Campos, Germéan, Tratado elemental de dere-
cho constitucional argentino, Buenos Aires, EDIAR, 1995,
tomo VI.

8 Bidart Campos, German: Los decretos de necesidad y
urgencia. Columna de opinién, “La Ley”, 27-2-01.

9 “LaLey”, 1991-C, 158.

nales propios, no adopte decisiones diferentes en
los puntos de politica econémica involucrados; b)
porque ha mediado una situacion de grave riesgo
socidl, frente a la cual existio la necesidad de medi-
das sUbitas del tipo de las instrumentadas en el de-
creto, cuya eficacia no parece concebible por me-
dios distintos a los arbitrados (considerando 24).

La Corte ha caracterizado al supuesto féactico
habilitante para €l dictado de un decreto de necesi-
dad y urgencia como “una situacion de grave ries-
go social frente alacual existié la necesidad de me-
didas subitas” (considerando 24).

En este sentido, la Corte Suprema definié la emer-
gencia econémico-social como aquella “situacion
extraordinaria que gravita sobre el orden econémi-
co-social, con su carga de perturbacién acumulada,
en variables de escasez, pobreza, penuria o indigen-
cia, origina un estado de necesidad que hay que
ponerle fin” (considerando 43).

Asimismo, el alto tribunal consider6 la razona-
bilidad de la medida atendiendo a “la circunstancia
de que los medios arbitrados no parecen desmedi-
dos en relacion a la finalidad que persiguen” (con-
siderando 48).

El Poder Judicial tiene la potestad de examinar la
existencia o no del estado de necesidad y razona-
bilidad, ejerciendo el control de constitucionalidad
sobre la materia regulada, en un caso que sea so-
metido a su juicio y donde se haya afectado algin
derecho constitucional.

Conforme a lo dispuesto en el articulo 28 de la
Constitucion Nacional 1° controlara la razonabilidad
de la medida, que consiste en la adecuacion de los
medios dispuestos con los fines que se pretenden
lograr, exigiendo que en las normas de emergencia
exista una proporcionalidad entre las limitaciones
impuestas y las circunstancias extraordinarias que
se pretenden superar, sin que se produzca una alte-
racion en la sustancia de los derechos constitucio-
nalmente reconocidos.

El criterio expuesto por la CSIN respecto de su
facultad de gjercer el control de constitucionalidad
con relacién a los decretos de necesidad y urgen-
cia ha sido variable.

Mientras en €l caso “Peralta’ convalido el dicta-
do de este tipo de decretos y estableci6 los presu-
puestos facticos que deben concurrir para la pro-
cedencia de su dictado; en el caso “Rodriguez” 't
la CSIN se refirié alalegitimidad de los decretos de
necesidad y urgencia 'y a su control politico en ca-
beza del Poder Legislativo. Se discutio quién posee
la atribucion jurisdiccional para controlar este tipo
de decretos.

10" Articulo 28: “Los principios, garantias y derechos re-
conocidos en los anteriores articulos, no podran ser atera-
dos por las leyes que reglamenten su gjercicio”.

1 “Laley” 1997-E:884.
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Asimismo, consider6 que los legisladores que
habian interpuesto la accion de amparo carecian de
legitimacion activa; lo mismo sostuvo respecto del
Defensor del Pueblo, pero consideré que €l jefe de
Gabinete tenia legitimacion para actuar.

En esta oportunidad, la CSIN defendio la legiti-
midad de los decretos de necesidad y urgencia y
de su control politico en cabeza del Poder Legisla-
tivo. Sostuvo que la jueza de grado carecia de ju-
risdiccion para intervenir en el caso por ausencia
de gravamen, caso, causa O controversia, pues de-
cidié sobre un conflicto —que por su naturaleza— es
ajeno a la resolucion judicial, mediando —en conse-
cuencia— una invasion de la zona de reserva de otro
poder (considerando 6°).

Sin embargo, a pesar de o dicho precedentemen-
te, consideré que ello no implica una convalidacion
del decreto (de necesidad y urgencia) 842/97 “en
tanto que esa norma, como integrante del ordena-
miento juridico, es susceptible de eventuales cues-
tionamientos constitucionales —antes, durante o
después de su tratamiento legislativo y cualquiera
fuese la suerte que corriese ese tramite— siempre
gue, ante un ‘caso concreto’ —inexistente en la es-
pecie—, conforme las exigencias del articulo 116 de
la Constitucion Nacional, se considere en pugna con
los derechos y garantias consagrados en la Ley
Fundamental” (considerando 23).

Es decir, que limita la facultad de control del Poder
Judicid ante la presencia de agravio concreto (exami-
na s se cumplieron los requisitos formales de proce-
denciay € limite material), siendo & Congreso —depo-
sitario de la voluntad popular— a quien la Constitucion
Naciona le atribuye la excluyente intervencion en e
contralor de los DNU (considerando 17).

En este caso, la CSIN renuncié expresamente a
gjercer el control de constitucionalidad de los de-
cretos de necesidad y urgencia, con base en la fal-
ta de caso y carencia de agravio concreto.

En cambio, en el caso “Verrochi” > cambia &l crite-
rio sostenido en el fallo precedente y declara la
inconstitucionalidad de los decretos (de necesidad y
urgencia) 770/96'y 771/96 emitidos por € PEN en 1996,
que suprimian la percepcion del salario familiar aagque-
llas personas que cobren més de mil pesos.

En el caso precitado, la CSIN ejerce un control
de constitucionalidad amplio y analiza también la
razonabilidad de la medida, a abocarse a examinar
si se cumplieron las exigencias formales y materia-
les en el dictado de este tipo de normas, admitien-
do el gercicio de facultades legislativas por parte
del PEN.

2 “Verrochi, Ezio D. c/Administracion Nacional de
Aduana’, CS, 1999/8/19, “Fallos’, 322:1726, “La Ley”,
1999-E, 590.

En este sentido, la CSIN considera que “se hace
bajo condiciones de rigurosa excepcionalidad y con
sujecion a exigencias materiales y formales, que
constituyen una limitacién y no una ampliacion de
la préctica seguida en €l pais...” (considerando 8°).

En el considerando 9° analiza las dos circunstan-
cias habilitantes para el dictado de este tipo de nor-
mas, de conformidad con el articulo 99, inciso 3, de
la Constitucién Nacional y sostiene que “correspon-
de a Poder Judicial el control de constitucionalidad
sobre las condiciones bajo las cuales se admite esa
facultad excepcional, que constituyen las actuales
exigencias constitucionales para su gjercicio. Es atri-
bucién de este tribunal en esta instancia evaluar el
presupuesto factico que justificaria la adopcion de
decretos de necesidad y urgencia...”.

