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PROYECTO DE LEY

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

LEY

ARTICULOQO 1.- Modificase el articulo 1° de la Ley 11405 que quedara
redactado de la forma:

“ARTICULO 1°: Quedan sometidos ala presente ley y a los reglamentos que en su

consecuencia se diclen el registro, jabricacion, frdccionamienlo, evaluacién de
calidéd, almacenamiento, abastecimiénto, distribucion,  comercializacion,
presér:pcidn, dispensacion, informacién, propaganda y toda otra actividad que
determine la autoridad de aplicacion de principios activos, medicamentos ,medios de
-diagnéstico, productos médicos y todo otro producto de uso y aplicacién en medicina
humanq y las personas de existencia visible o ideal que intervengan en dichas

actividades, llevadas a cabo en jurisdiccién provincial.

ARTICULOQO 2.- Modificase el articulo 3 de la Ley 11405 que quedari
redactado de la siguiente forma:

“ARTICULO 3°: Los establecimientos de fabricacion, distribuidores, de
comercializacidn y dispensacion deberdn habilitarse previamente de acuerdo con las
disposiciones legales en vigencia 'y normas que para su aplicacion se dicten.
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El titular y el Director Técnico del establecimiento serdn personal y
solidariamente responsables de la legitimidad de los productos, como asimismo, de
garantizar la conservacion y calidad de los mismos mientras permanezcan bajo su
control 'y en especial, del mantenimiento de la cadena de frio, cuando asi
corresponda, en toda la red de comercializacion hasta el paciente.

La habilitacién serd temporal y vencido el plazo deberd renovarse,

observando en ambos casos los requisitos que indique la reglamentacion’”.

ARTICULO 3.- Incorporase como artfculo 15 bis de la Ley 11405 el
siguiente texto:

“ARTICULOQ 15” bis: La elaboracién industrial de medicamentos serd realizada
por los Laboratorios de Especialidades Medicinales, previa habilitacion por la
Autoridad de Aplicacion. Estos establecimientos funcionarin bajo la supervision de
profesionales farmacéuticos que se desempefiaran como Directores Técnicos y de
conformidad a las demds condiciones establecidas en las disposiciones legales en
vigencia. .

Los laboratorios deberdn comercializar las especialidades medicinales que elaboren,

exclusivamente con farmacias y establecimientos de distribucion mayoristas

debidamente habilitados por la autoridad samitaria competente”.

ARTICULO 4.- Sustituyese el articulo 16 de la Ley 11.405, texto segan Ley
12.893, por el siguiente:

“ARTICULO 16: La prescripcion de medicamentos se formulard mediante receta
debiendo los profesionales médicos u odontélogos prescribir los mismos
exclusivamente por su nombre genérico o denominacion comin internacional,
indicando la pauta terapéutica cientificamente aceptada.

Las recetas médicas podrdn emitirse en soporte papel, para cumplimentacion
manual o informatizada y en soporte electrénico. La prescripcion deberd contener:
nombre genérico del principio activo, concentracion, forma Sfarmacéutica y
dosificacion. La firma del prescriptor y sello serdn estampados personalmente una
vez cumplimentados los datos de la prescripcion objeto de la receta.

No resultara admisible la prescripcién en formularios preimpresos a través de los
cuales se promocionen medicamentos o se incluyan procedimientos de prescripcion y
comercializacion de medicamentos que no se ajusten a la normativa vigente.
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En el acto sanitario de la prescripcion deberd garantizarse la libertad del ejercicio
profesional, como asimismo, la independencia respecto a intereses econémicos
derivados de la fabricacion, elaboracion, distribucion y comercializacion de los

medicamentos”.

ARTICULO 5.- Sustituyese el articulo 17 de la Ley 11.405, texto segiin Ley
12.895, por el siguiente:

“ARTICULO 17: La dispensacion al publico de medicamentos, aun cuando se
tratara de aquellos de venta sin receta o libre, suplementos dietarios, productos para
dermatocosmetica; bebidas energizantes y productos médicos, solamente podrd ser
efectuada en farmacias habilitadas por la Autoridad de Aplicacién de conformidad a
las exigencias y condiciones establecidas en la normativa vigente. Las farmacias
legalmente establecidas, serdn ademds las vnicas autorizadas para la elaboracion y
dispensacion de formulas magistrales y preparados oficinales.

