
Artfculo 1: La presente Ley tiene por objeto: 

aj la defensa del consumidor de medicamentos y drogas f~acéuticas y su utilizaciáin 
como medio de diagno’stico en teénologfa biomédica y todo otro producto de uso y 
aplicación en la medicina humana, y 

b) la creación del Programa Nacional de Especialidades Medicinales GenéTicas 
destinadas a la prevención, diagndstico y tratamiento, prescripción, expendio, 
comercializack5n, exportación e importaclon de las mismas. 

Artkulo 2: Las especialidades medicinales genéricas (EMG) tendrán un Registro Especial 
que a tal fin establecerá el Ministerio de Salud, a través de la Administración Nacional de 
Meamentos, Alimentos y Tecnología Medica (ANMAT), que seguirá los criterios 
~i@rnacionales establecidos por la Organización Mundial de la Salud (QMS). 

Artkulo 3: Las condiciones que deben cumplir las especialidades medicinties getiéricas 
para ser autorizadas serán las siguientes: 

a) Estar deno&nadas por su nombre genérico o por la denominacion,.$@n$n 
internacional (DCI). ‘-‘.; ’ ,, ,~ ,_ 

í :‘.+,*:, ’ ,,,, ,f’.y,‘:< < < L::.;:;y 
b) Tener la misma forma farmacéutica y la composición cualitativa. y ‘3 1. 

la especialidad medicinal de referencia. 
,,’ 

;&gq@~- 
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c) Realizar los estudios que correspondan, que permitan demostrar la eqr.&aiencia 

terapéutica de aquellas en relación con las especialidades medicinales de referencia 
que la ANMAT establezca en cada caso. a efectos de su registro y comercializacián 
en el mercado. 

d) La espe&l,idad medicinal genérica se identifìcara por llevar la sigla. “EMG 
aprobada” resaltada en los envases primario y secundario. 

e) En los envases primario y secundario, el nombre genérico o la denominación común 
internacional (DCI) deberá estar acompaiaado del nombre del laboratorio titular del> ” 
registro y este no podrá tener caracteres o visibilidad superior al nombre gen&@ d 
Da <. 

El Ministerio de Salud, a través de la Admi&traeik Nacional de Medkamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) reglamentara! los aspectos sanitarios y 
@gulatorios de la presente ley. Asimismo, establecer4 el programa, en relación con aquellas 
&ogas C;onsWas genéricas poprl$@@nizaci6n Mundial de la Salud, respecto de las q~.@ 
deber& asegumr las condiciones y ‘requisitos necesarios que determinen la equivalencia 
terap&&a de las @VI45 y aseguren la ínter cambi#bilidad de las EMG con los productos 
definidos en c,w Wrno ré$erenckkk 
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Artículo 4: La ANMAT elaborar6 el listado de especialidades medicinales genkíca~ 
autorizadas e inscriptas en el Registro de EMG, clasificadas fkrmacol~gicamente con la 
indicación de sus formulas y contenidos y el producto de referencia que ha sido adoptados 
para la demostración de equivalencia terapeutica. 

A&ulo 5: @da receta o prescripcibn medica po.&á efectuarse: 
a) por +l nombre genérico de la .especialidkd medicinal o denominación comun 

internaciopal (DCI) que se indique, seguida. de concentración, forma farmacéutica y _ .< 
dosis\ unidad o, 

.:, 
b) por la denominación comercial o mama registrada de la especialidad medicinal. ,.<’ 

En el caso que la prescripción se realice por la denominación comercial o marca registrada 
de la especialidad medicinal, el prescriptor podrá indicar expresamente en la receta la 
leyenda “PS” (Puede sustituirse ), seguída de su firma, fecha y sello, en que conste su 
apellido, nombre y numero de matricula profesional. 

En tales casos el farmacéutico podrá a pedido del paciente o consumidor, sustituir la 
especialidad medicinal solamente por una especialidad medicinal genérica (EMG) aprobada 
de menor precio, que tenga la misma forma fmcéutica, vía de administración y 
dosificación y haya sido declarado equivalente terapéutico con el respectivo producto de 
referencia. 
Para formalizar el acto de dispensación, el farmacéutico responsable de la sustitución 
deberá consignar en la receta el consentimiento knado del paciente o consumidor del 
producto seguido de la fecha, firma y sello del farmacéutico, en que conste su apellido, 
nombre y numero de matricula profesional. 
El farmacéutico deberá mantener un registro de las recetas sustituidas por el termino de 5 
&os, disponible para la inspección de las autoridades competentes. 
El f~ceutico, debidamente autorizado por la Autoridad Competente, es el único 
responsable y capacitado para la debida dispensa de especialidades farmacéuticas, como asi 
también, para su sustitución. 

&a sustitución por especialidades medicinales genéricas (EMG) se realizara a partir de la 
publicacion en el Boletti Oficial del listado a que se regere el articulo 4 de la presente ley. 

:) 1;; 

Artículo 6: La comer&&at3ón y distribución de EMG se realizaré exclusivamente a 
través de los canales tradiciona@s (laboratorios, distribuidores, droguerías) y la 
dispensación de las especialidad@ medicínales genéricas solo podrá efketuarse en 
kmacias habilitadas o en Instituciones habilitadas a tal f?n, según la legislación vigente. 

