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Especialidades medicinales de venta libre -- Normas
para su publicidad o propaganda.
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Oficial 14/09/1984

Articulo 1° -- Toda publicidad o propaganda de medicamentos por cualquier medio que se
efectle, debera contar con la autorizacion previa del Ministerio de Salud y Accion Social.
Art. 2° -- Quedan comprendidos en los alcances de la presente, todos los productos
farmacéuticos de uso medicinal, odontolégico y cosmetoldgico o dietético aprobados bajo
la condicion de venta libre, que seran los Unicos que podran ser objeto de publicidad o
propaganda publica.

Art. 3° -- La publicidad o propaganda solo podra limitarse a las verdaderas y comprobadas
acciones farmacologicas del producto. La terminologia a utilizar deberd gjustarse a la
condicion de especialidad medicinal, derivada de la composicion del producto y sin
calificativos de cualquier otraindole.

Art. 4° -- La publicidad o propaganda no excedera del contenido aprobado para rétulos y
prospectos, debiendo detallarse claramente las contraindicaciones. Tipogréficamente debera
imprimirse con letras iguales a las usadas para la denominacion del producto y oralmente
con unaduracion y tonalidad igual al que denote las cualidades del producto.

Art. 5° -- En todos los casos, en la publicidad arealizar debera agregarse:

"Ante la menor duda acuda a su médico".

Todo ello con igual modalidad ala expresadaen € art. 4°.

Art. 6° -- La publicidad o propaganda que se efectlie no deber& contener textos, titulos,
figuras o situaciones sugeridas que induzcan a engafio equivoco 0 que exageren las
cualidades del producto incitando a exceso de consumo o a la automedicacion, o que de
alguna u otra forma no guarden |a debida seriedad, correccién o discrecion.

Art. 7° -- Toda solicitud de publicidad o propaganda debera ser elevada por triplicado,
acompariada por una presentacion de estilo, en la que se expresara el nombre del producto,
el nimero del expediente de autorizacion del mismo y el nimero de certificado.

Tanto la nota de presentacién como todos los textos, leyendas, frases, dibujos, graficos o
audiovisuales deberan ser firmados por €l propietario del producto o su representante legal
debidamente autorizado y por e director técnico del mismo, sin cuyo requisito no se dara
trdmite a pedido.

Art. 8° -- En la solicitud de presentacion y en las hojas en que esté redactada la publicidad,
utilizando en este caso una sola faz de la misma, debera dgjarse establecido e medio
publicitario en que sera difundida: Grafica (periddicos, revistas, volantes, folletos, afiches a
colocarse en la via publica, en locales cerrados o vidrieras), audio y audiovisuales
(proyecciones cinematograficas, television, propalaciones radiofénicas, altavoces, etcétera).

Art. 9° -- De los textos o bocetos presentados por triplicado, € original quedara en €l
expediente con las debidas constancias; la primera copia se archivara en e registro
habilitado paratal fin por la Direccion Naciona de Drogas, Medicamentosy Alimentosy la
segunda copia se devolvera a interesado, selladay con las siguientes constancias. Nombre
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del producto, nimero de expediente autorizante, fecha de visacién y fecha de vencimiento
delapublicidad y nUmero de disposicién autorizante de la misma.

Art. 10. -- Los afiches o impresos de publicidad de tamafio mayor que € de una hoja de
papel oficio, deberdn ser acompafiados con un facsimil que no exceda de las predichas
dimensiones alos efectos de su archivo en laformadispuesta en el art. 9°.

Art. 11. -- La Direccién Naciona de Drogas, Medicamentos y Alimentos queda facultada
para adoptar toda medida a los efectos de una mejor aplicacion y estricto cumplimiento de
la presente resolucion.

Art. 12. -- Las autorizaciones de publicidad aludidas tendrén una validez por seis (6) meses,
como maximo, sin perjuicio que puedan ser revocadas por la Subsecretaria de Regulacion y
Control antes de este plazo, cuando se comprobare que la propaganda no se limita
estrictamente a lo establecido en la presente resolucion.

Art. 13. -- Las infracciones a esta resolucion harédn pasible a los titulares del producto
publicitado y al director técnico de las sanciones previstas en laley 16.463.

Art. 14. -- Derdgase lares. 4126 del 21 de enero de 1965.

Art. 15. -- La presente resolucion entrard en vigencia a los treinta (30) dias de su fecha de

publicacion.
Art. 16. -- Comuniguese, €tc.
Neri.
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