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Dictamen de las comisiones
Honorable Camara:

Las comisiones de Discapacidad y de Industria
han considerado los proyectos de ley de la sefiora
diputada Comelli, de los seflores diputados Morejon
y Pais y de las sefioras diputadas Garcia de Moreno,
y Gonzalez (N. S.), de las sefioras diputadas Bianchi,
Torfe y Osorio y de los sefiores diputados Morante,
Merlo y Martiarena; y, de los sefiores diputados
Amenta, Morgado y Galvalisi, por el que se imple-
menta la individualizacion en sistema braille de me-
dicamentos; y, por las razones expuestas en el infor-
me que se acompafia y las que dara el miembro
informante, aconsejan la sancion del siguiente

PROYECTO DE LEY
El Senado y Camara de Diputados, ...

Articulo 1°— Los titulares de certificados de es-
pecialidades medicinales inscritos en el REM (Re-
gistro de Especialidades Medicinales) incluirdn en
los envases o etiquetas el nombre comercial del
producto en sistema braille.

Art. 2° — Las empresas productoras de medica-
mentos y/o fabricantes de las etiquetas médicas,
adoptaran los mecanismos necesarios para dar

cumplimiento de esta norma. Igualmente las entida-
des, empresas u otras organizaciones que adelan-
ten importaciéon de medicamentos deberan solicitar
a las empresas productoras la etiquetacion en sis-
tema braille de los productos, o en su defecto de-
beran elaborar y anexar una etiqueta auxiliar al pro-
ducto.

Art. 3° — Sera autoridad de aplicacion de la pre-
sente ley el Ministerio de Salud de la Nacién. La
autoridad de aplicacion podréa establecer la instru-
mentacion progresiva de la presente ley.

Art. 4° — Incorpdrese como inciso c¢) bis al ar-
ticulo 3° del decreto 150/92 el siguiente:

c) bis Estara escrito en sistema braille el nom-
bre comercial del producto a incluir en
los envases o etiquetas.

Art. 5° — Los laboratorios que fabriquen o impor-
ten medicamentos para su comercializacion en el te-
rritorio nacional deberan habilitar una linea telefo-
nica gratuita, a los fines de que las personas con
discapacidad visual puedan acceder a la informa-
cion contenida en los prospectos medicinales. A tal
efecto la identificacion de este niimero telefonico
debera rotularse en braille, junto a la denominacion
del medicamento en la forma prevista en los articu-
los 1°y 2° de la presente ley.

Art. 6° — La presente ley entrara en vigencia a par-
tir de los noventa dias de su publicacion.

Art. 7° — Comuniquese al Poder Ejecutivo.
Sala de las comisiones, 16 de diciembre de 2008.

Claudio M. Morgado. — Miguel D.
Dovena. — Mario A. Santander. —
Patricia Bullrich. — Mario H.
Martiarena. — Ivana M. Bianchi. —
Pablo V. Zancada. — Susana E. Diaz. —
Juan E. B. Acuiia Kunz. — Marcelo E.
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Amenta. — Maria J. Areta. — Luis F. J.
Cigogna. — Maria C. Cremer de Busti.
— Hugo O. Cuevas. — Alfredo C. Dato.
— Patricia S. Fadel. — Marcelo O.
Fernandez. — Maria T. Garcia. — Juan
C. Gioja. — Juan C. D. Gullo. — Luis A.
llarregui. — Stella M. Leverberg. — Edith
O. Llanos. — Carlos J. Moreno. — Julian
M. Obiglio. — Marta L. Osorio. — Jorge
R. Pérez. — Julia A. Perié. — Carlos A.
Raimundi. — Evaristo A. Rodriguez. —
Carlos D. Snopek. — Silvia Storni. —
Enrique L. Thomas. — Carlos Urlich.

INFORME
Honorable Camara:

Las comisiones de Discapacidad y de Industria
en la consideracion de los proyectos de ley de la
sefiora diputada Comelli, de los sefiores diputados
Morejon y Pais y de las sefioras diputadas Garcia
de Moreno, y Gonzalez (N. S.), de las seforas dipu-
tadas Bianchi, Torfe y Osorio y de los sefiores di-
putados Morante, Merlo y Martiarena; y, de los se-
fores diputados Amenta, Morgado y Galvalisi, por
el que se implementa la individualizacion en sistema
braille de medicamentos, han aceptado que los fun-
damentos que lo sustentan expresan el motivo del
mismo y acuerdan que resulta innecesario agregar
otros conceptos a los expuestos en ellos.

Claudio M. Morgado.

FUNDAMENTOS

Sefior presidente:

La presente iniciativa legislativa tiene por objeto
promover la igualdad real de oportunidades confor-
me las mandas del articulo 75 de la Constitucién Na-
cional (inciso 13 y concordantes) mediante la elimi-
nacion de barreras, que no s6lo obstaculicen a
personas con discapacidad como los no videntes,
ambliopes, etcétera, sino a quienes siendo viden-
tes posean disminuida su vision, permitiendo al
consumidor, ejercer el derecho a la proteccion de la
salud, seguridad e intereses econdémicos, a una
informacion adecuada y veraz, y a condiciones de
trato equitativo y digno, emanadas del articulo 42
de la Constitucion Nacional.

Todo habitante de nuestro pais que simplemente
padezca una disminucion de su sentido de la vista,
estara amparado por la presente norma que le reco-
noce su derecho a ver, su derecho de libertad de
eleccion sobre las posibilidades, haciendo valer su
derecho de consumidor.

Lo expuesto coincide con que la Reputblica Ar-
gentina ha dado otros pasos fundamentales con el

objeto de tutelar los derechos de las personas con
discapacidad concordante con el derecho interna-
cional, que muestra una creciente atencion hacia las
personas con discapacidad, reconociendo la nece-
sidad de un cambio de actitud en la sociedad para
que las mismas logren la igualdad de condicion.

