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PARTE | ,
NORMATIVA JURIDICA

Los medicamentos antibidticos suelen definirse como “la sustancia qui-
mica producida por un ser vivo o fabricada por sintesis, capaz de paralizar el desa-
rrollo de ciertos microorganismos patégenos, por su accién bacteriostatica o de

causar la muerte de ellos por su accién bactericida”’

La resistencia de los agentes infecciosos de ciertas enfermedades a los
medicamentos que se utilizan especificamente para combatirlos es un fenémeno
confirmado por los estudiosos que han observado la aparicion de cepas bacteria-
nas con perfiles de susceptibilidad sumamente resistentes a medicamentos usados
previamente. Desde la perspectiva de la salud publica mundial, esa resistencia
constituye un problema que se ha agudizado cada vez mds por el mal uso o abuso
de los agentes antibidticos. Asi lo expresa la Declaracion sobre la resistencia a los
antibidticos presentada por la Asociacion Médica Mundial en su 482 Asamblea
General celebrada en Sudéfrica en 1999 (1).

En la Resoluciéon WHAS51.17 aprobada por la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) en 1998 (2), se insté a los Estados Miembros a:

+ promover el uso de los antibiéticos de manera apropiada y eficaz con
relacion al costo;

+ prohibir la entrega de antibidticos sin la prescripcién de un profesional
de salud calificado;

+ limitar el uso excesivo de antibidticos en la cria de animales destinados
al consumo;

+ promulgar o reforzar la legislacion para impedir la fabricacién, venta y
distribucion de antibidticos falsificados y la venta de antibidticos en el
mercado paralelo, y

1se agradece a Susana Castiglione, Consultora en Legislacion de la Salud, por su aporte a la preparacion de este estudio.

% Real Academia Espafiola. Diccionario de la lengua espafiola, 22% ed. Madrid: Espasa; 2001: S.V. ‘antibi6tico’.
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+ fortalecer los servicios de salud y su capacidad de vigilancia para obte-
ner el cumplimiento de la legislacién vigente.

El plan estratégico de la OMS para contener la resistencia a los antibiéticos,
publicado en 2001, refuerza estos conceptos y encarece a los gobiernos que velen por
el cumplimiento de todas las medidas recomendadas (2). Segun los criterios de la
OMS y de los peritos en el tema, los factores que han contribuido de forma impor-
tante al desarrollo del problema son:

+ la prescripcién de antibidticos por personas no calificadas para recetar;

+ la prescripcién indiscriminada o excesiva por profesionales calificados
para recetar;

+ la utilizacién exagerada o errénea de antibidticos en los hospitales;

+ la automedicacién y percepcién errénea por parte de pacientes mal
informados;

+ el incumplimiento por los pacientes de los regimenes o las dosis recetadas;

+ la propaganda y promocién inadecuadas o engafiosas;

+ la venta de antibidticos en un mercado paralelo no autorizado, y

+ la falta de legislacién que regule el uso de los antibidticos y obligue a
cumplir las normas vigentes respectivas.

Se observan por lo tanto ciertos factores que, sin pertenecer al drea tecni-
cocientifica sino a la sociocultural, inciden directamente en ese problema y han
sido considerados en estudios realizados en la Argentina, Brasil, Chile, Cuba,
Ecuador, México y Uruguay. Estos comprueban y avalan la presencia del problema
en la Regiéon de las Américas y subrayan, entre otros puntos, que en América
Latina la falta de leyes reguladoras permite distribuir y vender los antibiéticos
libremente sin prescripcién médica y que la tarea de control en la Regién es espe-
cialmente dificil pues, no existiendo normas reguladoras sobre los antibiéticos, los
consumidores pueden obtenerlos en cualquier parte y la automedicacién consti-
tuye un problema serio (3).

América Latina presenta un espectro muy variado en lo que se refiere a la
elaboracion de leyes relacionadas con la salud de las personas. El control de los
medicamentos, de las profesiones médica y farmacéutica y de las actividades cien-
tificas, técnicas y de investigacion, asi como las del comercio pertinente, son com-
pendios normativos de considerable importancia dentro de lo que se suele llamar
legislacion sanitaria o legislacion de salud.



Esta legislacion se ha desarrollado a la par del crecimiento de la industria
y del comercio farmacéuticos. También cabe resaltar la influencia de las organiza-
ciones internacionales especializadas en salud y, hoy en dia, de los niicleos econé-
micos internacionales dentro de la Region, como el Mercado Comun del Sur
(MERCOSUR), la Comunidad Andina (CAN) y el Sistema de la Integracién
Centroamericana. Esos grupos han aportado conjuntos de normas importantes
sobre temas diversos que conciernen a los medicamentos, y resoluciones que han
sido aprobadas por los Estados partes e incorporadas a las legislaciones vigentes
en cada pais.

Por todo lo mencionado, el objetivo del presente estudio es analizar la
legislacion vigente en materia de medicamentos en general y antibidticos en espe-
cial, con el fin de valorar su eficacia reguladora y aplicabilidad, y sopesar la
influencia y repercusion del ordenamiento juridico en las causas y soluciones del
uso inapropiado de antibidticos.






CONTENIDO Y METODOS

El marco legal para el control de los medicamentos y las actividades rela-
cionadas son algo dificiles de estudiar, debido al volumen considerable que la
legislacion ha alcanzado. Las constantes modificaciones impulsadas por la ciencia,
la tecnologia y los intereses econdmicos han dado origen a leyes, decretos, resolu-
ciones, 6rdenes, circulares, portarias y normas, segtin la nomenclatura del pais. Sin
embargo, esas normas no se han sistematizado de forma que, mediante consolida-
ciones anuales, su conocimiento sea facil y oportuno y su estudio actualizado y
exhaustivo.

En casi todos los paises, esa legislacion es poco conocida por la profesion
legal, a veces por los propios funcionarios que deben aplicarla y sin duda por la
poblacion general, que no participa en la confeccién de las normas, a pesar de que
afectan directamente a su interés individual. La legislacion sobre los medicamentos
antibidticos se organiza de un pais a otro dentro del marco juridico pertinente a la
salud de las personas, en un esquema recurrente que aglutina disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas relacionadas entre si y destinadas a regular:

* los medicamentos en si (fairmacos, productos farmacéuticos o especia-
lidades farmacéuticas, segtin la nomenclatura del pais);

el ejercicio de las profesiones médica, farmacéutica y conexas;

+ el funcionamiento de establecimientos que realizan actividades directa-
mente relacionadas con la salud de las personas y con el comercio de los
medicamentos;

+ las leyes orgénicas de los ministerios de salud municipales o de institu-
ciones especializadas, relativamente auténomas pero ligadas a los
ministerios de salud, que establecen su competencia para realizar el
control de los puntos antes citados, y

+ el sistema de sanciones por infraccion a las disposiciones legales regla-
mentarias o de la autoridad sanitaria, el cual puede estar incluido en las
leyes generales de salud, en los c6digos sanitarios o en leyes especificas
sobre cada materia, sin perjuicio de la consideraciéon incluida en los
c6digos penales.



No obstante el extenso panorama descrito, esta legislaciéon comparte una
misma base tecnicocientifica y ademds, en nuestra época, un interés comercial. En
consecuencia, se ha ido organizando por temas centrales y es facil reconocer, en
todos los paises, principios o criterios generales obligatorios que si bien no se refie-
ren especificamente a los antibi6ticos, atafien directamente a su control. Esto se
verd mas adelante en las citas legales y reglamentarias, que se presentardn de forma
abreviada, ya que no es el proposito de este trabajo incluir los textos completos.

Para hacer un andlisis adecuado y revelar algunas de las causas del pro-
blema del uso inapropiado de los antibidticos desde el punto de vista juridico, se
hace referencia a dos aspectos fundamentales: 1) la normativa juridica para regu-
lar el uso de los medicamentos, y entre estos, de los antibiéticos, y 2) la eficacia o
ineficacia para comprobar el cumplimiento de las normas vigentes. Dentro del

punto 1 se analizan separadamente:

» la consideracién de los antibidticos como medicamentos;
+ el registro sanitario obligatorio, y

el control de la prescripcion, expendio y suministro de los medicamentos.
Al punto 2 se refiere la informacién que se ofrece sobre lo siguiente:

+ la inspeccion de los establecimientos dedicados a la produccidn, distri-
bucién y expendio;

+ la vigilancia de la propaganda y promocién de los medicamentos;

+ lalegislacion especifica aplicable a los antibiéticos, y

+ la vigilancia y el control para hacer cumplir las normas vigentes en la
materia.

