LEY 11.405
LEY DE MEDICAMENTOS
1 -AMBITO DE APLICACION

ARTICULO 1°: Quedan sometidos a la presente ley y alos reglamentos que en su consecuencia se
dicten € registro, fabricacion, fraccionamiento, evaluacion de caidad, amacenamiento,
abastecimiento, distribucion, comercializacion, prescripcion, dispensacion, informacion, propaganda
y toda otra actividad que determine la autoridad de aplicacion de principios activos, medicamentos,
medios de diagnostico y todo otro producto de uso y aplicacion en medicina humana y las personas
de existencia visible o idea que intervengan en dichas actividades, llevadas a cabo en jurisdiccion
provincial.

ARTICULO 2°: (Texto segun Leyes 11.405 y 11.854) "L as actividades mencionadas en el articulo
anterior, sélo podran realizarse previa autorizacion y bajo lafiscalizacion del Ministerio de Salud, en
establecimientos habilitados, atendiendo a las caracteristicas particulares de cada actividad y
garantizando la eficacia, seguridad y calidad de los productos en salvaguarda del derecho a la salud
delapoblaciony del acceso del consumidor.

II- DISPOSICIONES GENERALES
ARTICULO 3°: Los establecimientos de fabricacion, distribuidores, de comerciaizacion y

dispensacion deberan habilitarse previamente de acuerdo con las disposiciones legales en vigenciay
normas que para su aplicacion se dicten.

El titular de la habilitaciony € Director Técnico de! =sianlecimiento seran personal y solidariamente
responsables de la legitimidad de los productos y de garantizar que se mantenga la calidad de los
mismos mientras permanezcan bajo su control.

La habilitacion sera tempora y vencide & plazo debera renovarse, observando en ambos casos los
requisitos que indique lareglamentacion.

ARTICULO 4°: Los productcs comprendidos en la presente ley deberan reunir las condiciones
establecidas en la farmacopes agentina o en Codigos I nternacionales de reconocido valor cientifico.

Cuando obren en poder de ia autoridad sanitaria trabajos de probada calidad cientifica en los cuales
se hayan contemplade todos |os pasos pertinentes de investigacion y evaluacion de un medicamento
nuevo, laautoricad e aplicacion podra autorizar proceso de fabricacion.

conocimianto la denuncia, ante la autoridad de aplicacion, de los efectos indeseables de los
medicamentos que no estén consignados en 10s prospectos respectivos.

III- REGISTRO Y FABRICACION DE MEDICAMENTO

ARTICULO 6°: El medicamento que reina las condiciones necesarias en cuanto a eficacia,
seguridad y calidad a juicio de la autoridad de aplicacion, previa autorizacion y control por la
autoridad de aplicacion del proceso de fabricacion, sera registrado otorgandose €l certificado de
inscripcion que habilitara su comercializacion y circulacion tnicamente en el territorio de la
Provincia de Buenos Aires.

Cuando a criterio de la autoridad sea decisivo, se podra solicitar como condicion de su registro la
estimacion del precio a consumidor.



ARTICULO 7°: La autorizacion de fabricacion tendra una validez limitada en el tiempo, que fijara
lareglamentacion. El certificado de inscripcion no podra tener una vigencia mayor de cinco (5) anos
y, en cada caso, € plazo respectivo lo establecera la autoridad habilitante para cada caso en
particular, de acuerdo con las ventajas cientificas, terapéuticas, técnicas y econoémicas gque ofrezcan
el producto inscripto.

ARTICULO 8°: El certificado de inscripcion de un medicamento sera valido exclusivamente para
aquellas indicaciones para las que fue aprobado. De comprobarse falta de seguridad y/o eficacia de
un medicamento se suspendera dicho certificado.

ARTICULO 9°: El titular de la autorizacion de fabricacion y certificado de inscripcion debera
gestionar con suficiente antelacion larenovacion de los mismos, cumplimentando todos |os recaudos
gue fije la reglamentacion, pudiendo la autoridad acordar, denegar o modificar la que se le hubiere
concedido anteriormente. Acaecido el vencimiento, sin que se hubiere producido su renovacion en
tiempo y forma, operara automaticamente la caducidad del certificado y la consecuente autorizacion
de fabricacion.