Hablar de discapacidad, minusvalia en su senti-
do mas amplio, es hacer referencia a limitaciones en
el desarrollo humano y esta deficiencia o limite, ya
sea fisica, psiquica o social, no estd dada exclusi-
vamente en funcion del déficit del sujeto que la pa-
dece, sino también por el entorno social.

En la Argentina hay 2.176.123 personas discapa-
citadas correspondiendo un 22 por ciento a las vi-
suales. Ello significa que casi 400.000 personas pa-
decen disminucidon visual a consecuencia de
enfermedades que, sin provocarles un estado de
discapacidad, ven obstaculizada su situacion de vi-
sion en cada acto de sus vidas.

La disminucion de la vista implica que toda esa
poblacion se vea obstaculizada, cercenada e inclu-
sive impedida de poder acceder libremente a cada
uno de los productos, elementos y bienes que con-
sumen diariamente. A consecuencia de esta dificul-
tad, en casos extremos, pueden quedar insatisfechas
algunas necesidades.

Estas personas deben ser integradas a un mer-
cado que debe atenderlos, protegerlos y contener-
los dentro de lo que a la defensa del consumidor
respecta. Todas y cada una de estas personas son
consumidoras de algun tipo de bien o producto
del mercado comercial argentino, y la falta de una
adecuacion en los envases de los productos de
consumo importa estar cerrando un segmento del
mercado.

Este proyecto pone énfasis en advertir la gran im-
portancia de la tecnologia a la hora de disminuir
o eliminar en su caso, las diferencias entre las per-
sonas con discapacidades y las que no las tienen.

El derecho a ver es un derecho polifacético, que
pretendemos en este proyecto de ley sea aborda-
do, reconociendo mediante el ejercicio del derecho
al consumidor, una sola de sus facetas. El consu-
midor tiene derecho tanto de proteger su salud,
como el de hacer efectivos los derechos sociales
y econdmicos que le corresponden y que surgen
todos ostensiblemente de nuestra Constitucion
Nacional en un andamiaje juridico que nos obliga
a tomar las medidas legislativas mas simples, aque-
llas que por ser tan sencillas, no hemos abordado
a la fecha, como por ejemplo el de saber, que me-
diante un sistema de informacion de rotulacién de
productos adecuada, se ejerce el derecho como
consumidor a poder elegir libremente, el derecho a
ejercer con accesibilidad nuestro propio ejercicio
de consumo diario.

Algo tan simple como la compra de una lata de
tomates puede convertirse en un problema cuando
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por falta de adecuacion real, de informacion no le-
gible, de informacion no adecuada a una escritura
que contemple todas las dificultades de disminucio-
nes visuales, cuando por falta de adecuacion, se
violenta el derecho a una salud integra, el derecho
patrimonial, el derecho a la decision de compra li-
bre. Ello se ve traducido en que se termina consu-
miendo un producto, desconociendo en muchos
casos algo tan importante como las fechas de ela-
boracion y vencimiento que son las que resguar-
dan la salud publica de la poblacion.

Es por todo ello que estimamos relevante que el
Estado se ocupe de esta situacion regulando un de-
terminado modo de facilitar el acceso a la compra
de productos, en resguardo del derecho no solo de
eliminacion de barreras, permitiéndoles a los dismi-
nuidos visuales conocer acertadamente la calidad
y producto que adquieren.

Por su parte, el Codigo Alimentario establece:

“Articulo 222: Queda prohibida la rotulacion y
publicidad de los productos contemplados en el pre-
sente Codigo cuando desde el punto de vista sani-
tario-bromatologico las mismas sean capaces de
suscitar error, engaflo o confusion en el consumi-
dor.

”Articulo 245: En ningun caso se permitira en los
comercios de venta, mayoristas o minoristas, la exis-
tencia de productos alimenticios en envases que
carezcan de los rotulos correspondientes, o que los
mismos se presenten ilegibles, sucios, deteriorados
o parcialmente arrancados”.

Ahora bien, Los derechos del consumidor reco-
nocidos en el articulo 42 de la Constitucion Nacio-
nal (proteccion de la salud, seguridad e intereses
economicos, informacioén adecuada y veraz, etcéte-
ra) se encuentran en nuestro derecho positivo, su-
ficientemente garantizados a través de las solucio-
nes sustanciales emergentes de la ley de defensa
del consumidor, normas concordantes (lealtad co-
mercial, etcétera) y del propio Codigo Civil (articu-
los 1.113, 1.198, etcétera):

— Deberes de seguridad e informacién en las re-
laciones de consumo (articulos 4° a 6°, ley 24.240;
articulo 5°, ley 22.802; articulo 1.198, Codigo Civil;
etcétera).

— Control de practicas abusivas (articulos 32 a 36,
ley 24.240; articulo 10, ley 22.802; etcétera).

— Prohibiciéon de la publicidad engafosa (articu-
1o 9°, ley 22.802).

— Control de clausulas abusivas (articulos 37 a 39,
ley 24.240).

— Garantias y responsabilidades por dafios deri-
vados de productos (articulo 12, ley 22.802; articu-
lo 5° y articulos 11 y subsiguientes, ley 24.240;
articulos 1.113 y 1.198, Cdédigo Civil; y concor-
dantes), etcétera.

Existe en nuestro derecho positivo un sistema de
proteccion juridica fundado en normas de rango

constitucional y legal que regulan la cuestion bajo
analisis, tales son:

La Constitucion de la Republica Argentina (texto
de la reforma de 1994) en el inciso 23 del articulo 75
expresa: “Legislar y promover medidas de accion
positiva que garanticen la igualdad real de oportu-
nidades y de trato, y el pleno goce y ejercicio de
los derechos reconocidos por esta Constitucion y
por los tratados internacionales vigentes sobre de-
rechos humanos, en particular respecto de los ni-
fios, las mujeres, los ancianos y las personas con
discapacidad. El articulo 42 de la Constitucion Na-
cional —que consagra el derecho de los consumi-
dores y usuarios a la proteccion de su salud en la
relacion de consumo, a la proteccion de su salud,
seguridad e intereses econémicos; a una informa-
cion adecuada y veraz; a la libertad de eleccion, y a
condiciones de trato equitativo y digno.

