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LEY DE MEDICAMENTOS

Articulo 1.- Quedan sometidos a la presente Ley y a los reglamentos que en su
consecuencia se dicten, la importacion, exportacién, produccion, elaboracion,
fraccionamiento, comercializacion o depdésito en jurisdiccion nacional o con destino
al comercio interprovincial, de las drogas, productos quimicos, reactivos, formas
farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagndstico y todo otro producto de uso
y aplicacion en la medicina humana y las personas de existencia visible o ideal que

intervengan en dichas actividades.

Articulo 2.- Las actividades mencionadas en el articulo 1° s6lo podran realizarse,
previa autorizacién y bajo el contralor del

, en establecimientos habilitados por el mismo y bajo la direccion técnica del
profesional universitario correspondiente, inscripto en dicho Ministerio. Todo ello en
las condiciones y dentro de las normas que establezca la reglamentacion,
atendiendo a las caracteristicas particulares de cada actividad y a razonables
garantias técnicas en salvaguardia de la salud publica y de la economia del

consumidor.



Articulo 3.- Los productos comprendidos en la presente Ley deberan reunir las
condiciones establecidas en la Farmacopea Argentina y, en caso de no figurar en
ella, las que surgen de los patrones internacionales y de los textos de reconocido

valor cientifico.

El titular de la autorizacién y el director técnico del establecimiento, seran personal y

solidariamente responsables de la pureza y legitimidad de los productos.

Articulo 4.- No podra autorizarse la instalacion de nuevos laboratorios, y se
cancelaran los permisos de los existentes, cuando no elaboren sus propios
productos y sus actividades se limiten a envasar especialidades preparadas por

terceros.

Articulo 5.- Los medicamentos que se expendan al publico en su envase original,
deberan reunir las condiciones técnicas de identificacion u otras que establezca la
reglamentacion. Esta determinard, asi mismo, teniendo en cuenta la naturaleza o
peligrosidad del uso indebido de los medicamentos, la condicion de su expendio,

que podra ser: libre, bajo receta, bajo receta archivada y bajo receta y decreto.

Articulo 6°.- El podra exigir la
utilizacion, en los productos a que se refiere el articulo 5°, de envases de contenido
maximo y minimo, de acuerdo con la naturaleza de los mismos y normas de
tratamiento, asi como procedimientos para su fraccionamiento, distribucion y
expendio, que permitan una economia en la medicacion, resguardando los intereses

de la salud publica.

Articulo 7.- Las autorizaciones para elaborar y vender los productos mencionados en
el articulo 5° se acordaran si, ademas de las condiciones establecidas en dicha
norma, rednen ventajas cientificas, terapéuticas, técnicas o economicas. Dichas
autorizaciones y sus reinscripciones, tendran vigencia por el término de cinco (5)

anos, a contar de la fecha de certificado autorizante.



El procedera a inscribir o reinscribir
como medicamentos industriales, aquellos productos que, a su juicio, no
corresponda autorizar como especialidades medicinales. En tal caso, el precio de
venta de los productos inscritos como medicamentos industriales no podra exceder

del que determine dicho Ministerio.

El interesado debera requerir la reinscripcion dentro de los treinta (30) dias

anteriores a su vencimiento.
Articulo 8.- Las autorizaciones de elaboracion y venta seran canceladas:

a) A pedido del titular;

b) Por cualquier modificacion, alteracion o incumplimiento de las condiciones

de la autorizacion;
c) Por vencimiento del lapso establecido en el articulo 79

d) Cuando el producto no mantenga finalidades terapéuticas utiles, acordes con

los adelantos cientificos.

Articulo 9.- El clasificara los
productos comprendidos en el articulo 5° segun la naturaleza, composicion,
actividad, accién farmacolégica y procedimientos farmacotécnicos de preparacion,
estableciendo condiciones para su autorizacion, acordes con los adelantos
cientificos reconocidos, los intereses de la salud publica y la defensa econémica del

consumidor.

Articulo 10.- El redactard, publicara y
revisara periédicamente el Formulario Terapéutico Nacional, el que contendra la
recopilacion de férmulas magistrales de uso frecuente y de accion farmacoldgica y

utilidad terapéutica reconocidas.



Articulo 11.- Dependiente del actuara
la Comision Permanente de la Farmacopea Argentina, que la revisara
periodicamente, de acuerdo con el progreso de la ciencia, y asesorara a los

organismos publicos en las materias de su competencia.

Articulo 12.- El Poder Ejecutivo establecerd las normas reglamentarias para la
importacion, exportacion y fabricacion, fraccionamiento, circulacion y expendio de las
sustancias toxicomanigenas en concordancia con los convenios internacionales,
dictando todas las medidas aconsejables para la defensa de la salud publica; el
contralor de las toxicomanias y del trafico ilegal y la satisfaccidon de las necesidades
terapéuticas, regulando los permisos de cultivo para la extraccion nacional de
drogas, estupefacientes, acordando los cupos de fabricacion y de importacion

cuando ésta sea necesaria.

Articulo 13.- El esta facultado para
proceder al retiro de muestras de los productos mencionados en el articulo 1°, a los
efectos de verificar si los mismos se ajustan a lo autorizado y declarado y si reinen

las condiciones prescriptas en la presente Ley y sus normas reglamentarias.

