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Provincia de Tierra del Fuego,
Antirtida e Isfax del Atlintico Sur
REPUBLICA ARGENTINA
PODER LEGISLATIVO
Bloque Nueva Dirigencia Justicialista

FOUNDAMENTOS

Sr. Presidente:
Los fundamentos del presente proyecto seran vertidos opor--

tunamente por el miembro informante, en Camara.— <




Provincia de Tierra del Fuego,
Antartida e Islas del Atlintico Sur
REPUBLICA ARGENTINA
PODER LEGISLATIVO

Comisidén N2 &

LA LEGISLATURA DE LA PROVINCIA DE TIERRA DEL FUEGO

ANTARTIDA E ISLAS DEL ATLANTICO SUR

SANCTIONA CON FUERZA DE LEY

LEY DE MEDICAMENTOS

CAPITULO 1 : AMBITC DE APLICACION

Art. 12.- Quedan sometidos a la presente Ley y a los reglamentos que en su
consecuencia se dicten, el registro, fabricacidn, importacién ,
exportacidn, fraccionamiento, control de calidad, distribucién,

comercializacién, almacenamiento, prescripcién, informacidén, pro-

paganda y toda otra actividad que determine la autoridad de apli-
cacidén de : principios activos, medicamentos; medios de diagnés—
ticoy y tpdo otro producto de uso y aplicacidn en Medicina Huma-
na y las personas de exixtencia visible o ideal que intervengan

Y

en dichas actividades, llevadas a cabo en jurisdiccién de la Pro-

vincia de Tierra del Fuego.—

VIARIA TERESA
e ‘
{EGISLA TURA PROVINCIAL

(14 HIR T
Legisladora Provints.
Blague M.P.F. Y




Provincia de Tierra del Fuego,
Antéirtida e Islas def Atlintico Sur
REPUBLICA ARGENTINA
PODER LEGISLATIVO

Comisidén N® 5

Art. 22.— Las actividades mencicnadas en el articulo anterior sdlo podrén
realizarse previa auntorizacién y bajo la fiscalizacidén del Minis-—
terio de Salud ¥ Accidén Social de la Provincia, en establecimien~
tos habilitados, atendiendo a las caracteristicas particulares de
cada actividad y garantizando laq eficacia , cxalidad y seguridad
de los productos en salvaguarda del derecho a la salad de la pobla-

cibén y del acceso del consumidor.=

CAPITULO 2 : DISPOSECIONES GENERALES.

Art. 32.— Los establecimientos elaboradores, distribuidores, de comerciali-
zacidén y dispensacidn, deberan habilitarse previamente de acuerdo
a las disposiciones legales vigentes, y normas que para su aplica-—
cidn se dicten.
El titular de la habilitacién y el Director Técnico del estable—
cimiento, seran personaly solidariamente responsables de la legi-—
timidad de los productos y de garantizar que se mantenga la cali-
dad de los mismos mientras permanezca bajo su conktrol.
La habilitacidén serid temporal y vencido el plazo deberi renovarse

%gﬁg}hABASSA observando para ello, los requisitos gue indique la reglamentacidn.

Leglisladgr
Legislatur Inclzal
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RIA ANA JON g

Lagisfadora Provincial ‘ -NIARIA TERESA MENDEZ

LEGS
Blogue M.P.F. LEGISLATURA PROVINCIAL




Provincia de Tierra del Fuego,
Antirtida e Islas del Atlintico Sor
REPUBLICA ARGENTINA
PODER LEGISLATIVO

Comisén N2 5

Art. 42.- l.os productos comprendidos en la siguiente ley deberan: Reunir las
condidiones establecidas en la Farmacopea Nacional Argentina o en
Cédigos Internacionales de reconocido valor cientifico. Cuando
obren en poder de la autoridad sanitaria, trabajos de probada cali-
dad cientifica, en los cuales se hayan contemplado todos los pasos
pertinentes de investigacién y evaluacién de un medicamento nuevo,
la autoridad de aplicacidn podria autorizar el proceso de fabrica-
cidn.—

Art. 52.— Seré obligatorio para todas los profesionales de la salud, a par-
tir de su conocimiento, la denuncia ante la autoridad de aplica-
cidn, de los efectos indeseables de los medicamentos, consideran—
do como tal a la falta de efectos terapéuticos. La autoridad sani;
taria deberd garantizar la notificacidn al ANMAT, respecto de las

denuncias recibidas.—
CAPITULC 3 : DEL REGISTRO, FABRICACION Y COMERCTALIZACION.

