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FUNDAMENTOS

La presente iniciativa legislativa tiene
como antecedente el anteproyecto de ley sobre “Norma para la
utilizacién de Medicamentos Genéricos” en la Provincia de Rio
Negro, que fuera remitido a las &reas vinculadas a la temética
con el propdsito de recibir los aportes y sugerencias, pero
principalmente la de obtener el consenso necesario para el
abordaje que se propicia con el presente proyecto.

En ese mismo marco es de resaltar los
aportes que fueron efectuados por la Secretaria de Estado de
Salud, Instituto Provincial del Seguro de Salud.

Ademds agradezco expresamente a los
siguientes profesionales sus contenidos, aportes y el

constante estimulo recibido: Lic. Gabriel Argat, Bioqg.
Alejandro Marenco, Cdra. Adriana Gutierrez, Farm. Carlos
Felicito, Dr. Daniel Chiosso, Farm. Ricardo Saad, Farm.

Viviana Erripa, Farm. Patricia Morales, Abog. Silvana Mucci.

Para favorecer y/o mejorar el acceso a
los medicamentos, paises como Estados Unidos, Inglaterra vy
Alemania entre otros, han implementado politicas de
medicamentos genéricos, dando asi un fuerte impulso a la
cobertura de las variantes mas econdmicas de un mismo remedio
por parte de la seguridad social. Esta linea de politica
sanitaria ha sido seguida, més recientemente, por Brasil vy
México, aunque no ha prendido en la mayoria de los demés
paises de América Latina, a pesar de que la regidn, en su
conjunto, necesita imperiosamente revertir la inequidad en
salud y evitar tanto el consumo excesivo e innecesario por
parte de unos pocos como el subconsumo por parte de 1la
mayoria, que muchas veces ni siquiera accede a los
medicamentos més indispensables.

La Organizacidén Mundial de la Salud
(OMS) vy 1la Organizaciédn Panamericana de la Salud (OPS)
reconocen, en sus practicas y documentos, que una politica de
medicamentos esenciales tiene importancia estratégica para
garantizar el acceso y el uso racional de 1los productos
farmacéuticos. En este contexto, ya en la Primera Conferencia
Latinoamericana sobre Aspectos Econdmicos y Financieros de los
medicamentos -realizada en Caracas en marzo de 1992-, se
recomendd la adopcidn de programas de medicamentos genéricos
como punto central de la estrategia de acceso.

También existe consenso entre las
organizaciones de consumidores. Consumers Internacional es una
ONG con ramificaciones en todo el mundo, recomienda el
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desarrollo de politicas gubernamentales que garanticen el
acceso universal a la atencién médica y el desarrollo de
“politicas de medicamentos racionales, basadas en el concepto
de medicamentos esenciales de la OMS”.

En nuestro pais, cuyo mercado de
farmacos era, hasta el afio pasado, casi tan grande como los de
Brasil o México, se ha desarrollado tradicionalmente -tanto
entre los pacientes como entre los profesionales de la salud-
un considerable apego a las marcas comerciales, con cierto
desconocimiento de los principios activos vy su respectiva
accién terapéutica. Al mismo tiempo, se constata una alta
incidencia de la automedicacidén, basada en la solicitud de
marcas comerciales.

Esta tendencia es fomentada por 1los
fabricantes de medicamentos, que no suelen presentar el precio
entre los motivos de preferencia por su marca. Por lo
contrario, el nombre de fantasia es utilizado para diferenciar
un producto del resto y cobrar un precio mayor.

Para ello se invierten grandes sumas de
dinero destinadas, no ya al puUblico masivo, sino a imponer la
marca en el profesional que prescribe. Existe toda una bateria
de herramientas de marketing que la industria emplea con este
cometido, vy que va desde la actividad de 1los wvisitadores
médicos hasta la financiacién de publicaciones y congresos, la
financiacién de viajes nacionales e internacionales, etcétera.

