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Buenos Alres, 3 de Marzo de 2003

Al Sr. Presidente de la

Honorable Camara de Diputados de la Nacion
Dr. Eduardo Camafio

S [ D

De mi consideraciéon:

Me dirijo a Ud. a fin de solicitarle tenga por reproducido €l
Proyecto de Declaracion de mi autoria, expediente N° 1753-D-01, que fuera publicado
en e Tramite Parlamentario N° 30 de fecha ll de abril de 2001, N° 14 del Sumario,
paginas 2229, 2230,223 1y 2232, de |as cuales acompafio fotocopia

Sin otro particular, hago propicia la oportunidad para saludarlo
atentamente,

A ZUCCARD!



' PRofEc'ro 'DE LEY &
El Senado y. Cdmam de. D!patadas,... ‘_r;.;;‘,, A

gy ‘: .
LEYDE COMER IALIZACION o
DE MEDICAMENTOS ESPECIALIDADES

MEDICI ALES
TlTUL 17
§

Objeto y dmbito de apllcacton =a R

I

Artfculo 1°~La p]csent ile:y tiene por Objeto la
proteccién de la salud de la poblacién y la adecua-
da y efectiva defensa de 1¢s derechos de, los con-
sumidores de medicamentgs'y espccmiidndes me-
dicinales garantizada poy el artfculo 42 de la
Constitucion Nacmual,y ta ley, 24 240, . S

Art. 2° - La comercializf cién.de. especmhdades
medicinales y medicamentps en el territorio de la

Nacién Argenting, se regitd por las dlsposmlones
de esta loy y-sus noimas’ reglamentarlas, ‘sin’ perjui-
clo. de 1a,aplienciéiide otras-norinas . vigentes de or-
dett nac;ignal ‘prayifiéialio te. la. Cludad, Auténoma
de Buenos Aires y se, reah;arﬁ exclusivaimente, en-
tre empresas habilitadas p?l Ja.autoridad sanitaria
competente 4. tal efecto e jnscritas en el,Registro
que se crea por el articulo 3° de esta jey T

Quedan excluidos de las{disposiciones de la pre~
sente ley la herboristerfa de uso medicinal, los me-
dicamentos homeopatlcpsf )3 los pleparados medmn—
te recetas magistrales: - .

Art, 3° ~ Créase el Regtslio Nacmnal de Empre~
sas Productoras y ComercFiallzadoras de Medica-
mentos, en el ambtto de'td Admimstlacxdn Nacioual
de Alimentos, Medicamentos y Tecnologfa Médica
(ANMAT) dependlente delTMmlstcuo de ‘Salud.'de
fa Nacién, y a cuya catgo estard la confeccifn y ac-
tualizacion permancnte-del Registro, que se crea por
el presente articulo, - ,

Las autoudades de las piownuas, de la Cmdad
Auténoma de Buenos, Aires|y del”Mlmsterlo de Sa-
lud de la Nacidn, cleber:in comunicar a la Adminis-
tracién Nacional de, Alimdntos,. Medicamentos y

“Tecnologfa- Médica; dentro Heilos 30 dias,de entra-

sas habilitadas eniel.dmbito de sus respectivas juriss
dicciones, para.desarrollar shis.actividades como’la-
boratorios;, d]btribuidorns, roguerfas o:farmacias,
cons:guando los datos:cor cspopdlentgs A sue des

da en vigencia'de esta. Iey,aIE ‘némina de las empres

* smominacionty domid:itmrraa yloleghl, "a'ﬂ'losl.atentqsl

de st incotpotacién aliRegistro en lanémina, dox -
rrespondiente a cada una de) estas actividades. Asi-,
. D [ v C )
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‘mismo deberdn informai' Iasnmodlﬂcacmnas por al-
tas,y. bajas que se: produzdanen, lo sucesivo, den-

,t;o de los cincogias de gu.varificacion.

iLa ' Administracién Nacional de Alimentos, Me-
5dicamento yecnologfa Médica, comunicara la nd-
amina'de empresas inscritas en el Registro y sus
-actualizaciones alasrespectivas jurisdicciones,
indicando' su denominacion y domicilio real y/o
‘legal, h.efectos de su fiscalizacion y control y lapu-
blicard en e Boletin Oficial a'partir de los treinta dfas
de la promulgacion de la presente. ASmismo, de-
berd, publicarse en d Boletinr Oficial, toda modifica-
cién relativa alanémina. de Ias empresas inscritas
en eI Registro.