Seguidamente, se ofrecen conclusiones y recomendaciones y algunas refe-
rencias bésicas. Como segunda parte del trabajo, se incluyen también ocho anexos
que contienen informacién legislativa organizada por pais, en orden alfabético, y

correspondiente a los puntos arriba citados.

El anexo 1 proporciona el nombre completo y las fechas de sancién y
publicacién de las normas juridicas mencionadas en los anexos subsiguientes, asi
como el sitio de internet donde pueden consultarse los textos originales; el anexo
2 se refiere a las definiciones legislativas de los medicamentos, la autoridad guber-

namental a cargo del manejo de los medicamentos y su sitio en la internet; en el



anexo 3 se enumeran las disposiciones legales relacionadas con el registro sanita-
rio de los medicamentos; el 4 trata de la prescripcidn, el expendio y el suministro
de medicamentos; el anexo 5 contiene informacién sobre los lugares autorizados
para la produccién, distribucién y expendio de medicamentos; el anexo 6 se
refiere a la publicidad de los medicamentos; el 7 lista las normas que se refieren
especificamente a los antibiéticos, y el 8 informa acerca de la vigilancia y el con-
trol del cumplimiento de las normas vigentes.

Las disposiciones analizadas corresponden a la normativa vigente el 30 de
marzo de 2004 en la Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba,
Ecuador, El Salvador, Guatemala, Honduras, México, Nicaragua, Panamg,
Paraguay, Perti, Republica Dominicana, Uruguay y Venezuela. Se han extraido de
publicaciones oficiales contenidas en las siguientes fuentes:

+ la base de datos LEYES;’

+ la Red de Informacién Legislativa Mundial (GLIN) de la Biblioteca del
Congreso de los Estados Unidos de América;*

+ la Biblioteca Virtual en Salud, Centro Latinoamericano y del Caribe de
Informacién en Ciencias de la Salud (BIREME),’ y

+ la publicacién International Digest of Health Legislation de la Organizacién
Mundial de la Salud.’®

A efectos de obtener los textos completos legales y reglamentarios que se

citan, se utilizaron:

+ los sitios y paginas web de los ministerios de salud;

+ los sitios y pdginas web de organizaciones publicas y privadas;

+ el servicio internet de la Biblioteca del Congreso de la Republica de
Chile;

+ las colecciones de documentos de la Biblioteca del Congreso y de la
Contraloria General de la Reptblica de Chile;

+ las colecciones y el servicio internet de la Biblioteca de la Escuela de
Salud Ptblica, Universidad de Chile;

? Base de Datos LEYES: http://bases.bireme.br/cgi-bin/wxislind.exe/iah/online/? IsisScript=iah/ iah.xis&base=
LEYES&lang=p

* GLIN: http://www.loc.gov/law/glin

® BIREME: http://www.bireme.br/

6 http://www.who.int/archives/pub/dig.html




+ documentos facilitados por la Embajada del Perd, el Ministerio de
Salud de Chile y el Banco Mundial;

+ la biblioteca documental de legislacion de salud, Unidad de Politicas y
Sistemas de Salud, Area de Desarrollo Estratégico de la Salud,
Organizacién Panamericana de la Salud, y

+ documentos de la biblioteca particular de la autora.

Siempre que ha sido posible, se ha indicado al pie de pagina el sitio de
internet donde se puede consultar el texto completo de cada norma, preferente-
mente en sitios oficiales (legislaturas, ministerios, diarios o publicaciones oficia-
les). A titulo ilustrativo se indican también sitios comerciales (.com). Al respecto,
se advierte al lector que el tnico texto legal autorizado es aquel que proviene de
las publicaciones oficiales de cada pais (boletines, gacetas o diarios oficiales). En
algunos casos no se ha podido obtener informacién por los motivos ya mencio-
nados con respecto a la variedad y multiplicidad de las normas y jurisdicciones.
Ello no implica que el pais de referencia no haya legislado sobre la cuestién sino
que, pese a los esfuerzos de investigacién, no ha sido posible localizar las normas
respectivas.



NORMATIVA JURIDICA
SOBRE MEDICAMENTOS
EN AMERICA LATINA

Los antibiéticos se consideran y se perciben, sin lugar a dudas, como medi-
camentos y ello se manifiesta en la legislaciéon de los paises de América Latina,
como podra observarse en las citas legales incluidas en el anexo 2 de este trabajo.
No se localizaron normas donde aparezcan definidos los antibiéticos en general u
otros medicamentos de accién antimicrobiana como antibiéticos, de forma espe-
cifica. Por ello, las normas que regulan la produccién, comercializacién, publici-
dad, importacién, exportacién, uso racional, prescripcion, dispensacidn,
distribucion, registro sanitario y vigilancia sanitaria, entre otras cuestiones perti-

nentes a medicamentos, se aplican también a los antibi6ticos.

Los ministerios de salud son las instituciones encargadas de controlar los
medicamentos y en consecuencia los antibidticos, ya sea por medio de oficinas
dentro de su estructura —por ejemplo, en Bolivia, Costa Rica, Ecuador, El
Salvador, Guatemala, Honduras, Paraguay y Uruguay— o de instituciones que
cuentan con su propia estructura y organizaciéon aunque funcionen como depen-
dencias de los ministerios de salud —como en la Argentina, Brasil, Colombia y
Perd. Dichas instituciones tienen el deber de establecer y ejecutar programas para
fomentar el uso racional de los antibidticos por parte de los profesionales de la
salud y los consumidores, y de tomar las medidas necesarias para que se cuamplan

las normas vigentes.

De acuerdo con las definiciones incluidas en el anexo 2, los antimicrobia-
nos, y los antibiéticos entre estos, son medicamentos y en consecuencia estn regi-
dos por las leyes y reglamentos mencionados y las resoluciones, 6rdenes,
disposiciones, circulares resolutivas o portarias que la autoridad sanitaria compe-
tente haya dictado en uso de las facultades de imperio conferidas por leyes gene-
rales o especiales, para el control de los medicamentos en si y de todas las

actividades con ellos relacionadas.
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El registro
sanitario
obligatorio

En todos los paises se han impuesto registros sanitarios de los medicamen-
tos con requisitos cada vez mds uniformes fundamentados en criterios cientificos
nacionales avalados por estudios especiales, criterios que la OMS sugiere como
resultado de la experiencia mundial y decisiones de los centros de integracion eco-

némica aceptadas por los paises miembros.

En el Uruguay, por ejemplo, el registro sanitario de productos farmacéuti-
cos se ha definido como el instrumento por medio del cual el Estado, en uso de su
atribucion especifica, determina la inscripcion del producto en sus agencias regu-
ladoras, a través de la evaluacién del cumplimiento juridico-administrativo y tec-
nicocientifico relacionada con la eficacia, seguridad y calidad de estos productos
al introducirlos en el mercado para su comercializacién y o consumo en un deter-

minado ambito geogréfico (4).

En el Decreto No. 3.961 de 2001 del Brasil, el registro se define asimismo
como el instrumento por medio del cual el Ministerio de la Salud, en uso de su
atribucién especifica, determina la inscripcién previa en el 6rgano o la entidad
competente mediante la comprobacién del cumplimiento de cardcter juridico-
administrativo y técnico-cientifico relacionado con la eficacia, seguridad y calidad
de esos productos para su introduccién en el mercado y su comercializaciéon o

consumo (5).

El registro sanitario obligatorio es la clave para ejercer un control legal y
preventivo de los medicamentos con el fin de velar por su calidad, seguridad, efi-
cacia y uso correcto. Con ese propdsito se evaltia la informacién necesaria que el
solicitante del registro, legalmente capacitado para pedirlo, debe proporcionar a la
autoridad y que se refiere esencialmente a datos administrativos generales e infor-
macién cientifica y técnica sobre el producto. Esta incluye cada vez mads los crite-
rios que la OMS o el MERCOSUR —en el caso de los paises que participan en ese
mercado comin— estiman necesarios para la evaluacion, de acuerdo con las
caracteristicas del medicamento y los textos de prospectos, rétulos y estuches.