Articulo 14.- Créase el

, destinado a:

a) Efectuar el andlisis y contralor farmacolégico de las drogas, medicamentos,
productos dietetoterapicos, cosmetologicos, aguas minerales y otros productos,
cuya administracién pueda afectar la salud humana, percibiendo los derechos

arancelarios que fije la reglamentacion;

b) Estudiar y proponer las normas técnicas generales que deben reunir los

productos enunciados en el inciso a);

c) Determinar para las drogas no incluidas en la Farmacopea argentina las
normas y condiciones que deben reunir, y proponer a la Comisién Permanente

de la Farmacopea Argentina modificaciones a las normas en vigencia oficial;



d) Establecer las normas y condiciones a que debera ajustarse la preparacion y

la conservacion de los patrones nacionales de drogas y medicamentos;

e) Realizar y promover la investigacion integral en el campo de la farmacologia
en general, y, de manera especial, referida a la indagacién de las riquezas

naturales nacionales;

f) Realizar los trabajos técnicos que le soliciten personas o instituciones
publicas o privadas, mediante los recaudos y la percepcién de los derechos

arancelarios que fije la reglamentacion.

Los derechos arancelarios referidos en los incisos a) y f) ingresaran al Fondo

Nacional de la Salud, con destino al mencionado Instituto.

Articulo 15.- Los inspectores o funcionarios autorizados por el
tendran la facultad de penetrar en los locales,

habilitados o no, donde se ejerzan actividades comprendidas en la presente Ley.

Articulo 16.- Los jueces, con habilitacion del dia y hora, acordaran de inmediato a los
funcionarios designados por la autoridad de aplicacion, la orden de allanamiento y el
auxilio de la fuerza publica para practicar las inspecciones a que se refiere el articulo

anterior.

También con habilitacion del dia y hora y con el auxilio de la fuerza publica,
procederan a adoptar las medidas preventivas autorizadas por el articulo 17,
emplazando al presunto infractor a comparecer a su despacho dentro del término de
tres (3) dias habiles, a un comparendo verbal, al que también debera concurrir el
funcionario que solicité la medida. El presunto infractor podra concurrir asistido por
su letrado. En dicho comparendo se oiran las defensas y se recibiran las pruebas

ofrecidas.



La inasistencia del infractor, sin previa justificacion, convertird en firme la medida
decretada. Dentro de las cuarenta y ocho (48) horas de celebrado el comparendo
verbal, el juez resolvera mantener o revocar la medida preventiva. Su resolucion es

apelable con efecto devolutivo.

Articulo 17.- Si se incurriera en actos u omisiones que, a juicio del el

, constituyeran un peligro para la salud de las
personas, podra solicitar a la autoridad judicial la clausura, total o parcial, de los
locales en que los mismos ocurrieron, la suspension de la elaboracién y expendio de
los productos cuestionados y la intervencién técnica, total o parcial, de los procesos
de elaboracion y produccion incriminados. Dichas medidas no podran tener una

duracion mayor de noventa (90) dias habiles.
Articulo 18.- Queda prohibido:
a) La elaboracion, la tenencia, fraccionamiento, circulacion, distribucion y

entrega al publico de productos impuros o ilegitimos;

b) La realizacion de cualquiera de las actividades mencionadas en el articulo
1°, en violacién de las normas que reglamentan su ejercicio conforme a la

presente Ley;

c) Inducir en los anuncios de los productos de expendio libre a la

automedicacion.

d) Toda forma de anuncio al publico de los productos cuyo expendio sé6lo haya

sido autorizado "bajo receta”;

e) Vulnerar, en los anuncios, los intereses de la salud publica o la moral

profesional;
f) Violar, en los anuncios, cualquier otro requisito exigido por la reglamentacion.

Articulo 19.- Las infracciones a las normas de la presente Ley y su reglamentacion

seran sancionadas:



a) Con apercibimiento;
b) Con multa de

c) Con la clausura, total o parcial, temporal o definitiva, segun la gravedad de la
causa o reiteracion de la misma, del local o establecimiento en que se hubiere

cometido la infraccion;

d) Suspension o inhabilitacion en el ejercicio de la actividad o profesion hasta
un lapso de tres afos; en caso de extrema gravedad o multiple reiteracion de la

o de las infracciones, la inhabilitacion podra ser definitiva;

e) El comiso de los efectos o productos en infraccion, o de los compuestos en

que intervengan elementos o sustancias cuestionados;
f) La cancelacion de la autorizacion para vender y elaborar los productos.

El producido de las multas ingresara al Fondo Nacional de la Salud.

Articulo 20.- Si se considera que existe una infraccion de las previstas en el articulo
18 se dara vista al interesado, por el término de tres (3) dias habiles, para que
oponga sus defensas y ofrezca toda su prueba, acompafando la documental.
Sustanciada la prueba en el plazo de diez (10) dias habiles, se dictara resolucion en
el término de tres (3) dias habiles, la que sera apelable en el término de tres (3) dias

habiles.

En la apelacion se expresaran los correspondientes agravios y con ellos se elevara

el expediente, cuando proceda, a la magistratura judicial correspondiente.

Los plazos a los que se refiere el presente articulo son perentorios y prorrogables

solamente por razén de la distancia.

Las resoluciones del , por las que se

impongan apercibimiento y multas de , haran cosa juzgada.



Articulo 21.- El que adulterare alguno de los productos comprendidos en la presente
Ley, en cualquiera de sus etapas, se hara pasible de las penalidades establecidas
en el Capitulo IV, Titulo VII, delitos contra la Seguridad Publica, articulo 200 y sus

correlativos del Codigo Penal.

Articulo 22.- En el caso de que las multas impuestas, una vez consentidas, no fueran
satisfechas, el promovera, por via de
apremio, la pertinente accion judicial ante los jueces en lo penal-econémico, en

jurisdiccién nacional y, en otras jurisdicciones, ante los jueces federales de seccion.

Articulo 23.- Las acciones emergentes de esta Ley prescribirdn en el término de
cinco (5) afos. Dicha prescripcion quedara interrumpida por la secuela del proceso,
o por la comisién de cualquier otra infraccion a la presente Ley o a los reglamentos

gue en su consecuencia se dicten.
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