Arthlo 7: A los fines de la presente ley se entiende por: 
‘,..“‘.. I. .‘ 

a) Medicamento: ‘1 te preparación o prodwtrì farmacéutico empleado para Sa 
prevención; diagnostico o tratamiento de una,enkrmedad o estado patológibo o para 
modificar sistemas fisiológicos en beneficio de la persona a quien se le administra, 

b) Principio activo 0 drogas farmacéutica: toda sustancia química o mezcla de 
sustancias relacio&, de origen natural, biogenetko., sintétko o semisintetico 
.+te, poseyenao un eIect0 tarmrkoiogico específico, se empIea en medkina humana. 
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c) Nombre Genérico: se entenderá como nombre genérico a la DC1 de un principio 
activo o combinación de los mismos recomendados por la OMS, 

d) Especialidad medicinal o fkrmacéutica: todo medicamento designado por un 
nombre convencional, sea o no una marca de f8brica o comercial, o por el nombre 
generico que corresponda a su composici6n y contenido preparado y envasado 
uniformemente para su distribución y expendio, de composición cuantitati6- 
definida, declarada y veriíkable, de forma fmiéutica estable y de acci68 
terapéutica comprobable, debidamente autorizado por la ANMAT. 

e) Especialidad medicinal genérica (EMG): especialidad medicinal idkttificada por el 
nombre genérico de principio activo, o denominación genérica internacional (DCI) , 
aprobada por la ANMAT e inscripta en el Registro Especial a que se refiere el 
articulo 2 de la presente ley. 

Q Preparación galénica: todo medicamento elaborado por el profesional farmacéutico, 
no controlado ni aprobado por la ANMAT. 

g) Especialidad medicinal de refmencia: producto para el cual la eficacia y seguridad 
han sido establecidas. Cuando el producto innovador no se encuentre disponible, el 
hder del mercado puede ser utilizado como producto de referencia o el que 
determine la ANMAT para cada caso. 

Artículo 8: Será obligatorio el uso del nombre genérico: 

a) En todo envase pkiario, secundario, rklo, prospecto o cualquier documento 
utilizado por,, la industria farmacéutica para la Ilrformación médica o promoción de 
las especialidades medicinales, 

b) En todos los textos’normativos, inclusive registros y autorizaciones relativas a la 
elaboración, fraccionamiento, comercialización, eiportación e importación de 
medicamentos, i :li 

c) En toda publicidad o propaganda dirigida al público en general. 

Articulo 9: En los rótulos y prospectos de los medicamentos registrados ante la autoridad 
sanitaria, se deberá incorporar el nombre genérico en igual tamar y realce que el nombre 
comercial. Cuando se trate de medicamentos constituidos por dos o mas nombres genekas, 
el tan@50 de la tipografia para cada uno de ellos podrá ser reducido en forma proporcional. 

Artículo 10: En ol expendio de medicamentos, las fmias deberán informar al público 
todas las especialidad,es medicinales que contengan el mismo principio activo o 
combinación de ellos, que hayan sido aprobados y registrados por la ANMAT y que el 
prescripto <en la receta medica que se les exhiba y los#@tos precios de esos productos. 
En caso de incumplimiento serán de aplicación las sakiones previstas por la Ley 24.240, 
,,i ge~ensa del consumidor. 
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Arth~lo íl: El Poder Ejecutivo Nacional, a través del Ministerio de Salud, será el 
organismo encargado de controlar el wnplimiento de la presente ley sin perjuicio de lo 
dispuesto en el articulo anterior. En este marco deber6 especialmente disefiar campañas de 
difusión masivas respecto de los beneficios que reviste el uso de las denominaciones 
gerhicas en las prescripciones medicas. 

Arbhlo 12: El Poder Ejecutivo, Nacional promoverá en forma conjunta, con la 
organizaciones medicas, farmacéuticas y odontol4gicas. y todas aquellas reconocidas en el 
arte de curar los mecanismos que aseguren amplia comunicacíón, informaci6n y educación 
sobre los medicamentos genéricos. Asimismo, d$erhn realizar las acciones que sean 
pertinentes a los efectos de que en todas las universidades .del pah y en las &eas vinculadas 
a la formación de conokniento en ciencias de la saltid sea incorporado dentro de las 
respectivas cur&ulas el estudio de la investigación y transferencia de conocimientos sobre 
la temática abordada en la presente ley. 

Artículo 13: El Poder Ejecutivo propenderá, en materia de medicamentos, a una política de 
progresiva sustitucih de importaciones. 

A&mlo 14: Invhse a las provincias a adherir a la presente ley. Asimismo el poder 
Ejecutivo Nacion$ queda facultado a suscribir convenios con las provincias y con el 
Gobierno de la Ciudad de Buenos Aires a fin de delegar facultades de fiscalización. 

Arthlo 15: Sin perjuicio ,de lo establecido en el articulo 3. el Ministerio de Salud de la 
Nacih ser6 la autoridad de Aplicacih de la presente ley, 

Artfeulo 16: Comuníquese al Poder Ejecutivo Nacional. 