Después de realizar la evaluacién, la autoridad sanitaria fija las condicio-
nes y requisitos que deberan cumplirse para proceder a su produccioén, distribu-
cién, importacidn, exportacién, envase, almacenaje, prescripcién, venta y
expendio y, en algunos casos, a iniciar la publicidad pertinente. Una vez estableci-
dos por la autoridad sanitaria competente, los requisitos tienen que cumplirse
para mantener vigente el registro. Estd prohibido hacer modificaciones no decla-



radas, a riesgo de que el registro sea cancelado o de tener que solicitar uno nuevo

que comprenda las modificaciones, si es que son aceptadas.

Del mismo modo, si en las inspecciones de control realizadas en los esta-
blecimientos de expendio, elaboracion, distribucién o almacenaje los ejemplares
de los medicamentos incautados por la autoridad sanitaria no cumplen con las
condiciones aprobadas en su registro, este puede ser cancelado sin perjuicio de
otras sanciones conjuntas. La duracion del registro suele ser de cinco afnos salvo
en México, donde es de duracién indefinida. No obstante, puede ser suspendido
o anulado por razones tecnicocientificas o a causa de infracciones cometidas por
los titulares del registro. Solo como excepcién, pueden las autoridades sanitarias
de los distintos paises permitir el uso de medicamentos no registrados en casos de

urgencia o epidemia, o para la investigacion cientifica.

Con objeto de establecer la identidad, potencia, pureza, estabilidad y otras
caracteristicas obligatorias de los principios activos y formas farmacéuticas de los
medicamentos, las autoridades sanitarias de cada pais aceptan regirse por las far-
macopeas que reconocen reglamentariamente. En algunos de ellos, éstas se com-
plementan con los informes técnicos de los comités de expertos de la OMS y las
disposiciones del Federal Code of Regulations [Cédigo federal de normas] de los

Estados Unidos de América.

Aparte de las responsabilidades que especifica la reglamentacion del registro
obligatorio, hay diversos decretos reglamentarios, resoluciones, 6rdenes y portarias,
que complementan las exigencias del registro o resuelven problemas producidos des-

pués de la promulgacion de la ley o decreto-ley que el registro impone en cada pais.

La presencia de los centros de integracién econdmica tales como el
MERCOSUR, la CAN vy la Secretaria de Integracién Centroamericana han dado
origen a una actividad reguladora importante que tiende a armonizar la legislacién
de los Estados partes con el fin de facilitar el comercio. Sin embargo, segun se
declara, no se dejan de lado los intereses de la salud de los habitantes y se establecen
requisitos adicionales para la vigilancia de los medicamentos, si bien se refieren solo
al registro de productos farmacéuticos elaborados y registrados en un Estado Parte

productor, similares a medicamentos registrados en el Estado receptor.

En los paises que han incorporado a su legislacion la Decisién 324/99 del
MERCOSUR, se exigen, ademas, pruebas especiales para determinar la equivalen-

11
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Prescripcion,
expendio

y suministro
de los
medicamentos

cia de los productos farmacéuticos, teniendo en cuenta la importancia de la defi-
nicién de “producto similar”

Por lo tanto, debe concluirse que con objeto de que las personas juridicas o
naturales puedan realizar cualquiera de las actividades citadas anteriormente, es
necesario obtener el registro de los medicamentos, entre los que estdn incluidos los
antibiéticos. Durante todo el tiempo que ese registro se mantenga en operacion, estd
bajo apercibimiento de que si los medicamentos no llenan los requisitos de su registro
y no se cumplen las exigencias anexas, la autoridad sanitaria puede cancelarlo, sus-
penderlo, ordenar su modificacién, ordenar el retiro de los medicamentos del mer-
cado o decomisar los productos como medida preventiva, sin perjuicio de las multas
u otras sanciones que el sistema de sanciones de cada pais juzgue apropiadas.

En todos los paises citados, la legislacion incorpora el principio obligato-
rio de que la prescripcion y el despacho farmacéuticos de los medicamentos sean
realizados por profesionales legalmente habilitados para ello. Se exceptian los
productos que la autoridad sanitaria declare de forma expresa como de venta libre
o directa. Este principio queda establecido explicitamente en algunas legislaciones
y en otras es implicito pues se considera que la venta directa o libre sin receta
constituye una situaciéon excepcional que la autoridad sanitaria debe determinar
en cada caso. El acto de prescribir estd considerado legalmente como un acto pri-
vativo del ejercicio de la medicina y solo pueden recetar medicamentos los facul-
tativos u otras personas legalmente autorizadas. Por otra parte, la receta tiene que
cumplir con otros requisitos generales, incluida la identificacién del médico, el
paciente, el medicamento, la forma de administracién y otros detalles.

Teniendo en cuenta las particularidades de cada medicamento y como
forma de controlar la prescripcion, se han establecido otros requisitos y diferen-
tes tipos de recetas como los que se enumeran a continuacién, segiin la nomen-
clatura de cada pais: receta simple, receta retenida, receta cheque, receta especial
numerada, receta valorada, receta que puede emitirse solamente con permiso
especial del ministerio, receta que puede repetirse solo dentro del lapso que la
autoridad sanitaria senale y receta que puede repetirse todas las veces que el pro-
fesional habilitado lo determine. En algunas legislaciones también se determina el
tipo de establecimiento donde el medicamento puede expenderse segun el tipo de
receta impuesto por la autoridad sanitaria.



En ninguna de las legislaciones revisadas se registran los antimicrobianos —
y los antibidticos entre estos— como de venta libre, es decir, que puedan dispensarse
sin receta médica. Por lo tanto, su expendio o suministro tiene que efectuarse, obliga-
toriamente, con el tipo de receta que la autoridad sanitaria determine. Esta condicién
generalmente queda fijada en su registro.

La farmacia ha sido, desde los primeros tiempos, el establecimiento autorizado
legalmente para el expendio de los medicamentos mediante el despacho de rece-
tas y de preparaciones magistrales bajo la direccién y responsabilidad de un far-
macéutico o quimico farmacéutico. Estos profesionales son responsables de que el
suministro cumpla con las disposiciones que la autoridad sanitaria haya estable-
cido en el registro correspondiente o que estén vigentes en reglamentos o dispo-
siciones especiales, tanto respecto de las caracteristicas y calidad del firmaco
como del tipo de receta bajo la cual deba expenderse y el tipo de establecimiento
habilitado para hacerlo.

En esta actividad en particular, la farmacia retiene su lugar como elemento
principal. Sin embargo, por razones de comercio o por la realidad socioeconémica
o geogrifica de la Regidn, en los diferentes paises ese criterio se ha ido ampliando.
Aun asi, sigue restringido a otros establecimientos habilitados especialmente por
la autoridad sanitaria y reconocidos por la legislacién vigente para realizar tales
actividades con respecto a ciertos medicamentos. En algunos paises, la tendencia
actual es permitir el suministro directo al publico de medicamentos declarados
legalmente como de venta libre o directa. Estos pueden obtenerse sin la prescrip-
cién médica obligatoria en otros establecimientos de comercio especialmente
autorizados.

Los laboratorios de produccién estdn sujetos también a obligaciones gene-
rales de autorizacién y registro y a requisitos especiales en cuanto a su estructura
y equipamiento. Deben obtener una certificacién del cumplimiento de las buenas
précticas de manufactura y estar bajo la responsabilidad profesional de un direc-
tor farmacéutico o quimico farmacéutico. Los laboratorios no estdn autorizados

para vender sus productos directamente al publico.

En cuanto a la distribucién de medicamentos, las personas naturales o
juridicas a ello dedicadas tienen que estar inscritas y autorizadas. Tampoco pue-
den expender medicamentos directamente al publico.

Lugares de
expendio,
produccion y
distribucion
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Control de la
propaganda y
promocidon

Considerando la legislacion vigente en diversos paises de Ameérica Latina,
queda de manifiesto que los antibidticos, por el hecho de ser medicamentos, solo pue-
den suministrarse al ptiblico en las farmacias u otros establecimientos que la autori-
dad sanitaria autorice y con el tipo de receta médica que la autoridad exija, pues no
han sido declarados de venta libre o directa en ningiin pais de la Regién. Asimismo
solo pueden producirse en laboratorios registrados que cumplan los requisitos espe-
ciales indicados por los reglamentos o la autoridad sanitaria y que se atengan a las
buenas prdcticas de produccién a las que el pais se haya adherido.