 La Direccion Técnica de las farmacias serd ejercida por un profesional farmacéutico

que reunira las exigencias establecidas en las disposiciones legales en vigencia.

En la dispensacién al publico, los farmacéuticos deberdn ofrecer los productos
registrados y disponibles que respeten el principio activo, concentracion forma
farmacéutica y dosificacion prescripta, a fin de que el paciente elija el medicamento
mds conveniente a sus posibilidades sin alterar el criterio de prescripcion y la pauta
terapéutica indicada.

En el acto sanitario de la dispensacion deberd garantizarse la libertad del ejercicio

profesional, como asimismo, la independencia respecto a intereses econémicos
derivados de la fabricacion, elaboracion, distribucion y comercializacién de los

medicamentos.

ARTICULO 6.- Incorporase como articulo 17 bis de la Ley 11405 el
siguiente texto:

“ARTICULOQ 17 bis: Las farmacias solamente podrdn adgquirir medicamentos,
productos médicos y los demds productos autorizadas a dispensar, a laboratorios y
establecimientos que comercialicen y distribuyan medicamentos al por mayor,
debidamente habilitados por la autoridad de aplicacion.
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Las tmnicas operaciones admitidas como excepcién a lo normado en el pdrrafo
precedente, son las devoluciones o canjes habituales que las farmacias realicen con
sus respectivos proveedores, siempre y cuando se encuentren debidamente

documentadas .

ARTICULO 7.- Incorporase como articulo 17 ter de la Ley 11405 el
siguiente texto:

“ARTICULO 17_ter: Los establecimientos que comercialicen o distribuyan
medicamentos al por mayor, deberdn ser previamente habilitados por la Autoridad
Sanitaria y funcionar bajo la supervisién de un profesional farmacéutico Director
Técnico, en las condiciones establecidas en la normativa en vigencia.

Serd funcicn exclusiva de estos establecimientos, la distribucion al por mayor de
medicamentos a las oficinas de farmacias, halldndose prohibido la entrega, a titulo
gratuito u oneroso a cualquier otra persona fisica o juridica, habilitados o no. No
podrdn efectuar ventas al publico, ni preparar o dispensar receias, como asi tampoco
comercializar medicamentos o productos médicos con otros establecimientos
mayoristas”.

ARTICULO 8.- Modificase el articulo 21 de la Ley 11405, texto segiin Ley
11.854, que quedara redactado de la forma:

“ARTICULO 21°: Los inspectores y funcionarios autorizados del Ministerio de
Salud podrdn ingresar libremente y sin previa notificacion en los locales, habilitados
o no, donde se ejerzan actividades comprendidas en la presente ley y demds
novmativas vigentes en la materia, estando facultado a esos efectos, si fuera
necesario, a requerir el auxilio de la fuerza publica, como asimismo, la pertinente
orden de allanamiento al Juez competente en turno, con expresa habilitacion de dias
vy horas.

Serd considerada falta grave y susceptible de ser sancionada en los términos del
articulo 25 de esta ley, la obstaculizacién de la labor de los inspectores mediante
cualquier accion u omision que perturbe o retrase la misma y la negativa en
posibilitar la actuacion de dichos funcionarios en los establecimientos o lugares en
los que se elaboren, fabriquen, comercialicen, distribuyan, suministren Y/o dispensen
medicamentos, se hallen o no habilitados estos tiltimos”. ‘
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ARTICULOQO 9.- Sustituyese el articulo 23 de la Ley 11.405 por el siguiente:

“ARTICULO 23°: Queda prohibido:

a)

b)

d)

n

La fabricacion, temencia, fraccionamiento, circulacién, distribucion y
dispensacion al publico de productos ilegitimos, falsificados, adulterados o
que contengan formulas secretas o que no cumplan con los reguisitos de
calidad exigidos en la presente ley.

La entrega, dispensacion, distribucion y/o exhibicion en estanterias muestras
medicas.

Durante la vigencia del certificado definitivo, el productor no podré modificar
la formula de la especialidad medicinal, ni la proporcién entre sus
componentes. Toda modificacién en la formula deberd tomarse como un
nuevo producto, y se le gestionard como tal.