ARTICULO 10°: (Texto segun Ley 11.854) "En los envases primarios, secundarios, prospectos y
todo otro impreso que haga a la comercializacion y/o propaganda de medicamentos cuya inscripcion
se solicite a la autoridad competente de la Provincia de Buenos Aires, debera inexcusablemente
incluirse en el rotulo, ademas de las determinaciones previstas en la legislacion vigente, el nombre
genérico del principio activo, concentracion, forma farmacéutica, condiciones de almacenamiento,
contenido por unidad de venta, la leyenda "Industria Argentina’, la condicion de venta sin receta,
bajo receta, bajo receta archivada y bajo decreto (recetario oficial) segun corresponda, formula
cudicuantitativa, posologia, fecha de vencimiento, !a ieyenda cuando corresponda: "Este
medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y no puede repetirse sin
nueva receta médica’, nombre y domicilio del establecimiento elaborador, nimero de partida o lote y
serie de fabricacion; la leyenda: "Especialidad meqicirial autorizada por €l Ministerio de Salud de la
Provincia de Buenos Aires -NO SE AUTOMEDIQUE, TERMINADO EL TRATAMIENTO
DESTRUYA EL ENVASE-", nimero de ceriificado y precio de ventaal puablico.

En caso de que se pretenda usar una. marca registrada debe cumplimentarse lo dispuesto
precedentemente en todo lugar doy:de la misma figure, excepto en el troquel, segan las siguientes
especificaciones:

1) Se utilizara el mismo ccior y caracteres tipograficos para el nombre genérico del principio activo,
concentracion y formaisrmacéutica que el destinado alaindividualizacion de su marca registrada.

2) Se utilizara para individualizar e nombre genérico del principio activo, concentracion y forma
farmacéutica, caracteies tipograficos cuyo tamaiio debera ser como minimo un veinte (20) por ciento
mayor que & usaqo paralaindividualizacion de su marcaregistrada.

Cuandc <€ trate de medicamentos constituidos por mas de un principio activo el tamano de laletra
para cada '\no de ellos podra ser reducido en forma proporcional”

ARTICULO 11°: El prospecto debera indicar minimamente y en orden que se menciona a
continuacion:

Nombre genérico del principio activo.
Marca registrada.

Descripcion del principio activo.



Farmacologiadel principio activo.
-Mecanismo de accion.

-Otras acciones.

Indicaciones aceptadas
Indicaciones no aceptadas.

Precauciones (pediatria, geriatria, reproduccion, embarazo, lactancia, carcinogenicidad,
teratogenicidad, mutagenicidad).

Interacciones medicamentosas.

Efectos indeseabl es (efectos | aterales, adversos, toxicos).

-Signos de sobredosis y su tratamiento.

Formas farmacéuticas.

-Disusuales adultos.

-Dosis usuales pediatria.

-Dosis usuales geriatria.

-Preparacion de laforma farmacéutica.

-Condiciones de a macenamiento.

-Estabilidad.

-Incompatibilidades.

-Vias de administracion.

Observaciones al pacianie.

-Antes de usx 12 medicacion.

-Durante €' uso de la medicacion.

Advertencias complementarias.

-Enmarcar en forma sobresaliente el item ALERTA, que se refiere a los efectos adversos serios que
puede producir el principio activo y que, requiere suspension o tratamiento especial por parte del
médico. Este item debe ubicarse al comienzo de lainformacion sobre la droga cuando la situacion de
alertaasi lo requiera.

Presentacion.

ARTICULO 12°: La autoridad sanitaria podra determinar e contenido maximo y minimo de los




envases de acuerdo con la naturaleza del producto y normas de tratamiento, asi como procedimientos
para su fraccionamiento, distribucion y dispensacion que permitan una economia para € acceso a
tratamiento completo, resguardando |os intereses de la salud de la poblacion.

ARTICULO 13°: Los titulares de certificados de inscripcion de medicamentos extendidos por
autoridad competente de la Provincia de Buenos Aires, deberan utilizar € sistema de roétulo
troquel ado, cuyas caracteristicas determinara la reglamentacion.

ARTICULO 14°: La autoridad sanitaria determinara la condicion de dispensacion a pablico segan
la naturaleza o peligrosidad de los medicamentos que podra ser: sin receta, bajo receta, bajo receta
archivaday bajo recetay decreto (recetario oficial).

Cuando a criterio de la misma la relacion beneficio-riesgo indique, mediante estudios debidamente
probados, su eficacia e inocuidad considerando inclusve su uso abusivo, podra extenderse
autorizacion para dispensacion sin receta unicamente en farmacias.