En cuanto a la propaganda y promocién de los medicamentos, se observa
como principio general una diferencia entre la dedicada a los medicamentos que
requieren prescripcion y a la de medicamentos declarados de venta libre por la
autoridad sanitaria. Los medicamentos que requieren prescripcién no pueden
ser objeto de publicidad o promocién masiva. La propaganda o publicidad de
alcance masivo se permite solo para los medicamentos declarados de venta libre
por la autoridad sanitaria. Por otra parte, esa publicidad tiene que atenerse a los
términos del registro, los reglamentos o la autorizacién conferida con respecto al
medicamento.

En todo caso queda prohibida toda propaganda o promocién enganosa
que induzca a error al publico en cuanto a las cualidades o condiciones del medi-
camento. En algunos paises incluso se prohibe aquella que induce al mal uso de

los medicamentos.

La revision de los textos legales y reglamentarios de los paises citados mues-
tra que la publicidad, promocién o propaganda que tenga como fin difundir los nom-
bres, propiedades o atributos de los medicamentos que requieren de receta médica
para su suministro solo puede estar dirigida a los profesionales de salud autorizados
legalmente para prescribirlos y despacharlos. La publicidad dirigida a la poblacién
por los diferentes medios de comunicacién solo se permite si los medicamentos han
sido declarados de venta libre o directa, por la autoridad sanitaria nacional.
Cualquier publicidad debe cefiirse a lo estipulado en la autorizacién y el registro del
medicamento y sujetarse a las disposiciones que la autoridad sanitaria dicte y, en todo
caso, se prohibe toda propaganda que induzca a engafio, o al uso erréneo o irracional
de los medicamentos.



Entre las legislaciones revisadas no se encontré ningun texto legal, que se
refiera especificamente a la regulacion de los antibiéticos, similar a los que regla-
mentan el uso de estupefacientes y psicotrépicos, los trasplantes y la donaciéon de
6rganos, o los productos medicinales homeopdticos y fitoterapéuticos. Los ulti-
mos estdn comenzando a reglamentarse y ello se debe, sin duda, a que:

+ estdn cubiertos bajo las disposiciones generales que rigen los medica-
mentos;

+ no parece aconsejable establecer un reglamento para cada grupo de medi-
camentos, e

* incumbe a la facultad, atribucién y discrecién de cada autoridad sani-
taria nacional imponer normas particulares al registrarlos y autorizar-
los para el comercio, segun las caracteristicas y los riesgos que su uso
implique.

Hace tiempo que en diversas disposiciones reglamentarias se refleja una preo-
cupacién por sistematizar el empleo de los antibidticos. Al revisarlas, se destacan
ciertas normas que atafien especificamente a los antibidticos. Lo mds probable es que
esas normas se refieran a problemas puntuales de la época, sin perjuicio de las nor-
mas generales para el control de medicamentos que estaban vigentes en esa fecha.
Hoy en dia, la normativa sobre los antibidticos se amplia y se hace mds compleja,
como muestran las disposiciones citadas mds adelante, en el anexo 7.

Esta vigilancia tiene especial importancia para el control de los antibi6ti-
cos, ya que estd dirigida a lograr la utilizacién racional de los medicamentos.
Permite que las autoridades, apoyadas por datos cientificos, modifiquen los requi-
sitos para el registro, el contenido de los prospectos y envases, y las condiciones de
venta de un medicamento. Incluso pueden ordenar su retiro del mercado si fuera

necesario.

Obliga, asimismo, a comprobar la eficacia del medicamento y a detectar los
efectos adversos o toxicos que puedan resultar de su consumo. Los establecimien-
tos de salud, médicos, laboratorios y otros tienen que dar cuenta de ello a las auto-
ridades sanitarias. Esas competencias y atribuciones aparecen ya, como funcién
especializada, en leyes, reglamentos y resoluciones de Argentina, Bolivia, Brasil,
Chile, Colombia, Cuba, Guatemala, Paraguay, Pert, Uruguay y Venezuela.

Disposiciones
legales y
reglamentarias
sobre los
antibidticos

Farmaco-
vigilancia
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SISTEMA PARA EL
CUMPLIMIENTO
DE LAS NORMAS

Como se desprende de los pédrrafos anteriores, existen normas legales y
reglamentarias para cubrir las diferentes facetas del control de los medicamentos
¥, por lo tanto, de los antibiéticos. En algunos paises, el marco normativo legal
pertinente ha proliferado considerablemente, si bien tiene defectos de sistemati-
zacion que dificultan su conocimiento. En cambio, en otros paises ese marco legal
se comienza a poner al dia y en los ltimos cinco anos se ha iniciado un proceso
para evitar los defectos mencionados.

La real vigencia de la ley, su resonancia en la sociedad y su grado de efecti-
vidad dependen de factores intrinsecos del sistema legal. Es importante, sobre
todo, determinar la forma cdmo se interpreta y aplica la ley, y el medio socioeco-
némico en el que debe regir y alcanzarse un grado de conocimiento y de recep-
cién adecuados.

El cumplimiento de la legislacién vigente como conducta ciudadana y la
conformidad con ese cumplimiento requieren, ademds, el apoyo efectivo de los
organismos estatales encargados de hacerla respetar. Para llevar a cabo ese come-
tido, es preciso disponer de los recursos humanos, econémicos y materiales nece-
sarios, y el sistema juridico suele facilitarlo delegando a la autoridad sanitaria
suficientes facultades, atribuciones y competencias derivadas del poder policial
del Estado en la materia. Esto se ve plenamente establecido en las citas de las legis-
laciones vigentes que se haran a continuacién. Asi, las autoridades de salud pue-
den tomar medidas inmediatas en defensa de la salud de la poblacién, conceder y
cancelar autorizaciones, normar e imponer requisitos y limitaciones y, mds atn,
sancionar a los infractores.
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CONCLUSIONES
Y RECOMENDACIONES

Cuando el objetivo es salvaguardar la salud de las poblaciones, es obvia-
mente necesario establecer normas obligatorias que rijan las distintas facetas del
desarrollo de los medicamentos. Sin embargo, si las disposiciones legales y regla-
mentarias en vigor se hubieran cumplido oportuna y cabalmente, es posible que
el problema que hoy enfrentamos respecto de la resistencia microbiana a los anti-
bidticos no hubiera surgido o fuera de menos intensidad. Ademds, siempre que se
ha manifestado un nuevo fendmeno y los antecedentes tecnicocientificos lo justi-
fican, las autoridades responsables han tenido la discrecién y competencia de
agregar las regulaciones necesarias a las que ya existian.

No obstante las dificultades encontradas para hacer una recopilacién
exhaustiva de la legislacién en vigor —debido al volumen, las caracteristicas y la
escasez de las fuentes de informacion disponibles—, la revision de la normativa
juridica sobre los antibidticos en los diferentes paises latinoamericanos aqui cita-
dos permite sostener y resumir el patrén legal al que estdn sometidos enla mayo-
ria de los paises de la Region.

* En cada pais es preciso solicitar la autorizacién del registro sanitario
nacional para poder fabricar, importar, exportar, prescribir, suministrar o
comercializar antibidticos de cualquier forma.

«  Los antibidticos solo pueden suministrarse con la receta de un profesional
debidamente habilitado.

« El tipo de receta y otros requisitos que imponga la autoridad nacional, de
acuerdo con la reglamentacion del pais, quedan establecidos en el
momento del registro. Este puede ser modificado o anulado por la autori-
dad sanitaria por razones tecnicocientificas o por infracciones cometidas
en la produccién o comercializacion del medicamento.

*  Los antibidticos solo pueden expenderse o suministrarse en los estableci-
mientos expresamente autorizados y registrados para ese fin.

* Los envases, envolturas y etiquetas de los antibidticos deben cumplir con
las normas reglamentarias y en todo caso llevar impresa la obligatoriedad
de venderse solo bajo receta médica pues no han sido declarados de venta
libre por la autoridad sanitaria de ningiin pais.
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« La publicidad o propaganda sobre las cualidades, propiedades u otros
detalles sobre los antibidticos solo debe dirigirse a los profesionales autori-
zados para prescribirlos y suministrarlos, puesto que son medicamentos
calificados como de venta con receta médica.

« Se prohibe la publicidad o propaganda intensiva sobre antibiéticos por los
diferentes medios de publicacién o comunicacién, puesto que en ningin
pais se consideran medicamentos de venta libre o directa.