La realizacion de cualquiera de las actividades mencionadas en el articulo 1°
en violacion a las normas que reglamentan su ejercicio conforme a la
legislacion vigente.

Inducir en anuncios dirigidos al piiblico el consumo de medicamentos.

Vulnerar, en los anuncios los intereses de la salud de la poblacién o la ética
profesional y cualquier otro requisito exigido por la reglamentacion.

La distribucion, comercializacion, dispensacion y /o suministro, aun a titulo
gratuito, de medicamentos, drogas y productos destinados a la salud humana,
por medio de personas fisicas o juridicas, instituciones o establecimientos no
habilitados por parte de la autoridad sanitaria o a través de cualquier otro
procedimiento que no se ajuste a las leyes y reglamentaciones vigentes.

Distribuir, comercializar, dispensar o entregar medicamentos ¥y productos
para la salud humana por correspondencia, a través de medios telefonicos,
informdticos, por Internet , por sistemas telemdticos o por cualguier otro
procedimiento que no se adecue a las disposiciones legales vigentes y a las
normas que para su aplicacion se dicten.

Adquirir medicamentos o drogas a personas fisicas o juridicas, comercios o
entidades no autorizadas para la realizacion de tales actividades.
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J} La entrega a titulo oneroso o gratuito de drogas, medicamentos,
especialidades  farmacéuticas, bajo cualguier condicion de expendio, sin
intervencion del profesional Farmacéutico.

ki Ofrecer directa o indirectamente y aceptar cualquier tipo de incentivo,
bonificacion, descuento u obsequio, efectuado por quien tenga interés en la
elaboracién y comercializacion de medicamentos, a los profesiondles
sanitarios, con motivo de la prescripcion y dispensacion de los mismos

) la venta a domicilio y cualquier tipo de venta indirecta al publico de
medicamentos”

ARTICULO 10.- Modificase el articulo 25 de la Ley 11405, texto segiin
Ley 11.854, que quedara redactado de la forma:

“ARTICULO 25° Las infracciones a las disposiciones de la presente ley y de las
normas que en su consecuencia se dicten, serdn sancionadas con:

a} Multa, por los montos que determine la reglamentacion.

b) Clausura total o parcial, temporal o definitiva, segin la gravedad de Ia Jalta o
reiteracion de la infraccion.

¢) Suspension o cancelacion de la habilitacion de la autorizacién de fabricacion bY
del certificado de inscripcion del producto.

d) Suspension o cancelacién de los registros oficiales, de los responsables de
Direccion Técnica, con comunicacion a las entidades profesionales
correspondientes.

¢) Comiso, retiro del mercado y destruccion de los medicamentos o productos en
infraccion. En caso de resultar aptos para el consumo, deberdn ser entregados a
efectores piiblicos en forma gratuita.

Las sanciones podrdn aplicarse separadas o conjuntamente, segim los
antecedentes del infractor y la gravedad de la falta. Asimismo, las sanciones
deberdn graduarse atendiendo a los criterios de riesgos para la salud, en Juncion
de la negligencia y grado de intencionalidad del infractor, gravedad de la
alteracion sanitaria y social producida y reincidencia. Serd de aplicacién el
Decreto N° 3707/98, que reglamenta el procedimiento relacionado con el Poder
de Policia establecido en la Ley 11922,
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El producido de las multas ingresard en la Cuenta Especial a crearse en el dmbito
de la dependencia que el Ministerio de Salud.

Los gastos de transporte, traslado o destruccién de los productos o medicamentos,
asi como los derivados de la suspension, clausura y cierre del establecimiento,
instalaciones o servicios sefialados en los articulos anteriores, serdn por cuenta
del infractor”.

ARTICULO 11.- Incorporase al Anexo 1, Titulo “Glosario de Términos”, de
la Ley 11405, las siguientes definiciones:

“DISTRIBUCION

Cualquier actividad de tenencia, abastecimiento, almacenamiento y
expedicion de medicamentos y productos farmacéuticos, excluido el suministro o
dispensacion al publico.

PRODUCTO MEDICO

Producto para la salud tal como equipamiento, aparato, material, articulo o
sistema de uso o aplicacion médica, odontolégica o laboratorial, destinada a la
prevencion, diagnéstico, tratamiento, rehabilitacion o anticoncepcion y que no utiliza
medio farmacoldgico, inmunolégico o metabdlico para realizar su funcion principal
en seres humanos, pudiendo entretanto ser auxiliado en su funcion, por tales medios.