La Ley de Defensa del Consumidor, 24.240, que
es de orden publico, en su articulo 4° establece que:
“Quienes produzcan, importen, distribuyan o comer-
cialicen cosas o presten servicios, deben suminis-
trar a los consumidores o usuarios, en forma cierta
y objetiva, informacion veraz, detallada, eficaz y su-
ficiente sobre las caracteristicas esenciales de los
mismos”. Asimismo agrega el articulo 5°: “Protec-
cion al consumidor. Las cosas y servicios deben ser
suministrados o prestados en forma tal que, utiliza-
dos en condiciones previsibles o normales de uso,
no presenten peligro alguno para la salud o integri-
dad fisica de los consumidores o usuarios”. Y agre-
ga el articulo 8°: “Efectos de la publicidad. Las pre-
cisiones formuladas en la publicidad o en anuncios
prospectos, circulares u otros medios de difusion
obligan al oferente y se tienen por incluidas en el
contrato con el consumidor”.

Pues bien, para que estos derechos sean ejerci-
dos, debemos de contemplar el cumplimiento posi-
ble y efectivo de los mismos.

Entonces bien, la falta de una legislacion adecua-
da, que contemple no solo el cumplimiento de brin-
dar informacion sobre un producto, sino que dicha
informacion sea accesible por simple cuestion fisi-
ca a toda la poblacion, es lo que a la fecha no se ha
contemplado.

El marco legislativo en la Argentina en materia de
discapacidades ha intentado abarcar o cumplir con
varios de sus objetivos. Ahora bien, la disminucion
visual no es exclusiva de un grupo no vidente, muy
por el contrario, es abarcativa de los sectores que
padecen capacidades menores de vision como
ambliopes y otros, hasta inclusive las propias dis-
minuciones ocurridas a consecuencia de la edad.

En nuestro pais, la ley nacional 22.431 sobre
discapacitados establece un sinniimero de objeti-
vos todos con el fin de lograr un trato igualitario y
borrar las barreras tanto sociales, fisicas, culturales
y de toda indole entre discapacitados y quienes
creen no serlo.
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En el afio 1993 se sanciona la Ley Federal de Edu-
cacion, 24.195 que integra a las personas con
discapacidades al pleno desarrollo educativo.

Muchas instituciones sociales detectan y tratan
al discapacitado como diferente, segregandolo del
ambiente “normal”, es decir, quitandole la posibili-
dad de integrarse a la sociedad con igualdad de
oportunidades.

Tal vez resulte muy severo hablar de “falta de re-
conocimiento”. Esto es porque son innumerables las
normas legales estatales e interestatales que se en-
cargan del tema en cuestion. Pero atn asi, entre to-
das no llegan a formar un sistema efectivo que ga-
rantice el cumplimiento de su contenido. Entonces,
una propuesta interesante consistiria en enfocar el
tema desde dos puntos de vista que constituyen
los pilares primarios: el punto de vista social y el
punto de vista legal.

1. Social:

Si logramos que la comunidad en su conjunto
deseche conductas de marginacion hacia los
discapacitados, no videntes como videntes con dis-
minucién de su vision.

Si el productor comprende que estd perdiendo
una fuerte demanda de mercado. Si comprende que
la presente norma pone a sus productos en un ni-
vel de excelencia internacional para la venta.

Si el Estado entiende que debe de promover las
presentes politicas socioecondmicas, y cumplir con
su rol frente a la discapacidad de hecho como la de
derecho.

Si logramos una conciencia social, una concien-
cia de consumidores que apoyen los productos na-
cionales porque con ellos el beneficio de circuito
econémico se sostiene en nuestro pais.

2. Legal: Como ya lo hemos expuesto, existen in-
finidad de normas.

Es importante que destaquemos que debemos em-
pezar por las mas simples, apenas borrar las barreras
del derecho a ver, para poder elegir libremente, para
poder proteger la salud de cada habitante de nues-
tro pals, y para ejercer el derecho constitucional, sea
o no discapacitado de ser resguardado en su dere-
cho de consumidor y de un trato igualitario.

Por las razones expuestas, solicito el acompaiia-
miento de mis pares en la sancion de este proyecto.

Alicia M. Comelli.

Sefior presidente:

Existen grupos de individuos que no pueden apre-
ciar los beneficios que devienen de los avances tec-
nologicos o se ven privados de ciertos derechos
para nosotros irrelevantes por su cotidianidad, en
razon de sus discapacidades, circunstancia que re-
quiere la especial atencion de los investigadores,

las empresas y por sobre todo del Estado para un
correcto y beneficioso desenvolvimiento social.

Utilizando como fuente los datos del censo de
2001 y su complemento, Encuesta Nacional de
Discapacidad (ENDI), realizada entre noviembre 2002
y abril 2003, se obtienen los siguientes resultados:
7,1 % de la poblacion nacional tiene alguna
discapacidad (equivalente a 2.176.123 individuos) y
el 22 % de ellos presenta discapacidad de tipo vi-
sual (478.747 individuos).

Asi, un alto porcentaje de nuestra poblacion esta
compuesto por personas que padecen de algin tipo
de discapacidad ya sea sensorial, motriz o mental.
Si bien en la ultima década han sido importantes los
avances realizados en esta materia, ain hay gran-
des distancias entre los usos y beneficios destina-
dos a las personas discapacitadas y los equi-
pamientos tecnoldgicos existentes y los codigos
urbanos.