«  Ademds de estar sujetos a todas las disposiciones de control para los medi-
camentos en general, los antibidticos también pueden estar regulados por
cualquier otra orden que la autoridad sanitaria haya impuesto en virtud
de la condicion o peligrosidad de cada uno en particular.

« Lainfraccién de las normas arriba mencionadas puede ser sancionada por

la autoridad sanitaria o por la justicia penal, si constituye un delito.

En cuanto a la vigilancia y el control, las autoridades sanitarias de todos
los paises disponen de atribuciones mas que suficientes para hacer cumplir la ley,
ya que cada una cuenta con un marco juridico coercitivo estructurado, en el cual

se ha establecido la penalidad correspondiente a cada tipo de infraccion.

En este estudio no se pudo consultar ninguna investigacion en la que se
hubiera intentado medir con rigor metodoldgico la efectividad de aplicar la ley. Es
decir, no parece haberse cuantificado el nimero de veces que las autoridades de
salud hayan intervenido frente a las infracciones, ni con qué prontitud y con cud-
les resultados. De llevarse a cabo un estudio semejante, seria de suma importan-
cia tener muy en cuenta el medio, pues es diferente aplicar el rigor de la ley en un
centro urbano, donde existen diversas opciones para la atencién de la salud que
realizarlo en un pueblo regido por las relaciones particularistas de sus habitantes

y con escasos servicios de salud disponibles.

En un interesante trabajo de investigacion sobre las practicas y percepciones de los
individuos en cuanto a productos farmacéuticos realizado en 1988 en dos peque-
fios pueblos del Brasil (6), se afirma que “después de clausurar las farmacias tem-
poralmente, al reanudar sus actividades todo seguia igual”. Asimismo, refiriéndose
a una investigacién realizada en Sdo Paulo dice que, en las farmacias estudiadas,
34% de los productos fueron adquiridos por iniciativa independiente del
paciente, 22% fueron prescritos por los empleados de farmacias y solo 44% fue-
ron prescritos por médicos. Entre las conclusiones destaca la consideracién de que
la solucién del problema de la resistencia microbiana a los antibiéticos en el Tercer



Mundo se centra en la conducta del consumidor, porque siempre se podran con-

seguir medicamentos por medio de los canales informales.

Sin embargo, si el asunto se mira desde el punto de vista de los actores invo-
lucrados en el problema, este se relaciona con las actividades de un nicleo concreto de
personas que son legalmente responsables de sus acciones y actividades. En primer
lugar figuran los médicos, que estdn autorizados para ejercer su profesién en virtud de
sus conocimientos y conforme a los requisitos impuestos por leyes y reglamentos. En
segundo lugar destacan los farmacéuticos y quimicos farmacéuticos, autorizados para
realizar las actividades de fabricacion, importacién, distribucién y suministro de
medicamentos en virtud de sus conocimientos y conforme a las exigencias legales y
reglamentarias para esas actividades. Por dltimo, hay que mencionar a los dirigentes
de los establecimientos de salud autorizados para llevar a cabo sus actividades espe-
cializadas. Todos son responsables de las practicas médicas que competen a su propio

funcionamiento y las de sus subalternos.

Por lo dicho, no parece razonable trasladar la responsabilidad de la
obtencion ilegal de medicamentos al consumidor o paciente, lego en medicina. El
cuadro descrito en Sdo Paulo seguramente se repite en muchas ciudades de la
Regidn, pero es una equivocacién sostener que los consumidores “los compraban,
por propia iniciativa, sin receta médica”. Deberia decirse con mayor propiedad “se
vendian sin receta médica” o, simplemente, “los recetaban los vendedores de la
farmacia”, lo que mostraria claramente la falta de profesionalidad del sistema de
comercio y la abierta infraccién de las disposiciones legales por parte de las per-

sonas responsables de cumplirlas.

Del mismo modo se afirma que “tanto las expectativas de los pacientes
como la influencia de la propaganda o publicidad” influyen en las prescripciones
médicas exageradas o innecesarias (7). Esto pone en evidencia la falta de ética del
médico que goza del poder de sus conocimientos y, a pesar de las responsabilida-
des que ello implica, es inducido a prescribir antibiéticos por pacientes que care-
cen de esos conocimientos. Por otra parte, es de lamentar el numero de pacientes
que, por falta de informacién, aceptan sin discutir las resoluciones de su médico
o las précticas del establecimiento de salud donde se encuentran confinados. De
igual modo se someten a las decisiones del personal de las farmacias y lugares
similares a los que adjudican una supuesta capacidad inexistente, por el solo

hecho de que trabajan en el campo de los medicamentos.
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En el mismo sentido, conviene plantear el verdadero significado del tér-
mino automedicacién, ya que la persona media no dispone de antibidticos. Estos
le son suministrados por las personas a quienes se les ha permitido y confiado tal
actividad. Es, por lo tanto, una conducta que resulta de la falta de ética profesio-
nal y una infraccién de disposiciones legales o reglamentarias o de normas técni-
cas a las que deben sujetarse los profesionales y otras personas con
responsabilidad similar.

Sin embargo es cierto, que la automedicaciéon ocurre también cuando el
paciente utiliza medicamentos que han sobrado de tratamientos no terminados
debidamente por él mismo o una tercera persona. Por supuesto, la automedica-
cién incluye las medicinas que pueden adquirirse por canales informales amiga-
bles a fin de evitar los gastos que significa la consulta médica para obtener la
prescripcién y comprarlas. No obstante, en la cuantificacién del problema no

parece 16gico atribuir a este tipo de acciones todo el peso de su gravedad.

En algunos paises se ha puesto en ejecucion una linea de trabajo correc-
tiva, que involucra directamente a los profesionales implicados y responsables
legalmente del uso apropiado de los medicamentos. En las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas mas recientes, destaca la emergencia en hospita-
les y clinicas de la emisién de normas técnicas y la creaciéon de consejos técnicos,
ambos dirigidos a difundir la prescripcién racional de los antibidticos. También
se estdn integrando consejos consultivos multisectoriales para determinar la poli-
tica de medicamentos en cada pais y se esta trabajando directamente con los cole-
gios de las diferentes profesiones involucradas. Esas acciones parecen adecuadas,
pero es necesario también educar e informar al paciente o consumidor, el cual
tiene derecho a conocer las normas que lo protegen del uso inadecuado de medi-

camentos y de la propaganda mal controlada.

Sin perjuicio de esa tendencia, seria esencial que todas las personas obli-
gadas por las normas juridicas y de ética profesional cumplieran con todas las dis-
posiciones de un marco juridico obligatorio, el cual, de otra manera, no tiene
razon de existir. Ademads, a pesar de todas las limitaciones y dificultades que ello
plantea, seria indispensable ejercer una coercién ejemplarizadora que en realidad

defienda los intereses de salud de las poblaciones.

En torno a todos los medicamentos se desarrollan actividades criminales
que han sido denunciadas y comprobadas. Entre ellas se incluyen el contrabando y



la venta de medicamentos no registrados, fraudulentos, alterados y vencidos. Como
se ha indicado anteriormente, esas acciones no solo estdn sujetas a las sanciones
contenidas en algunas de las legislaciones de salud, sino que son materia del drea
penal. Por esa razén, es necesario que las autoridades sanitarias y el poder judicial
trabajen en conjunto, de acuerdo con la organizacién del sistema en cada pais.

Con base en lo anterior, pueden sefialarse las siguientes recomendaciones:

* Que los ministerios de salud simplifiquen el sistema normativo y pro-
muevan su consolidacién anual para evitar la proliferacién de textos
reglamentarios y normas técnico-administrativas.

+ Incluir en el expediente para el registro sanitario de cada antibidtico los
datos relevantes respecto de cualquier caracteristica distintiva que obli-
gue a vigilar su uso en especial, sin tener que recurrir a una nueva regla-
mentacion.

+ Promover una amplia difusién de las normas legales y reglamentarias
sobre el uso de antibiéticos, especialmente entre los profesionales y
otras personas que realizan actividades con ellos relacionadas, e involu-
crar a las escuelas de derecho universitarias.

+ Establecer requisitos especiales para las personas que se desempenan en
farmacias y otros establecimientos del ramo v, si es posible, realizar un
empadronamiento —como se ha hecho en algunos paises— y someter
a todo ese personal a un programa de educacién, no solo técnica, sino
de responsabilidad legal.