SUPLEMENTOS DIETARIOS

Productos destinados a incrementar la ingesta diaria habitual, suplementando
la incorporacion de nutrientes en la dieta de personas sanas que, no encontrindose
en condiciones patoldgicas, presenten necesidades bdsicas dietarias no satisfechas o
mayores a las habituales”.

ARTICULO 12.- Quedan derogadas cuantas disposiciones se opongan a lo
establecido en la presente Ley.

GABRIEL D!
GUSTAVO GABREEL
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FUNDAMENTOS PROYECTO DE REFORMA LEY 11.405

Los 18 afios de vigencia de la Ley 11.405, permiten sostener que se han alcanzado
gran parte de los objetivos perseguidos por el legislador al sancionar la norma,
contribuyendo asi a la existencia de medicamentos eficaces y de calidad, con una

correcta identificacion y con la informacion apropiada para el paciente.

Diversas son las herramientas introducidas al efecto por la Ley Provincial del
Medicamento, las cuales, en definitiva, conducen a la consagracion del medicamento
como bien social y, especialmente, a garantizar su adecuada accesibilidad por parte
de la poblacion. En dicho contexto, se contempla la prescripcion y dispensacion del
medicamento por su nombre genérico, con la intervencion de los profesionales
competentes en cada uno de tales actos sanitarios y garantizando la eficacia, seguridad
y calidad de los productos en salvaguarda del derecho a la salud de la poblacion y el
acceso del consumidor; la regulacion de las condiciones de fabricacion, registracion y
comercializacion de especialidades medicinales, como asimismo, lo atinente a la

fiscalizacion del cumplimiento de la norma.

Tales trascendentes objetivos, han sido posteriormente receptados en la reforma de la
Constitucion de la Provincia'de Buenos Aires del afio 1994. En ese sentido, el art. 36
inc.8° de nuestra Carta Magna, al referirse al derecho a la salud, establece que la
Provincia garantizard a todos sus habitantes el acceso a aquella, en el ambito de sus
atribuciones; sefialandose ademas que, el medicamento, por su condicién de bien
social, integra el derecho a la salud, debiendo el Estado asegurar la participacion de

los profesionales competentes en los procesos de su elaboracion y comercializacion.

Sin embargo, diversa y compleja es la problematica que se ha suscitado en las altimas
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décadas en materia medicamentos. Tal el caso del fenémeno del “medicamento
ilegitimo”, concepto que se ha hecho extensivo al comercio de medicamentos
robados, a aquellos no registrados ante la autoridad competente, a la comercializacion
de medicamentos en canales no habilitados y a los medicamentos vencidos,
adulterados y falsificados. Dicha situacién representa un problema a nivel global, que

apareja serios dafios en la salud de la poblacién.

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS), refiriéndose a la repercusién en la salud
publica de los medicamentos falsificados, ha sefialado que el consumo de tales
productos farmacéuticos o de aquellos que no cumplen las normas establecidas,
conduce, en ¢l mejor de los casos, al fracaso terapéutico o a la farmacorresistencia,

pudiendo incluso provocar la muerte del pacientel.

Los medicamentos falsificados son una amenaza para la salud de las personas y la
salud publica. El gran peligro para los pacientes, puede generarlo la actividad
excesiva dél principal ingrediente activo, por una dosis insuficiente del ingrediente
activo o por la toxicidad de los ingredientes que no deben estar presentes en el
medicamento. Los pacientes también pueden pensar que estin protegidos contra una
enfermedad o malestar indeseable, cuando en realidad, por tratarse de un producto

falso, no lo estan.