ARTICULO 15°: (Texto segan Leyes 11.405 y 11.854) "El Poder Ejecutivo podra autorizar |a
fabricacion, envasado o reenvasado de medicamentos en establecimientos dependientes del
Ministerio de Salud o la contratacion en forma directa con laboratorios oficiales o privados, parala
adquisicion de materias primas 0 productos intermedios a granel o terminados en atencion a las
necesidades que deban satisfacer sus efectores publicos y e Instituto de Obra Médico Asistencial
(1.0.M.A.), como asi también por razones de indole economica gque implique la reduccion de costos
debidamente justificada’.

IV- PRESCRIPCION Y DISPENSACION

ARTICULO 16°: La prescripcion de medicamentos se formulara mediante receta pudiendo los
profesionales médicos y odontologos prescribir 'as mismos por su nombre genérico. En tal caso, la
prescripcion debera contener: nombre genérico del principio activo, concentracion, forma
farmacéuticay cantidad de unidades.

En los efectores publicos de la Pravincia de Buenos Aires sera obligatoria la prescriopcion de
medicamentos por su nombre gené:!ce.

ARTICULO 17°: En ladispensacion al publico, los farmacéuticos deberan ofrecer la sustitucion del
medicamento recetado conh marca registrada, por un medicamento que contenga los mismos
principios activos, conceniracion, forma farmacéutica, cantidad de unidades por envase, menor
precio y quefigure en & ~ormulario Terapéutico de la Provincia de Buenos Aires.

V- FORMULARIO TERAPEUTICO

ARTICULO 18°: (Texto segun Leyes 11.405 y 11.854) "Créase el Formulario Terapéutico de la
Provincia oe Buenos Aires, que sera elaborado y actualizado por € Ministerio de Salud y contendra
la recopilacion, descripcion, aplicacion, funcion terapéutica, nombre genérico, marca registrada y
forma farmacéutica, cantidad de unidades y precio de venta al pablico o indicativo de medicamentos
de accion farmacol ogicay eficacia terapéutica reconocida que resulten de eleccion en la prevencion,
tratamiento y diagnéstico de enfermedades.

El Formulario Terapéutico Provincia sera de uso obligatorio en € ambito de los efectores publicos
provinciales, en establecimientos oficiales donde se realicen prestaciones asistenciales y en la Obra
Social del Estado (1.O.M.A.) y sectores de la actividad publicay probada que estén adheridos a su
régimen o sistema.

La autoridad de aplicacion dispondra las modalidades de implementacion para su uso.”



ARTICULO 19°: (Texto segun Leyes 11.405 y 11.854) "El Ministerio de Salud debera organizar un
sistema de informacion y propaganda que comprenda a profesionales de la salud, fabricantes,
dispensores y consumidores con el objeto de esclarecer y llevar adelante una politica farmacéutica
provincial.

A esos fines debera propender a la difusion de documentos cientificos sobre usos y adelantos
terapéuticos, publicacion del Formulario Terapéutico, uso racional de medicamentos, practicas de
prescripcion y rotulacion apropiados, estimaciones sobre costos de tratamiento, programas de
capacitacion y toda otrainformacion o dato que estimare menester."

VI- CONTROL Y FISCALIZACION

ARTICULO 20°: (Texto segan Leyes 11.405 y 11.854) "El Ministerio de Salud a través de sus
dependencias especificas, se encuentra facultado para proceder a retiro de muestras de los productos
mencionados en el articulo 1°, a los efectos de verificar S [os mismos se gjustan a lo autorizado y
declarado y s retnen las condiciones prescriptas en la presente ley y sus normas reglamentarias.”

ARTICULO 21°: (Texto segan Leyes 11.405y 11.854) "Los inspectores y funcionarios autorizados
del Ministerio de Salud podran ingresar en los locales, habilitados 0 no, donde se gerzan actividades
comprendidas en la presente ley y demas normativas vigentes en la materia, estando facultado a esos
efectos, si fuera necesario, a requerir el auxilio de la fuerza publica, como asimismo, |a pertinente
orden de alanamiento al Juez competente en turno, con expresa habilitacion de diasy horas.

ARTICULO 22°: Si se incurriera en actos u omisiones gii a juicio de la autoridad de aplicacion,
constituyan un peligro paralasalud de | as personas, se peara actuar preventivamente disponiendo:

a) Clausuratotal o parcia del establecimiento, locales y/o equipos.

b) Retiro del mercado, comiso y/o destrucciori de productos o lotes identificados del producto
cuestionado.

c) Intervencion técnicatotal o parcial y suspension del proceso de fabricacion.