En lo que respecta a los no videntes, en muchos
casos el normal desenvolvimiento no puede alcan-
zarse plenamente porque aun no se contemplan las
posibilidades de acceso a todos o a la mayoria de
los ambitos. Y ése es el espacio que nos convoca,
analizando propuestas para mejorar las condiciones
de desarrollo e interaccion de los discapacitados vi-
suales con la comunidad en que se insertan.

Apoyado en lo precedentemente expuesto, el pre-
sente proyecto pretende facilitar el acceso a perso-
nas con discapacidad visual a la informacion sobre
los medicamentos que les sean prescritos, dispo-
niendo la escritura en sistema braille de la droga ge-
nérica y su fecha de vencimiento en el envase del
mismo, a efectos de permitir su lectura.

El antecedente directo de este proyecto es la dis-
posicion 3207/2001 ANMAT -B.O. 29.676— la cual
dispone que los titulares de certificados de espe-
cialidades medicinales inscritos en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) podran incluir en
los rétulos y/o etiquetas el nombre del producto, el
nombre genérico y la fecha de vencimiento en sis-
tema braille. Esta disposicion, al utilizar el verbo “po-
dran” no tiene caracter obligatorio.

Rezan los considerandos de la disposicion que
“nada obsta el dictado del acto administrativo que
se propicia” dado que no s6lo no se aparta de las
normas de mayor categoria que regulan la materia,
sino que se trata de una medida de proteccion a la
salud de la poblacidn, en este caso los no viden-
tes, tal como se encuentra contemplada en el articulo
3°, inciso f), del decreto 1.490/92, que reza: “Esta-
blécese que [...] [la ANMAT] tendra competencia
en todo lo referido a: [...] f) La realizacion de accio-
nes de prevencion y proteccion de la salud de la
poblacion, que se encuadren en las materias some-
tidas a su competencia”.

El contenido de los rotulos y prospectos es ma-
teria de fiscalizacion por parte de la ANMAT. Y la
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inclusion obligatoria del nombre genérico y la fe-
cha de vencimiento en los rotulos de los medica-
mentos en sistema braille, importa un avance en la
proteccion del amplio sector mencionado.

Mas aun, en los considerandos de la disposicion
3.207/01 se dejo sentado que el acto administrati-
vo, a pesar de no modificar la legislacion vigente,
constituye un precedente para que sea considera-
do dentro de la futura modificacion que se realice a
la normativa vigente en la materia. En tal sentido, la
incorporacion optativa a los roétulos y/o etiquetas
de las especialidades medicinales del nombre comer-
cial, el nombre genérico y la fecha de vencimiento
en sistema braille, anticipd la necesidad de efectuar
esta reforma.

En relacion a los fundamentos constitucionales
que avalan el presente proyecto, podemos decir que
la reforma de 1994 introdujo una importante modifi-
cacion en el articulo 75 al incluir entre las atribucio-
nes del Congreso Nacional el inciso 23 que pone
en cabeza de los legisladores la potestad de “legis-
lar y promover medidas de accion positiva que ga-
ranticen la igualdad real de oportunidades y de tra-
to, y el pleno goce y ejercicio de los derechos
reconocidos por esta Constitucion y por los trata-
dos internacionales vigentes sobre derechos huma-
nos, en particular respecto de los nifios, las muje-
res, los ancianos y los discapacitados”.

Nuestra Constitucion Nacional es muy clara al
decir que todos “los consumidores y usuarios de
bienes y servicios tienen derecho, en la relacion de
consumo, a la proteccion de la salud, seguridad e
intereses econdmicos; a una informacion adecuada
y veraz: a la libertad de eleccion, a condiciones de
trato equitativo y digno”.

Cabe considerar que ya existen empresas de me-
dicamentos en nuestro pais que cumplen con la dis-
posicion de la ANMAT.

Lo mismo ocurre en otros ambitos: por ejemplo,
en la provincia de Buenos Aires es posible solicitar
que la boleta para el pago del impuesto inmobiliario
y/o a los automotores sea remitida en sistema braille.

Dentro de la asistencia y atenciones para las per-
sonas con discapacidad visual, también algunas
empresas de servicios envian, a solicitud del clien-
te, la informacion de su facturacion en sistema
braille. Este servicio brinda una total independen-
cia a las personas con discapacidad visual, ya que
no dependen de un tercero para conocer su consu-
mo, fecha de vencimiento y otros detalles que se
incluyen en la factura.

La empresa pionera fue EDESUR S.A. realizando
contactos e interiorizandose acerca de las necesida-
des de las personas no videntes y buscando una
buena manera de colaborar con su autonomia. Otras
empresas que prestan este servicio son EDELAP y
Aguas Argentinas a solicitud del usuario. Estas bo-
letas llegan junto a la boleta habitual, permitiéndoles

acceder en forma simple a la informacion referida al
pago de su impuesto. Asimismo, por ley 66 de la Le-
gislatura de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
sancionada en 1998 se dispuso que los comercios
donde se sirven o expenden comidas deberan con-
tar con una carta de menu en sistema braille.

La regulacion protectora de los usuarios y con-
sumidores no podra olvidar que una persona no vi-
dente tiene el mismo derecho a informarse sobre lo
que consume, ya sea facturacion o contenido y
nombre de medicamentos, u otra cosa, como una
vidente. Si es titular de derechos y de obligaciones,
si debe pagar por los servicios que recibe, también
tiene derecho a recibir informacion adecuada y ve-
raz en algun sistema que ¢l pueda conocer y desci-
frar.