Art. 62.— Podran comercializarse en todo el ambito de la Provincia de Tierra
del Fuego, los productos que cumplan, por lo menos uno de los sigui-—

entes requisitos:

Z . /
(06t Z

JORGE RABASSA

egisladora Prodncidl
Blogue M.P.F.




Provincia de Tierra del Fuego,
Antirtida e Isiax del Atlintico Sur
REPUBLICA ARGENTINA
PODER LEGISLATIVO
Comisidm N2 5.

a) Las especialidades medicinales o farmacéuticasa autorizadas para
su expendio en el mercado nacional, inscriptas en el registro
especial del Ministerio de Salud y Accidn Social de la Nacidn (
listados de especialidades medicinales autorizadas por el ANMAT).

b) Las especialidades medicinales o farmacéuticas autorizadas para
su comercializacidn y circulacidn exclusivamente en el ambito
de la Provincia de Tierra del Fuepo.

Las condiciones para acceder al registro provincial de produc—

tos farmacéuticos, detallados en el apartado "b", serin las

sipuientes:

1- Que el contenido, composicidn, forma Tarmacéutica y concen—
tracidén de la especialidad medicinal figure en el listado de
medicamentos genéricos autorizados por ‘el ANMAT.

2— Que reuna las condiciones necesarias en cuanto a eficacia ,

-

seguridad y calidad , a juicio de la autoridad de aplicacidn
previa autorizacién y control de la misma, del proceso de fa—
bricacifén, condiciones de habilitaciém y normas de calidad,
de acuerdo a la legislacidn vigente.
Cuando a criterio de la autoridad de aplicacién sea decisivo,
O"ﬂ/, ] se podra solicitar como condicidn para su registro, la esti-

JORGE RABASSA
Legisledo

macién del precio al consumidor.—

. M O SO
MARIA ANA JG 4 LB
fy : Legistadora Prov;.
. vinelal Biogue M.P.F.
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-Provincia de Tierra del Fuego,
Antirtida e Islas del Atldntico Sur
REPUBLICA ARGENTINA
PODER LEGISLATIVO

.Comisién N¢ 5.

Art. 792.- La autorizacidén de fabricacidén y el certificado de inscripcién pro-
vincial, no podréin tener una vigencia mayor a 5 (cinco) afios, ¥ en
cada caso, el plazo respectivo lo estableceri la autoridad compe—
tente en forma particular, de acuerdo con las ventajas cientificas
terapéuticas, Ltécnicas y econdmicas que ofrezca el producto ingsws

cripto.—

Art. 8°2.— El certificado de inscripcién de un medicamento serd valido exclu-

sivamente para aquellas indicaciones para las gue fue aprobado.-

Art. 92.- El titular de la autorizacitn de fabricacidn y certifcado de ins-
cripcién debera gestionar la renovacién de las mismas con 6 (seis) .
meses de antelacidn a la caducidad de estas licencias, cumplimen--
tando todos los recaudos establecidos en la legislacidén vigente, y
los que pudiera fijar la reglamentacién de la presente, pudiendo
la autoridad acordar, denegar o modificar la que se hubiese conce-
dido anteriormente. Acaecido el vencimiento, sin que se hubiere
preoducido su renovacidn en tiempo y forma, operari automidticamente
la caducidad del certificado y la consecuente autorizacién de fa-

bricacifén, circulacidén y comercializacidén.—

Art. 102, Las autorizaciones de fabricacidn y certificados de inscripcidn

serin canngindos
d1¢1. seran cancelados:

M ' \EGISLADORA
. y  MENDEZ
M / MARATERESL T
A ANA R,,;pﬁQWNCIAL

Legisiadora Provincid! LEGIHLATY
Blogue M.F.F.




