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El Senado y Cdmara de Diputados de la Naci6n Argentina, reunidos en
Congreso, etcétera, sancionan con fuerza de Ley:

Articulo 1° — Quedan sometidos a la presente ley v a los reglamentos
que en su consecuencia se dicten, la importacioén, exportacién, produccibn,
elaboraci6n, fraccionamiento, comercializacién o depdsito en jurisdiccién na-
cional o con destino al comercio interprovincial de las drogas, productos quimi-
cos, reactivos, formas farmaccuticas, medicamentos, elementos de diagnéstico
y todo otro producto de uso y aplicaciébn en la medicina humana y las perso-
nas de existencia visible o ideal que intervengan en dichas actividades.

Art. 2 — Las actividades mencionadas en el articulo 19 s6lo podrin
realizarse, previa autorizacion y bajo el contralor del Ministerio de Asistencia
Social y Salud Piblica, en establecimientos habilitados por el mismo y bajo
la direccion técnica del profesional universitario correspondiente, inscripto en
dicho Ministerio. Todo ello en las condiciones vy dentro de las normas que
establezca la reglamentacion, atendiendo a las caracteristicas particulares de
cada actividad y a razonables garantias técnicas en salvaguarda de la salud
piiblica v de la economia del consumidor.

Art. 3° — Los productos comprendidos en la presente ley deberan
reunir las condiciones establecidas en la Farmacopea Argentina y, en caso
de no figurar en ella, las que surgen de los patrones internacionales y de
los textos de reconocido valor cientifico.

El titular de la autorizacion y el director técnico del establecimiento
serdn personal y solidariamente responsables de la pureza y legitimidad de
los productos.

Art. 4° — No podrd autorizarse la instalacion de nuevos laboratorios y
se cancelaran los permisos de los existentes, cuando no elaboren sus propios
productos y sus actividades se limiten a envasar especialidades preparadas
por terceros.

Art. 59 — Los medicamentos que se expendan al piiblico en su envase
original deber4n reunir las condiciones técnicas de identificacién u otras que
establezca la reglamentaciéon. Esta determinard asimismo, teniendo en cuenta
la naturaleza o peligrosidad del uso indebido de los medicamentos, 1a con-
dicion de su expendio, que podra ser: libre, bajo receta, bajo receta archi-
vada y bajo receta y decreto.

Art. 6° — EI Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica podra
exigir la utilizacién, en los productos a que se refiere el articulo 59, de
envases de contenido maximo y minimo, de acuerdo con la naturaleza de los
mismos y normas de tratamiento, asi como procedimientos para su fraccio-
namiento, distribucién y expendio, que permitan una economia en la medi-
cacion, resguardando los intereses de la salud publica.

Art. 7° — Las autorizaciones para elaborar y vender los productos men-
cionados en el articulo 5° se acordaran si, ademas de las condiciones estable-
cidas en dicha norma, reiinen ventajas cientificas, terapéuticas, técnicas o
economicas. Dichas autorizaciones y sus reinscripciones tendrin vigencia por
el término de cinco afios, a contar de la fecha del certificado autorizante.
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o reinscribir como medicamentos industriales, aquellos productos que, a su
juicio, no corresponda autorizar como especialidades medicinales. En tal
caso, el precio de venta de los productos inscriptes como medicamentos in-
dustriales no podrd exceder del que determine dicho Ministerio,

El interesado deberd requerir la reinscripciébn dentro de los treinta dias
anteriores a su vencimiento.

Art. 80 — Las autorizaciones de elaboracidn y venta serin canceladas:
a) a pedido del titular; b) por cualquier modificacion, alteraciébn o incum-
plimiento de las condiciones de la autorizacién; ¢) por vencimiento del lapso
establecido en el articulo 7°; y d) cuando el producto no mantenga finalida-
des terapéuticas utiles, acordes con los adelantos cientificos.

Art. 99 — EI Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica clasificara
los productos comprendidos en ¢} articulo 5%, segun la naturaleza, composi-
cion, actividad, accién farmacolOgica y procedimicntos farmacotécnicos de
preparacién, estableciendo condiciones para su autorizacién, acordes con
los adelantos cientificos reconocidos, los intereses de la salud publica y la
defensa econdmica del consumidor.

Art. 10. -— EI Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica redactara,
publicard y revisard periddicamente el Formulario Terapéutico Nacional, el
que contendra la recopilacion de férmulas magistrales de uso frecuente y de
accion farmacologica y utilidad terapéutica reconocidas.

