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En uso de las atribuciones conferidas por €l Articulo 5. del Estatuto de la Revolucién
Argenting;

EL PRESIDENTE DE LA NACION ARGENTINA SANCIONA Y PROMULGA CON
FUERZA DE LEY:

|.DE LA MATERIA Y DEL AMBITO DE APLICACION DE LA PRESENTE LEY

[1.DE LOS LABORATORIOS E IMPORTADORES

I1I.DE LASDROGUERIASY FARMACIAS (articulos 1 al 2)

ARTICULO 1.-Los aspectos econdémicos vinculados a la comerciaizacion y expendio de
drogas y especiaidades farmacéuticas, de uso y aplicacion en medicina humana en todo €l
territorio de la Nacion, quedan sujetos a las disposiciones de la presente ley.

ARTICULO 2.-Estan obligados al cumplimiento de la presente Ley, las personas de
existenciavisible o ideal, las sucesiones indivisas y las asociaciones, sociedades o entidades
de cualquier naturaleza que intervengan en las actividades enunciadas en € articulo 1.
ARTICULO 3.-El Poder Ejecutivo establecera un sistema de méargenes de utilidad neta
global paralos fabricantes o importadores de especialidades farmacéuticas, que estimule en
la proporcién gue se establezca, las siguientes actividades:

a) Lainvestigacion cientificay aplicada al desarrollo de productos.

b) Latecnificacion de la produccion'y comercializacion.

c) La rebaja de precios que por iniciativa de los fabricantes o importadores, se mantengan
con unavigencia no menor de DOCE (12) meses.

d) La exportacién de drogas y especialidades farmacéuticas.

A tal efecto setendra en cuenta que el beneficio a ser acordado alos empresarios contribuya
al desarrollo de una industria moderna y estable, con cuidado de la satisfaccion de las
necesidades sociales.

ARTICULO 4.-Ladisminucion de los gastos correspondientes a la actividad sefialada en los
incisos a) y b) del articulo anterior dara lugar a la reduccién del margen adicional de
utilidad neta global en la proporcion que el Poder Ejecutivo establezca.

ARTICULO 5.-Los precios de venta de las especialidades farmacéuticas que comercialicen
los fabricantes o importadores deberan ser autorizados por e 6rgano de aplicacién que €l
Poder Ejecutivo establezca 'y deberan incluir los costos promedio de embalgje, transporte y
distribucion hasta el domicilio del comprador.

A tal efecto se tendrd en cuenta la politica de precios, orientada en €l caso particular a
optimizar la organizacion de distribucién de los fabricantes e importadores y a facilitar el
acceso de la poblacién alos medicamentos.

ARTICULO 6.-Los precios de venta al publico de las especialidades farmacéuticas de uso y
aplicacion en medicina humana, deberén ser consignadas en cada envase por € fabricante o
importador, en la forma que determine e Organo de aplicacion que el Poder Ejecutivo
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establezca.

ARTICULO 7.-El Poder Ejecutivo podra limitar laincidencia sobre los precios de venta de
las especialidades farmacéuticas de los derechos que deba abonar la industria por la
utilizacion de patentes extranjeras 0 materias primas de importacion.

ARTICULO 8.-El organo de aplicacion que el Poder Ejecutivo establezca adoptara las
medidas necesarias para e contralor de los volumenes fisicos de las especialidades
farmacéuticas vendidas y de las muestras sin cargo entregadas por los fabricantes o
importadores.

ARTICULO 9.-Queda prohibida la venta directa a publico por los fabricantes,
importadores y droguerias, de las especiaidades farmacéuticas de uso y aplicaciéon en
medicina humana.

ARTICULO 10.-L os fabricantes e importadores no podran negarse a la venta a Droguerias,
Farmacias Sociales y Farmacias ubicadas al sur del paralelo 42, de las especialidades
farmacéuticas de uso y aplicacion en medicina humana.

