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R reunir conrdiciones establecidas en la Farmacopea

Argentina o en Cédigos Internacionales de reconocido valor cientifico.

Cuando obren en pecder de la autoridad sanitaria trabajos
‘de probada calidad cientifica en los cuales se hayan contemplado todos
los pasos pertinentes de investigacién y evaluacidn de un medicamento
nuevo, la autoridad de aplica podrd  aultorizar el proceso de
fabricacidn,

ARTICULO 5: Serd obligalovic pava lodos los profesionales de la salud a
-me--=-=-- -partir de su conocimiento la denuncia, ante la auvtoridad de
aplicacivn, de los efecios indeseables de los medicamentos que no estén
consignados en los prospecios respectivos.

II1. REGISTRO Y FABRICACION DEL MEDICAMENTO.

ARTICULD 4: El wedicamentn aue redns las condiciones necesarias en

mm-mee-- == cuanto a eficacia, seguridat y calidad a juicio de 1la
autoridad de aplicacién, arevia agtorizacidn ¥ control por la autoridad

de aplicacién del proceso de fabvic siradn otorgandose
el certificado de inscripcidn gue habilitard su rcomercializacidn vy
circulacidn  dnicamenlz en 21 dlerriforia de la Provingia de  Buenos
fiires, ' '

saon, s

A rea

Cuando a criterio de la autoridad sea decisivo, se podré
splicitar como condicidn de =n registro e estimacidn del precic al
consumidor.

ARTICULO 7: La autorizacidn de fabricacidn tendrd una valider limitada
-------- ~-- en el tiempo, que fijard la rveglamentacidn. E1l certificado
de inscripcidn no podrd tener una vigencia mavor de cinco £3) afos vy,
en ctada caso, el plazo respectivo lo establecerd Ja auvtoridad
habilitante para cada caso en particular, de acuerdo con .las ventajas
cientificas, terapéuticas, teécnicas vy econdmicas que ofrezca el
producto inscripto.
i

ARTICULD B: E1 certificadn de inscripcidn de tn wedicasenin serd valido
------------ exclusivasenie para zquellias indicaciones para las que fue
aprobado. De  comprobarss de sequridad y/o eficacia de un
wedicangnin se suspenderd dicho certificado.

I

n de fabricacidn y gerlificado
- ipc q Lonar con suficiente anielacidn
la tenavacidn de los loaos, cunepiigentande Ltodos los recaudas que fije
la reglamentacidn, x la autoridad acordav, denegar o modificar
la que se le hubiere convadido anterioveaente. Acaecido el vencimiento,
£in gue se hwbiere oroducido au ibn en tiempo y forma, operard
automdlicamente 1la cadurcidad  del certificado vy la consecuente
autorizacidn de fabricacidn.

----------- de

& primarios, secundarios, prospectes y todo_ _
SRR, -~~~  pifp impreso que haga 2 la comercializacidn y/o propaganda
de medicamentos cuya inscripcidn se solicile a la autoridad competente
de la Provincia de Buencs Aives, deberd inexcusablemente incluirse en

el rétulo, ademds de las determinaciones previstas en la legislacidn

ARTICULD 10: En 1lpe envases
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vigente, el nombre genérice dei principio activo, concentracién, forma

farmacéutica, condiciones .de almac
venta, la levenda "Ind\ firaer la condicidn de venta sin
receta, bajo receta, ceta 'y haio receta y decreto
trecetario 'oficiall  seqdn  corresponda: farmula  cuali-cuantitativa,
posologia, fecha de venciwientn: la ldeyenda cuande corresponda: “Este
medicamento debe ser uwsado : ivamente bajo prescripcidn wédica y no
puede repetirse ein  nue médica™: nombre y domicilio del
sstableciniento bor: ro o de riida o lote y serie de
fabricacidng  la venda:  “"Especialidad  medicinal  autorizada por el
Ministerio de Salud vy ace Secial de la Provincia de HBuenos Aires";
nhmero de certificado v precio de venta al piblico.

. En caso qus se prelenda usar una marca registrada debe
cumplimentarse lo dispuesio precedentenenis en todo lugar donde la
misma . figure, exceplo en el irogquel, seqin las siguientes
especificariones:

amiente, contenido por unidad de

1) Se utilizard el mismo color y caracteres tipogréfices para
el nombre genérico del principic activo, concentracidén y forma
farmacéutica que el destinade a la individvalizaciin de su
marca registrada.