+ Acentuar el uso de la televisién y otros medios de comunicacion para
llevar a cabo campanas de educacién en la materia, para equilibrar el
peso de los programas de publicidad y promocién comerciales, asi
como restringir el sistema de venta de medicamentos por internet.

+ Si se aplican sanciones por infracciones o delitos comprobados, esas
deben tener un cardcter ejemplarizador y recibir la debida publicidad
para conocimiento de la poblacién.

Por regla general, se ha comprobado que las multas no dan buenos resul-
tados pues, en definitiva, quien las paga es el consumidor

23



24

REFERENCIAS

. Asociacion Médica Mundial. Declaracion sobre la resistencia a los medica-

mentos antibidticos. Adoptada por la 482 Asamblea General celebrada en
Somerset West, Suréfrica, octubre de 1996.

. World Health Organization, 515t World Health Assembly. Emerging and other

communicable diseases, antimicrobial resistance [Res. WHA51.17/1998].

. Sosa A. Resistencia a antibioticos en América Latina. Boston: Association for

the Prudent Use of Antibiotics (APUA).

. Uruguay, Decreto 324/999. Montevideo: Diario Oficial, 12 de octubre de 1999.
. Brasil, Decreto 3961. Brasilia, 10 de octubre de 2001 [DOU de 11/10/2001].
6. Haak H. Pharmaceuticals in two Brazilian villages: lay practices and percep-

tions. Soc Sci Med. 1988; 27 (12):1415-1427.

. Organizacién Mundial de la Salud. Estrategia mundial de la OMS para conte-

ner la resistencia a los antibiéticos. Ginebra: OMS, 2001:27.



PARTE I
ANEX0S

25






ANEXO 1
NORMAS POR PAIiS EN ORDEN
CRONOLOGICO Y SITIO DE
REFERENCIA EN INTERNET

Ley No. 16.463 de 1964 publicada el 8 de agosto de 1964: Ley técnica de medica-
mentos. http://infoleg.mecon.gov.ar/txtnorma/20414.htm

Decreto No. 9.763 del 2 de diciembre de 1964. Reglamenta la Ley No. 16.463.
http://infoleg.mecon.gov.ar/txtnorma/texactdto9763-1964.htm

Resoluciéon Ministerial (Ex Ministerio de Salud y Accién Social).
No. 1622/84.

Decreto No. 2.284 del 21 de octubre de 1991. Consagra la desregulacién econé-
mica. Se refiere a aspectos de la desregulacién comercial de los medicamentos
(articulos 12 a 16).

http://infoleg.mecon.gov.ar/txtnorma/7539.htm

Decreto No. 150 de 1992, publicado el 23 de enero de 1992 y modificado por los
Decretos No. 1.890 de 1992 y No. 177 de 1993: Normas para el registro, elabora-
cidn, fraccionamiento, prescripcion, expendio de medicamentos.
http://infoleg.mecon.gov.ar/txtnorma/8196.htm

Decreto No. 1.890 del 15 de octubre de 1992, publicado el 20 de octubre de 1992.
Modifica el Decreto No. 150/92 que reglamenta el registro, elaboracidn, fraccio-
namiento, prescripcion, expendio, comercializacidn, exportacién e importacién
de medicamentos, especialidades medicinales y farmacéuticas.
http://infoleg.mecon.gov.ar/txtnorma/10390.htm

Argentina

27



28

Disposicion de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) No. 3.555/96 del 1 de agosto de 1996: Requisitos a
cumplir por las empresas que soliciten ser reconocidas como representantes en el pais
de firmas titulares de registros de productos farmacéuticos fabricados en otro Estado
Parte del MERCOSUR. Incorpora a la legislacién nacional la normativa aprobada
por la Resolucién GMC/RES del MERCOSUR No. 54/96 sobre vigencia, modifica-
cién, renovacion y cancelacion del registro de productos farmacéuticos.
http://infoleg.mecon.gov.ar/txtnorma/78128.htm

Decreto No. 1.299 de 26 de noviembre de 1997. Regula las etapas criticas que
conforman la cadena de comercializacién de los medicamentos.
http://infoleg.mecon.gov.ar/txtnorma/47637.htm

Disposicién ANMAT No. 7331/98 del 9 de diciembre de 1998. Derogada.

Disposicion ANMAT No. 3.186/99 del 25 de junio de 1999. Adopta las pautas éti-
cas a las que deberdn adecuarse los mensajes publicitarios cuyo objeto sea promo-
cionar especialidades medicinales de venta libre, productos odontolégicos,
cosméticos y otros que la autoridad de aplicacién determine expresamente.
Deroga la Disposicion ANMAT No. 7331/98 del 9 de diciembre de 1998.
http://infoleg.mecon.gov.ar/txtnorma/58406.htm

Disposicién ANMAT No. 4.039/01 del 26 de junio de 2001. Establece los requisi-
tos para la aprobacién de la solicitud de publicidad de todos los productos com-
prendidos en la Disposicién No. 3186/99 y en la Resolucién Ministerial No.
1.622/84.

Disposicion ANMAT No. 3.554/2002 del 1 de agosto de 2002: Requisitos de
registro de productos farmacéuticos registrados y elaborados en un Estado Parte del
MERCOSUR. Incorpora la Resolucién No. 23/95 del Grupo MERCOSUR:
Requisitos para el registro de productos farmacéuticos registrados y elaborados en
un Estado Parte productor, similares a productos registrados en el Estado recep-
tor. http://infoleg.mecon.gov.ar/txtnorma/78127.htm




Disposicion ANMAT No. 2.843/02 del 18 de junio de 2002. Modifica las disposi-
ciones No. 7.625/97 y 3.186/99, en relacién con los lineamientos generales sobre la
informacién que deben contener las especialidades medicinales de venta libre.

http://infoleg.mecon.gov.ar/txtnorma/75486.htm

Ley No. 25.649 del 28 de agosto de 2002. Publicada el 18 de septiembre de 2002:
Especialidades medicinales. http://infoleg.mecon.gov.ar/txtnorma/77881.htm

Decreto Supremo No. 02020 (6) del 29 de abril de 1950. Tiene como fin contro- Bolivia
lar, mediante el uso de formularios, la venta realizada por importadores mayoris-

tas, farmacias y recetas de antibidticos en general, estupefacientes y sus
especialidades farmacéuticas formuladas por los profesionales en medicina.
http://www.unodc.org/unodc/es/legal library/bo/legal library 1966-01-

28 1965-2.html

Decreto No. 4.787-2 del 4 de diciembre de 1957. (Anales, Legislacién Boliviana,
Vol.35, pag. 46, 1957): Normas para el control del uso, produccion y venta de anti-
bidticos. Autoriza la importacion, fabricacién y elaboracién de antibiéticos con las
restricciones sanitarias que establece.

Resolucién No. 0139/94 del Ministerio de Salud y Prevision Social del 1 de
marzo de 1994: Normas para la promocién de medicamentos.
http://www.sns.gov.bo/bolsns/ FARMAW/UNIMED/Nor_eti.htm

Ley No. 1.737 del 17 de diciembre de 1996. Publicada el 17 de diciembre de 1996:
Ley del medicamento.

http://www.sns.gov.bo/bolsns/ FARMAW/UNIMED/Ley1737.htm

Decreto Supremo No. 25.235 del 30 de noviembre de 1998. Reglamenta la Ley
No. 1.737: Ley del medicamento.
http://www.sns.gov.bo/bolsns/ FARMAW/UNIMED/DECRETQO.htm

Guias de inspeccion de buenas prdcticas de manufactura para productos farma-
céuticos (sin fecha).
http://www.sns.gov.bo/bolsns/ FARMAW/UNIMED/Guia bpm.htm
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Reglamento de la Comisién Nacional de Farmacovigilancia (sin fecha).
http://www.sns.gov.bo/bolsns/ FARMAW/UNIMED/Reg fcv.htm

Manual para el registro sanitario de medicamentos (sin fecha).

http://www.sns.gov.bo/bolsns/ FARMAW/UNIMED/Man reg.htm
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Brasil

Ley No. 5.991 del 17 de diciembre de 1973. Dispone sobre el control sanitario del
comercio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos y productos relacio-
nados. http://www.anvisa.gov.br/legis/leis/5991 73.htm

Decreto No. 74.170 del 10 de junio de 1974. Dispone sobre el control sanitario del
comercio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos y productos simila-

res.