En el considerando 11, la CSIN sostuvo que la
carencia de ley que regule el tramite y alcances de
la intervencion del Congreso, exigia una mayor res-
ponsabilidad por parte del Poder Judicial en el ejer-
cicio del control de constitucionalidad, por lo cua,
confirma la sentencia del a quo que declaraba in-
constitucionales los decretos 770/96 y 771/96. En €l
presente caso ejercié un control amplio de las cir-
cunstancias féacticas y juridicas del dictado del de-
creto en cuestion.

En el caso “Risolia de Ocampo”,®® se declararon
inconstitucionales varios articulos del DNU 260/97,
que disponia el pago en cuotas de las indemni-
zaciones por accidentes de transito ocasionados por
el transporte plblico de pasajeros, con invocacion
de la emergencia econémica de esas empresas y de
las aseguradoras.

El fundamento central para descalificar esta nor-
mativa fue que protegian intereses de individuos o
grupos, no intereses generales de la sociedad.

De esta forma, la CSIN en el caso precitado agre-
gaba un requisito més a la facultad de dictar decre-
tos de necesidad y urgencia: la proteccion de inte-
reses generales de la sociedad.

En el caso “Guida’,* la CSIN se pronuncio por
la constitucionalidad del decreto de necesidad y
urgencia 290/95 que habia dispuesto la reduccion
de los salarios de los agentes de la administracion
publica.

Uno de los principales argumentos de la Corte
para declarar la constitucionalidad del decreto pre-
citado, fue su ratificacion mediante la sancién de la
ley 24.624.

A juicio de la CSIN, dicha ratificacion importaba la
intervencion del Congreso en los términos que sefia-

13 “Risolia de Ocampo, Maria José c/Rojas, Julio César
s/ gjecucion de sentencia’, CS, “Fallos’, 323:1934.

14 “Guida, Liliana c/Poder Ejecutivo s'empleo publico”,
CS, “Fdlos’, 323:1566.
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la la Constitucién y un reconocimiento de la emer-
gencia invocada por e Poder Ejecutivo nacional.

Los ministros Nazareno, Moliné O’ Connor y
LOpez, que integraron la mayoria, coincidieron en
la legitimidad de la medida, pues sostuvieron que
“...laratificacion del decreto de necesidad y urgen-
cia 290/95 mediante el dictado de la ley 24.624 tra-
duce, por parte del Poder Legislativo, el reconoci-
miento de una situacion de emergencia invocada por
el Poder Ejecutivo para su sancion, a la vez que im-
porta un concreto pronunciamiento del 6rgano le-
gislativo a favor de la regularidad de dicha norma.
Ese acto legislativo es expresion del control que
—en uso de facultades privativas— compete al Con-
greso de la Nacion conforme a articulo 99, inciso 3,
de la Constituciéon Nacional, pues la sancién de la
ley 24.624 demuestra que el tema fue considerado
por ambas Camaras, como o exige el precepto cons-
titucional, las que se pronunciaron en forma total-
mente coincidente con lo dispuesto por el Poder
Ejecutivo nacional a enfrentar la crisis...” (consi-
derando 6°).

En el caso precitado, el voto del ministro Carlos
Fayt sefialé que “tal como lo recordd € tribunal en la
causa ‘Verrochi’ (‘Fallos, 322:1726), para que € Po-
der Ejecutivo pueda gercer validamente facultades le-
gidlativas, que en principio le son gjenas, es necesa-
ria la concurrencia de alguna de estas dos
circunstancias. 1°) que sea imposible dictar la ley me-
diante el tramite ordinario previsto por la Constitu-
cion, vae decir que las Camaras del Congreso no pue-
dan reunirse por circunstancias de fuerza mayor que
lo impidan, o 2°) que la situacion que requiere solu-
cion legidativa sea de una urgencia tal que deba ser
remediada inmediatamente, en un plazo incompatible
con el que demanda el tramite normal de las leyes.
Esta Ultima es la situacién que debe entenderse pre-
sente en el caso...” (considerando 6°).

“Que la doctrina elaborada por esta Corte en torno
a la nueva prevision constitucional, no difiere en lo
sustancial del recordado precedente de ‘Fallos’,
313:1513. Sin embargo, en este Ultimo se valoré € si-
lencio del Poder Legidativo como una convalidacion
tacita con consecuencias positivas (considerando 25).
Nada de ello en cambio, seria en principio posible de
afirmar hoy, frente a ineludible quicio constitucional
que condiciona estrictamente la existencia misma de
la voluntad del Congreso en su manifestacion positi-
va (articulo 82 de la Congtitucion Nacional). No obs-
tante, de esta regulacion minuciosa de una facultad
que por definicion se considera existente, no podria
derivarse como conclusion que la ausencia de regla-
mentacion legal del articulo 99, inciso 3, de la Consti-
tucion Nacional dgje inerme a la sociedad frente a las
situaciones que €l propio texto constitucional ahora
prevé como excepcionales y, por tanto, merecedoras
de remedios del mismo carécter” (considerando 7°).

Fayt agreg6 que “en el caso concreto que nos
ocupa, €l Congreso Nacional, haciéndose cargo de

Su necesaria intervencion en cuestiones de hondo
y sensible contenido social —mas alléa de las impli-
cancias presupuestarias que obviamente ostenta y
que en Ultima instancia son la razén misma de la me-
dida— ha asumido esa intervencion legitimadora, con
lo que puede darse por satisfecho el recaudo cons-
titucional antes indicado. Ello, claro esta, no des-
carta sino refuerza el necesario control de constitu-
cionalidad inherente al Poder Judicial de la Nacion,
conforme fue recordado por el tribunal en la causa
‘Verrochi’ ya citada’ (considerando 9°).

En este mismo orden de ideas, €l citado ministro
de la CSJN destaco que “en cuanto al contenido
mismo de la medida cuestionada, deben entenderse
reunidos los requisitos que condicionan su validez,
de acuerdo a la ya conocida doctrina de la emer-
gencia’ (considerando 10).

Por todo lo expuesto, se revoca el falo de lains-
tancia anterior y se declara la constitucionalidad del
decreto.