A mayor abundamiento, y en relacién a cémo se
configura el sistema en cuestion, podemos decir que
el sistema braille es un codigo de escritura en relie-
ve, basado en la combinacién de puntos distribui-
dos en dos columnas. Conforme a qué puntos se
les aplique relieve y a cuales no, se obtienen como
resultado los distintos caracteres numéricos y/o
alfabéticos. Los ciegos leen por el tacto, al deslizar
sus dedos sobre este alfabeto especialmente idea-
do. Dicho sistema consta de 63 caracteres forma-
dos de uno a seis puntos y que al ser impresos en
relieve en papel permiten la lectura mediante el tac-
to de izquierda a derecha, pasando por cada linea.
Los lectores de braille pueden leer un promedio de
104 a 125 palabras por minuto, aunque algunos pue-
den alcanzar a leer 250 palabras por minuto utilizan-
do ambas manos.

Considero que la integracion de los discapaci-
tados a un mundo cada vez menos inclusivo, facili-
tandoles las tareas cotidianas es el gran desafio de
nuestra época.

Por las razones expuestas solicito a mis pares la
aprobacion del presente proyecto de ley.

Manuel A. Morejon. — Eva Garcia de
Moreno. — Nancy S. Gonzdlez. — Juan
M. Pais.

Sefior presidente:

El presente proyecto tiene como espiritu la inten-
cion de facilitar el acceso a personas con disca-
pacidad visual a la informacion sobre los medica-
mentos que les sean prescritos en sistema braille, a
efectos de permitir su lectura.

En este sentido, no existe ningin obstaculo juri-
dico para instrumentar este mecanismo que permita
garantizar la igualdad de oportunidades para todos
los ciudadanos.

El sistema braille es un codigo de escritura en
relieve, basado en la combinacién de puntos dis-
tribuidos en dos columnas. Conforme a qué pun-
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tos se les aplique relieve y a cuales no, se obtie-
nen como resultado los distintos caracteres numé-
ricos y/o alfabéticos. Los ciegos leen por el tacto,
al deslizar sus dedos sobre este alfabeto especial-
mente ideado.

Luis Braille inventd un sistema de lectura y es-
critura por medio del tacto que consistia de puntos
y lo perfeccioné hasta convertirlo en el que iba a
ser el sistema universal de lectura para los afecta-
dos de ceguera. Dicho sistema consta de 63 carac-
teres formados de uno a seis puntos y que al ser
impresos en relieve en papel permiten la lectura me-
diante el tacto.

Una celda de braille consiste de seis puntos en re-
lieve perceptibles al tacto. Al arreglar los puntos en
varias combinaciones, se pueden formar 64 patrones
diferentes. El braille, un verdadero alfabeto, consiste
en leer moviendo la mano de izquierda a derecha, pa-
sando por cada linea. Los lectores de braille pueden
leer un promedio de 104 a 125 palabras por minuto,
aunque algunos pueden alcanzar a leer 250 palabras
por minuto utilizando ambas manos.

De acuerdo a los datos disponibles en nuestro
pais (censo nacional afio 2001) la cantidad de per-
sonas con algun grado de ceguera o no videntes
seria de casi 500.000; personas que no pueden al-
canzar su normal desarrollo porque aun no se con-
templan sus posibilidades de acceso en todos o la
mayoria de los ambitos.

Asi surgen propuestas para allanar el camino en
pos de mejorar las condiciones de desarrollo e
interaccion de los discapacitados con la comunidad
en que viven.

En el ano 2001, en nuestro pais la ANMAT dic-
t6 la disposicion 3.207, la cual dispone, aunque
no en forma obligatoria, que los titulares de certi-
ficados de especialidades medicinales inscritos en
el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
podran incluir en los rotulos y/o etiquetas el nom-
bre del producto, el nombre genérico y la fecha
de vencimiento en sistema braille. Claro que esta
disposicidn, al no tener cardcter obligatorio y al
implicar mayores costos a los laboratorios, es de
acatamiento nulo.

El Estado debe garantizar el libre acceso a la in-
formacion y garantizar la salud publica de la pobla-
cion para todos los ciudadanos, esta iniciativa se
presenta ademds como un acto de estricta justicia
puesto que la identificacion de medicamentos en sis-
tema braille es algo que debiera haberse realizado
en los inicios mismos de la sefializacion vertical.

Para dar ejemplos concretos de como esta inicia-
tiva se implementd en otros paises del mundo, te-
nemos muy cerca el ejemplo chileno, donde por
iniciativa del laboratorio Bagod, ya existen 38 medi-
camentos cuyas cajas estan en codigo braille. Esta
iniciativa busca incorporar en forma activa al mer-
cado de los medicamentos a la poblacion no viden-
te que se estima en alrededor de 50.000 personas

en dicho pais.

Esta idea constituye un aporte efectivo a los pla-
nes de ayuda a la poblacion discapacitada del pais
y como un ejemplo de la colaboracion empresa pri-
vada y accion publica.

En la practica, la incorporacion del codigo braille
significa un incremento menor en los costos de fa-
bricaciéon de los medicamentos, y representa un
aporte importante a la poblacion no vidente, incre-
mentado mas alin por la contratacion de personal
por parte de los laboratorios para realizar los res-
pectivos controles de calidad.

De esta forma, las personas ciegas tienen la po-
sibilidad de conocer ellos mismos la marca, dosis y
cantidad del medicamento que requieren y podran
consumirlo con total seguridad. Cabe destacar que
este hecho, en el vecino pais, no afecta el precio de
los remedios al momento de ser adquiridos en una
farmacia, por lo tanto los valores son iguales a los
que no tienen braille en sus envases.

Para brindar mas ejemplos sobre la importancia
de este tema, la Union Europea viene trabajando so-
bre los derechos de las personas con sordoceguera
desde hace muchos afios y es considerado como
un elemento clave de la politica social que se
refuerza afio tras afo en las legislaciones naciona-
les, profundizando el derecho a trabajar y el acceso
a la formacion, con acciones y adaptaciones ade-
cuadas; a la atencion y cuidados sociales y sanita-
rios, a una educacidén continuada durante toda la
vida y a recibir el soporte de comunicadores-guia,
intérpretes y mediadores.