Art. 11. — Dependiente del Ministerio de Asistencia Social y Salud
Publica, actuard la Comisién Permanente de la Farmacopea Argentina, que
la revisard peri6dicamente, de acuerdo con el progreso de la ciencia y ase-
sorard a los organismos publicos en las materias de su competencia.

Art. 12. — El Poder Ejecutivo establecerd las normas reglamentarias
para la importacién, exportacién y fabricacién, fraccionamiento, circulacion
y expendio de las sustancias toxicomanigenas ¢n concordancia con los con-
venios _internacionales, dictando todas las medidas aconsejables para la
defensa de la salud publica, el contralor de las toxicomanias y del trafico
ilegal y la satisfaccion de las necesidades terapéuticas, regulando los per-
misos de cultivo para la extraccién nacional de drogas estupefacientes, acor-
dando los cupos de fabricacién y de importaciébn cuando ésta sea necesaria.

Art. 13. — EI Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica est4
facultado para proceder al retiro de muestras de los productos mencionados
en el articulo 19, a los efectos de verificar si los mismos se ajustan a lo
autorizado y declarado y si retinen las condiciones prescriptas en la presente
ley y sus normas reglamentarias.

Art. 14. — Créase el Instituto de Farmacologia y de Normalizacién de
Drogas y Medicamentos destinado a:

a) efectuar el andlisis y coniralor farmacologico de las drogas, medi-
camentos, productos dietoterapicos, cosmetologicos, aguas mi-
nerales y otros productos, cuya administracion pueda afectar la
salud humana, percibiendo los derechos arancelarios que fije la
reglamentacion;

b) estudiar v proponer las normas técnicas generales que deben reunir
los productos enunciados en el inciso a);

¢) determinar para las drogas no incluidas en la Farmacopea Argen-
tina, las normas y condiciones que deben reunir y proponer a la
Comision Permanente de la Farmacopea Argentina, modificaciones
a las normas en vigencia oficial;
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preparacién y la conservacién de los patrones nacionales de drogas
y medicamentos;

e) realizar y promover la investigacién integral en el campo de la
farmacologia en general y, de manera especial, referida a la inda-
gacién de las riquezas naturales nacionales;

f) realizar los trabajos técnicos que le soliciten personas o institu-
ciones ,publicas o privadas, mediante los recaudos y la percepcion
de los derechos arancelarios que fije la reglamentacion.

Los derechos arancelarios referidos en los incisos a) y f) ingresaran al
Fondo Nacional de la Salud, con destino al mencionado Instituto.

Art. 15. — Faciltase al Poder Ejecutivo para invertir hasta la suma de
cien millones de pesos moneda nacional (m$n. 100.000.000.—), que se
tomaran de rentas generales con imputacion a esta ley, para organizar y poner
en funcionamiento el Instituto de Farmacologia y de Normalizacién de Drogas
y Medicamentos, como organismo del Ministerio de Asistencia Social y Salud
Publica, cuyas funciones se especifican en el articulo anterior.

Art. 16. —— Los inspectores o funcionarios autorizados por el Ministerio
de Asistencia Social y Salud Piublica tendran la facultad de penetrar en los
locales, habilitados 0. no, donde se ejerzan actividades comprendidas en la
presente ley.

Art. 17. — Los jueces, con habilitacion de dia y hora, acordaran de
inmediato a los funcionarios designados por la autoridad de aplicacion, la
orden de allanamiento y el auxilio de la fuerza publica para practicar las
inspecciones a que se refiere el articulo anterior,

También con habilitaciébn de dia y hora y con el auxilio de la fuerza
publica, procederin a adoptar las medidas preventivas autorizadas por el
articulo 18, emplazando al presunto infractor a comparecer a su despacho
dentro del término de tres dias habiles, a un comparendo verbal, al que
también deberd concurrir el funcionario que solicité la medida. El presunto
infractor podra concurrir asistido por su letrado. En dicho comparendo se
oiran las defensas y se recibiran las pruebas ofrecidas.

La inasistencia del infractor, sin previa justificacién, convertird en firme
la medida decretada. Dentro de las 48 horas de celebrado el comparendo
verbal, el juez resolverd mantener o revocar la medida preventiva. Su reso-
lucién es apelable con efecto devolutivo,

Art. 18. — Si se incurriera en actos u omisiones que, a juicio del Minis-
terio de Asistencia Social y Salud Piblica, constituveran un peligro para la
salud de las personas, podrd solicitar a la autoridad judicial la clausura,
total o parcial, de los locales en que los mismos ocurrieron, la suspensién de
la elaboracion y expendio de los productos cuestionados y la intervencion
técnica, total o parcial, de los procesos de elaboracién y produccién incrimi-
nados. Dichas medidas no podrdn tener una duracion mayor de 90 dias
habiles.