Cabe resaltar que a nivel mundial, el problema de los medicamentos falsificados no
resulta un hecho novedoso. Por el contrario, para abordar tal fenémeno, ya en el afio
1988, la Asamblea Mundial de la Salud (AMS) adopt6 la resolucion WHA 41.16, que
solicitaba al Director General de la Organizacién Mundial de la Salud, emprender

programas para la prevencién y deteccion de la exportacién, la importacién y el

! Nota descriptiva OMS°275, Medicamentos falsificados, Centro de Prensa, Organizacién Mundial de
la Salud, sitio web: http://www.who.int/mediacentre/facisheets/f5275/es/index htmi.
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contrabando de productos farmacéuticos falsificados, entre otros elementos. Esta
resolucidn, posteriormente fue reforzada por otro acto resolutorio de la AMS del afio
1994 -WHA 47.13-, mediante la cual se solicité al Director General que ayude a los
Estados Miembros en sus esfuerzos para garantizar que los medicamentos disponibles

sean de buena calidad y para combatir la utilizacién de medicamentos falsificados®,

En el Documento “Medicamentos Falsificados — Pautas para la formulacién de
medidas para combatir los medicamentos falsificados™, se identifican como medidas
especificas para afrontar la situacion, la voluntad politica y el sélido compromiso de
los gobiernos, con el fin de mejorar el control de los medicamentos y reducir la
incidencia de la falsificacidn. En ese marco, se considera necesario la sancion, o en su

caso, la revision de la legislacion apropiada en la materia®.

Desde tal perspectiva, no ha de perderse de vista que el medicamento por su
condicion de bien social, integra el derecho a la salud, resultando una exigencia
inexcusable, la existencia de estrictos controles estatales, en todas las etapas referidas
a la elaboracion, comercializacion y dispensacion del firmaco, para asi permitir su

disponibilidad, seguridad y eficacia.

% “Medicamentos falsificados — Pautas para la formulacién de medidas para combatir los medicamentos
falsificados™, Organizacion Mundial de la Salud, 1999. Disponible en espafiol en el sitio web:
http://apps.whe.int/medicinedocs/en/d/Jh2968s/ 1 htm#Jh2968s.1.

* Idem nota anterior.

* Por otra parte, siguiendo los lincamientos de las diversas resoluciones de la Asamblea Mundial de la
Salud en el terreno de las falsificaciones y el acceso a medicamentos esenciales, asequibles y seguros,
en el Congreso de la FIP (International Pharmaceutical Federation), del afio 1998 ,fue aprobada una
declaracion conjunta de FIPAFPMA titulada: “Asegurando la calidad y la seguridad de los
medicamentos para proteger al paciente™. Esta declaracion enfatiza la necesidad de protecciones
normativas que salvaguarden al paciente de frente a los riesgos de los medicamentos falsificados, de
baja calidad y sin los requisitos minimos.
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Frente a ello, ¢l Estado debe garantizar a la poblacion la seguridad en el consumo de
medicamentos y adoptar aquellas medidas que resulten conducentes a eliminar
cualquier irregularidad, asegurando de esa forma la adecuada distribucion y

comercializacion del medicamento.

Resulta procedente destacar que, el trabajo conjunto y coordinado de las autoridades
sanitarias nacional y provincial y de los érganos jurisdiccionales competentes, que
desde fines de la década del 90 se viene desarrollando, posibilitd la deteccion de la
comercializacion de especialidades medicinales y productos médicos falsificados y
fabricacién en establecimientos no habilitados, y més recientemente, la produccion
de farmacos destinados al tratamiento de diversas enfermedades a través de circuitos
ilegales y la sobrefacturacién (con troqueles falsificados) en medicamentos “de alto

costo y baja incidencia”, a través de la denominada “mafia de los medicamentos™.

Frente a tales hechos, que conllevan disvaliosas consecuencias para la salud publica,
resulta menester reforzar los mecanismos legales existentes, a fin de dotar de mayores
garantias de seguridad al sistema de comercializacion de medicamentos y de ese
modo posibilitar una fiscalizacion integral y mas efectiva. Todo lo cual, en definitiva,

resultara conducente para combatir el flagelo del medicamento ilegitimo.

En este aspecto, a través del presente proyecto de ley, se propicia definir con precisién
cada una de las etapas comprendidas en la cadena de comercializacion del
medicamento, a fin de prevenir desviaciones y de ese modo, impedir el ingreso en el

mercado de productos ilegitimos.

En consonancia con las directivas de la Organizacién Mundial de la Salud, relativas a
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intereses, tales como la prohibicién de conceder cualquier tipo de incentivo,
bonificacion, prima u obsequio por parte de quien tenga intereses directos o indirectos
en la produccion, fabricacién, distribucién y comercializacion de medicamentos

(conforme arts. 3 y 4 del proyecto).