Como resultado suele establecerse, tanto
entre los profesionales como entre los pacientes, una falsa
asociacibén o prejuicios, entre “caro/alta calidad/ eficacia”,
por una parte, y “mads barato/ baja calidad/ ineficacia”, por
la otra.

La estrategia competitiva de las
empresas del sector suele moverlas a “renovar” permanentemente
el parque de productos a partir de variaciones poco
trascendentes de presentaciones que va existen vy a
comercializarlas, en general, a precios superiores. E1
resultado es muy rentable: el precio promedio de los productos
que tienen entre 0 a 12 meses de vida en el mercado puede
cuadriplicar el precio medio de la industria.

Gracias a ello podemos encontrar una
profusidén de nombres de fantasia y presentaciones que atentan
contra el uso racional de los medicamentos. Actualmente,
existen en el mercado argentino unos pocos cientos de
principios activos, que se venden bajo mads de 5.000 marcas
diferentes y en 12.000 presentaciones farmacéuticas.
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Sin embargo la “novedad comercial” no
siempre es equivalente a “novedad terapéutica”. Por el
contrario, en muchos casos lo que se paga es la novedad
comercial y el costo de marketing del producto; no asi un
cambio efectivo en los tratamientos.

Los resultados de estas maniobras de
mercado son muy diferentes, segln se trate de los vendedores o
los compradores. Por un lado, el permanente surgimiento de
productos nuevos o ilusoriamente nuevos a precios crecientes
ha hecho aumentar constantemente el monto de la facturacién
global de las compafiias. Por otro lado, se constata una caida
progresiva del consumo que, hoy por hoy, afecta a todos los
sectores en el pais, con particular impacto sobre los de menor
poder adquisitivo. Y, si bien es cierto que al presente la
facturacidédn de los laboratorios también ha caido porque la
crisis es demasiado profunda, el cuadro de fondo no se altera:
con una politica de marcas e innovaciones ficticias la gente
accede menos a los remedios, pero la industria incrementa sus
ganancias.

La clave de todo para revertir este
modelo y prejuicios que pesan en algunos profesionales de la
salud, parase ser la informacidén, si la ley de medicamentos no
es “torpedeada” y empieza a regir, las autoridades deben hacer
una muy buena campafia de informacién sobre el uso de los
medicamentos genéricos.

El nombre genérico hace referencia al
principio activo contenido por la especialidad farmacéutica,
es decir, a la parte responsable por la accidn terapéutica que
se espera, sea la cura de una enfermedad o la atenuacidén de
sus sintomas.

El1 nombre genérico o DCI (Denominacién
Comun Internacional) no es otra cosa que el verdadero nombre
de los medicamentos. Es la denominacidén con gque se conocen y
divulgan en los medios cientificos y académicos. Es la que
recomienda la Organizacidén Mundial de la Salud (OMS), con el
propdésito de favorecer el “uso racional” (es decir, la
utilizacién éptima) de los medicamentos.

En los &ambitos académicos relacionados
con la educacidén de los profesionales del arte de curar o del
drea de salud (medicina, enfermeria, odontologia, farmacia,
etcétera), aprenden la utilizacidén de los medicamentos por su
nombre genérico.

Cuando un estudiante de medicina se
instruye respecto a cémo tratar un cuadro clinico, aprende a
prescribir el medicamento por su nombre genérico y no por su
marca comercial. Luego con la préactica, a lo largo del tiempo,



i WiGg,

."“."i

Legislatura de la Provincia
de Rio Negro

la constante presidén del marketing de la industria altera ese
hédbito saludable. De modo que sb6lo se trata de volver a las
fuentes, a la ciencia, de recuperar un saber y una préactica
que Jjerarquizan las profesiones y le dan una gran proyeccidn
social en estos momentos.

Por otra parte los profesionales de 1la
salud, que han estudiado farmacologia para conocer 1los
principios activos y sus efectos, a fin de elegir
responsablemente el tratamiento més adecuado para cada caso,
quedan a merced de un sistema de informacidén casi frivolo,
concentrado en el marketing directo de los vendedores-
fabricantes. En efecto, la insistencia sobre las marcas
comerciales ha tenido a que estos mismos profesionales, que
ejercitan un pensamiento critico en todos los aspectos del
acto médico, lo concluyan con prescripcidén casi automatizada,
asociando la accién terapéutica con las marcas mas conocidas.

