P R O Y E C T O  D E  L E Y

El Senado y la Cámara de Diputados de Diputados de la Provincia de Buenos Aires sancionan con fuerza de

L  E  Y

Artículo 1: Modificase el artículo 17 de la Ley 11.405 y sus              Modificatorias – Ley de Medicamentos - , el quedará redactado de la siguiente forma:

                   “Artículo 17: En la dispensación al público, los farmacéuticos deberán ofrecer la sustitución del medicamento recetado con marca registrada, por un medicamento que contenga los mismos principios activos, concentración, forma farmacéutica, cantidad de unidades por envase, menor precio y que figure en el formulario terapéutico de la provincia de Buenos Aires.

Asimismo  y en los casos en que se encuentre habilitado, ofrecerá medicamentos de preparado magistral que respeten el principio activo, concentración, forma farmacéutica y dosificación prescripta a fin de que el paciente elija el medicamento más conveniente a sus posibilidades sin alterar el criterio de prescripción y la pauta de terapéutica indicada.-

                       Entiéndese como medicamento de preparado magistral a toda formulación destinada a un paciente individualizado, preparada y garantizada por el farmacéutico, para cumplimentar expresamente una prescripción de un profesional de la salud autorizado, detallando las drogas farmacéuticas que incluye, según las normas técnicas y científicas del arte farmacéutico, dispensado en su farmacia, y con la debida información al paciente”.-

Artículo 2°: Modifícase el inciso e) del Artículo 22° de la Ley 6982 y Modificatorias - T.O. Dec. N°179/87- Instituto Obra Médico Asistencial (IOMA), de la siguiente forma:

“Artículo 22°.-El Instituto otorgará a los afiliados las siguientes prestaciones:

           e) ...En este supuesto se reconocerá la cobertura de preparados magistrales.- 

Artículo 3°: La autoridad de aplicación, al reglamentar la presente tendrá en cuenta lo establecido en las llamadas “Buenas Prácticas de Preparación en Farmacia”, expedidas por el Colegio de Farmacéuticos de la Provincia de Buenos Aires.-

Artículo 4°: Comuníquese al Poder Ejecutivo.-

FUNDAMENTOS
El Proyecto de Ley que se pone a consideración a esta Honorable Cámara, tiene como objetivo brindar solución a un problema que aqueja hoy en día a los habitantes de la Provincia de Buenos Aires y que a pesar de estar dentro de los derechos que nuestra Constitución Provincial garantiza aún no ha podido desarrollarse su operatividad con la amplitud necesaria para satisfacer a todos los sectores sociales.

Así la ley suprema provincial establece en su artículo 36 que “ La Provincia promoverá la eliminación de los obstáculos económicos, sociales o de cualquier otra naturaleza, que afecten o impidan el ejercicio de los derechos y garantías constitucionales: 

A tal fin reconoce los siguientes derechos sociales: (...). 8. A la salud. La Provincia garantiza a todos sus habitantes el acceso a la salud en los aspectos preventivos, asistenciales y terapéuticos”;...”El medicamento por su condición de bien social integra el derecho a la salud; la Provincia a los fines de su seguridad, eficacia y disponibilidad asegura, en el ámbito de sus atribuciones, la participación de profesionales competentes en su proceso de producción y comercialización”.
En este mismo sentido, se han realizado ya las modificaciones necesarias a la Ley de Medicamentos a los efectos de implementar la venta de medicamentos genéricos, el presente proyecto no es contradictorio con esto, todo lo contrario, establece la posibilidad de adquirir medicamentos preparados en el laboratorio farmacéutico.

Al respecto cabe señalar que tanto la Farmacopea Nacional Argentina, como la Ley Provincial 10606 y el Petitorio Farmacéutico aprobado por Decreto n° 3521/00, rectificado por su similar n° 966/01, habilitan a la realización de preparados en farmacia.

El Ministerio de Salud dictó la Resolución 3051/2002 en donde se crea la Comisión del Formulario de Preparaciones Oficinales de la Pcia. de Buenos Aires, la cual funciona como estructura del Ministerio de Salud. Está integrada por personas pertenecientes a organismos públicos y privados con incumbencia en la materia de medicamentos, tiene como principal función la de elaborar y actualizar permanentemente el Formulario de Preparaciones Oficinales de la Provincia de Buenos Aires, el que se utilizará para las preparaciones de medicamentos que se realicen en farmacias y farmacias hospitalarias.

El Formulario de Preparaciones Oficinales es el libro oficial en la Provincia de Buenos Aires, donde se describen preparados oficinales para uso terapéutico, preventivo, higiénico, diagnóstico o cosmético, necesario o útiles para el profesional farmacéutico, y otros profesionales de la salud.