Provincia de Tierra del Fuego,
Antartida e Islas del Atldntico Sur
REPUBLICA ARGENTINA
PODER LEGISLATIVO
Cbmlslon N2 B

a) a pedido del titular.

b) por cualquier modificacién, alteracién o incumplimiento de las
condiciones de la autorizacidn.

c) por vencimiento del lapso establecido en el articulo 7°.

d} cuando el producto no mantenga finalidades terapéuticas tGtiles
acorde a los adelantos cientificos.

e} cuando se comprobare falta de seguridad en el uso.

Art. 112.- En los envases primarios, secundarios, prosperos y todo otro im-

drmA .

JORGE RABASSA

preso que haga a la comercializacidn y/o propaganda de medicamen—
tos cuya inscripcidén se solicite a la autoridad competente de la
provincia de Tierra del Fuego, deberd inexcusablemente incluirse
en el rétulo, ademds de las determinaciones previstas en la legis-
lacién nacional vigente, el nombre genérico del principio activo,
;oncentracién, forma farmacéutica, condiciones de almacenamiento,
contenido por unidad de venta, la leyenda "“Industria Argentina,
1la condicidn de venta que solicita (venta libre,venta bajo receta
bajo receta archivada, bajo receta oficial archivada), segiin co-
rresponda; formula cualicuantitativa, poscologia, lapso de aptitud
desde su fabricacién, fecha de vencimiento, la leyenda, cuando

corresponda "ESTE MEDICAMENTO SOLO PUEDE SER USADO EXCLUSIVAMENTE

ARIA ANA JON.
Legisiadora Provingiei
Blogue M.P.F. —6-




Provincia de Tierra del Fuego,
Antartida e Islas del Atlintico Sur
REPUBLICA ARGENTINA
PODER LEGISLATIVO

Comisidon N2 5.

BAJO PRESCRIPCION MEDICA ¥ NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA
MEDICA", nombre y domicilio del establecimiento elaborador, da-—
tos del profesional director técnico, nimero de partida o lote
serie de fabricacidn; la leyenda’ "Especialidad Medicinal Auto-
rizada por el Ministerio de Salad y Accidn Social de la Provin-—
cia de Tierra del Fuego", nimero de certificado y precio de ven-
ta al piiblico. En caso que se solicite la utilizacidén de una
marca registrada, debe cumplimentarse lo dispuesto precedentern—
mente, en todo lugar donde la misma figure, escepto en el tro-

| quel, segin las sipuientes especificaciones:

1) Se utilizara el mismo color y caracteres tipograficos para el

nombre genérico del principio activo, concentracidén y forma

farmacéutica que el destinado a la individualizacidn de la
marca registrada.

2) Se utilizari para individualizar el nombre genérico del prin-
cipio activo, concentracién y forma farmacéutica, caracteres

tipograficos, %ue seran como minimo un 20 % (veinte) por cien-

tos mas grandes que los utilizados para identificar la marca
registrada. En caso de asociacidén de farmacos {miAs de una mo-—

nodroga), el tamafio de la letra podri ser disminuido en for-

JORGE RABASSA

ARA J
Leglsiagorda Fr
Bloque MP.F.




Provincia de Tierra del Fuego,
Antirtida e Islas del Atlintico Sur
REPUBLICA ARGENTINA
PODER LEGISLATIVO
Comisién N2 5

ma proporcional.—

Art. 1292.- El prospecto deberi indicar como minimo y en el orden que se men—

ciona a continuacidn:

— nombre genérico del principio activo.

— marca registradax

—descripcibén del principio activo.

— Farmacologia del principic activo: mecanismo de accidn, otras
acciones .

~ Indicaciones aceptadas y no aceptadas.