2) Be wutilizard para individualizar el nombre genérico del

principio activo, concentracidn ¥ forna farmacéutica,
caracteres tipogrificos cuyeo tamafio deberd ser como winimo up

veinte L2 por ciento fayor  que el usado para la
individualizacidn e su marcs registrada,

Cuando se irale de medicamentos constituidos por mds de un
principieo active el tamafn de la letva para cada uno de ellos podra ser
reducido en forma proporcional

ARTICULD 1): El orospecin deberd indicar minimamente v en el orden gque

m=&---r~=---  gse genciona a continuacikin:
i

Hombra gendéricn del vringipio aclivo,

FMarca regicstirada.

-
-

Déscripcidn del nprincipio ac

Farmacologia del pringcivio activo.
- Mecanisioo de ac

- Dtras acciones,

Tudicaci

iones no aceptadas.

Indicac

a

Frecasciones ipediatrs geriairia, reproduccidn, embaraxzo,
“lactancia, carcinodenicidad, - “ teralodenicidad,
mutagenicidadi.

Interacciones wedicamenlosas.




~ [DEPARTAMENTC (FYVES

BUBSECRETARIA DR
ABUNTOS LEGIBLATIVOS

GOBERNACION

| - 11405

. . . .
Efectos indeceables f2feclos laterales, adversog,
+ Signos de sobredosis sy tratamiento

Formas farmacdutices.
~ Doeis usu
- Deeis usy
~ Dosis usuali
Freparacidn
- Condiclienes
- Egtabilidad.
~ Incomy bilidad
- Yiae de adwinist

Observaciones al pacien
- antes de asar la wmedicacid
- Durante el ueo de 12 medicacidn,

oy,

fAdvertencias complerentarvias. :

-~ Epmarcar en forma sobresaliente el jtem ALERTA, que se
refiere a los efectos adversos serians que puede nrﬂMUFIF el principie
i y que, requiere suspensién O iralamiento ‘por parte del
médico. to item debe ubicarse al zowienze de zobre la
droga cuando la ity

thn de alerta asd 1o reqgud

“Presentacidn.
N -
-

ARTICULD 12: La avitoridad sanitaria pedré deterainar =1 contenido méni
------------ wo ¥y minimo de los encvases de acuerdo con la naturaleza
del producto v nermas de tratamiento, conn procedimienics para sy
fraccionamiento, distribucidn y dispensacidn que permitan una =conomia
_\para el acceso al tratamiento cowmpleto, resguardando los intereses de
~']e salud de la pobl:

ﬁP'I"ULO 131 Los titulares de certificadns de inscripecidn  de me-
T ~ dicamentos extendidos por autoridad cowmpeitente de la
rovincia de Buenos -Airee, . deberan wutilizar el . sistema de rétulo
troquelado, cuyas caracteristicas determinarid la reglawentacidn,

ARTICULD 1 La auteridad sanilaria deterwinard la condicidn  de

- - digpensacidn al publico seqin lJa ~ naturaleza &
peliorosidad de los meditamenios que podrid ser: s=zin receta, bajo
receta, bajo receta archivada vy bajo receta y decreto (recetario
oficia{).

Q

. fuando a criterio de la misma la relacidn beneficio-
tTiesgo indique, medianie estudios debidamente probados, su eficacia e
inocuidad considerando . inclusive su  uso abusive, podra extenderse
autorizacidn para dispensacién sin receta Unicamente en farmacias.

ARTICULO 15: El Poder Ejecutivo podrd autorizar la fabricacidn, envasa
e --- do 4 reenvazado de medicamenios en establecimientos
dependientes del Ministerio de Salud y Accién Social 4 la contratacidm
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-en forma directa con labbratorics oficiales © nprivados, para 1la

adguisicidn  de materias orimas o oroductos inlermedios a2 granel ¢
terminados en atencidén a las necesidades oue deban satisfacer sus
efectores peblicos y .el Institvto de Obra Meédico Asistencial

{1.0.m.4A.),. como asi {ambién por razones de indele econdmica que
implique la’' reduccisn de costos debidamente justificada.

