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Al Sefior Presidente de la
Honorable Camara de Diputados de la Nacion
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Don Eduardo Camaiio
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De mi mayor consideracion:

Tengo el agrado de dirigirme a Usted a los efectos de

Ay

solicitarle tenga a bien reproducir y consecuentemente darle estado parlamentarlo al Proyecto de

nto

Ley cuyo autor fue la Diputada Alicia Colucigno, que fue presentado con el nimero de expediente
3543-D-00.

articular, saludo a Ud. atentamente.

Sin otro b
Sin otro p

39.-Colucigno y otros: de ley. Régimen para
comercializacién y/o distribucién de medica-
mentos. Obligacidn de imprimir un sector de las
etiquetas en sistema Braille (3.543-D.-2000).
(Discapacidad, Industria, Comercio, Accion So-
cial y Salud Publica y Defensa del Consumidor.)
(Pag. 4506.)
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Proyecto de declaracién

dos para la construccion de

autopista San Luis>
Villa Mercedes-Justo Daract. ‘

Maria C. Merlo de Ruiz.
Quinzio. — Oraldo N. Britos.

FUNDAMENTOS

Sefior presidente:

La ruta nacional Aes una de las mds transitadas

Uruguay y Chile, vi
no Atléntico y el Pacf constltuyendose deeste
modo en el corredor bioce ico del Mercosur, int
grando la red panamericana de carreteras.

Factor dinamizador del trdnsito de
el Mercosur

ercaderias

encionado nos muestra —desde el punto de
vista de indmica de la produccién- la trascen-
dencia de esta~{a carretera, pues por ella necesa-
riamente pasa toda~a produccién de las provincias
de San Juan, Mendoza ySan Luis, asi como el total
e la produccion-que exportapor via terrestre la na-

través del
cionales.

su densidad demogla’nca que ha tenido en los ultl-{
mos afios un sostenido crecnmento sino por ]a cans

de la zona franca en la
esos factores cons-

2

trucci
humana,
las vias de ¢
duccién.

Obras Publi

PROYECTO DE LEY .
El Senado y Cdmara de Diputados,

Articulo 1° - Quedan sometidos a la presente leQ
los medicamentos, formas farmacéuticas, drogas,
productos quimicos y todos los elementos de uso
y aplicacién en medicina humana que sean comer-
cializados o distribuidos en presentaciones de ven-
ta al publico er envase original o reenvasados y
estén comprendidos por los alcances de la ley 16.463
y los decretos 150/92 y sus modificatorias asi como
por las resoluciones y disposiciones en ellos origi-
nados destinados a rotulacion y prospectos de las
especialidades medicinales tanto de venta bajo re-
ceta como de venta libre y todas aquellas sustitu-
torias o modificatorias que puedan dictarse o haber
sido dictadas. No se someten las presentaciones
denominadas “de uso hospitalario” o a granel con
excepcion de lo normado en el articulo 5° de la pre-
sente ley.
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< Art. 2-Los rétulos y etiquetas de las especies
a que se refiere el articulo anterior deberdn incluir a
partir de la promulgacién de la presente ley un sec-.
tor impreso en sistema Braille donde constard: el
nombre comercial o de marca, la denominacién co-
mun internacional o nombre genérico de acuerdo
con las normas vigentes o que adopte la autoridad
sanitaria, la forma farmacéutica, contenido del prin-
cipio activo por unidad de forma farmacéutica, fe-
cha de vencimiento, accién terapéutica en los tér-
minos dispuestos por la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologfa Médica
~ANMAT- e indicaciones especiales que requiere
o pueda requerir la autoridad sanitaria o la mencio-
nada administracién para ciertos medicamentos.

Art. 3° - El sector impreso en sistema Braille de-
berd incluirse en los envases primarios y secunda-
‘rios asegurando la correcta identificacién de la es-
pecie por parte del usuario, aun ante la posibilidad
de intercambio de esos envases por error.

\ tyait. 4° —~Los fabricantes, importadores, distribui-
d‘o%s o fraccionadores podrdn optar por incluir en
todos los envases el sector en sistema Braille o por
la provisién de etiquetas autoadhesivas a ser fijadas
por el farmacéutico en el momento del expendio o dis-
tribucién y a solicitud del paciente, debiendo por tan-
to estar adecuados los envases primarios y secun-
darios al uso de tales etiquetas. En esos casos serd
el farmacéutico el responsable de fijar tales elemen-
tos en forma adecuada para su correcta utilizacidn.
Art. 5° - En los casos previstos y debidamente
autorizados por la autoridad sanitaria de venta de
especies farmacéuticas sélidas fraccionadas en far-
macias, se establece juntamente con la obligatorie-
dad de provisién al farmacéutico de rétulos y pros-
pectos para ser entregados a los pacientes a su
solicitud, la de etiquetas u otro sistema en forma
idéntica a la establecida en el articulo anterior.

Art. 6° — Comuniquese al Poder Ejecutivo.

Aurelia A. Colucigno. — Liliana Lissi. -
Mabel G. Manzotti. — Eduardo Santin.
-~ Cristina R. Guevara.
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