La sordoceguera, que afecta en Europa a unas
ciento cincuenta mil personas, consiste en una com-
binacion de deterioro visual y auditivo. Muchos de
los afectados son totalmente ciegos y sordos, mien-
tras otros retienen restos de vision y de oido, que
pueden ser aprovechables. Es por ello que la rotu-
lacion de medicamentos en alfabeto braille y la adap-
tacion de prospectos a personas ciegas y deficien-
tes visuales es de obligado cumplimiento desde el
30 de octubre de 2005, de acuerdo con la directiva
2004/27/CE del 31 de marzo de 2004, publicada el 30
de abril en el Diario Oficial de las Comunidades Eu-
ropeas. Esta decision obliga a rotular en braille al-
gunos medicamentos, asi como a facilitar el pros-
pecto en formatos accesibles a las personas ciegas,
atendiendo de esta forma una propuesta formulada
por el Comité Espafiol de Representantes de Perso-
nas con Discapacidad (CERMI) durante la tramita-
cion de la norma.

El CERMI confia en que esta medida cree un pre-
cedente de accesibilidad a la informacion que se
vaya extendiendo progresivamente a todos los pro-
ductos y servicios a disposicion de los consumi-
dores, sin exclusiones por razon de discapacidad.

La Convencion sobre los Derechos de las Perso-
nas con Discapacidad, aprobada por ley 26.378, es-
tablece en su articulo 21: “Libertad de expresion y
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de opinion y acceso a la informacion. Los Esta-
dos Partes adoptaran todas las medidas pertinen-
tes para que las personas con discapacidad pue-
dan ejercer el derecho a la libertad de expresion y
opinion, incluida la libertad de recabar, recibir y fa-
cilitar informacion e ideas en igualdad de condicio-
nes con las demas y mediante cualquier forma de
comunicacion que elijan con arreglo a la definicion
del articulo 2° de la presente Convencion, entre ellas:
a) Facilitar a las personas con discapacidad infor-
macion dirigida al ptablico en general, de manera
oportuna y sin costo adicional, en formato accesi-
ble y con las tecnologias adecuadas a los diferen-
tes tipos de discapacidad...”.

Teniendo en cuenta que la integracion de los
discapacitados, a partir de la simplificacién de sus
tareas, constituye un gran desafio, es que conside-
ro adecuado que esta iniciativa se convierta en un
derecho adquirido, a los efectos de seguir avanzan-
do en la proteccion y garantia de mejores condicio-
nes para las personas no videntes.

Por los fundamentos expuestos es que solicito a
mis pares acompaien el presente proyecto de ley
con su voto favorable.

Ivana M. Bianchi. — Mario H. Martiarena.
— Mario R. Merlo. — Antonio A. M.
Morante. — Marta L. Osorio. — Monica
L. Torfe.

Sefior presidente:

Debemos como sociedad establecer condiciones que
les permitan a las personas con capacidades diferen-
tes, desarrollarse por si mismas con la mayor autono-
mia e independencia en las actividades cotidianas.

La sancion de esta norma tiene por objeto que
aquellas personas no videntes puedan por si solas
identificar los medicamentos, ya sea al momento de
su adquisicion asi como también en oportunidad de
la ingesta personal o suministro a terceros.

Las experiencias relatadas por personas que pa-
decen esta problematica dan cuenta de la dificultad
que se les presenta para identificar los medicamen-
tos cuando no tienen la posibilidad de que alguien
los asista o cuando ellos mismos deben asistir a me-
nores o adultos a su cargo.

Es nuestra obligacion evitar posibles accidentes,
teniendo en cuenta el riesgo que implica ingerir o
suministrar un remedio equivocado.

Otra manifestacion habitual de la problematica que
atraviesa el no vidente es no poder contar, en for-
ma oportuna ¢ independiente, con la informacion
que poseen los prospectos farmacologicos que es-
tablece la autoridad competente. De no atenderse
esta realidad el no vidente ve cercenada la posibili-
dad de estar informado acerca de cuestiones tan im-
portantes como la posologia, contraindicaciones y
utilidad de la droga.

Atendiendo que la escritura en sistema braille de-
manda un espacio fisico que imposibilita el sumi-
nistro de prospectos en dicha forma de escritura,
debemos encontrar la respuesta a esta problemati-
ca, mediante la utilizacion de otras tecnologias.

En tal sentido se establece mediante esta ley que
junto a la denominacion del medicamento se indi-
que, en sistema braille, la identificacion de una li-
nea telefonica gratuita y obligatoria, mediante la cual
el consumidor que padezca una discapacidad visual
pueda acceder a la informacion de los prospectos
médicos en forma audible, ya sea mediante la aten-
cion directa o sistemas pregrabados.

Tratando de responder a las necesidades de las
personas con discapacidad visual, es necesario en-
mendar esta injusticia, buscando garantizar la cali-
dad de los servicios que se les brindan, a quienes
padecen esta dificultad.

Se debe trabajar intensamente para reducir el sec-
tarismo tratando que la sociedad integre a aquellos
que poseen capacidades diferentes. Es fundamen-
tal abocarse de una manera precisa y consistente,
generando acciones y mensajes claros y concretos.
Es posible creer que podemos abrir nuevos cami-
nos en la integracion de todas las personas en una
misma sociedad.

El bien comun, es el bien a conseguir, es el fin
mas preciado. Por ello, ser parte de la solucion a
este problema es de vital importancia para la socie-
dad en su conjunto.

Teniendo en cuenta que la integracion de quie-
nes padecen una discapacidad, a partir de la simpli-
ficacion de sus tareas, constituye un gran desafio,
es que considero adecuado que esta iniciativa se
convierta en ley, a los efectos de seguir avanzando
hacia una mejor calidad de vida para las personas
no videntes.