TITULO I I
De los sujetos y la cadena de comercializacion

Att. 4" — Los laboratorios productores y/fo fabri-
cantes, -debidamente habilitados e inscritos en, los
términos de los articulos 2" y 3’ de, esta ley, debe-
rén comercializar las especialidades medicinales y

. medicamentos que elaboren y/o importen, por sf o
a través de’las empresas ‘de distribuci6n que actden
“por cuenta y orden de los mismos, exclusivamente
con droguerias o farmacias igualmente habilitadas

e inscritas o con establecimientos asistenciales
?;fo sanitatios publicos o' privados debidamente

abilitados a tal efecto por la autoridad sanitaria
competente.

Art. 5" — Las droguerias podran adquirir especia-
lidades, medicinades y medicamentos exclusivamen-
te a los laboratorios productores y/o fabricantes y
empresas distribuidoras habilitadas ¢ inscritas en
Tos términos de los artfeulos 2°y 3" de esta ley.

Art. 6° - Las farmacias podran adquirir especiali-
dades medicindes y medicamentos exclusivamente
adroguerfas, labotatorios y/o empresas de distri-
bucion de especididades medicinales debidamente
habilitadas e inscritas en los términos de los articu-

los2°y 3° de edta ley.

Art. 7" - Los establecimientos asistenciales 'y/o
sanitarios publicos o privados,sélo podran adqui-
rir especialidades medicinales y medicamentos, ya
Sed por compra dlrecta o por [icitacion u otra moda-
lidad de adquisicién, a empresas habilitadas e ins-
critas de acuerdo a lo dispuesto en Jos articufos 2
y 3°'de la presente ley. '

En las compras de medicamentos por parte de las
ingtituciones de sdud, y en las demas actividades
de comercializacién de medicamentos en las gue
exista compromiso de entrega por @ ¢ los oferentes
por un plazo mayor de treinta®dfas, debera
acompafiarse una certificacién de aprov;Slohamwn-
to de las cantidades comprometidas, emltlda por e
l[aboratorio, productor o fabricante;

1 Art. 8° -Las farmacias podran vender especiali-
dades medicinaes, exclusvamente a piblico y/o 'd

. gstablecimientos asstenCIaIes pubhcos 0 ervado

’ salvo las opéracionds por devoluciones’ 6+ cﬁﬂjeﬁ o
. con, SUS respectivos proveedor% debldamente do-
cumcntadas
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| Parayia vteiu‘,‘1
de Uespude»rla‘ ot
prevmw.(@ufﬂiz 4
competente, il xw ;tgtm il ¢ ' .
At 99~ Log léboraionos,i dmgum’as y/o cmprc- ’
sas'de distribucion débidanibnte! habilithdas e ins-
critas en los términos'ié es }ey, 5610 podrdn ven-
der las especialidades’ mefitinales cataldgadas.
como de venta libre a, faring 1as fgualtnente’ habili-
tadas e inscritas y a- establét 1m1eﬂtos'<asistenclal¢s
habilitados por:la autundad sanitaria’competente.
Las farmaciag son, 164 dpicos. mstablec:mientos
habilitados pata- dlspcnsar s;nsl edic mentos qd
! i, 1 i Wi

pubhco Nt g
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De la :dentgfzcacrén ¥ digo :

= Art 10, - Para comercia izt ’I spediaixdﬁdes

niedicinales que elaboren o ?m orie:i“ 164 {aborato- .
rios habilitados e iuscritos' eitloy: téfﬂﬂnbs’ 'd8'fa 'pre-
sente ley debersn consignarjen fos' énvhsss'prinis-
rios y secundarios de lag' migimis ¥ eh todo
instramento que! dogumiente sﬁ cofncfc,l iaelsn,; In
identificacion del lote'o serie‘de fabltlc cl6H' eorpés-
pondiente a la partida prod cxda Yo 1mp6i'tada“ !