Asimismo, los farmacéuticos han visto
reducida su actividad a una dispensacidén mecénica de articulos
de marca, que no estd a la altura de su formacidén profesional
en farmacologia.

Al recetar por el verdadero nombre de la
droga, es decir, el genérico, el médico estd favoreciendo el
acceso de su paciente al medicamento y brindandole, al mismo
tiempo, la posibilidad de elegir entre las marcas,
presentaciones y precios.

El objetivo de la politica de
prescripcidén por nombre genérico es gque las recetas hagan
referencia a este nombre - el verdadero nombre del remedio - y
no a una marca especifica. Esta es una cuestién fundamental
para garantizar vy abaratar el acceso a los medicamentos.
Actualmente, la marca comercial o “nombre de fantasia” de un
producto domina la préactica de la prescripcidén médica. Y las
diferencias de precio entre distintas marcas de un mismo
medicamento son notables. Recetando automdticamente las
variantes mas caras, se convalida la estrategia de 1la
industria para maximizar sus ganancias, cuando en la préactica
no se trata mads que de variaciones en torno a una misma droga,
de idéntico principio activo, de un Unico nombre genérico.

Surgen asi algunas preguntas que
deberiamos reflexionar: ¢(Es posible, entonces que el Estado se
desentienda de una cuestidédn tan trascendental? : Puede
permanecer indiferente mientras algunos ciudadanos renuncian a
sus tratamientos porque no pueden pagarlos? Puede mirar para
otro lado, sabiendo que muchos remedios llegan a costar hasta
cinco o diez veces menos si el paciente puede elegir la marca?
;Puede negar que el valor de “lo que estd adentro del frasco”
es, a veces, apenas el 15% del precio que se paga?.
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De todas maneras la respuesta es muy
clara: NO. La salud de la poblacidén es una genuina cuestidn de
Estado, tanto por cuestiones humanitarias como de equidad
social. Por lo tanto, la politica de medicamentos debe ser una
politica de Estado.

Es también importante destacar que la
eficacia, seguridad vy <calidad de todos 1los medicamentos
disponibles en el mercado estéa garantizada por la
Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), que es la agencia reguladora de
Medicamentos dependiente del Ministerio de Salud de la Naciédn.
Dicho organismo fue creado en 1992 y es una entidad pionera en
América Latina.

A  través de la ANMAT se aprueban,
controlan y fiscalizan los medicamentos que se comercializan y
son fabricados por laboratorios farmacéuticos o empresas
farmacéuticas habilitadas por la Administracién.

En el ©pais se comercializan otros
medicamentos elaborados en laboratorios de farmacia (EJ.
preparados magistrales), en farmacias hospitalarias, en
laboratorios oficiales donde 1la ANMAT no tiene competencia,
quedando la responsabilidad de 1la fiscalizacién en la
autoridad sanitaria provinciales.

Asimismo pueden consumirse medicamentos
donados, comprados a instituciones internacionales (UNICEF,
OPS, etc.), los que son fiscalizados por la ANMAT.

Es importante destacar que una politica
de prescripcién de medicamentos por su nombre genérico:

a) Favorece el paso del paciente de “consumidor pasivo”
a “consumidor informado” capaz de reconocer lo que se
le administra y exigirlo bajo la forma genérica que
le resulte conveniente.

b) Permite revalorizar el papel del médico y la utilidad
de sus estudios farmacoldgicos. Al mismo tiempo, le
permite asesorar al paciente sobre las distintas
alternativas terapéuticas y le da un mayor alcance
social a su intervencidén profesional.

c) Jerarquiza el papel del farmacéutico, inico
profesional capacitado y autorizado para proponer la
sustitucién de una determinada marca comercial por
otra que contenga el mismo principio activo,
asesorando acerca de dosis, administracién y efectos
colaterales.
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d) Reduce la incidencia del gasto en salud, sobre todo,
para las familias con menor poder adquisitivo. Més
aun con la magnitud de la <crisis econdémica vy
sanitaria de nuestro pais, esta politica puede
representar la diferencia entre acceder a 1los
medicamentos o quedarse sin ellos.

e) Introduce la competencia por precio, dentro de un
contexto de garantia sobre la seguridad y la eficacia
de los medicamentos que existen en el mercado.