Entre los administrativistas, Juan Carlos Cassag-
ne define a los reglamentos como “todo acto unila-
teral que emite un érgano de la administracion pu-
blica, creador de normas juridicas generales y
obligatorias, que regula, por tanto, situaciones ob-
jetivas e impersonales’.®

Los reglamentos constituyen fuentes del derecho
para la administracion publica, aun cuando proce-
den de ella misma, ya que integran e bloque de le-
galidad, a cual los érganos administrativos deben
gjustar su cometido. Desde €l punto de vista cuan-
titativo, constituyen la fuente de mayor importan-
cia del derecho administrativo, habida cuenta de que
no solo son emitidos por el Poder Ejecutivo, sino
también por los demés 6rganos y entes que actlian
en su esfera

En lo que concierne a la naturaleza de la activi-
dad reglamentaria, la doctrina clasica consideraba
que constituia una actividad administrativa, mien-
tras que para Cassagne “la actividad reglamentaria
traduce una actividad materialmente legislativa o
normativa, ya que se trata del dictado de normas
juridicas de caracter genera y obligatorias por par-
te de drganos administrativos que actlian dentro de
la esfera de su competencia, traduciendo una acti-
vidad juridica de la administracién que se diferen-
cia de la administrativa por cuanto ésta es una acti-
vidad inmediata, préactica y concreta tendiente a la
satisfaccion de necesidades publicas, encuadrada
en el ordenamiento juridico” .26

Conforme la terminologia utilizada por la Ley Na-
cional de Procedimientos Administrativos (LNPA),

15 Cassagne, Juan Carlos, La configuracion de la potes-
tad reglamentaria, “La Ley”, 2004-A, 1144.

16 Cassagne, Juan Carlos, obra citada.
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los reglamentos se denominan también actos de al-
cance o contenido general.

Para la LNPA el reglamento es un acto de acan-
ce general, expresion que comprende a los meros
actos de alcance general que no integran el orde-
namiento juridico.

“Sin embargo —sefidla Cassagne— la figura del re-
glamento no agota todas las situaciones que tradu-
cen la emision de actos de alcance o contenido ge-
neral en sede administrativa. Las normas generales
gue solo tienen eficacia interna en la administracion
0 que estan dirigidas a los agentes publicos —ins-
trucciones de servicio, circulares— no producen efec-
tos juridicos respecto a los particulares. Su princi-
pal efecto juridico se deriva del deber de obediencia
jerérquica del inferior al superior”.

Tal y como expresa Cassagne, la caracterizacion
juridica de los reglamentos surge de la circunstan-
cia de encontrarse sujetos a un régimen juridico
peculiar que los diferencia de las leyes en sentido
formal, de los actos administrativos y de las instruc-
ciones de servicio, circulares y demas reglamentos
internos.

En el orden nacional, los reglamentos pueden pro-
venir de la administracion, de la Legislatura o del
Poder Judicial, ya que las normas de carécter gene-
ral dictadas por el Congreso o por |os organismos
judiciales, sin e caracter formal de las leyes o sen-
tencias, son también reglamentos, sujetos, en prin-
cipio, @ mismo régimen juridico que los dictados
por la administracion.

La sustancia de un acto de alcance general de
contenido normativo, que integra el ordenamiento
juridico, es la del “reglamento”, con independencia
del 6rgano o ente estatal que lo produzca, siendo
indiferente desde el punto de vista juridico la utili-
zacién de distintos términos.

Conforme la vinculacion o relacion de los regla-
mentos con las leyes, los primeros se clasifican se-
gun la doctrina en gjecutivos, auténomos, delega-
dos y de necesidad o urgencia.’®

Los reglamentos gecutivos o de gecucion son los
que dicta €l Poder Ejecutivo en gercicio de las facul-
tades atribuidas por el articulo 99, inciso 2, de la
Congtitucion Nacional, para asegurar o facilitar 1a apli-
cacién o gecucion de las leyes, regulando detalles
necesarios para e mejor cumplimiento de las leyes y
de las finalidades que se propuso € legidador.

Por su parte, el dictado de reglamentos auténo-
mos o independientes corresponde, en principio, a
Poder Ejecutivo de acuerdo a la distribucién de fun-
ciones que realiza la Constitucion Nacional, la cual,

17 Cassagne, Juan Carlos, obra citada.

18 Clasificacion desarrolladaen Cassagne, Juan Carlos, La
configuracion de la potestad reglamentaria, “La Ley”,
2004-A, 1144.

en su articulo 99, inciso 1, le atribuye responsabili-
dad politica por la administracion general del pais.

Marienhoff afirma que €l reglamento auténomo es
dictado por el Poder Ejecutivo en materias acerca
de las cuales tiene competencia exclusiva de acuer-
do a textos o principios constitucionales. Sostiene
gue, asi como existe una zona de reserva de la ley
gue no puede ser invadida por el poder administra-
dor, también hay un ambito de competencias, reser-
vado a la administracion en la cua el Poder Legis
lativo no puede inmiscuirse, como consecuencia del
principio de separacion de los poderes.*®

Con la reforma constitucional de 1994 quedd su-
perado el debate doctrinario respecto de los regla-
mentos delegados,? al contemplar expresamente la
delegacion legidlativa en el articulo 76.

En dicha norma constitucional, si bien genérica-
mente se prohibe la delegacion legislativa en € Po-
der Ejecutivo, seguidamente se la admite respecto
de dos materias determinadas: a) de administracion,
y b) de emergencia publica

Tal y como se ha expuesto ut supra, hasta la re-
forma constitucional de 1994 se debatia en doctrina
acerca de la validez constitucional de los denomi-
nados reglamentos de necesidad y urgencia.?

Mientras un sector, encabezado por los adminis-
trativistas, se inclinaba por su validez constitucio-
nal y recibia el apoyo de la realidad jurisprudencial
aunque dentro de ciertos limites, otra corriente
doctrinaria entendia que resultaban violatorios del
sistema de la Constitucion de 1853/60 por conside-
rar, sustancialmente, que afectaban el principio de
la divisién de los poderes.?

19 Definicion sefialada en Cassagne, Juan Carlos, ob. cit.

2 Se sostenia que el Congreso no podia delegar sus atri-
buciones al Poder Ejecutivo.

2 Miguel A. Ekmekdjian (en su obraManual de la Cons-
titucién argentina, Buenos Aires, Depalma, 1997) entiende
que no es correcto |lamar a estas normas reglamentos, pues-
to que son normas de sustancia legislativa y no obstante
ello, son dictadas por el Poder Ejecutivo nacional, y adop-
ta la denominacion de “decretos leyes’ a referirse a este
tipo de instrumentos.