Ninguna de las medidas enuncia:as precedentemente podran tener una duracion mayor de sesenta
(60) dias habiles.

ARTICULO 23°: Quegda prohibido:

a) La fabricacion, ienincia, fraccionamiento, circulacion, distribucion y dispensacion a publico de
productos ilegiiimos 0 que no cumplan con los requisitos de calidad exigidos en la presente ley.

b) Durarte la vigencia del certificado definitivo, el productor no podra modificar la formula de la
especiai!dad medicinal, ni la proporcion entre sus componentes. Toda modificacion en la formula
debera tomarse como un nuevo producto, y se le gestionara como tal.

c) Larealizacion de cuaquiera de las actividades mencionadas en e articulo 1° en violacion a las
normas que reglamentan su gjercicio conforme alalegidacion vigente.

d) Inducir en anuncios dirigidos a pablico e consumo de medicamentos.

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

ARTICULO 24°: El Poder Ejecutivo, en sSituaciones de grave emergencia sanitaria o




desabastecimiento de medicamentos, podra proceder ala requisicion de los productos comprendidos
en la presente ley que se encuentren en territorio provincial, sea en poder de los fabricantes,
distribuidores o dispensadores.

VII- SANCIONES

ARTICULO 25°: (Texto segun Leyes 11.405 y 11.854) "Las infracciones a las disposiciones de la
presente ley y de las normas que en su consecuencia se dicten, seran sancionadas con:

a) Multa, por los montos que determine la reglamentaci on.

b) Clausura total o parcial, tempora o definitiva, segan la gravedad de la falta o reiteracion de la
infraccion.

) Suspension o cancelacion de la habilitacion de la autorizacion de fabricacion y del certificado de
inscripcion del producto.

d) Suspension o cancelacion de los registros oficiales, de los responsables de Direccion Técnica, con
comunicacion alas entidades profesional es correspondientes.

€) Comiso, retiro del mercado y destruccion de los medicamentos o productos en infraccion. En caso
de resultar aptos parael consumo, deberan ser entregados a efectores publicos en forma gratuita.

Las sanciones podran aplicarse separadas o conjuntamente, segan los antecedentes del infractor y |a
gravedad de la falta. Sera de aplicacion el procedimieiio establecido en los juicios de faltas del

Codigo de Procedimiento Penal de la Provincia, con excepzion del articulo 430 de este ultimo.

El producido de las multas ingresara en la Cuenia Especia a crearse en € ambito de la dependencia
gue el Ministerio de Salud.

VIII- DISPOSICION TRANSITORIA

ARTICULO 26°: Los titulares de habilitaciones de establecimientos de autorizaciones de
fabricacion y de certificacion, caberan cumplir con lo dispuesto en la presente ley, en un plazo
improrrogable de ciento cchenta {180) dias corridos a partir de su vigencia, bajo apercibimiento de
cancelacion de las habilitaciones, autorizaciones y certificados, clausura de los establecimientos y
comiso de los productes Gue se estén comercializando.

IX- GLOSARIC HE TERMINOS

el objetc de unificar definiciones, el que debera ser actualizado por la autoridad de aplicacion en
virtud de !os adelantos cientificos y tecnol 6gicos que se vayan operando.

ARTICULO 28°: Comuniquese a Poder Ejecutivo.

Dada en la Sala de Sesiones de la Honorable Legislatura de la Provincia de Buenos Aires, en la
ciudad de LaPlata, alos trece dias del mes de mayo del aiio mil novecientos noventay tres.

ANEXO I

GLOSARIO DE TERMINOS



ALMACENAMIENTO, CONDICIONES DEFINIDAS DE: Condiciones especificas y diferentes a
las condiciones normales de almacenamiento y que son rotuladas en aquellos productos que
muestran inestabilidad a determinadas temperaturas, humedadesy exposicion alaluz.

ALMACENAMIENTO, CONDICIONES NORMALES DE: Condiciones de almacenamiento en
locales secos, bien ventilados, a temperatura ambiente, libres de luz intensa o de olores extrafios u
otras formas de contaminacion.