Marcelo E. Amenta. — Luis A. Galvalisi. —
Claudio M. Morgado.

ANTECEDENTES

1
PROYECTO DE LEY

El Senado y Camara de Diputados,...

REGIMEN LEGAL DE ROTULACION
DE ALIMENTOS, MEDICAMENTOS,
SUPLEMENTOS DIETARIOS, PRODUCTOS
MEDICOS, COSMETICOS Y PRODUCTOS
DOMISANITARIOS

Objeto
Articulo 1°—La presente ley se dicta en funcién

de lo dispuesto en el articulo 75, inciso 23, de la
Constitucion Nacional, y tiene por objeto:
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1. Establecer un régimen legal permanente de ro-
tulaciéon de medicamentos, alimentos, suple-
mentos dietarios, productos médicos, cosmé-
ticos y productos de uso domisanitarios, que
garantice el derecho de eleccion de oportu-
nidades en la adquisicion de productos de
los consumidores con discapacidades visua-
les, sean no videntes, ambliopes, o videntes
con facultades visuales disminuidas.

2. Hacer efectivas las disposiciones de la Con-
vencion Interamericana para la Eliminacion
de Todas las Formas de Discriminacion con-
tra las Personas con Discapacidad, suscrita
en Guatemala —Republica de Guatemala— el
8 de junio de 1999, ratificada mediante la ley
nacional 25.280.

Definiciones

Art. 2°— A los efectos de la presente ley se adop-
tan las siguientes definiciones:

1. Consumidor: toda persona o grupo de per-
sonas o institucion que se procure produc-
tos para consumo, uso propio o de terce-
ros.

2. Proceso de decision de compra: evaluacion
de alternativas u opciones.

3. Envases y packaging: embalaje que permi-
te la identificacion de un producto con su
respectiva marca.

4. Producto: todo bien de consumo por parte
de la poblacion.

Obligaciones de rotulado

Art. 3°— Establécese la obligatoriedad de estam-
par mediante sistema de simbologia braille, en
sobrerrelieve y en letras de un tamafio minimo de 3
milimetros, en todo envase de medicamentos, ali-
mentos, productos médicos, cosméticos, suplemen-
tos dietarios y productos de uso doméstico la si-
guiente informaciéon minima:

1. Denominaciéon de venta del producto.
2. Fecha de elaboracion y vencimiento.

3. Productor o razén social responsable del
producto.

4. En caso de que el producto requiera alguna
observacion o aviso de peligro para la sa-
lud, el simbolo internacional de peligro en
sobrerrelieve y en color rojo.

La simbologia braille a emplear correspondera a
lo que técnicamente demanda la identificacion de
los elementos de informacion para personas no vi-
dentes con conocimiento en tal simbologia.

Los sobrerrelieve en los envases de los produc-
tos deberan de mantener durante la vida util la mis-
ma textura de facil identificacion en el idioma nacio-
nal, para personas no videntes que desconozcan el
sistema de simbologia braille.

Modalidad de cumplimiento

Art. 4°— La rotulacion de los productos se reali-
zara exclusivamente en los lugares de fabricacion o
envase de los mismos, quedando prohibida la te-
nencia de rotulos fuera de los establecimientos men-
cionados.

Queda prohibido el uso de rétulos que tengan
enmiendas, leyendas agregadas con caracteres di-
ferentes a los tipograficos que correspondan a los
mismos, asi como la superposicion de rétulos en los
envases, salvo autorizacion expresa de la autoridad
sanitaria competente.

En ningln caso se permitird en los comercios de
venta, mayoristas o minoristas, la existencia de pro-
ductos en envases que carezcan de los rotulos co-
rrespondientes, o que los mismos se presenten
ilegibles, sucios, deteriorados o parcialmente arran-
cados.

Art. 5°— Las empresas que elaboren los produc-
tos, deberdn ademds implementar, adaptar o ampliar
sus planes comerciales de provision de dichos pro-
ductos a fin de cubrir adecuadamente las necesida-
des de los sujetos beneficiarios de esta ley. Asimis-
mo, deberan difundir ampliamente al publico y poner
en debido conocimiento de la poblacion la presen-
te ley, y el derecho de los consumidores que con
esta ley se amparan.

Régimen de promocion

Art. 6°— El Poder Ejecutivo nacional podra
implementar un régimen especial de promocion a fa-
vor de los sujetos obligados al cumplimiento de la
presente ley que favorezcan la adquisicion de bie-
nes y equipos conducentes al cumplimiento en tiem-
po y forma de la presente ley, en los casos que asi
se justifique debidamente.

Medidas de accion

Art. 7°— La Direccion de Planificacion y Relacio-
nes Institucionales de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médi-
ca, en forma conjunta con la Secretaria de Comer-
cio e Industria de la Nacion, llevara adelante la mi-
sion, propuesta y coordinacion de los programas
transversales de las organizaciones correspondien-
tes para la aplicacion de la presente normativa, como
asi también en la evaluacion de los mismos dise-
flando y proponiendo mecanismos de comunicacion
y difusion tendientes a mantener informada a la po-
blacion acerca de la exigencia de la presente norma,
su cumplimiento, y los mecanismos de control ade-
cuados para la misma.

Reglamentacion

Art. 8°—La presente ley debe ser reglamentada
dentro de los 90 (noventa) dias de promulgada.
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Sanciones

Art. 9°— Toda infraccion a la presente ley sera
sancionada conforme al régimen establecido en la
ley 24.240.

Autoridad de aplicacion

Art. 10. — Se designa autoridad de aplicacion de
esta ley la ordenada conforme ley 24.240.

Orden publico

Art. 11. — Las disposiciones de esta ley son de
orden publico y se aplican a todo el territorio na-
cional.