2 En este orden de ideas, Ekmekdjian se encuentra en-
tre quienes defienden la inconstitucionalidad de los Ilama-
dos reglamentos de necesidad y urgencia, fundando su pos-
tura en la afectacion del principio de division de poderes, y
olvidando conforme a criterio de esta comision el verda-
dero origen de la teoria de frenos y contrapesos elaborado
por Montesquieu y adoptada por nuestra Constitucion his-
térica de 1853/60. En este sentido, y compartiendo la ex-
posicion de Cassagne “...la atribucién de la potestad regla-
mentariaa Ejecutivo responde alos principios de equilibrio,
que estan en la base de la teoria de Montesquieu, permitien-
do su gercicio no solo para reglamentar las leyes del Con-
greso, sino también para dictar normas generales en deter-
minadas situaciones que derivan tanto de sus propias
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Y tal como lo ha expresado Cassagne: % “...La con-
cepcion de la denominada doctrina de la separacion
de los poderes 0, segun prefieren agunos, de la divi-
sion de los poderes, elaborada por Montesquieu (bajo
la innegable influencia de Locke), ha dado lugar a nu-
merosas y diferentes interpretaciones juridicas que
olvidan la naturaleza eminentemente politica y hasta
sociolégica de esta teoria. Precisamente, a abordar €
estudio del poder reglamentario, en cualquier orde-
namiento constitucional positivo, hay que analizar pri-
mero el sistema, su realidad y los antecedentes que
le han servido de fuente, pues recién después de esa
labor el intérprete estard en condiciones para deter-
minar el modo en que la Constitucion ha
recepcionado e principio divisorio en lo que atafie a
la articulacion entre laley y e reglamento.

La teoria expuesta por Montesquieu en El espiritu
de las leyes reposa, como es sabido, en la necesidad
de instaurar un equilibrio entre los érganos que ger-
cen el poder estatal. Parte de reconocer que las per-
sonas que poseen poder tienden normalmente a su
abuso, por lo cual considera imprescindible la insti-
tucion en e Estado de un sistema de pesos y contra-
pesos, de modo que los poderes puedan controlarse
reciprocamente y que € equilibrio resultante, permita
€l juego de los cuerpos intermedios de la sociedad y
favorezca la libertad de los ciudadanos®

Lejos de predicar la primacia del Poder Legisla-
tivo o el acantonamiento de las funciones tipicas
de cada poder (en sentido organico la concepcion
de Montesquieu —antes que transferir el monopo-
lio de la actividad legislativa al Parlamento (como
pretendié Rousseau)— se ocupd de la division del
Poder Legislativo, asignando al Poder Ejecutivo
funciones colegislativas (vgr. veto, iniciativa y
convocatoria) y estableciendo un sistema
bicameral, con el objeto de impedir e predominio
y €l abuso del érgano parlamentario. El centro de
la concepcién, aun cuando el principio no tuvo
acogida en las Constituciones que se dictaron du-
rante la Revolucién Francesa, 10 constituye, sin
duda, la ubicacion del Poder Judicial en el esque-
ma divisorio, concebido como érgano imparcia para

facultades como 6rgano jerarquico superior de la adminis-
tracion publica (ex articulo 86, inciso 1, Constitucion Na-
cional) como de las atribuciones vinculadas a estado de ne-
cesidad y a la eficacia de la realizacion de los fines
constitucionales (esto Ultimo, a través de la figura de la de-
legacion), facultades que debera gjercer, en cualquier caso,
bajo el control permanente del Congreso...” (Cassagne, Juan
Carlos, La configuracion de la potestad reglamentaria, “La
Ley”, 2004-A, 1144).

2 Cassagne, Juan Carlos, Sobre fundamentacion y los
limites de la potestad reglamentaria de necesidad y ur-
gencia, “La Ley”, 1991-E, 1179.

24 Cassagne, Juan Carlos, obra citada.

juzgar y resolver las controversias, con independen-
cia de los otros dos poderes...”.®

Conforme €l andlisis realizado ut supra, este pre-
cepto faculta al Poder Ejecutivo a emitir decretos
por razones de necesidad y urgencia, cuando
se produzcan “circunstancias excepcionales’ que
“...hicieran imposible seguir los tramites previstos
por esta Constitucion para la sancion de las leyes
y no se trate de normas que regulen materia penal,
tributaria, electoral o el régimen de los partidos po-
liticos” .2

Por todo o expuesto, es criterio de esta comision
andizar en lo pertinente la existencia del supuesto féc-
tico-juridico-politico que habilita € dictado de los ins-
trumentos precitados por parte del Poder Ejecutivo,
conforme a los requisitos establecidos expresamente
por la Constitucion Nacional en € ar- ticulo 99, inci-
so 3 —la existencia de circunstancias excepcionales
que imposibiliten seguir e procedimiento legislativo
ordinario y la necesidad y urgencia de suplir dicho
trdmite mediante un decreto— sumado esto, a los
principios sentados por la jurisprudencia elaborada a
través de los diferentes fallos de la Corte Suprema de
la Nacion, tales como la existencia de un grave riesgo
social, asegurar la continuidad y vigencia de la uni-
dad nacional y la proteccion de los intereses genera-
les de la sociedad y no de determinados individuos.

1. Objeto

Se somete a dictamen de esta comision el decreto
del Poder Ejecutivo naciona 202 de fecha 12 de junio
de 2003 mediante el cual se aprieba e texto del ler
volumen de la séptima edicion de la Farmacopea Ar-
gentina, € que serd de uso obligatorio para todas las
farmacias, drogerias, empresas elaboradoras e
importadoras de drogas y medicamentos, asi como
también para aguellos establecimientos que los co-
mercidicen y/o distribuyan.

Il.a. Andlisis del decreto

El Poder Ejecutivo nacional ha dejado constan-
ciaen el Ultimo considerando del citado decreto que
él se dicta en uso de las atribuciones conferidas al
Poder Ejecutivo nacional por el articulo 99, inciso
3, de la Constitucion Nacional .

Laley 26.122, en € capitulo | detitulo Il serefiere
alos dictdmenes de la Comision Bicameral Permanente
respecto de los decretos de necesidad y urgencia es-
tableciendo en su articulo 10 que vuestra Comision
debe expedirse expresamente sobre la adecuacion del

% Cassagne, Juan Carlos, obra citada.

% Cabe destacar que en Estados Unidos los citados de-
cretos reciben ladenominacion de executives orders, las cuales
son 6rdenes gjecutivas, una facultad propia por la ley se-
gunda fundamental de la Constitucion de los Estados Uni-
dos que establece la capacidad del presidente para legislar
sobre facultades e instituciones e incluso sobre la propia
Constitucién.
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decreto a los requisitos formales y sustanciaes esta-
blecidos constitucionalmente para su dictado.