— Precauciones (lactancia, gerontes, nifios, embarazos, teratoge-
nia, etc).

— Interacciones por medicacidén concomitantes

— Efectos indeseables.

— Signos de intoxicacidn y antidotismo o tratamiento.—

— Formas farmacéuticas de presentacién.

— Preparacién de la forma farmacéutica.

— Lapso dée actitud desde su preparacidn, (Estabilidad).

-~ Dosis usuales por edades.

— Incompatibilidades.

— Vias de administracién.

JORGéRABASSA — Recomendaciones al paciente.
Legig!

-~ Antes de usar la medicacién.

, 13 TERESA-MEN
ﬁﬂﬁ '/ WiARIA TERES -
s{adgra [Proviad] B -~ ATURAPROVIN
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Provincia de Tierra del Fuego,
Antiirtida e Islas del Atlintico Sur
REPUBLICA ARGENTINA
PODER LEGISLATIVO

Comisidn' N2 5

— Durante el tratamiento.

- Adverytencias complementarias: Enmarcar en forma sobresaliente
el item ALERTA, el cual se refiere a efectos adversos serios
que pudiera provocar el principio activo del medicamento y que
requieren de suspensidn del tratmiento y nueva consulta médica.
Este item deberi colocarse al principio de la informacién, en

los casos que asi lo requieran.-—

Art. 132.- La antoridad sanitaria podra determinar el contenido por envase
maximo ¥y minimom, de acuerdo a las normas internacionales de tra-
tamiento. Asi también podra determinar, de acuerdo a las normas
legales vigentes, y las que surjan de la reglamentacitn de la pre-—
sente, los procedimientos de fraccionamiento, distribucién y dis-—
pensacidn que permitan una economia para el acceso al tratamien—
to completo, resguardando los intereses de la salud de la comuni-

dad.-

Art. 14°.- Los titulares de certificados de inscripcidn de medicamentos exten—
didos por la Autoridad Sanitaria compefente, de la Provincia de
Tierra del Fuego, deberdn utilizar el sistema de rdétulo trogue-

mEARAsASSA lado, vigente en todo el pais.

Legisiadqr
Lsiiﬁﬂiggaavmcml

*

MARIA TERESA 74
LEGISLADORA
LEGIS| ATURA PROVINCIAL

e

s, Teial Legisiadora Frovin, -10-

fogue M.PF Bloque M.P.F.




Provincia de Tierra del Fuego,
Antirtida e Islas del Atlintico Sur
REPUBLICA ARGENTINA
PODER LEGISLATIVO

Comisidn N©

- Art. 152 -

Art. 162.-

-~~~ JORGE RABASSA
Leglsiador

= 53% MPF

5.

La autoridad sanitaria determinari la condicidn de dispensacidn
al piiblico, segin la naturaleza o peligrosidad del medicamento

en cuetidén, que podria ser sin receta, con receta, receta comfin
archivada o receta oficial archhivada.

Cuando a criterio de la misma, la relacidon beneficio — riesgo,
indique su eficacia e inocuidad, por medio de estudios debidamen-—
te probados, podri autorizar la venta libre, entendiendo estocco-

mo la venta sin receta, exclusivamente en farmacias.

E1l POder Ejecutivo Provincial podra autorizar la fabricacién, en—
vasado, reenvasado o fraccionamiento de medicamentos en estable—
cimientos dependientes del Ministerio de Salad y Accidn Social de
la Provincia, siempre que los mismos cumplan con las normas sani-—
tarias exigidas por al legislacidén vigente, ¥ la contratcién,de
acuerdo a la Ley de Contabilidades, con laboratorios oficialesco
privados, para la adquisicién de materias primas o productos inter—
medios a granel, o terminados, en razdn a las necésidades que de—
ban satisfacer sus efectores piiblicos, y el Instituto de Servicios
Sociales de la Provincia, como asi también por razones de indéle
econdmica que implique la reduccidén de costos debidamente justifi-—

das.—

MARIA TERES \
LEGHS: SROVINCIAL
Legisiadere Provinc. LEGIBLATIRA
Biogue M.P.F.
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Provincia de Tierra del Fuego,
Antirtida e Islas del Atlintico Sur
REPUBLICA ARGENTINA
PODER LEGISLATIVO

Comisidn N2 S

- CAPITULO 4: DE LA PRESCRIPCION Y DISPENSACION.