Por otra parte, la progresiva utilizacién de las nuevas tecnologias en el ambito de la
prescripcion y dispensacion de medicamentos hace necesario establecer un nuevo
marco juridico para la receta médica. Ello, con la clara finalidad de profundizar en la
mejora del uso racional de los medicamentos y contribuir a la simplificacién de la
tarca de los profesionales sanitarios. A ese respecto, en la propuesta de modificacion
del articulo 16 de 1a Ley 11.405, se introduce la posibilidad de que las recetas médicas
puedan emitirse en soporte papel, para su cumplimentacién en forma manual o
informatizada. A su vez, se declara inadmisible la prescripcién en formularios pre
impresos a través de los cuales se promocionen medicamentos o s¢ incluyan
procedimientos de prescripcion y comercializacién de medicamentos que no se
ajusten a la normativa vigente. Todo lo cual resulta pertinente para desalentar las
actuales practicas de prescripcion de medicamentos, tendientes Unicamente a

promocionar productos, en franca violacion de las normativas vigentes al respecto.

En otra direccion, se ha estimado oportuno regular lo atinente a las actividades
vinculadas a la comercializacion y dispensacién de productos médicos y suplementos
dietarios —precisando su concepto-, las cuales linicamente podran efectuarse en

establecimientos habilitados por la Autoridad Sanitaria.

Con Ja misma finalidad que inspira el presente proyecto, en cuanto a la erradicacion
en el mercado del comercio de medicamentos ilegitimos, se¢ ha estimado necesario
adaptar el catdlogo de infracciones, modificando la calificacion de algunas conductas

y crecando nuevos tipos de conductas sancionadas. Entre las modificaciones mas
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importantes, se incorporan en el art. 23 de la ley 11.405 algunas nuevas, tales como la
prohibicion de la fabricacion, tenencia, fraccionamiento, comercializacion y
dispensacion al publico de productos falsificados, adulterados o que contengan
férmulas secretas; distribuir o vender medicamentos a través de internet, por
correspondencia, por sistemas telemadticos o cualquier otro procedimiento gque no se
adecue a las normas vigentes; el ofrecimiento directo o indirecto y la aceptacion de
cualquier tipo de incentivo, bonificacion, descuento u obsequio, efectuado por quien
tenga intereses directos o indirectos en la produccion, fabricacion y comercializacion
de medicamentos, a/de los profesionales sanitarios, con motivo de la prescripcion y de
fos mismos; la venta a domicilio y cualquier tipo de venta indirecta al pablico de

medicamentos (art.109 del proyecto).

Especial consideracién merece la prohibicion de venta de medicamentos por internet
u otros procedimientos que no se ajusten a las normas de aplicacion, cuya
implementacion se propicia a través de este proyecto (cfr.cit.art.9). La aparicion y
desarrollo de Intemet, ha dado lugar a una gran revolucidén tecnologica, que
logicamente ha influido también en lo que a medicamentos atafie, circunstancia que
obliga a su tratamiento en la legislacion de la materia. Graves son los peligros de la
compra de medicamentos por internet, ante la ausencia del adecuado control
profesional farmacéutico sobre los expendios, lo que quita de toda garantia respecto a
la seguridad y eficacia del producto adquirido de esta forma ilegal. Piénsese por
cjemplo, el riesgo que podria suponer para los pacientes, la compra de un
medicamento a través de la red y su ingesta por parte de una persona en la que aquel
esté contraindicado, o la posible aparicion de interacciones medicamentosas. Al
comprar en internet, los consumidores se exponen a recibir medicamentos cuya
calidad no esta garantizada, y desconocen tanto la procedencia, como si se encuentra

o registrado o aprobado en el pais.
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La Organizacion Mundial de la Salud, advirti6 en Ginebra, Suiza, que hasta el 50% de
los medicamentos vendidos a través de Internet de manera fraudulenta, resultaron

falsos®.

No caben dudas que internet es un medio que asegura para ¢l traficante una total
impunidad. En efecto, los envios de medicamentos a través de pequefios paquetes
postales, hace muy dificil el seguimiento, y en muchas ocasiones, las falsificaciones

hasta podrian lograr que se burlen los controles de calidad.