Art. 19. — Queda prohibido:

a) la elaboracion, la tenencia, fraccionamiento, circulacién, distribu-
cion y entrega al publico de productos impuros o ilegitimos;

b) la realizaciéon de cualquiera de las actividades mencionadas en el
articulo 19, en violacién de las normas que reglamentan su ejer-
cicio conforme a la presente ley;

¢) inducir en los anuncios de los productos de expendio libre a la
automedicacion;
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s6lo haya sido autorizado “bajo receta”;

e) vulnerar, en los anuncios, los intereses de la salud piblica o la
moral profesional;

f) violar, en los anuncios, cualquier otro requisito exigido por la
reglamentacion.

Art. 20. — Las infracciones a las normas de la presente ley y su regla-
mentacién serdn sancionadas:

a) con apercibimiento;

b) con multas de m$n. 2.000 a m$n. 5.000.000;

¢) con la clausura, total o parcial, temporal o definitiva, segin la
gravedad de la causa o reiteracion de la misma, del local o esta-
blecimiento en que se hubiere cometido la infraccion;

d) suspension o inhabilitacién en el ejercicio de la actividad o pro-
fesion hasta un lapso de tres afios; en caso de extrema gravedad
o miiltiple reiteracién de la o de las infracciones, la inhabilitacion
podréa ser definitiva;

e) el comiso de los efectos o productos en infraccién, o de los com-
puestos en que intervengan elementos o sustancias cuestionados;

f) la cancelacién de la autorizacién para vender y elaborar los pro-
ductos.

El producido de las multas ingresard al Fondo Nacional de la Salud.

Art. 21. — Si se considera que existe una infraccion de las previstas en
el articulo 19, se dara vista al interesado, por el término de tres dias habiles,
para que oponga sus defensas y ofrezca toda su prucba, acompafiando la
documental. Sustanciada la prueba en el plazo de diez dias habiles, se dictara
resolucién en el término de tres dias iabiles, la que serd apelable en el
término de tres dias habiles.

En la apelacion se expresaran los correspondienics agravios y con ellos
se elevara el expediente, cuando proceda, a la magistratura judicial corres-
pondiente.

Los plazos a los que se reficre el presente articulo son perentorios y
prorrogables solamente por razon de la distancia,

Las resoliiciones del Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica,
por las que se impongan apercibimiento y multas de m$n. 2.000, haran
cosa juzgada.

Art. 22. — El que adulterare alguno de los productos comprendidos en
Ja presente ley, en cualquiera de sus ctapas, se hara pasible de las penali-
dades establecidas en el Capitulo 1V, Titulo VI, Delitos Contra la Seguridad
Piblica, articulo 200 y sus correlativos del Cédigo Penal.

Art. 23. — En el caso de que las multas impucstas, una vez consentidas,
no fueran satisfechas, el Ministerio de Asistencia Social v Salud Piblica
promovera por via de apremio la pertinente accion judicial ante los jueces
en lo Penal Econémico, en jurisdiccién nacional y en otras jurisdicciones
ante los jueces federales de seccion.

Art. 24. — Las acciones emergentes de esta ley prescribirdn en el tér-
mino de cinco afios. Dicha prescripcién quedara interrumpida por la secuela
del proceso, o por la comisién de cualquier otra infraccién a la presente ley
o a los reglamentos que en su consecuencia se dicten.

Art. 25. — Der6ganse todas las disposiciones que se opongan a la
presente ley.





[image: image5.png]DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Art. 26. — Las autorizaciones a que se refiere ¢l articulo 79, acordadas
con anterioridad a la presente ley, deberdn ser renovadas por el término de
cinco afios, debiendo los interesados solicitarlo dentro de los plazos y con

las condiciones que establezca la reglamentacion.
Art. 27. — Comuniquese al Poder Ejecutivo.

Dada en la Sala de Sesiones del Congreso Argentino, en Buenos Aires,
a veintitrés de julio de mil novecientos sesenta y cuatro.

C. H. PERETTE A. Mor Rola
Claudio A. Maffei Eduardo T. Oliver

Decreto N° 5.833. Buenos Aires, agosto 4 de 1964.

Por tanto: Téngase por Ley de la Nacién; camplase; comuniquese; pu-
bliquese; dése a la Direccion General del Boletin Oficial e Imprentas y
archivese. — ILLIA - Eugenio A. Blanco - Arturo Odativia - Carlos A. Gar-

cia Tudero.
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