Normas supletorias

Art. 12.— En todo lo que no regule especialmen-
te esta ley, se aplican supletoriamente las disposi-
ciones de la ley nacional 24.240 y sus normas
modificatorias.

Entrada en vigencia

Art. 13. — La presente entrara en vigencia al dia
siguiente de su publicacion, y se aplicara gradual-
mente por parte de los sujetos obligados, conforme
al siguiente detalle:

a) No menos de un 20 % de la produccion du-
rante los primeros seis meses a contar des-
de el dia 1° de enero del afio 2009;

b) No menos de un 30 % de la produccion, du-
rante los nueve meses siguientes al plazo
anterior;

¢) El cien por ciento (100 %) de la produccion,
pasado el plazo contemplado en el inciso an-
terior.

Art. 14. — Comuniquese al Poder Ejecutivo.

Alicia M. Comelli.

2
PROYECTO DE LEY

El Senado y Camara de Diputados, ...

NOMBRE GENERICO
DE LOS MEDICAMENTOS Y FECHA
DE VENCIMIENTO EN SISTEMA BRAILLE

Articulo 1°— Los titulares de certificados de es-
pecialidades medicinales inscritos en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) incluiran en los
envases de las mismas, los nombres de las drogas
farmacéuticas que las componen y su fecha de ven-
cimiento en sistema braille.

Art. 2°— La autoridad de aplicacion establecera
el plazo para el cumplimiento de lo dispuesto en el
articulo 1° y determinara las condiciones, modalidad
y plazo para incorporar en sistema braille otros da-

tos de interés como nombre comercial del produc-
to, fecha de vencimiento, posologia y/u otras indi-
caciones de practica.

Art. 3° — Las solicitudes de inscripcion al Regis-
tro de Especialidades Medicinales o farmacéuticas
autorizadas deberan incluir los caracteres en siste-
ma braille a incorporar en el envase segln lo esta-
blecido en el articulo 1° de la presente, y los demas
que estipule la autoridad de aplicacion de confor-
midad con lo dispuesto en el articulo 2°.

Art. 4° — Es autoridad de aplicacion de la presen-
te ley la Administracion Nacional de Medicamen-
tos, Alimentos y Tecnologia (ANMAT), dependien-
te del Ministerio de Salud de la Nacion.

Art. 5° — La presente ley sera reglamentada den-
tro de los noventa dias de su aprobacion.

Art. 6° — Comuniquese al Poder Ejecutivo.

Manuel A. Morejon. — Eva Garcia de
Moreno. — Nancy S. Gonzalez. — Juan
M. Pais.

3
PROYECTO DE LEY

El Senado y Camara de Diputados, ...

INDIVIDUALIZACION DE MEDICAMENTOS
EN SISTEMA BRAILLE

Articulo 1° — A los fines de su individualizacion,
los titulares de certificados de especialidades medi-
cinales inscritos en el REM (Registro de Especiali-
dades Medicinales) incluiran en los rétulos y/o eti-
quetas el nombre del producto, el nombre genérico
y la fecha de vencimiento en sistema braille.

Art. 2° — Incorporese como inciso ¢) bis al articulo
3° del decreto 150/92 el siguiente:

c) bis Estara escrito en sistema braille el nom-
bre del producto, el nombre genérico y
la fecha de vencimiento, a incluir en los
rétulos y/o etiquetas.

Art. 3° — Las empresas productoras de medica-
mentos y/o fabricantes de las etiquetas médicas
adoptaran los mecanismos necesarios para dar cum-
plimiento de esta norma. Igualmente las entidades,
empresas u otras organizaciones que adelanten im-
portacion de medicamentos deberan solicitar a las
empresas productoras la etiquetacion en sistema
braille de los productos, o en su defecto deberan
elaborar y anexar una etiqueta auxiliar al producto.

Art. 4° — Sera autoridad de aplicacion de la pre-
sente ley el Ministerio de Salud de la Nacién. La
autoridad de aplicacion podra establecer la instru-
mentacion progresiva de la presente ley.

Art. 5° — La presente ley entrara en vigencia a par-
tir de los noventa (90) dias de su publicacion.

Art. 6° — Comuniquese al Poder Ejecutivo.
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Ivana M. Bianchi. — Mario H. Martiarena.
— Mario R. Merlo. — Antonio A. M.
Morante. — Marta L. Osorio. — Monica
L. Torfe.

4
PROYECTO DE LEY

El Senado y Camara de Diputados, ...

Articulo 1° — Todo medicamento que se comercia-
lice en el territorio nacional debe tener en su caja,
embalaje o envoltorio un rotulado en sistema braille
con la marca o denominacién del mismo para su in-
dividualizacion.

Art. 2° — Cuando el medicamento sea comerciali-
zado en frascos, blisteres o embalajes, que impidan
la impresion directa, debera adiciondrsele al mismo
una etiqueta que permita contar con la descripcion
en dicho sistema.

Art. 3°— Los laboratorios que fabriquen o impor-
ten medicamentos para su comercializacion en el te-
rritorio nacional deberan habilitar una linea telefo-
nica gratuita, a los fines de que el consumidor no
vidente pueda acceder a la informacion contenida
en los prospectos medicinales. A tal efecto la iden-
tificacion de este niimero telefonico debe rotularse
en braille, junto a la denominacion del medicamen-
to en la forma prevista en los articulos 1°y 2° de la
presente ley.

Art. 4° — La autoridad de aplicacion, sera el Mi-
nisterio de Salud de la Nacién, quien podra dispo-
ner la instrumentacion progresiva del régimen esta-
tuido por esta norma. Dicho plazo no podra exceder
de los ciento ochenta (180) dias desde la promul-
gacion de la ley.

Art. 5° — Comuniquese al Poder Ejecutivo.

Marcelo E. Amenta. — Luis A. Galvalisi. —
Claudio M. Morgado.

Imprenta
del Congreso de la Nacién