A ese respecto, resultan destacables las acciones encaradas al efecto en Espafia, a
través de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios del Ministerio
de Sanidad y Politica Social. Se desarroll6 asi un Documento denominado “Estrategia
frente a medicamentos falsificados, 2008-2011"7, las cuales se sustentan
principalmente en la cooperacién de todos los sectores implicados. Entre sus
objetivos, se contemplan: reforzar las medidas de control existentes con el fin de
evitar la entrada y posterior distribucién cje medicamentos falsificados, especialmente

en el canal farmacéutico establecer un sistema de vigilancia que permita la deteccion

precoz de medicamentos falsificados; desarrollo de un plan especifico para combatir

® Durante el afio 2006, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), lanzé un paquete de medidas para
ayudar a los gobiernos de los paises a proteger a la poblacién de los riesgos que implican los
medicamentos falsificados, asi como un grupo de trabajo internacional denominado IMPACT
(International Medical Products Anti-counterfeiting Taskforce), constituido con dicho fin. En el
documento emitido en la ocasidn, se estimo que los medicamentos falsificados, estan presentes en
todos los mercados y que se estdn incremnentando a medida que los métodos de falsificacion se vuelven
mas sofisticados, tanto infiltrandese en los canales oficiales de distribucién como usando sitios web
ilegales para vender sus productos. Segin datos de la OMS, hasta el 50% de las medicinas que se
ofrecen a través del Internet son falsificadas, por lo que alerté a la poblacion a no comprar remedios en
linea e insté a los gobiernos a mantenerse atentos para evitar este comercio.

7 Publicado en pagina web de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, vinculo:
hitp://www.aemps.gob.es/publicaciones/publica/docs/estrategia_med_falsificados_2008_201 1.pdf
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la venta de medicamentos a través de internet u otros canales de venta indirecta. De
tal modo, se esta ilevando a cabo la campaifia informativa denominada “Prevencion de
la venta ilegal de medicamentos en Internet”, a la que se¢ puede acceder desde la

pagina web de la Agencia.

Se han incorporado como medidas necesarias para asegurar ¢l cumplimiento de las
previsiones de la Ley 11.405, posibilitando, asimismo, la realizacién de las tareas de
control y fiscalizacion de modo mas eficaz, la consideracién como falta grave, de la
obstaculizacion de la labor de los inspectores o la negativa a posibilitar su actuacion.
De igual forma, se autoriza el ingreso libremente y sin autorizacién de los inspectores
y funcionarios autorizados del Ministerio de Salud en locales habilitados o no en los
cuales se ejerzan actividades comprendidas en la Ley y deméds normativas de
aplicacién (propuesta de modificacion al articulo 21 de la Ley 11.405, art. 8 del
proyecto).

Finalmente, en el art. 10 del presente proyecto, se propone la modificacion del art. 25
de la ley 11.405, del Capitulo VII. Sanciones. Al respecto, se establecen criterios para
la graduacién de las sanciones a aplicar por la autoridad sanitaria, a saber: riesgos
para la salud, en funcién de la negligencia y grado de intencionalidad del infractor,
gravedad de la alteracion sanitaria y social producida y reincidencia. Se establece
ademas, la aplicacién de Decreto N° 3707/98, que reglamenta el procedimiento
relacionado con el Poder de Policia establecido en la Ley 11922. Asimismo, se prevé
que los gastos de transporte, traslado o destruccién de los productos o medicamentos,
asf como los derivados de la suspension, clausura y cierre del establecimiento,
instalaciones o servicios sefialados en las demds disposiciones de la Ley 11.405,

queden a cargo del infractor.

En definitiva, la problematica que representa el mercado del medicamento ilegitimo,
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debe ser abordada mediante la adopcién de medidas enérgicas eficaces, dirigidas

esencialmente a su eliminacién, de cara a- garantizar a la poblacién la adecuada

d
proteccion de su salud.
Por lo expuesto, invito a mis pares a que me acompafien en la iniciativa elevada.
—————
—%—d
~ GUSTAVO GABRIEL DI MARZIO
‘ Diputado ]
™ | Bloque Frente para la Victoria
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H. C. Dipuades dala Paia: do Bs. AS.
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