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Buenos AII'BS 12 de Marzo de 2003,

Sr. Presidente de la

H. Camara de Diputados de la Nacion
Dn. Eduardo Camafio.
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Me dirijo 2 Ud. a fin de solicitarle tenga a
bien disponer la reproduccion de un Proyecto de Ley de mi autoria, Exp. 2058- D-
01, reproduccion del Exp. 3746-D-97 y reproduccion del Exp. 4705-D-99,
publicado en e Tramite Parlamentario N 36 dd 23 de Abril de 2001.
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PROYECTO D LLY
El Senado y Cdmara de Diputados,..

Articulo 1* ~ Créase, por la presente ley, un de-
partamento de farmacaovigilapcia intensiva, que de-
penderd de la Administracign Naciona! de Medica-
mentos, Alimentes y Teenologfn Mddica —~ANMAT-
para todas Jas especinhdades medicinales o {arma-
céuncas, todas lus prepuracioues o poductos tar-
macduticas, principios activos o diagas Jque poscan
efectos tarmacoldgicos determinados y se unlicen
en medicing hmnmana a los fines de conwrolar y evi-
tar en 1edo el tesritorio nactonal la existencia de me-
dicamentos adulersdos o faisificados o el suminis-
tro de fdrmulas o productos inocuos envasados
comn verdaderos, ast como también fa importacién
de este tipo de clementos.

At 27 — A los {ines establecidos en el wedeula

nterior el Ministerio de Safud ¥ Acceidn Social y la
!\dminislr:wim\ Nactonal de Medicamentos, Ali-
mgntos y Teenotogin Médica ~ANMMATY-- deberdn
esttblecer mediday adecuaday de control y segui-
miento de Ja cadena de disuribucidn y comer-
cializacion, importacion y exportacion de los pro-
ducios a que se hace referencia en el articulo 19
de da presenie Jey.

Ar(, 3° = Para la chicudacidin, va sea con fines de
distribueidn o comercinlizacidn a nivel minerista o
mayorista, entre las drogueiins o los laboratorios o
di dstos a lay farmactas, serd abligatoria Ta confec-
cion de una guin de producios Jarmacéuticos o me-
dicinales gue se deberd eatender por cuadruplicado
por el emisor de la mercaderfa en los Tormufarios que
deberdn ser solicitados por ante 1a ANMAT no sien-
do legitima la tenencia de drogas, medicamentos o
demds productos referidos en et articulo 19 de esta
ley, si el que los tuviere no cuenta con fa guin ves-
pectiva y estardn sujetos o decomiso, sin pedjuicio
de lag demds sanciones gue pudieren corresponder-
fes conforme fos articulos 18, 20 y 22 de la ley 16.483.

Art, 4 -~ La autoridad de aplicacidn de la presen-

iey serd ln Administracidn Nacional de Medica-
mentos, Alimentos y Teenologia Médica ~ANMAT-
que deberd Tijar a través de la reglamentacidn las
ciracterfsticas y demds requisitos de la pufa que se
menciona ¢t ¢l articulo anterior,

Art. §* -- Siendo confecctonadas las guias en cua-
tro ejemplures, cf emisor firmard todos cllos aclaran-
do su firma y el cardeier de representante de Ia fip-
ma e que se trata y archivard an gjemplar, otro serd
para el transportista, el tercero para el deslinatario
v el cuarto cjemplar se remitird para control al De-
partamento de Farmacovigilancia latensiva creado
pot esta ley.

Art, 6° = Tin todos los casos en que tos visitado-
ey médicos hagan entrega a los profesionales o ins-
itucjones de salud de muestras gratuitamente de
us productos, a yue se refiere el articulo 19 de esta
cy, también serd obligacidén para los laboratorios,
lrogueyias, o fabricantes de los productos, emitir

Aro

las cortespondientes gufas a que s refiere el arg-
culo 39 de csta ley, a favor de los visitadores médi-
cos y éstos también deberdn otorgarlas a cada uno
de las profesionales que sc la entiegaren. En cstos
casos deberd la ANMAT confeccionar y entregar
los correspondientes formularios al efeclo.

Art. 7° - A los fines de dar complimiento a la pre-
sente ley, ¢l Minfsterio de Salud y Accién Social de
o Nacidn deberd firmar un convenio con fas res-
peclivas autoridades sanitarias de las provincias y
de 1a Chudad de Buenos Aires, a fos fines de imple-
mentar el control de los productos que circulan en
tos mercados provinciales e implementar un cuerpo
de inspectores,

Art. 8% — Comuniyuese al Poder Ejecutivo.
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