La lectura del articulo 99, inciso 3, de la Consti-
tucion Nacional permite distinguir como requisitos
formales: a) la firma del sefior presidente de la Na-
cion, b) la firma de los sefiores ministros y del se-
fior jefe de Gabinete de Ministros dictado en acuer-
do general de Ministros y refrendado juntamente
con el sefior jefe de Gabinete de Ministros y ¢) la
remision del sefior jefe de Gabinete de Ministros a
la Comisién Bicameral Permanente, y como requisi-
tos sustanciales: a) razones de necesidad y urgen-
ciay b) en orden a la materia, puede dictar normas
de contenido tipicamente legislativo, siempre que
no trate materia penal, tributaria, electoral o €l régi-
men de los partidos politicos.

El decreto 202/03 en consideracion ha sido decidi-
do en Acuerdo General de Ministros y refrendado por
el sefior presidente de la Nacion, doctor Néstor
Kirchner, e sefior jefe de Gabinete de Ministros, doc-
tor Alberto A. Fernandez y los sefiores ministros, de
conformidad con el articulo 99, inciso 3, parrafo 3.

Respecto a Ultimo requisito formal a tratar referido
alaobligacién dd jefe de gabinete de ministros de so-
meter lamedida a consideracion dela Comision Bicame-
ra Permanente dentro de los 10 dias, € se encuentra
cumplido toda vez que esta Comision ha concluido que
atento a que aquella clausula ha tomado € carécter de
operativa con la reciente sancién de la ley 26.122 que
establecio el régimen lega de los decretos de necesi-
dad y urgencia, de delegacion legidativa'y de promul-
gecion parcia de leyes 'y, en virtud de la cual, se ha
conformado esta Comision, corresponde considerar
cumplido & mismo respecto de los decretos de neces-
dad y urgencia emitidos con anterioridad & 25 de oc-
tubre de 2006, fecha en la que ha quedado conforma:
dala Comision Bicamera Permanente.

Las razones citadas precedentemente, sumadas a
las necesidades organizativas de esta comision y a
cumulo de decretos ha tratar —las que constituyen
una situacion de excepcion—, deben considerarse en
virtud del cumplimiento del plazo establecido por el
articulo 93, inciso 3, para elevar vuestro despacho
al plenario de cada Camara.

La posicion adoptada por la Comision tiene funda
mento en el articulo 82° de la Constitucion Nacional
que establece “La voluntad de cada Camara debe ma-
nifestarse expresamente; se excluye, en todos los ca-
sos, la sancion técita o ficta” y en € principio de se-
guridad juridica que exige que se mantenga la vigencia
de los decretos de necesidad y urgencia hasta tanto
é sea derogado formalmente por e Congreso.?

27 Esta posicion ha sido sostenida por autores como
Bidart Campos, Pérez Hualde, Cassagne, entre otros quie-
nes han sefialado que ni siquiera una ley que reglamente el
tramite y alcance de la intervencion del Congreso podra
prescribir que el silencio implique la aprobacién técita del
decreto de necesidad y urgencia.

Corresponde a continuacion analizar el cumpli-
miento de los requisitos sustanciales en el dictado
del decreto 202/03.

Previamente debe destacarse, que la Farmacopea
argentina es un libro oficial donde se publican los
tipos de drogas y medicamentos necesarios o Uti-
les para el gercicio de lamedicinay lafarmacia, es-
pecificando lo concerniente a origen, preparacion,
identificacion, pureza, valoracion y demas condicio-
nes que aseguran la uniformidad y calidad de las
propiedades de los mismos.

La primera edicion de la Farmacopea argentina
fue aprobada por la ley 3.041 del 27 de noviembre
de 1893, sancionada luego de un debate parlamen-
tario en €l cual se expresd que “no viene el Codex
medicamentarius, ni puede venir [...] a seno del Se-
nado, para recibir una revision, un andlisis de cada
una de sus prescripciones; viene nada mas que a
recibir la sancion legal que le da fuerza obligatoria
en todo €l territorio de la Nacion™.

Con posterioridad, fue sustituida por cinco (5)
ediciones posteriores, aprobadas por las siguien-
tes normas: ley 10.983 del 30 de septiembre de
1919; ley 12.729 del 29 de septiembre de 1941; de-
creto 4.944 del 12 de diciembre de 1955; ley 16.969
del 4 de octubre de 1966 y ley 21.885 del 6 de oc-
tubre de 1978.

Es preciso destacar que, desde la aprobacién de
la sexta edicién en e afio 1978, la Farmacopea ar-
gentina no ha sido actualizada hasta el momento
del dictado del precitado decreto.

Las ley 16.463, de medicamentos, en su articulo
3° establece que “los productos comprendidos en
la presente ley deberan reunir las condiciones esta-
blecidas en la Farmacopea argentina, y en caso
de no figurar en €lla, las que surgen de los patro-
nes internacionales y de los textos de reconocido
valor cientifico”.

A través del decreto 21.886 del 5 de diciembre de
1956, modificado posteriomente por el decreto 836
del 9 de mayo de 1985 se establecio la estructura
de funcionameinto de la Comisién Permanente de
la Farmacopea Argentina.

Conforme lo establecido en las normas citadas
en el parrafo precedente, el ambito de actuacion
de la mencionada comisién es el Ministerio de
Salud y su sede la Direccion Nacional de Dro-
gas, Medicamentos y Alimentos, la cual ha que-
dado subsumida en la estructura de la Adminis-
tracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), creada por decreto
1.490 de fecha 20 de agosto de 1992 como orga-
nismo descentralizado de la entonces Secretaria
de Salud, hoy Secretaria de Politicas, Regulacion
y Relaciones Sanitarias, con competencia en todo
lo relacionado al control y fiscalizacién sobre la
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sanidad y calidad de las drogas, productos qui-
micos, reactivos, formas farmacéuticas, medica-
mentos, elementos de diagnésticos, materiales y
tecnologia biomédicos y todo otro producto de
uso y aplicacion en la medicina humana (cfr. ar-
ticulo 3°, inciso a).

Entre las obligaciones de la Administracion Na-
cional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) se encuentra la de aplicar y ve-
lar por el cumplimiento de las disposiciones lega-
les, cientificas, técnicas y administrativas compren-
didas dentro del ambito de su competencia.

Con respecto a los medicamentos, la Administra-
cion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tec-
nologia Médica (ANMAT) debe controlar y fiscali-
zar €l cumplimiento de la ley 16.463 (reglamentada
por los decretos 9.763/64 y 150/92 y modificatorios).