Art. 11. - La jdentificacidn el 1ot & h'ei‘% dé fa-
bricacién correspondlqimte amibigh déberé mﬁsxg
narse mexcusablemen e ef 10§ ;ti trﬁmeﬂtos que
documenten las operaciones dé cbfnmcmhz&cuﬁn de
espemahdades medicinales 51 medlcamentos -en tran-
sacciones entre droguerfas'y’én cualquict otra
modalidad de la, cadcna de: comercializacion de las
mistnas autorizada por da Dfesente Jey. .t

Art.. 12, - La identificac 6n de 1as espec;ahdadcs
mcdmmales dlspuesta 4n ef presente tituto, tanto.en
lo relativo a los envases rimarios y secundarms,
comg en Igs" mstl‘umentoé tie documentett, st co-
merciﬁlizaczén“debcré; impjeinentatse de zgcucrdd Pl
la modalidad glie establezba la reglamentacién de
esta 18y, 4 través de un material indeleble y codigos
de seguridad inviolables, que no permitan adultera-
ciones y resulten de facil verificacién’enitadas
las capas-.de la cadena d comcrc;alizhciéil“«y e
especial pdra:el consu 1d0r et el,_ #hitos e la

dispensacién, -nn b ey i

Att. 13. - Los iristrumd 1tos’ que dodunpénten* i,

- comercializacién de medichmentos o gsp mlidadcs
medicinales: debersn discrininarila, identifieacion 'da |
los lotes 0 *series de- fabripacion. desunadbé 8 :conk
sumo de pacientes -ambulatorios!de: aqiieflos destic
nados a instituciones|asistenciales's sanitanas,tantd
piiblicas comio prwa!d1a$ % QIMEEN: g B

Art. 14, - Todas, las em re§as 0 msutuqmnes que.

fe ' mereiaiiZacidn de.

D)

ficdr fahamentemz‘i‘fta ii ”ﬁ' tﬂidifd de ax)hcaﬂém

toda sustraccién, pérdlda o destruccidn dé las- mm
i mas)indi¢ando.sigidptos|de Adehtificacioh, i, ) 0
APt 15 ‘Cuaﬂdb"los'}laborawnos reﬁliﬂ(&h su?

: vpntas d través de emplesas de distnbuciﬁn de
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s especialidades medicinales, deberdn comunicarlo a
.Ja autoridad, de. aplicaciém, indicande los datos

xés fér-
s \/

Identificatorios. de la empgsa,. debiendo asimismo i 2
.dejarse constaneia de gsaimiodalidad en los instru- Fod Lo, |
nentos que; documenten: Iz cmmarclahzamdn de que

S@trate '.,;Jl, ;| -u it li " .'| o ” )
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Dy Ia ﬂspalizaczdﬁ “' v pansabzhdad Y sancfbes
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At 16~ Las autor:dades;samtarms deberdn
mstrumcntal ‘las. medidas necesarias ‘para verificar
en forma periddica el dom|C|I|o real de las empresas
comercializadoras dey licamentos Y especialidar
des :mediginales en el .mbifé de sus respectivas
competencias.,

~ Art. 17. -Los directores técnicos de las distri-
buidoras, droguerfas y farmacias estan obligados a
ejercer e control del origen, verdadero de los medi-
cafmentos que: adquieran, las empresas en las
- qye, ejercen, sus funciones, y son solidariamente
xcsponsablcs por los efectos de su incumplimiento.

winArt. 18, ~El Ministerio de Salud de la Nacién y las
autoridades provinciales y. de. la Ciudad Auténoma
-de Buenos Aires, dispondrén Ia clausura definitiva
de las empresas y establecimientos que, infrinjan las
disposiciones de.esta ley en el dmbito de su compe-
tencia e inhabilitaran cq.forma definitiva a sus pro-
pietarios, directores, rq)on&ables y representantes
legales, para d ejercicio de actividades vmculadas
con la produccion, distribucion y comer- ciahzacxén de
especialidades medicinales, dosmético, y sfoductos
destinados d cuidado'de 1a saldd de'la poblacié’

Art. 19. -La presente ley.deberd ser reglament&
da dentro de los treinta (30) dfas des su publicacién
en &f Boletin Oficial.

Art. 20. - Comuniquese a Poder Ejecutivo.
Cristina Zuccardi.
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