IV. PRESCRIPCION Y DISPENSACION.

ARTICULD 1é: La prescripcisdn de wmedicamenles se  foriulard mediante
------ ————- receta’ pudiende los profesionales médicos y odonliloges
prescribir -iece @ ¢ Dpor su -pombre genérico. En tal casce, la
prescripcidp deberd contener: nowbre genérico del principic activo,
concentracién, forma farmacéutica y cantidad de unidades.

© : En-los efectores piblices de la Provincia de Buenos Airec
serd - obligatoria a2 prescripcidn de  wedicamentos  por sy nom
genérico. :

o

ARTICULD 17: En la dispensacidn al poblico, los Tarmace
ofrecer seetlitocidn del wmedictamenic vec
BoY  un eue  conienga 3

registraca
aciivos,
envase,

Provincia de

. < 3 1N ¥ &
nrofesionales . salud, xricantes, di ¥ con
el objele de esc ecer vy lievar adelan 2 pel x Tarmacéutica
provincial

© A esos

oropender & la

de  dooumenios
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cientifices sobre usos adelantos terapéuticos, ablicacidn del
Y I F
Formulario Terapéutice uso  racional de wmedicamentos iracticas  de
I ) P
Prescripcihn rotulacidn - apropiados estimaciones sobve copstos de
[ s

tratamiento, programas de capacilacidsn vy toda otra informacidn & dato
que estimare menester,

VI. CONTROL Y FISCALIZACION.

ARTICULD 20 EI  FMinisterio de Salud y Accidn Spcial a ivavés de sus
----------- dependencias especilicas, se encuentra faculiade para
proceder al retiro de wmuesiras de los producios wmencicnados en el
articulo 19, a los efectos de verificar si les mismos se ajusian a lo
autorizado 'y declarado y si retnen las condiciones prescriplas en la
presente Iey y sus normas reglamentarias. ‘

ARTICULD 21: Los Inspectores y-funcionaries avtorizados del Ministerio
-------- ~===-- de Salud y Accidn Bocial podran ingresar en les locales,
habilitados & no, donde se ejerzan  aclividades comprendidas en  la
presente  ley y demds normativas wigenles en  la sleria, eslando
{acultados a esos efectos, si {uera necesarin, a requerir el awdlio de
1a fuer publica, como asiwiwmo, la perline den de allanamiento

al Juex competente en turno, con expresa hahilitacidn de dias y horae.

'~

L:

CARTICULO R2: 83 se  incurriera en actos v omisiones gue a juitio de la
S ~avtoridad de aplicacidn, constiluvan un peliqro para la
salud de las personas, se podrd actuar preventivamente disponiendo:

a) Clausura total & parcial del establec:
equipos, ’

iento, locales y/o

L) Retiro del mercade, comiso y/o destruccidn de productos &
lotes identificados del producto cuestionado. '

técnica iotal & parcial vy suspensién  del

c) Intervenci
proceso

duracidn: mayor de sesents (64 dias
ar,

ARTICULD 23: Rueda-bvohibidn:
e m—— |

a) La fTabricaciin, tenencia, fraccionamienlo, cirgul;

) an, distribucidn
y dispensasidén al piblico de productos

Soque oo cumplan con

los vequisitos de calidad estgidios en La presonle Loy

by Durante ia vigencia del certificadoe defieitivo, e) producior o
podra  modificar la  fiérmula de  la especialidad  medicinal, ni  la
proporcifn ‘entre sus componenles. Teda wmodificaciin en  la férmula
deberd tomarse como un nueva producto, v lo gestionard coma tal.

yos
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c? La realizacidn de cualquiera de las actividades wencionadas en el
articulo 18, en violaciin a las normas que reglamentan su ejercicio
conforme a la legislacidn vigente.

d? Inducir en anuncios dirigides al pablico el consumo de medicamentos.

e) VYulnerar, en log anuncios, los inlereces de la salud de la
poblacitn 4 la ética profesional y cualuuier otro requisito exigido por
la reglamentacidn.

ARTiCULO 24: .E1 Poder Ejecutivo, en situaciones de grave emergencia

----------- sanitaria & desabastecimiente de wedicamentos, podra
proceder a la requisicién de los productos comprendidos en la presente

ley que se encuentren en territorio provincial, sea en peder de los,

fabricantes, distribuidores & dispensadores.
VII. SANCIONES,

ARTICULD 25: Las infracciones a las disposiciones de la presente ley y

----------- -de  las normas que enh su consecuencia se dicten, serdn
sancionadas con:

ay Multa, por los.imontos que delermine la reglamentacidn.

by> Clausura, total & parcial, tesmporal & definitiva, segln la
gravedad de la falta & reiteracidn de la infracccidn.