El Poder Ejecutivo naciona deja constancia en los
considerandos del precitado decreto que el trans-
curso del tiempo operado y la prolifera actividad en
las &reas de investigacion y desarrollo de la indus-
tria farmacéutica han desnaturalizado €l objeto para
el cual la Farmacopea argentina fue creada, tor-
nando necesario encarar la incorporacion a la obra
de las novedades farmacoldgicas hasta hoy existen-
tes, asi como revisar y actualizar las monografias
ali incluidas a la luz de los nuevos métodos y tec-
nologias disponibles para el control de la calidad
de drogas y medicamentos.

De este modo, conforme se destaca en los consi-
derandos del decreto 202/03, por medio de la reso-
lucion del ex Ministerio de Salud y Accién Social
297 de fecha 2 de julio de 1996 se encomend6 a la
Administracion Naciona de Medicamentos, Alimen-
tos y Tecnologia Médica (ANMAT) la reactivacion
del funcionamiento de la Comisién Permanente de
la Farmacopea Argentina, a efectos de revisar y ac-
tualizar €l texto de la Farmacopea argentina, lo cual
se materializ con el dictado de la disposicion Ad-
ministracién Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT) 756 de fecha 26 de
febrero de 1998, sustituida posteriormente por la dis-
posicién Administracion Nacional de Medicamen-
tos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
1.535, 19 de abril de 2002.

La Comision Permanente de la Farmacopea Argen-
tina ha revisado y elaborado un nuevo proyecto ac-
tualizado de la Farmacopea argentina, que consta
de cuatro (4) volimenes a ser editados uno (1) por
afo, encontrandose concluido el que constituye el
primer volumen de su séptima edicién.

La ley 25.649, sancionada con fecha 28 de
agosto de 2002 y promulgada parcialmente con
fecha 18 de septiembre de 2002, “tiene por obje-
to la defensa del consumidor de medicamentos
y drogas farmacéuticas, y su utilizacion como

medio de diagndstico en tecnologia biomédica y
todo otro producto de uso y aplicacién en la me-
dicina humana’, estableciendo, en concordancia
con lo estatuido por la resolucion del Ministerio
de Salud 326/02, que toda receta o prescripcion
médica debera efectuarse en forma obligatoria
expresando el nombre genérico del medicamento
0 denominacién comun internacional que se in-
dique, seguida de forma farmacéutica y dosis/
unidad, con detalle del grado de concentracion.

Asimismo, la mencionada norma establece que la
receta podra indicar ademéas del nombre genérico €l
nombre o marca comercial, pero en dicho supuesto
el profesional farmacéutico, a pedido del consumi-
dor, tendra la obligacion de sustituir la misma por
una especialidad medicinal de menor precio que
contenga los mismos principios activos, concentra-
cién, forma farmacéutica 'y similar cantidad de uni-
dades.

Es importante destacar que, desde la creacion de
|la Administracién Nacional de Medicamentos, Ali-
mentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y de acuer-
do a modelo fiscalizador de gestion adoptado por
dicho organismo, se ha ido poniendo cada vez mas
énfasis en el cumplimiento de las buenas practicas
de fabricacion y control exigiéndose la paulatina
adecuacién a las normas establecidas al respecto
por la Organizacion Mundia de la Salud (OMS),
punto de partida fundamental para resguardar la ca-
lidad farmacéutica de los medicamentos.

Por otra parte, el empleo de la Farmacopea ar-
gentina vigente en la actualidad cayé en desuso
debido a la discontinuidad de las subsiguientes edi-
ciones, con la consecuente falta de revision o ac-
tualizacion frente a los avances de la terapéutica, el
vertiginoso desarrollo de la tecnologia y la cons-
tante evolucion de la industria farmacéutica en el
mundo y en particular en nuestro pais.

A través del articulo 1° del decreto 486 del 12
de marzo de 2002, el cual ha sido dictaminado por
la Comision Bicameral de Seguimiento de Facul-
tades Delegadas al Poder Ejecutivo Nacional
(Ley 25.561), se declara la emergencia sanitaria
nacional hasta el 31 de diciembre de 2002, a efec-
tos de garantizar a la poblacion argentina el acce-
so a los bienes y servicios bésicos para la conser-
vacion de la salud.

El mencionado decreto fue prorrogado sucesiva-
mente por sus similares 2.724 del 31 de diciembre
de 2002, hasta el 10 de diciembre de 2003; y 1.210
del 10 de diciembre de 2003, hasta €l 10 de diciem-
bre de 2004.

Es preciso destacar que los precitados decretos
2.724/02 y 1.210/03 han sido dictaminados por la Co-
misién Bicameral de Seguimiento de Facultades De-
legadas a Poder Ejecutivo Naciona (Ley 25.561).
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En el mismo sentido, la decisién adoptada por €l
Poder Ejecutivo a través de los precitados decre-
tos, ha sido convalidada por el Honorable Congre-
so de la Nacién a través de articulo 1° de la ley
25.972 sancionada el 24 de noviembre de 2004, por
la cual se prorroga el estado de emergencia sanita-
ria nacional dispuesto por el decreto 486/02 y sus
modificatorios, hasta el 31 de diciembre de 2005.

Del mismo modo, através de las leyes 26.077 san-
cionada €l 22 de diciembre de 2005, y 26.204 san-
cionada €l 13 de diciembre de 2006, se prorroga €l
estado de emergencia sanitaria nacional dispuesto
por €l decreto 486/02 y sus modificatorios, hasta el
31 de diciembre de 2006 y hasta € 31 de diciembre
de 2007, respectivamente.

Por todo lo expuesto, el Poder Ejecutivo nacio-
nal considera indispensable que la Farmacopea
argentina sea actualizada ya que los medicamen-
tos deben conformarse a ella, de acuerdo a lo ex-
presamente establecido en el articulo 3° de la Ley
de Medicamentos, 16.463.

Las razones de necesidad y urgencia requeridas
para habilitar la competencia del Poder Ejecutivo en
materia legislativa han sido descriptas en los
considerandos del decreto 202/03.

El espiritu legislativo no ha variado atento a que,
en definitiva, el Congreso en gercicio de sus atri-
buciones constitucionales propias no ha adoptado
decisiones diferentes en los puntos de politica
involucrados.?

En razén a la materia regulada en el presente de-
creto conforme se indicara ut supra, dichas medi-
das no incursionan en las materias expresamente
prohibidas por la Constitucién Nacional para tales
actos —por no tratarse de materia penal, tributaria,
electoral o el régimen de partidos politicos—, verifi-
candose el cumplimiento de los recaudos formales
gue la Carta Magna impone para ellos, encontran-
dose asimismo suficientemente acreditadas las ra-
zones de urgencia 'y excepcionalidad invocadas para
su dictado.

