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Medicamentos. Régimen aplicable a su elaboracion,
fraccionamiento,  distribuciébn y  prescripcion.
Programa Provincidl de Uso Raciona de
Medicamentos e Insumos. Obligatoriedad de los
efectores de salud de prescribir medicamentos por su
nombre genéico 0 denominacion  comun
internacional. Derogacion de laley 6213.
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Boletin Oficial 30/09/2002.

Articulo 1° - Por la presente ley queda establecido € régimen aplicable a la elaboracion,
fraccionamiento, distribucién y prescripcion de medicamentos en la Provincia de Tucuman.
Art. 2° - El Ministerio de Salud Publica, a través del Sistema Provincial de Salud, por
intermedio de sus dependencias, serd €l 6rgano de aplicacion de la presente ley.

Art. 3° - Sera de aplicacion supletoria de la presente normativa, la Ley Nacional N° 16.463
(Ley Nacional de Medicamentos) y las que en su consecuencia se dicten y |as disposiciones
nacional es de organismos con competencia en la materia.

Art. 4° - Apruébase el Programa Provincial de Uso Racional de Medicamentos e Insumos,
para regir las politicas de medicamentos en esta jurisdiccion, instituido por Resolucion N°
1363/CPS/01 del SiPro.Sa.

Art. 5° - Los efectores de salud tendran la obligacion de prescribir los medicamentos por su
nombre genérico 0 denominacion comun internacional (D.C.1.) en los casos de ser una
monodroga. Si se tratara de un medicamento compuesto por mas de una droga
(medicamento compuesto), debera hacerlo con los nombres genéricos de sus principios
activos principales agregando "+ asociados', s existieren. El profesional prescribiente
podra agregar, atitulo indicativo, hasta dos (2) nombres comerciales del mismo producto.
En e reverso de lareceta el farmacéutico deberd certificar la sustitucion efectuada con su
firmay nimero de matricula profesional.

Art. 6° - Al momento de expender & medicamento, e farmacéutico deberd poner en
consideracion del paciente los distintos precios y opciones de nombres de fantasia excepto
en los casos en que €l prescribiente hubiera indicado en la receta la imposibilidad de
sustitucién de determinada especialidad. En todos los casos € adquirente y € farmacéutico
deberdn firmar en la receta de conformidad. La lista de precios debera estar en todo
momento a disposicion del publico. En todas las recetas de obras sociales se hardn
descuentos establecidos.

Art. 7° - Facultase a Sistema Provincial de Salud a cotizar |os excedentes de medicamentos
producidos por la Div. Farmacia Oficial y a ofertar a instituciones publicas, de estay otras
jurisdicciones los medicamentos y servicios cotizados. Podra celebrar convenios con
entidades publicas o privadas de distintas jurisdicciones para asegurar la provision de
aguellas drogas e insumos que por su escasa demanda no resultare operativa su produccion
en la Provincia y fueren necesarios para ciertos grupos de ata vulnerabilidad social. Se
podra entregar a cambio de dichas drogas otros medicamentos fabricados por la Farmacia
Oficial o materia prima necesaria para su procesamiento.
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Art. 8° - Los establecimientos que se dediquen ala elaboracion de productos medicinales de
uso en medicina humana deberan cumplir, ademas de los requisitos administrativos que
establezca la autoridad de aplicacion, los que se detallan a continuaci on:

a) Cuando por su principio activo u otro/s componente/s incluidos en la formulacién la
especialidad a producir resulte una innovacion terapéutica los responsables de la
elaboracion deberdn acompafiar la constancia de aprobacién por parte de la autoridad
nacional con competencia en materia de medicamentos.

b) En el caso de farmacos que no resulten innovacion terapéutica, la autoridad de aplicacion
requerira de los fabricantes en forma previa a la autorizacion, los avales cientificos y
términos sobre beneficios y no toxicidad de productos 'y €l cumplimiento de las exigencias
gue considere necesarias para garantizar la calidad de los medicamentos que se ponen a
disposicion de la comunidad.

Art. 9° - En la comercializacion y distribucion de Especialidades Farmacéuticas Genéricas
(E.F.G.) se haraconstar:

- Nombre del Laboratorio.

- Responsabl e técnico.

- Nombre del genérico.

- Denominacion de ladroga.

- Concentracion.

- Cantidad de unidades.

- Fecha de vencimiento.

- 'Y cualquier otra especificacion para su comercializacion.

Art. 10. - Derégase laLey nimero 6213.

Art. 11. - El Poder Ejecutivo reglamentara la presente ley dentro de los sesenta (60) dias a
partir de lafecha de su promulgacion.

Art. 12. - Comuniquese, €tc.

HYLEGISALUD

A& B oL E M OT I RN oA

Copyright © BIREME = Contéctenos


http://regional.bvsalud.org/php/index.php?lang=es
mailto:legisalud@msal.gov.ar
mailto:legisalud@msal.gov.ar