http://www.crfto.org.br/legisla/dec74170.htm\

Ley No. 6. 360 del 23 de septiembre de 1976, publicada el 14 de septiembre de
1976 y modificada por las Leyes No. 6.480/77 y 9.787 del 10 de febrero de 1999.
Contiene las normas de vigilancia sanitaria aplicables a medicamentos, drogas e
insumos farmacéuticos, cosméticos y otros productos.
http://www.anvisa.gov.br/legis/leis/6360 76.htm

Decreto No. 79.094 de 1977, modificado por el Decreto No. 3.961 del 10 de octu-
bre de 2001. Reglamenta la Ley No. 6.360.
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/genericos/legis/decretos/79094.htm

Portaria No. 1 de la Division Médica (DIMED) del Ministerio de Salud, del 10
de febrero de 1982. Prohibe la produccién y fabricaciéon de asociaciones que con-
tienen antibidticos y antineoplasicos con otras sustancias, excluidas las asociacio-
nes de sulfas con trimetoprima y de rifampicina con isoniazida.
http://e-legis.bvs.br/leisref/public/showAct.php?id=752

Portaria No. 196 del 24 de junio de 1983 del Ministerio de Salud, publicada el 28
de junio de 1983: Instrucciones para el control y prevencién de las infecciones hospi-

talarias. Dicha norma hace referencia al uso de antibiéticos en los hospitales.

http://e-legis.bvs.br/leisref/public/showAct.php?id=1085



Portaria No. 2 de la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) del 24
de enero de 1995. Enumera los medicamentos que pueden venderse sin prescrip-
cién médica. http://www.anvisa.gov.br/legis/portarias/2 95.htm

Decreto No. 2.181 del 20 de marzo de 1997. Reglamenta el Cddigo de defensa del
consumidor, Ley No. 8.078 de 1990.
http://www.presidencia.gov.br/ccivil 03/decreto/D2181.htm

Portaria No. 165 de ANVISA del 28 de abril de 1997. Prohibe la produccidn,
comercializacién y venta de combinaciones de antibi6ticos que no tengan justifi-
cacion cientifica. http://e-legis.bvs.br/leisref/public/showAct.php?id=788

Portaria No. 802 del 8 de octubre de 1998. Instituye el Sistema de Control y
Fiscalizacion en toda la cadena de productos farmacéuticos.
http://acd.ufrj.br/consumo/legislacao/n p802 98.htm

Ley No.9.782 del 26 de enero de 1999. Define el Sistema de Vigilancia Sanitaria, crea
la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) y en su articulo 21 indica que
los medicamentos de manufactura nacional, similares a otros ya registrados y fabrica-
dos en un pais parte de MERCOSUR, se consideran registrados en Brasil después de
cumplirse un plazo de 129 dfas. http://www.mct.gov.br/legis/leis/9782 99.htm

Portaria No. 25 del 9 de diciembre de 1999. Aprueba el Reglamento técnico sobre
el régimen de inspecciones para establecimientos productores de medicamentos insta-
lados fuera de paises miembros del MERCOSUR.

Resolucién de la Diretoria Colegiada (RDC) No. 92 del 23 de octubre de 2000.
Dispone que puede usarse la denominacién genérica para los productos obteni-
dos por biotecnologia, con excepcion de los antibidticos y los antiftingicos.
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/genericos/legis/resolucoes/92 00rdc.htm

Resolucién RDC No. 102 del 30 de noviembre de 2000, publicada el 1 de junio
de 2001: Propaganda de medicamentos.
Resolugao RDC n° 102 de 30 de novembro de 2000.

Decreto No. 3.961 del 10 de octubre de 2001, publicado el 11 de octubre de 1999.
http://licitacao.uol.com.br/adm/img upload/li leg60.pdf
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Resolucién ANVISA RDC No. 157/02 del 31 de mayo de 2002, publicada el 7 de
junio de 2002. http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2002/157 02rdc.htm

Chile

Decreto con Fuerza de Ley No. 725 del 11 de diciembre de 1967, publicado el 31
de enero de 1968: Cddigo Sanitario.

http://colegioabogados.org/normas/codice/sanitario.html

Decreto No. 1.876 del 5 de julio de 1995, publicado el 9 de septiembre de 1996.
Modificado por el Decreto No. 855 del 24 de diciembre de 1998, publicado el 31
de julio de 1999: Reglamento del sistema nacional de control de productos farma-

céuticos, alimentos de uso médico y cosméticos.

http://www.ispch.cl/documentos/reglamento isp/1876.pdf

Decreto No. 466 del 31 de diciembre de 1984, publicado el 12 de marzo de 1984.
Modificado por el Decreto No. 675 del 25 de febrero de 1987, publicado el 25 de
febrero de 1987: Reglamento de farmacias, droguerias, almacenes farmacéuticos,
botiquines y almacenes autorizados.

http://www.udec.cl/farmacia/reglam/DS466.pdf
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Colombia

Ley No. 23 de 1962, modificada por la Ley No. 47 de 1967. Reglamenta el ejerci-
cio de la profesién de quimico farmacéutico.

http://www.dnecolombia.gov.co/legisla/1680/ley23de1962.PDF

Decreto No. 1.290 de 1994. Precisa las funciones del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) y establece su organizacién
basica.
http://www.invima.gov.co/versionl/normatividad/basica/decret0%201290%20de
%201994/decreto1290de1994.htm




Decreto No. 677 del 26 de abril de 1995. Publicado el 18 de abril de 1995, regla-
menta parcialmente el régimen de registros y licencias, y el control de calidad, asi
como el régimen de vigilancia sanitaria de medicamentos, cosméticos, prepara-
ciones farmacéuticas a base de recursos naturales, productos de aseo, higiene y
limpieza y otros productos de uso doméstico y dicta otras disposiciones sobre la
materia.

http://www.invima.gov.co/versionl/normatividad/medicamentos/Decreto%2067
7%20de%201995/Decret0%20677%20de%201995.doc

Resoluciéon No. 4.536 del 9 de diciembre de 1996, del Ministerio de Salud.
Reglamenta la publicidad de los medicamentos y dicta otras disposiciones.
http://www.invima.gov.co/version1/normatividad/medicamentos/Resolucion%?2
04536%20de%201996.doc

Decreto No. 2.085 del 19 de septiembre de 2002. Reglamenta aspectos relaciona-
dos con la informacién suministrada para obtener el registro sanitario respecto de
nuevas entidades quimicas en el drea de medicamentos.
http://www.invima.gov.co/version1/normatividad/medicamentos/Decreto2085de
2002.PDF

Ley No. 5.325 del 23 de octubre de 1973, publicada el 29 de noviembre de 1973:
Ley General de Salud No. 5325 de 23/10/1973. (del 29 de noviembre de 1973.)
http://www.netsalud.sa.cr/leyes/art 9 36.htm

Decreto Ejecutivo No. 16.765-S del 13 de diciembre de 1985, publicado el 15 de
enero de 1986: Reglamento de establecimientos farmacéuticos privados.

Decreto No. 22.698 del 6 de diciembre de 1993. Regula el uso de los antibidticos
como aditivos de los alimentos de acuerdo con la Ley de salud animal No. 7.060.
(No se encontré referencia electrdnica.)

Decreto No. 27.407-S del 19 de noviembre de 1998. Establece la prohibicion
expresa de vender antibi6ticos sin receta médica. Prohibe también la distribucién
de muestras médicas de esas sustancias.
http://www.cesdepu.com/decretos/27407-S.14-OCT-1998.htm

Costa Rica
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Decreto No. 28.466-S del 8 de febrero de 2000, publicado el 29 de febrero de 2000:
Reglamento de inscripcién, control, importacién y publicidad de medicamentos.

http://www.ministeriodesalud.go.cr/dirregis/Reglamento%2028466-S.DOC

Decreto No. 28.496-S, publicado el 14 de marzo de 2000: Medicamentos de libre
venta. http://www.ministeriodesalud.go.cr/dirregis/28496-S.DOC

Decreto No. 28.596-S, publicado el 2 de mayo de 2000. Reforma el Decreto No.
28.466-S con objeto de regular la importacién paralela de medicamentos.

http://www.ministeriodesalud.go.cr/dirregis/Importacion%?20Paralela%2028596
-S.DOC

Decreto No. 29.444-S del 12 de marzo de 2001: Reglamento del control estatal de
medicamentos. http://www.ministeriodesalud.go.cr/dirregis/29444-S.DOC
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Cuba

Resolucién Ministerial No. 42 de 1979: Reglamento para el registro de medica-
mentos nacionales y extranjeros.