ARTICULO 11.-Los mérgenes de utilidad bruta de las droguerias y farmacias por la venta
de especiaidades farmacéuticas, seran establecidos por e Poder Ejecutivo. El precio de
venta al publico, podra ser maximo o fijo y uniforme en todo el pais, pudiendo

establecerse zonas de excepcion. El precio de comerciaizacion de las farmacias de las
asociaciones de bien publico y de beneficencia, de las cooperativas de consumo, de las
mutualidades de propiedad exclusiva de una obra social o de un sindicato, no podra exceder
del precio de compra mas sus costos operativos. El Poder Ejecutivo podra delegar en el
organo de aplicacion el establecimiento de margenes maximos a estas entidades.
ARTICULO 12.-Las droguerias y farmacias comprendidas en €l articulo anterior, no podran
negarse a la venta o a adquirir para satisfacer una demanda, las especialidades
farmacéuticas de uso y aplicacién en medicina humana. Esta obligacion rige para las
farmacias sociales exclusivamente respecto de sus afiliados.

V. DE LAS SANCIONES POR INFRACCION A LAS DISPOSICIONES DE LA
PRESENTE LEY (articulos 13 d 14)

ARTICULO 13.-Las infracciones a la presente ley y sus normas reglamentarias, como asi
también las falsedades u omision en las declaraciones requeridas por los 6rganos
administrativos en virtud de ella o cualquier hecho que concurra a desvirtuar sus propositos
serén reprimidos con multa de MIL (1000) a CIEN MIL (100000) PESOS que se graduaran
segun las circunstancias del caso o e duplo del beneficio ilicito obtenido, si éste supera el
monto maximo de la multa contemplada en €l presente articulo.

ARTICULO 14.-Las sanciones previstas en €l articulo anterior seran impuestas por €l
organo de aplicacién, previo sumario en € que se garantizard €l derecho de defensa,
conforme a procedimiento que reglard el Poder Ejecutivo.

Las multas seran apelables ante la Camara Nacional en lo Penal Econdémico, debiendo
interponerse el recurso con expresion de agravios concreta dentro de los CINCO (5) dias de
notificada la resolucion administrativa

Los montos de las multas ingresaran al Fisco Nacional.

El Poder Ejecutivo podra delegar en los gobiernos provinciales la represion de las
infracciones. En tal caso, los gobiernos respectivos gjercitardn la facultad de designar el
organo de aplicacion, reglar e procedimiento administrativo y la apelacion judicia, y
disponer €l ingreso de los montos de las multas alos fiscos provinciales.
V.DELASFACULTADESDE LA AUTORIDAD DE APLICACION

ARTICULO 15.-El drgano de aplicacion que e Poder Ejecutivo designe tendra las
siguientes atribuciones:

a) Dictar normas complementarias para la aplicacion y ejecucién de la presente ley y sus
decretos reglamentarios.

b) Crear una comision asesora, como 6rgano consultivo, para los aspectos comerciales
relativos ala presente ley.

¢) Requerir la presentacion de declaraciones juradas.

d) Exigir la presentacion o exhibicién de todo tipo de libros y documentos, examinar
asientos contables y documentacion comercia vinculados a los datos que deban contener



las declaraciones juradas.

€) Establecer las normas y criterios contables a que deberan gustarse los obligados por la
presente ley alos efectos de las presentaciones ante la autoridad de aplicacion.

f) Requerir, por medio de los funcionarios especialmente habilitados para ello, el auxilio de
la fuerza publica cuando tropezasen con inconvenientes en el desempefio de sus funciones
de contralor.

V1. DISPOSICIONES ESPECIALES (articulos 16 a 19)

ARTICULO 16.-El Poder Ejecutivo podra atribuir al érgano de aplicacion las funciones que
esta ley le encomienda, pudiendo prescindir para su designacion, de lo dispuesto por el
articulo 31 del inciso 15 delaLey 18.416.

ARTICULO 17.-Quedan excluidas de las disposiciones de esta ley |as operaciones relativas
a la exportacion de drogas y especiadidades farmacéuticas de uso y aplicacion en la
medicina humana.

ARTICULO 18.-Las actuaciones y sumarios iniciados en virtud de lo dispuesto por leyes
anteriores en la materia continuaran su diligenciamiento, a cuyos efectos tales leyes
continuarén en vigencia

ARTICULO 19.-Comuniquese, publiquese, dése a la Direccion Nacional del Registro
Oficia y archivese.
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