Art. 172.- Declarase obligatorio el uso de nombres genéricos:

a) En todos los textos normativos, inclusive registros y autoriza-
ciones relativos a la elaboracidn, fraccionamiento, comerciali-

zacibén e importacidén de medicamentos.

b) En rétulos, prospectos u otro documento utilizado por la indus-
tria farmacéutica para informacién médica o promocidén de espe—
cialidades medicinales.

c¢) En las adquisiciones que sean realizadas por o para la adminis-

tracidén Piblica Provincial.

Art. 18%2.- La prescripcidén de medicamentos se formulari mediante receta,pu-
diendo los profesionales médicos u odontdlogos, prescribirlos por
su nombre genérico. En tal caso, la receta debera contener los si—
guientes datos:

— nombre genérico del principio activo,

- concentracién (125 mg., 250 mg., 1 g. etc.).

forma farmacéutica (jarabe, comprimidos, ampdéllas, etc.).

cantidad de unidades.

- En los efectores plblicos de la provincia de Tierra del Fuego, y
2%k RasassA . - ; i
Legislador en las entidades privadas de salud convenidas con el Instituto de
Legislatur, incial

ENFI 9 A’DH@ Legisiadora Provinctal
&W Blogus M.P.F.
Biogie MPF
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Provincia de Tlerra del Fuego,
Antirtida e Islns del Atlintico Sur
REPUBLICA ARGENTINA
PODER LEGISLATIVO

Comisién Ne

Art. 19%.-

CAPITULC 5

Art. 20°.-

317 ador
oo incl%
hMRMANAJé%%%é;;//!
q\) A

5

Servicios Socialés de Tierra del Fuego, Zerd obligatoria la pres—

cripcidén por genéricos.— -~

En la dispensacidn al pitblico, los farmacéuticos, en caso de pres—
cripcidn por marca comercial, deberan ofrecer la sustitucidn del
medicamento recetado con marca registrada, por un medicamento que
contenga el mismo principio activo, forma farmacéutica, concentra-
cidén y cantidad de unidades pero de menor precio. Para ello, la
autoridad de aplicacidn seri la responsable de enviar los listados
actualizados de precios ordenados por monodrogas y marcas comercia—
les correspondientes, a fin de que el usuario pueda elegir libre—
mente cual es la marca que quiere adquirir. Las farmacias deberan

tener este lisrtado a la vista y a disposicidén del piiblico.—

: DEL FORMULARTO TERAPEUTICO PROVINCIAL.

Créase el Formulario Terapéutico Provincial, de uso obligatorio
en los efectorespiiblicos de la Provincia, en éstablecimientos ofi-
ciales que realicen prestaciones asistenciales, en la obra social

del Instituto de Servicios Sociales de Tierra del Fuego, y sectores

e TER
Legisiadora Provincial %‘ 1EGH

Blogue M.P.F, Lp_c;ﬁi;MURAPRO\fINClAL
13—



Provincia de Tlerra del Fuego,
Antirtida e Islas del Atlintico Sur
REPUBLICA ARGENTINA
PODER LEGISLATIVO

< Comisidn N2 5 _

— de la actividad piiblica o privada que estén adheridos a su régi-—
men o sistema.
El Formulario Terapéutico contendrid la recopilacidén, descripcidn
aplicacidn, funcién terapéutica, nombrre genérico, marca registra-
da, forma farmacéutica, cantidad de unidades y precio de venta al
piblico, de los medicamentos de accidn farmacoldgica y eficacia
terapéutica reconocida que resulten de eleccidn para el tratamien—
to, prevencidn para el tratamiento, prevencidén y diagnéstico de

enfermedades.—
Art., 21°2.- Determinase la creacion de la Comisién asesora de Medicamentos.