Preparado Oficinal es todo preparado enumerado y descripto en el Formulario de Preparaciones Oficinales de la Provincia de Buenos Aires,  elaborado, dispensado y garantizado por el farmacéutico en su farmacia o farmacia hospitalaria, destinado a la provisión de los pacientes y con la debida información a los mismos. Solamente podrán ser preparados por los farmacéuticos adheridos a las Buenas Prácticas de Preparación en Farmacias programa aprobado por el Colegio de Farmacéuticos de la Provincia de Buenos Aires.                                                                        .
          Así vemos que en la Provincia el tema que nos ocupa no es desconocido, todo lo contrario existen por parte del Poder Ejecutivo, así como también de parte del Colegio Profesional que nuclea a los farmacéuticos,  políticas claras tendientes al suministro de esta clase de medicamentos a la población.

Con la sanción de una ley en la que se permita la preparación y suministro de medicamentos, sumado a lo ya realizado por el Ministerio de Salud se podrá implementar en breve tiempo esta modalidad de preparados en farmacia.

Es menester destacar aquí algunas de las ventajas que generaría la implementación del sistema propuesto en el presente Proyecto de Ley; 

En principio, económicamente estos preparados son muchos más accesibles que cualquier otra clase de medicamentos, se mejoraría en forma considerable el suministro de medicamentos, llegando a sectores actualmente desprotejidos. 

Al ser preparados en farmacias se pone a disposición del cuerpo médico y de la población productos que no son de interés para las industrias, dado que no son rentables. O que eventualmente dejaron de comercializarse.

Permiten realizar tratamientos individualizados ajustando dosis para cada paciente, realizando ajustes por edad, sexo, condiciones físicas o fisiológicas, etc.

En este sentido se podría llegar a incorporar principios activos con muy mala estabilidad para la escala industrial, pero que sí pueden usarse en preparados extemporáneos.

Disminuyen los riesgos de eventos adversos indeseables por permitir excluir excipientes que los generan (conservadores antimicrobianos, colorantes, correctivos, etc), que en los productos industriales, deban estar presentes para asegurar su estabilidad a largo plazo.

En casos muy especiales permiten realizar asociaciones no disponibles en el mercado, Ej: asociaciones utilizadas en dermatología de hidrocortisona, hidroquinona, tretinoina, en hiperpigmentaciones.

Desde hace tiempo esta clase de preparados se viene usando en distintas farmacias hospitalarias para el tratamiento de diversas patologías y en algunos casos para los cuales no se dispone de especialidades medicinales fabricadas a nivel industrial, son innumerables los hospitales que actualmente están preparando medicamentos para entregar a los pacientes que no pueden costear la medicación prescripta.

Es menester destacar aquí que los profesionales farmacéuticos poseen la formación específica que su carrera les otorga para efectuar preparaciones farmacéuticas, no solo que se encuentran perfectamente capacitados, sino que además está reconocida expresamente la mencionada actividad como de competencia exclusiva y excluyente dentro de sus incumbencias de acuerdo a las Resoluciones 1382/83-Universidad de Buenos Aires-, 1838/83 Universidad de la Plata dictadas por el Ministerio de Cultura y Educación de la Nación, por lo tanto los farmacéuticos estarían haciendo ejercicio de un derecho ya que realizan un acto profesional claramente definido dentro de sus incumbencias.

Además pesa sobre los mencionados profesionales, la responsabilidad de la calidad y seguridad de sus preparados, de su correcto envase y rotulación, de dar cumplimiento a las normas oficiales, y de la aplicación de las Buenas Prácticas de Preparación. 

Sólo podrán preparar medicamentos magistrales u oficinales los establecimientos habilitados por la Autoridad Sanitaria jurisdiccional competente y  cuando en la misma se encuentre presente el Director Técnico, o en su defecto el Farmacéutico Auxiliar.

Los preparados magistrales y oficinales sustentan su seguridad y eficacia, en la preparación de los mismos bajo Normas de Buenas Prácticas de Preparación, y en los procedimientos descriptos en la Farmacopea Argentina.

Se propone además reformas a la Ley de IOMA, incluyendo los preparados oficinales dentro de la cobertura de la principal obra social de la provincia, para que queden comprendidos en ella todos los afiliados.

Se reforma la Ley de Medicamentos, estableciendo en la misma, la posibilidad de elección del paciente,  entre un medicamento fabricado por un laboratorio de marca registrada, el genérico o el realizado especialmente por el profesional en su laboratorio , teniendo como marco de referencia la situación particular de cada persona.-

Por último se establece que la autoridad de aplicación al momento de reglamentar la presente Ley, tenga en cuenta al reglamentar la presente, las disposiciones que al respecto ha publicado el Colegio de Farmacéuticos de la Provincia llamadas, “Buenas Prácticas de Preparación en Farmacia”, que abarca un extenso instructivo realizado por quienes son expertos en el tema, con consideraciones pormenorizadas a cerca de la totalidad de elementos a tener en presentes para el preparado de los medicamentos.

Es por todo lo expuesto que solicito a mis pares el voto positivo del presente Proyecto de Ley.-