En nuestra provincia los ©principios
reguladores de la salud son de rango constitucional, tal como
surge de los dispuesto en el articulo 59, que expresamente
establece en relacidén a los medicamentos que, “Los
medicamentos son considerados como bien social Dbéasico vy
fundamental. La autoridad publica implementa un vademécum vy
las medidas que aseguren su acceso a todos los habitantes”.

Es por estos motivos que es necesario
definir un ordenamiento legal para la prescripcién,
dispensacidén, comercializacidn, fabricacidén e informacidn de
medicamentos por su nombre genérico.

Proponemos entonces, una legislacidén que
sirva a todos los habitantes de nuestra provincia, vy que
fundamentalmente haga un aporte para la salud de la poblacidn.

Para la elaboracién de esta norma se
consultdé la legislacidédn existente a nivel nacional, Ministerio
de Salud de la Nacidén, Organizacidn Panamericana de la Salud,
Organizacidén Mundial de la Salud.

Por ello.

AUTOR: Maria Inés Garcia
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LA LEGISLATURA DE LA PROVINCIA DE RIO NEGRO
SANCIONA CON FUERZA DE
LEY

Articulo 1°.- OBJETO: La presente ley tiene por objeto
facilitar el acceso a los medicamentos como bien social béasico
y fundamental y la defensa del consumidor.

Articulo 2°.- AMBITO DE APLICACION.- Quedan sometidos a la
presente ley y a los reglamentos gue en Su consecuencia se
dicten la fabricacién, abastecimiento, distribucidn,
comercializaciédn, prescripciédn, dispensacién, informacién,
propaganda y toda otra actividad que determine la autoridad de
aplicacién de principios activos, medicamentos, medios de
diagnéstico y todo otro producto de wuso y aplicacidén en
medicina humana y las personas de existencia visible o ideal
que intervengan en dichas actividades, llevadas a cabo en
jurisdiccidédn provincial.

Articulo 3°.- AUTORIZACION.- Las actividades mencionadas en el
articulo anterior, sélo podran realizarse previa autorizacién
y bajo la fiscalizacién de la autoridad de aplicacidén, en
establecimientos habilitados, atendiendo a las caracteristicas
particulares de cada actividad y priorizando la seguridad vy
calidad de los productos en salvaguarda del derecho a la salud
de la poblacidén y del acceso del consumidor.

Articulo 4°.- PRESCRIPCION.- Toda receta o prescripcidén médica
de conformidad a la ley 3672, deberd efectuarse expresando el
nombre genérico del medicamento o denominacidén comun
internacional que se indique, seguida de forma farmacéutica y
dosis/unidad, con detalle del grado de concentracidn.

Articulo 5°.- DISPENSACION. - E1l profesional farmacéutico
deberd informar al consumidor o adquiriente de las diferentes
presentaciones comerciales, gque contenga los mismos principios
activos, concentracidédn, forma farmacéutica, similar cantidad
de unidades y precio.

El profesional farmacéutico, debidamente
autorizado por la autoridad de aplicacidén, es el TUnico
responsable y capacitado para la debida dispensa de
especialidades farmacéuticas.
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La libertad de prescripcién y de dispensa esté
garantizada por la eleccidén del principio activo y no sobre
especialidades de referencia o marca.

Articulo 6°.- INCUMPLIMIENTO.- Toda receta o ©prescripcién
médica que no cumpla con lo establecido en el articulo 4° de
la presente ley se tendrd por no prescripta, careciendo de
valor alguno para autorizar el expendio del medicamento de que
se trate.