I11. Conclusion

Por los fundamentos expuestos, encontrandose
cumplidos en lo que respecta al dictado del decreto
202/03, los requisitos formales y sustanciales esta-
blecidos en el articulo 99, inciso 3, de la Constitu-
cion Nacional y de conformidad con los términos
del articulo 10 de laley 26.122, la comisién propone
gue se resuelva declarar expresamente la validez del

2 Ambos presupuestos han sido delineados como basi-
cos paralavalidez de los DNU en €l voto de la mayoriaen
el caso “Peralta’. Corte Suprema de Justicia (“Fallos’,
313:1513) (“La Ley”, 1990-D, 131).

decreto de necesidad y urgencia del Poder Ejecuti-
vo naciona 202/03 de fecha 12 de junio de 2003.

Jorge M. Capitanich. — Luis F. J. Cigogna.

ANTECEDENTE
Mensaje del Poder Ejecutivo

Buenos Aires, 12 de junio de 2003.
Al Honorable Congreso de la Nacion.

Tengo el agrado de dirigirme a vuestra honorabi-
lidad comunicando el dictado del decreto 202 del
12 dejunio 2003.

Dios guarde a vuestra honorabilidad.

Mensgje 203

NEstor C. KIRCHNER.

Alberto A. Fernandez. — Ginés M.
Gonzélez Garcia.

Buenos Aires, 12 de junio de 2003.

Visto laley 16.463, y sus normas reglamentarias,
laley 25.649, el decreto 1.490 del 20 de agosto de
1992 y 486 del 12 de marzo de 2002, prorrogado por
su similar 2.724 del 31 de diciembre de 2002, |a reso-
lucion del ex Ministerio de Salud y Accién Social
297 del 2 de julio de 1996, la disposicion de la Ad-
ministracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT) 1.535 del 19 de abril
de 2002, y el expediente 1-47-1110-2283-02-0
del registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que la Farmacopea argentina es €l libro oficial
donde se publican los tipos de drogas y medica-
mentos necesarios o Utiles para el gercicio de la me-
dicinay la farmacia, especificando lo concerniente
al origen, preparacion, identificacién, pureza, valo-
racion y demas condiciones que aseguran la uni-
formidad y calidad de las propiedades de los mis-
mos.

Que €l articulo 3° delaley 16.463, de medicamen-
tos, establece que “los productos comprendidos en
la presente ley deberan reunir las condiciones esta-
blecidas en la Farmacopea argentina y, en caso de
no figurar en ella, las que surgen de los patrones
internacionales y de los textos de reconocido valor
cientifico”.

Que la primera edicién de la Farmacopea argen-
tina fue aprobada por laley 3.041 del 27 de noviembre
de 1893, sancionada luego de un debate parlamen-
tario en €l cual se expresd que “no viene el Codex
medicamentarius, ni puede venir (...) a seno del Se-
nado, para recibir una revision, un andlisis de cada
una de sus prescripciones; viene nada mas que a
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recibir la sancion legal que le da fuerza obligatoria
en todo €l territorio de la Nacion”.

Que luego fue sustituida por cinco (5) ediciones
posteriores, aprobadas por las siguientes normas:
ley 10.983 del 30 de septiembre de 1919; ley 12.729
del 29 de septiembre de 1941; decreto 4.944 del 12
de diciembre de 1955; ley 16.969 del 4 de octubre
de 1966 y ley 21.885 del 6 de octubre de 1978.

Que desde la aprobacion de la sexta edicion en
el afio 1978, la Farmacopea argentina no ha sido
actualizada hasta la fecha

Que € transcurso del tiempo operado y la prolifera
actividad en las areas de investigaciéon y desarrollo
de la industria farmacéutica han desnaturalizado el
objeto para el cual la Farmacopea argentina fuera
creada, tornando necesario encarar la incorporacion
a la obra de las novedades farmacol 6gicas hasta hoy
existentes, asi como revisar y actualizar las mono-
grafias dli incluidas a la luz de los nuevos métodos y
tecnologias disponibles para € control de la calidad
de drogas y medicamentos.

Que d decreto 21.886 del 5 de diciembre de 1956,
modificado posteriormente por el decreto 836 del
9 de mayo de 1985 establecio la estructura de fun-
cionamiento de la Comisién Permanente de la
Farmacopea Argentina, teniendo por objeto revisar,
actualizar y publicar periédicamente la Farmacopea
argentina.

Que de acuerdo a la aludida normativa, € ambito
de actuacion de la mencionada comision es el Mi-
nisterio de Salud y su sede la Direccion Nacional
de Drogas, Medicamentos y Alimentos.

Que dicha direccion ha quedado subsumida
en la estructura de la Administracion Nacional de
M edicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), creada por decreto 1.490 de fecha 20 de
agosto de 1992 como organismo descentralizado de
la Secretaria de Salud, hoy Secretaria de Poaliticas,
Regulacion y Relaciones Sanitarias, con competen-
cia en todo lo relacionado al control y comercia-
lizacion y productos quimicos, reactivos, formas far-
macéuticas, medicamentos, elementos de diagndstico,
materiales y tecnologia biomédicos y todo otro pro-
ducto de uso y aplicacion en la medicina humana (cfr.
articulo 3°, inciso a).

Que entre las obligaciones de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolo-
gia Médica (ANMAT) se encuentra la de aplicar y
velar por el cumplimiento de las disposiciones le-
gales, cientificas, técnicas y administrativas com-
prendidas dentro del ambito de su competencia.

Que en relacion a los medicamentos, la Adminis-
tracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) debe controlar y fis-
calizar el cumplimiento de laley 16.463 (reglamenta-
da por los decretos 9.763/64 y 150/92 y modifica-
torios).

Que teniendo en cuenta lo expuesto en los con-
siderandos precedentes, por medio de la resolucién
del ex Ministerio de Salud y Accion Socia 297 de
fecha 2 de julio de 1996 se encomendé6 a la Admi-
nistracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) la reactivacion del
funcionamiento de la Comision Permanente de la
Farmacopea Argentina, a efecto de revisar y actua-
lizar el texto de la Farmacopea argentina, lo cual
se materializ6 con el dictado de la disposicion Ad-
ministracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT) 756 de fecha 26 de
febrero de 1998, sustituida posteriormente por la
disposicién Administracion Nacional de Medica-
mentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
1.535 del 19 de abril de 2002.

Que la Comision Permanente de la Farmacopea
Argentina ha revisado y elaborado un nuevo pro-
yecto actualizado de la Farmacopea argentina, que
consta de cuatro (4) volimenes a ser editados uno
(1) por afio, encontrandose concluido el que cons-
tituye el primer volumen de su séptima edicién.