¢) Suspensidn & cancelacidn de la habilitacidn de Je autorizacidn

de fabricacidn y del certificado de inscripcidn del producto.
! .

d) Suspensidn & cancelacidn de los registros oficiales, de los
responsables de Direccidn Técnica, con comunicacidn a Jas entidades
profesionales correspondisntes

)

ew, Comiso, retiro del wmercade y deslruccidn de los asedicamentns &
productos en infraccidn. En caso de resuitar apteg para el consuac,
deberdn ser en%regadnﬁ a efpctores poblices en foarma aratuita.

Las sandicones podran apiicarse separadas & conjuntamenie, seqdn
loe antecedentes del infractor y la gravedad de ia falta. - Sera de
aplicacidn el procedimiento ecstablecido en los Jjuicios de Taltas del
Chdigo de Procedimiento Penal de la Provincia, con excepcidn  del
articulo 430L de este Oliilmo.

£l producido de las multee ingresard en la {uenta Especial a
! : : ] - . . . . .
crearse en el &dbito de la dependencia gque el Ministierio de Salud vy
Acciin Social determine. o - ’
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VIII. DISPOSICION TRANSITORIA.

ARTICULD 24: Loe titulares de habilitaciones de establecimientos de au-
mmmenemmmee torizaciones de fabricacifn y de certificacidn, deberdn
cumplir con lo dispuecsto en la presente ley, en un plazo iwmprorrogable
de ‘ciento ochenta (180) dias corridos a partir de su vigencia, bajo
apercibimienlo de cancelacidn de las habilitaciones, auterizaciones vy
cerlificados, clausura de los establecimienlos y comiso de los
productos que se estén cowercializando.

IX GLOSARIO DE TERMINOS
ARTICULD 27: Incorpdrase como Anexo Glosario de Términos utilizados en
----------- la presente ley, con el objeto de unificar definiciones, el
que deberd ser actualizado por la autoridad de aplicacidn en virtud de

los adelantos cientificos ¥ tecnnldgicos que se vayan operando.

- ARTICULO R28: Comuniquese al Poder Ejecutivo.

N ) Dada en la Sala de zesiones de la Honorable
Legislatura de ia PFrevincie de Buenos fires,
en la ciudad de La Plata, a los trece dias del
mes de mayo del” afio mil novecientos noventa y
' tres.

2

RAFAEL EDGARDO R

/ PRESIDENTE
del E/Scnado 7e ﬁn‘ﬁos Alres
DE LA’ PCIA, DEfBS. Ad

Dr. MANUEL EDUARD
SECRETARIO LEG'SLATIVO
H. Csvars ps DIPUTADOS DE LA PCIA. DE BS: AB:
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GLOSARIO DE TERMINOS 4 ¢ 77 W S

ALMACENAMIENTO, CONDICIONES DEFINIDAS DE

————— Condiciones especificas y diferentes a las condiciones normag -
les de almacenamiento y que son rotuladas en aquellos productos que

muestran inestabilidad a determinadas temperaturas, humedades y ex

posicidén a la luz.

ALMACENAMIENTO, CONDICIONES NORMALES DE

————— Condiciones de almacenamiento en locales secos, bien ventila

dos, a temperatura ambiente, libres de luz intensa o de olores ex

trafios u otras formas de contaminacidn.

CALIDAD

butos y propiedades, que determinan su idoneidad para los propdsi -
tos a los eualéé se destina. En el caso de un mediéamento,isu cali-
dad estard determinada por su identidad, contenido o potencia y cua
lesquiera otras propiedades quimicas, fisicas, bioldgicas o del pro

ceso de fabricacidn que influyen en su aptitud para producir el - -

efecto al pretendido.

DISPENSACION

~~-=-=Acto de entrega de un medicamento al paciente.

DISTRIBUCION

blacidn de manera gue quede salvaguardado su derecho a la salud.

/..

Sistema que garantiza que un medicamento sea accesible a la po

La naturaleza esencial de una cosa y la totalidad de sus atri?

":“.
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'——;-—Cualquier efecto gue produce .un medicamento que no sea el que

se persigue con-'su administracidn.