Articulo 7°.- DEFINICIONES.- A los fines de la presente ley se
entenderd por:

a) Medicamento: toda preparacidédn o producto farmacéutico
empleado para la curaciédn, alivio, prevencidn,
diagnbéstico, tratamiento y rehabilitacidén, destinado
a mejorar la calidad de vida de la persona a quien se
le administre.

b) Principio activo o droga: toda sustancia simple o
compuesta, natural, sintética, semisintética, e}
biogenética, que, poseyendo un efecto farmacoldgico
especifico, se emplea en medicina humana.

c) Nombre genérico: denominacién de un principio activo,
monodroga, o de una asociacidén de principios activos
a dosis fijas, adoptada por la autoridad sanitaria, o
en su defecto la denominacién comin internacional de
un principio activo o combinacién de los mismos
recomendada por la Organizacidén Mundial de la Salud.

Articulo 8°.- OBLIGACIONES.- Sera obligatorio el uso del
nombre genérico:

a) En todo envase primario, secundario, rétulo,
prospecto o cualgquier documento utilizado por la
industria farmacéutica para informacién médica o
promocidén de las especialidades medicinales.

b) En todos los textos normativos, inclusive registros y
autorizaciones relativas a la elaboracidn,
fraccionamiento, comercializacidn, exportacioén e

importacidén de medicamentos.

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

Articulo 9°.- ROTULOS Y PROSPECTOS. - En los rétulos %
prospectos de los medicamentos registrados ante la autoridad
sanitaria, se deberdn incorporar los nombres genéricos en
igual tamafio y realce que el nombre comercial. Cuando se trate
de medicamentos constituidos por dos o mads nombres genéricos,



i WiGg,

L% [l
" ‘ -
'I‘.I

Legislatura de la Provincia
de Rio Negro

el tamafio de la tipografia para cada uno de ellos podra ser
reducido en forma proporcional.

Articulo 10.- DEFENSA AL CONSUMIDOR.- En el expendio de
medicamentos, los establecimientos autorizados deberéan
informar al puUblico todas las especialidades medicinales que
contengan el mismo principio activo o combinacidén de ellos que
la prescrita en la receta médica que se les exhiba y los
distintos precios de esos productos.

En caso de incumplimiento seran de aplicacidn
las acciones previstas por la ley 2817, de defensa del
consumidor.

Articulo 11.- VADEMECUM.- La autoridad sanitaria provincial
deberéd elaborar, dentro de los noventa (90) dias de promulgada
la presente ley, un vademécum, el que deberd ser actualizado
en forma peridédica, en el que se ordenardn las especialidades
medicinales genéricas o formas comerciales autorizadas en base
a su contenido de principio activo, monodroga o nombre
genérico y un listado de combinaciones de monodrogas
identificadas por su nombre genérico que hayan sido
recomendadas por la autoridad sanitaria nacional vy la
Organizaciédn Mundial de la Salud, los cuales deberdn estar a
disposicién de los profesionales del arte de curar y del
publico en general en todas las farmacias de la provincia.

Articulo 12.- USO OBLIGATORIO.- FEl1 vademécum provincial seré
de uso obligatorio en el &ambito de los efectores publicos
provinciales, en establecimientos oficiales donde se realicen
prestaciones asistenciales y en la Obra Social del Estado -
Instituto Provincial del Seguro de Salud (IPROSS) y sectores
de la actividad publica y privada que estén adheridos a su
régimen o sistema.

Articulo 13.- EDUCACION. - El Poder Ejecutivo provincial
promoverd en forma conjunta, con las organizaciones médicas,
farmacéuticas y odontoldégicas y todas aquellas reconocidas en
el arte de curar, los mecanismos que aseguren amplia
comunicacidén, informacidén y educacidn sobre los medicamentos
genéricos.