CALIDAD: Lanaturaleza esencia de unacosay latotalidad de sus atributos y propiedades, que
determinan su idoneidad paralos propositos alos cuales se destina. En el caso de un medicamento,
su calidad estara determinada por su identidad, contenido o potenciay cualesguiera otras
propiedades quimicas, fisicas, biologicas o del proceso de fabricacion que influyen en su aptitud para
producir el efecto al pretendido.

DISPENSACION: Acto de entrega de un medicamento al paciente.

DISTRIBUCION: Sistema que garantiza que un medicamento sea accesible ala poblacion de
manera que guede salvaguardado su derecho ala salud.

EFECTO INDESEABLE: Cuaquier efecto que produce un medicamento que no sea el que se
persigue con su administracion.

EFICACIA: Aptitud de un medicamento para producir |os efectos propuestos, determinada por
métodos cientificos.

ENVASE PRIMARIO: Recipiente 0 envase dentro del cui! se coloca directamente el medicamento
en laforma de dosificacion determinada.

ENVASE SECUNDARIO (Estuche): Envase aeriritivo de distribucion y comercializacion o
material dentro del cual se coloca el envase priiviario que contiene al medicamento en su forma
farmacéutica definitiva.

ESTABILIDAD:Aptitud del principio activo de un medicamento de mantener sus propiedades
originales dentro de | as especifiaciones establecidas, en relacion a su identidad, concentracion o
potenciay calidad.

EVALUACION DE LA CALIDAD: Todas aquellas acciones de la autoridad sanitaria destinadas a
establecer s los laboratorios de fabricacion de medicamentos y los distribuidores cumplen con los
programas de bueries practicas de fabricacion o cualesquiera otros que aseguren la calidad de los
medicamentns gue producen.

FABRICACION: Todas |as operaciones que intervienen en la produccion de un medicamento, desde
larecepcion de materiales, incluyendo la elaboracion, mezcla, formulacion, envase, etiquetado y
empacamiento, hasta su liberacion como producto terminado.

INDICACIONES:Descripcion del rango de aplicaci on de un medicamento.
INTERACCION MEDICAMENTOSA: Influencia que tiene un medicamento, alimento u otra
sustancia sobre el comportamiento o la eficacia de otro medicamento, cuando ambos son

administrados simultaneamente.

MARCA REGISTRADA: Aquel medicamento que se comerciaiza con un nombre de marca de
fabrica, registrada o comercial.



MEDICAMENTO: Estodo principio activo o preparacion efectuada con principios activos, de
formula declarada, accion terapéutica comprobable, forma farmacéutica estable y envasado
uniformemente.

MEDICAMENTO NUEVO:Aquél medicamento que no ha sido registrado o lanzado a mercado con
fines médicos,, incluyendo nuevas sales o éteres de una sustancia activa, nuevas combinaciones fijas
de sustancias que ya estan en el mercado, o cualquier medicamento anteriormente registrado u
ofrecido en el mercado, siempre que sus indicaciones de uso, modo de administracion o
formulaciones hayan sido combinadas.

NOMBRE GENERICO: Denominacién coman internacional de un principio activo reconocido por
laO.M.S.

PRESCRIPCION: El acto de expresar qué medicamento debe recibir el paciente, la dosificacion
correctay duracion del tratamiento.

PRINCIPIO ACTIVO: Toda sustancia contendida en un medicamento, empleada para modificar o
explorar sistemas fisiol 6gicos a estados patol 6gicos en beneficio de la personaalaque sele
administra.

PROSPECTO: Informacion impresa que se adjunta al medicamento en forma separaday que
generamente brinda detalles sobre el uso del mismo.

REGISTRO: Procedimiento de aprobacion por la autoridad sanitaria de un pais parala
comercializacion de un medicamento una vez que el mismo hapasado € proceso de evaluacion.

ROTULO: Cuaquier leyenda, escrito o prospecto que 52 adjunta, se incluye dentro, se acompaia o
pertenece a cual quier medicamento, comprendiericio no solamente el material escrito sobre el envase
primario o secundario, sino también e materiai iriserto (prospecto).

SEGURIDAD:Caracteristicas de un mecicanento de poder usarse sin mayores posibilidades de
causar efectos toxicos injustificables L a szguridad es funcion tanto del medicamento como de las
condiciones de su Uso.

TRATAMIENTO, NORMAS DE: Guias de tratamiento normal mente desarrolladas por un grupo
técnico, que se emplean para orientar y capacitar a personal médico y paraayudar adirigir la
adquisicion de los medi camentos.