Que la ley 25.649, sancionada con fecha 28 de
agosto de 2002 y promulgada parcialmente con fe-
cha 18 de septiembre de 2002 “tiene por objeto la
defensa del consumidor de medicamentos y drogas
farmacéuticas, y su utilizacion como medio de diag-
nostico en tecnologia biomédica y todo otro pro-
ducto de uso y aplicacion en la medicina humana’,
estableciendo, en concordancia con lo estatuido por
la resolucion del Ministerio de Salud 326/02, que
toda receta o prescripcion médica debera efectuar-
se en forma obligatoria expresando el nombre ge-
nérico del medicamento o denominacion comun in-
ternacional que se indique, seguida de forma
farmacéutica y dosis/unidad, con detalle del grado
de concentracion.

Que asimismo establece que la receta podra indi-
car ademés del nombre genérico el nombre o marca
comercial, pero en dicho supuesto el profesional far-
macéutico, a pedido del consumidor, tendra la obli-
gacion de sustituir la misma por una especialidad
medicinal de menor precio que contenga los mis-
mMOS principios activos, concentracion, forma farma-
céutica y similar cantidad de unidades.

Que las prescripciones legales precedentemente
resefiadas, requieren el aseguramiento de la calidad
de las drogas y principios activos involucrados en
los medicamentos, estableciendo sus especificacio-
nes, métodos de control y de produccion.

Que resulta insoslayable destacar en este pun-
to, que desde la creacion de la Administracion Na-
cional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT), y de acuerdo a modelo fisca-
lizador de gestion adoptado por dicho organismo,
se ha ido poniendo cada vez més énfasis en el cum-
plimiento de las buenas précticas de fabricacion y
control exigiéndose la paulatina adecuacion a las
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normas establecidas al respecto por la Organizacion
Mundia de la Salud (OMS), punto de partida fun-
damental para resguardar la calidad farmacéutica de
los medicamentos.

Que las farmacopeas, en general, han evolucio-
nado en el mundo para adaptarse a las nuevas for-
mas de produccion y utilizacion (distribucion, pres-
cripcion y dispensacion) de los medicamentos.

Que las farmacopeas no constituyen en la actua-
lidad textos exclusivamente empleados farmacéuti-
cos en la preparacion o dispensacion de féormulas
farmacéuticas prescriptas en las recetas médicas.

Que como el medicamento se ha convertido en
un producto de la industria farmacéutica, las
farmacopeas devienen en verdaderos codigos de
normas de calidad indispensables para normalizar
el mercado farmacéutico y para establecer las con-
diciones minimas de calidad para que puedan
distribuirse legalmente en e mercado.

Que el empleo de la Farmacopea argentina vi-
gente en la actualidad cay6 en desuso debido a la
discontinuidad de las subsiguientes ediciones, con
la consecuente falta de revision o actualizacion fren-
te a los avances de la terapéutica, €l vertiginoso de-
sarrollo de la tecnologia y la constante evolucion
de la industria farmacéutica en el mundo y en parti-
cular en nuestro palis.

Que por €l articulo 1° del decreto 486 del 12 de
marzo de 2002, se declara la emergencia sanitaria na-
cional hasta el 31 de diciembre de 2002, a efectos
de garantizar a la poblacién argentina el acceso a
los bienes y servicios bésicos para la conservacion
de la salud.

Que el mencionado decreto fue prorrogado por
su similar 2.724 del 31 de diciembre de 2002, hasta
el 10 de diciembre de 2003.

Que dicha declaracion tuvo por objeto paliar €l
impacto inicial de la crisis acaecida en €l pais, ga-
rantizando a la poblacién argentina el acceso a los
bienes y servicios basicos para la conservacion de
la salud, restableciendo primordialmente el suminis-
tro de medicamentos e insumos criticos en las ins-
tituciones publicas con servicios de internacion.

Que frente a la situacién descrita resulta indis-
pensable que la Farmacopea argentina sea actua-
lizada ya que los medicamentos deben conformarse
a ella, de acuerdo a lo expresamente establecido en
el articulo 3° de la Ley de Medicamentos, 16.463.

Que de todo lo expuesto surge que la critica si-
tuacion que atraviesa el sector salud configura una
circunstancia excepcional que hace imposible seguir
los tramites ordinarios previstos por la Constitucion
Nacional para la sancion de las leyes, resultando
imperioso €l dictado de este acto.

Que la Direcciéon General de Asuntos Juridicos
del Ministerio de Salud ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que la presente medida se dicta en gjercicio de
las facultades conferidas por el articulo 99, incisos
1y 3, de la Constitucion Nacional.

Por €ello,

El presidente de la Nacién Argentina, en acuerdo
general de ministros

DECRETA:

Articulo 1° — Apruébase €l texto del primer volu-
men de la séptima edicién de la Farmacopea argen-
tina, que como anexo | forma parte del presente de-
creto.

Art. 2° — El texto aprobado por el articulo 1° del
presente decreto entrard en vigencia a partir de su
publicacién en el Boletin Oficial.

Art. 3° — El primer volumen de la séptima edicion
de la Farmacopea argentina, que se aprueba por
el articulo 1° del presente, sera de uso obligatorio
para todas las farmacias, droguerias, empresas elabo-
radoras e importadoras de drogas y medicamentos,
asi como también para aquellos establecimientos
gue los comercialicen y/o distribuyan.

Sera también de uso obligatorio para aquellos es-
tablecimientos 0 empresas que importen, elaboren,
comercialicen y/o distribuyan productos médicos
gue por sus caracteristicas deban responder a es-
pecificaciones de la Farmacopea argentina.

Art. 4° — Encomiéndase al Ministerio de Salud a
confeccionar los restantes volUimenes de la VII
edicion de la Farmacopea argentina.

Art. 5° — Queda prohibida la reimpresion de la
Farmacopea argentina sin autorizacion expresa del
Ministerio de Salud y sélo producira efecto lega la
edicion oficial.

Art. 6° — Dese cuenta a Honorable Congreso de
la Nacién, en cumplimiento del articulo 99, inciso
3), de la Constitucién Nacional.

Art. 7° — Comuniquese publiquese, dese a la Di-
reccion Nacional del Registro Oficial y archivese.

Decreto 202

NEstor C. KIRCHNER.

Alberto A. Fernandez. — Anibal D.
Fernandez. — José Juan B. Pampuro.
— Rafael A. Bielsa. — Julio M. De
Vido. — Gustavo O. Beliz. — Carlos A.
Tomada. — Ginés M. Gonzalez Garcia.
— Alicia M. Kirchner. — Daniel F.
Filmus.

Suplemento

Imprenta
del Congreso de la Nacion
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