Art. 222._ Crease la autoridad de aplicacién (Direccidn Provincial de Norma-

tizacién de Drogas, Direccién Provincial de Farmacias, etec.).

Art. 232.— 0Obligase al Ministerio de Salud a organizar un sistema de infor-
macidn permanente con profesionales de salud, fabricantes y con-
sumidorés, con el objeto de esclarecer y llevar adelante una po-
litica provincial de medicamentos.

A estos fines debera propender a la elaboracién de documentos de
difusién cientifica acerca de los adelantos terapéuticos, Publi-

—_ cacidén del Formulario Terapeutico, uso racional de medicamentos,

JORGE RABASSA etc..—-
Leqisiador

MARIA ANA JORJIC

Legisiatlora Provincial

Blogue. M.P.F.
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CAPITULO 6 : CONTROL Y FISCALIZACION.

QUIEN FISCALIZA.

— A VTRAVES DE QUE MECANISMOS.

INSPECTORES.

SANCIONES POR FALTAS.

CAPITULO 7 :PROHIBICIONES

—~PUBLICIDADES NO AUTORIZADAS POR EL MINTSTERIO .

~TENENCIAZDE DROGAS ILEGITIMAS O QUE NO CUMPLAN CON LOS REQUISI-
TOS DE CALIDAD EXIGIDOS POR LA LEY,

—-CAMBIAR LA FORMULA DURANTE LA VIGENCIA DEL CERTIFICADO.
—REALTZACIONY'DE ACTIVIDADES DESCRIPTAS EN EL ART. 12 FUERA DE
LAS NORMAS QUE REGLAMENTENESTA LEY.

~INDUCTR EN ANUNCICS EL CONSUMO DE MEDICAMENTOS.

—VULNERAR EN LOS ANUNCIOS LOS INTERESES DE LA SALUD DE LA POBLA-

CION ©¢ LA ETICA PROFESIONAL.

EN CASC DE EMERGENCIA O CATASTROFE EL PODER EJECUTIVO PROVINCIAL

PODRA PROCEDER A LA REQUISICION DE LOS PRODUCTOS QUE SE ENCUENTRAN

C MARIA ANA J% M MARIA TERESA ME

I % @aar nABASSA

Legistadora Provincial . LEGISLADORA
Blogus M.P.F. LEGHBLARRAPROVINCIAL
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Provineia de Ticrra del Fuego,
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REPUBLICA ARGENTINA
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EN LA PRESENTE LEY QUE SE ENCUENTRE EN EL AMBITO PROVINCIAL EN

PODER DE FABRICANTES, DBISTRIBUIDORES O DISPENSADORES.

SANCIONES.

— MULTAS.

CLAUSURA TOTAL O PARCIAL.

|

SUSPENSION O CANCELACION DE LA AUTORIZACION DE FABRICACION.

SUSPENSION O CANCELACION DE REGISTROS OFICIALES.

1

—~COMISO Y DESTRUCCION DE LOS MEDICAMENTOS.
— PODRAN APLICARSE SEPARADAS O CONJUNTAMENTE.

— DONDE INGRESA EIL PRODUCIDO DE LAS MULTAS.

— DISPOSICION TRANSTTORIA.

PLAZO PARA HABILITACION Y CUMPLIMIENTO DE LA PRESENTE LEY.

-~ GLOSARIC DE TERMINOS.

PARA MEJOR INTERPRETACION DE LAS DEFINICIONES.

MiN PALL:
br D;ggisrado Provincial
/ Blogus M.P.F
4 é /i MARIA TERESA MENDEZ
ARIAANA JG: 4 VAKDO A. PIZARRO LEGISLADORA,
Legisiadora Prov. Legislador LEGIBLATURA PROVINCIAL
Bloque M.P.F. — Legislatura Provincial

J’]‘/”IW WVVLC\ . —16-
JOREE RABASSA
Legislador
Legislature Provinglal