EFICACIA

——4——Aptitud de un medicamento para producir los efectos propues -

tos, determinada por métodos cientificos. '

ENVASE PRIMARIO : !

————— Recipiente o envase dentro del cual se coloca directamente el l
medicamento en la forma de dosificacidn terminada. |
- . 1

‘ i

ENVASE SECUNDARIO (ESTUCHE)

Envase definitivo de distribucidn y comercializacidn o mate - |
: - -
rial dentro del cual se coloca 21 envase primario que contiene al E

medicamento “en su forma farmacéutica definitiva.
ESTABILIDAD ' '

————— Aptitud del prinéipio activo de un medicamento de mantener - !

Sus propiedades originales dentro de las especificaciones estable

cidas, en relacidn a su identidéd, concentracidon o potencia y cn—w-
- lidad. | . R _ : : o

EVALUACION DE LA CALIDAD v

—-—5—T6das aquellas acciones de la autoridad sanitaria destinadas
a establecer si los laboratorios de fabricacidn de medicamentos y
los distribuidores cumplen con los programas de buenas prdcticas

ricacidn o cualesquiera otros que aseguren la calidad de -- i
A .
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‘ S G W
FABRICACION '

————— Todas las operaciones gue intervienen en la produccidn de un -
medicamento, desde. la recepcidn de materiales, incluyendo la clabo-
racién, mezcla, formulacidn, envase, etiquetado y empacamiento, hag

ta su liberacidn como producto terminado.
INDICACIONES
————— Descripcién del rango de aplicacidn de un medicamento.

INTERACCION MEDICAMENTOSA

Influencia que tiene un medicamento, alimento u otra sustan -
\ ‘

cia sobre el comportamiento © la eficacia de otro medicamento, --

cuando ambos son administrados simultdneamente.

- MARCA REGISTRADA

Aquel medicamento que se comercializa con un nombre de marca

1
de fdbrica, registrada o comercial.

MEDICAMENTO
————— Es.todo principio activo o preparacidn efectuada con princi -
pios activos, de fdérmula declarada, accidn terapéutica comprobable,
forma farmacéutica estable y envasado uniformemente.
i | '

MEDICAMENTO NUEVO

L—:——Aﬁuel'medicamento gue no ha sido registrado o lanzado al mer-

“wcfgdo con fines médicos, incluyendo nuevas sales o esteres de una -

/7.
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sustancia activa, nuevas combinaciones fijas de sustancias que ya -
estdn en el mercado, o cualquier medicamento anteriormente registra
do u ofrecido en el mercado, siempre que sus indicaciones de uso, -

- modo de administracidn o formulacidnes hayan sido cambiadas.

NOMBRE GENERICO

N

----<Denominacién comudn internacional de un principio activo recong

cido por la O.M.S.

PRESCRIPCION

————— El acto de expresar qué medicamento debe recibir el paciente,-

la dosificacidn correcta y duracidn del tratamiento.

PRINCIPIO ACTIVO

-----Toda sustancia contenida en un medicamento, empleada para modj~
ficar o explorar sistemas fisioldgicos o estados patoldgicos en be-

neficio le-la persona a la,que se le administra.
PROSPECTO

-----Informacidn impresa gque se adjunta al medicamento en forma se-
‘parada y que generalmente brinda detalles sobre el uso del mismo.

e - - - REGISTRO - - : -

[ Procedimiento de aprobacidén por la autoridad sanitaria de un -
Ppais para la comercializacién de un medicamento una vez gue el mis-

mo ha pasado el proceso de evaluacidn.

[/
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-----Cualquier leyenda, escrito o prospecto que se adjunta, se in-
cluye dentro, se acompafia ©o.pertenece & cualquier medicamento, com
prendiendo no solamente el material escrito sobre el envase prima-

rio o secuhdério, sino también el material inserto (prospecto).
SEGURIDAD

————— Caracteristica de un medicamento de poder usarse sin mayores
posibilidades de causar efectos tdxicos injustificables. Ta seguri-

dad es funcidn tanto del medicamento como de las condiciones de -

SuU uso.

TRATAMIENTO, NORMAS DE

-----Guias de tratamiento hormalmente desarrolladas por un grupo -

‘.

PN . ) PR !
técnico, que se emplean paro orientar y capacitar al pcecrsonal wmddi

co y parg ayudar a dirigir la adduisicién de los medicamentos.