Asimismo, deberédn realizar las acciones gue sean
pertinentes a los efectos de que la Universidad Nacional del
Comahue vy en las é&reas vinculadas a la formacidén de
conocimiento en ciencias de la salud sea incorporado dentro de
las respectivas curricula el estudio de la investigacidén vy
transferencia de conocimientos sobre la temdtica abordada en
la presente ley.

Articulo 14.- SANCIONES. - En uso de sus atribuciones
conferidas por esta ley, la autoridad de aplicacidén podréa, sin
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perjuicio de las ©penalidades que determine la Justicia
ordinaria y teniendo en cuenta la gravedad y/o la reiteracidn
de las infracciones a esta ley, suspender las matriculas y/o
habilitaciones otorgadas.

Las infracciones a lo dispuesto en la presente
ley, su reglamentacidén y las resoluciones complementarias que
dicte la autoridad de aplicacidén y sin perjuicio del inicio de
las acciones judiciales que correspondieren, con:

a) Apercibimiento.

b) Multa de 10 a 100 sueldos netos de un profesional del
agrupamiento A - 44 horas semanales con dedicacidén
exclusiva de la administracién publica provincial.
Los recursos obtenidos por 1la aplicacién de 1la
presente, seran destinados a financiar los gastos de
funcionamiento, equipamiento, y capacitacidén de la
Secretaria de Estado de Salud.

c) Suspensidén de la matricula de un (1) mes a cinco (5)
anos.
d) Suspensidén de la habilitacidén de locales vehiculos,

con clausura total o parcial, temporal o definitiva
del establecimiento o cualquier otro local donde se
cometieran las infracciones.

Las multas impuestas podran ser hechas efectivas
por via de apremio, a través del oOérgano establecido en 1la
reglamentacién.

La autoridad de aplicacidén estéd facultada para
establecer 1los alcances de las medidas, aplicando 1las
sanciones separada o conjuntamente, considerando para ello los
antecedentes del imputado, la gravedad de 1la falta vy su
repercusién desde el punto sanitario.

Articulo 15.- FACULTADES.- La autoridad de aplicacidén por si o
por quien disponga tendra facultad para allanamiento de
lugares y el inmediato auxilio de la fuerza publica, asi como
proceder al secuestro preventivo de especies, bienes, drogas,
especialidades medicinales vy de la documentacién que se
vincula con su tenencia, trafico o disposicién, a las resultas
del sumario que se instruye.

La reglamentacidén podré establecer las formas y
condiciones de ejercicio de estas facultades.

Articulo 16.- REINCIDENCIA.- La reincidencia de infracciones a
la presente norma faculta a la autoridad de aplicacidn, a
requerir a los Colegios profesionales, se instruya el sumario



i WiGg,

l"“."l

Legislatura de la Provincia

de Rio Negro
de ética respectivo a través del Tribunal de Etica, sin
perjuicio de las medidas que pudiera adoptar por si el
organismo de control.
Articulo 17.- SUPLETORIEDAD.- Serd de aplicacién la Ley

Procedimiento Administrativo de la provincia,

establecido en la presente.

Articulo 18.- AUTORIDAD
Estado de Salud/Consejo

DE APLICACION.-
Provincial de

en todo lo no

de
el

La Secretaria
Salud Publica o

organismo que en el futuro lo reemplace serd la autoridad de

aplicacién de la presente ley,
en el articulo 10.
En

este marco

campafias de difusidén masiva respecto de los Dbeneficios

reviste el uso de las

prescripciones médicas.

Articulo 19.- REGLAMENTACION. -
la presente ley en el término
partir de su promulgacidn.

Articulo 20.- La presente ley
articulo 12 de la ley nacional

Articulo 21.- EXTENCION A LOS
la ley 3672 vy la presente,

odontbélogos comprendidos en el

Articulo 22.- De forma.

sin perjuicio de lo establecido

deberda especialmente diseflar
que
denominaciones genéricas en las

El Poder Ejecutivo reglamentaré
de los noventa dias (90) dias a

cumple con lo dispuesto en el
25.649.

ODONTOLOGOS .- Lo prescripto en
regird para los profesionales
Capitulo II de la ley 3338.



