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RESOL UCION 1061/2007
MINISTERIO DE SALUD (M.S)

Buenas Précticas de Promocion de Medicamentos de
Venta Bao Receta -- Muestras gratis -- Nombre
genérico del medicamento -- Sustitucion del art. 14 de
lares. 627/2007 (M.S.).

del 27/08/2007; Boletin Oficial 07/09/2007

VISTO d expediente N°2002-11.913/07-7 del registro del MINISTERIO DE SALUD, la
Ley N°25.649 y su Decreto Reglamentario N°987 de fecha 28 de abril de 2003, la
Resolucion Ministerial N°627 de fecha 31 de mayo de 2007, y

CONSIDERANDO:

Que por el mencionado expediente del VISTO, la CAMARA INDUSTRIAL DE
LABORATORIOS FARMACEUTICOS ARGENTINOS -CILFA- a través de su
Presidente, Don Rubén ABETE, refiere la necesidad de revision del texto del Articulo 14
de la Resolucion N°627/07.

Que en tal sentido, y analizada la peticiéon alaluz de lo preceptuado en la Ley N©25.649 -
PROMOCION DE LA UTILIZACION DE MEDICAMENTOS POR SU NOMBRE
GENERICO- se entiende la importancia de correlacionar la misma con la Resolucién
observada

Que, en forma coincidente con lo peticionado por la CAMARA INDUSTRIAL DE
LABORATORIOS FARMACEUTICOS ARGENTINOS (CILFA), este Ministerio
considera necesaria la emisién de una norma de igual rango a fin de armonizar e plexo
normativo vigente en la materia.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién
de su competencia.

Por €llo,

EL MINISTRO

DE SALUD

RESUELVE:

Articulo 1° - Sustituyese € Articulo 14 de la Resoluciéon Ministerial N°627 de fecha 31 de
mayo de 2007, &l que quedara redactado de la siguiente forma:

"ARTICULO 14.- Las presentaciones destinadas a la promocion sin valor comercial,
muestras gratis, muestras para profesionales y/o cualquier otra denominacion abarcativa de
tales productos, deberan ser entregadas exclusivamente a los profesionales autorizados a
prescribir medicamentos y solo excepcionamente a terceros que acudan en su
representacion.

Las citadas presentaciones promocionales deberan identificarse por nombre genérico y
nombre comercial de conformidad con lo dispuesto por € articulo 6° de la Ley N°25.649.
También deberd contener informacion abreviada contenida en rétulos y prospectos
aprobados referida a: indicaciones, posologia, efectos adversos, contraindicaciones y no
deberan adicionar expresiones promocionales. Los laboratorios mantendran actualizado un
sistema adecuado de control verificable a través de los libros de produccion. No podra
suministrarse muestra alguna de medicamentos que contengan sustancias psicotropicas 0
estupefacientes con arreglo alo definido en los convenios internacionales de conformidad a
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lo establecido por la Resolucion ex MINISTERIO DE BIENESTAR SOCIAL N°494/80 y
de aguellos medicamentos que puedan crear dependencia o generar problemas de salud
publica en razén de su uso inadecuado de conformidad alo que determine oportunamente la
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA - ANMAT".

Art. 2° - Registrese, comuniquese, publiguese, dése a la Direccién Nacional del Registro
Oficial y archivese.

- Ginés M. Gonzalez Garcia.
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