Ley No. 41 de Salud Publica, del 13 de julio de 1983, publicada el 15 de agosto de
1983. http://www.idreh.gob.pe/comision/pdf/ley general salud cuba.pdf

Decreto-Ley No. 189/88, 4 de febrero de 1988: Reglamento de la Ley de la salud
publica. Programa Nacional de Medicamentos. (No se localiz6 la norma que lo creé
o0 aprobd.)

Centro para el Desarrollo de la Farmacoepidemiologia (CDF). (No se localiz6 la
norma que lo creé o aprobd).

Resolucion Ministerial No. 31 de 1995: Reglamento para el registro de medicamen-
tos de uso humano en la Reptiblica de Cuba.

Resolucion Ministerial No. 169/2000: Reglamento para el registro de medicamen-
tos de uso humano en la Repiiblica de Cuba.



Cédigo de Salud del 4 de febrero de 1971, publicado el 11 de agosto de 1971.
Modificado por el Decreto Supremo No. 8.022 del 29 de julio de 1977.

Acuerdo No. 4.640 de 1994, publicado el 19 de julio de 1994. Expide el
Reglamento de buenas prdcticas de manufactura para la industria farmacéutica.

Ley No. 2.000-12 del 6 de abril de 2000, publicada el 17 de abril de 2000: Ley de
proyeccién, importacién, comercializacion y expendio de medicamentos genéricos de
uso humano.

Decreto No. 392 del 17 de mayo de 2000, publicado el 24 de mayo de 2000.
Expide el Reglamento de la Ley de proyeccién, importacion, comercializacién y
expendio de medicamentos genéricos de uso humano.

Ley No. 2.000-21 del 4 de julio de 2000, publicada el 10 de julio de 2000:
Orgdnica de defensa del consumidor.

http://www.dlh.lahora.com.ec/paginas/judicial/ PAGINAS/Leyconsumidor.htm

Decreto No. 807 de 2000, publicado el 3 de octubre de 2000. Expide la cuarta
revision del Cuadro nacional de medicamentos bdsicos, elaborada por la Comisién
de Farmacologfa del Consejo Nacional de Salud.

Decreto No. 248 del 28 de marzo de 2003, publicado el 4 de abril de 2003:
Reglamento de control y funcionamiento de los establecimientos farmacéuticos. El
funcionamiento y control de las farmacias, droguerias, botiquines, casas de repre-
sentaciéon y laboratorios farmacéuticos, a los que se refiere el articulo 152 del

Codigo de la Salud, estdn sujetos a las disposiciones de este Reglamento.
http://www.dlh.lahora.com.ec/paginas/judicial/paginas/R.O.Abril.4.2003.htm#an

chor351805

Ecuador

Decreto No. 2.699 del 2 de septiembre de 1958: Ley del Consejo Superior de Salud
Piblica y de las Juntas de Vigilancia de las Profesiones de Salud.

http://www.mspas.gob.sv/pdf/ley saludl.pdf

Decreto Legislativo No. 953 del 28 de abril de 1988, publicado el 11 de mayo de
1988: Cddigo de Salud. http://www.mspas.gob.sv/pdf/ley salud8.pdf

El Salvador

35



Decreto Legislativo No. 292 de 1992, publicado el 27 de julio de 1992: Ley gerne-
ral de proteccién al consumidor.

http://www.consumidoresint.cl/programas/legal/leyes/LeyElSalvador.doc

Decreto Legislativo No. 730 del 1 de diciembre de 1993, publicado el 11 de enero
de 1994. Modifica el Cddigo de Salud. http://216.184.102.84/

Resolucién No. 93-2002 del Consejo de Ministros de Integracién Econémica.
(COMIECO-XXIV)

http://www.sieca.org.gt/publico/Marco_legal/Resoluciones/ COMIECO/Res 93-
2002 COMIECO XXIV.htm

Guatemala

Decreto No. 90-97 de 2 de octubre de 1997, publicado el 7 de noviembre de 1997:
Cédigo de Salud.
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Honduras

Decreto No. 65/91 del 14 de junio de 1991, publicado el 6 de agosto de 1991:
Cédigo de Salud.

http://www.natlaw.com/honduras/topical/md/sthnmd/sthnmd1.htm

Acuerdo No. 2.368 del 21 de agosto de 1992: Reglamento del registro sanitario de
productos quimicos, farmacéuticos, cosméticos y bioldgicos. Modificado por el
Acuerdo No. 0071 del 8 de mayo de 1997.

Acuerdo No. 0034 del 26 de marzo de 1993, publicado el 24 de abril de 1993:
Reglamento para establecimientos farmacéuticos.

Acuerdo No. 139 de 11 de junio de 1997, publicado el 4 de diciembre de 1999 de
la Secretaria de Industria y Comercio: Ley de proteccion al consumidor. Se refiere
a los mdrgenes de comercializacién de medicinas y productos farmacéuticos para
consumo humano.

Acuerdo No. 1.590 del 24 de enero de 2002, publicado el 3 de abril de 2002, de la
Secretaria de Salud. Aprueba la Politica nacional de medicamentos.

Acuerdo No. 606 del 27 de marzo de 2000, publicado el 15 de abril de 2000. Crea
el Consejo Consultivo Multisectorial de Medicamentos.



Ley General de Salud del 26 de diciembre de 1983, modificada por Decreto
Ejecutivo del 11 de junio de 1991.
http://www.salud.gob.mx/unidades/dgaj/

NOM-072-SSA1-1993, publicada el 10 de abril de 2000 y en vigencia desde el 10
de octubre de 2000: Etiquetado de medicamentos.

http://www.salud.gob.mx/unidades/dgaj/

Reglamento del 2 de mayo de 2000, publicado el 4 de mayo de 2000: Reglamento
de la Ley General de Salud en materia de publicidad.
http://www.salud.gob.mx/unidades/dgaj/

Reglamento de insumos para la salud del 3 de febrero de 1998.
http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/nom/compi/ris.html

NOM-176-SSA1-1998, publicada el 17 de diciembre de 2001: Norma oficial
mexicana sobre los requisitos minimos sanitarios que deben cumplir los fabricantes,
distribuidores y proveedores de fdarmacos de fabricacién nacional o extranjera, utili-
zados para la elaboracion de medicamentos de uso humano.
http://www.salud.gob.mx/unidades/dgaj/

México

Ley No. 292, publicada el 4 de junio de 1998: Ley de medicamentos y farmacias.
http://www.minsa.gob.ni/marco/leyes/htm/ley292.htm

Acuerdo Ministerial No. 7-98, aprobado el 19 de enero de 1998 y publicado el 19
de enero de 1999. Aprueba la Lista bdsica de medicamentos del Ministerio de

Salud. http://www.asamblea.gob.ni/

Decreto No. 6-99, publicado el 4y 5 de febrero de 1999: Reglamento de la Ley No.
292, Ley de medicamentos y farmacias. Reformado por los Decretos No. 50-2000,
aprobado el 5 de junio de 2000 y publicado el 7 de junio de 2000y 23-2002, apro-
bado el 22 de febrero de 2002, publicado el 7 de marzo de 2002.

http://www.minsa.gob.ni/marco/reglamentos/doc/regley292.doc

Acuerdo Ministerial No. 02-2001, aprobado el 2 de enero de 2001 y publicado el
30 de julio de 2001. Aprueba la Lista de medicamentos esenciales de la Republica
de Nicaragua, con la finalidad de asegurar el tratamiento de las enfermedades

principales de mayor incidencia en el pais. http://www.asamblea.gob.ni/

Nicaragua
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Resoluciéon No. 75-2001, aprobada el 6 de abril de 2001 y publicada el 6 de julio
de 2001. Aprueba, en el marco del proceso de establecimiento de la Unién
Aduanera entre El Salvador, Guatemala, Honduras y Nicaragua, el Acuerdo en
materia de registros de medicamentos y productos afines y fija como periodo de
vigencia de los registros sanitarios cinco afos, a partir de la emisiéon del registro
respectivo. Establece un historial de empresas a partir del 31 de diciembre de 2001,
con base en las buenas practicas de manufactura por parte de las autoridades
reguladoras de los cuatro paises. http://www.asamblea.gob.ni/

Ley No. 423, publicada el 17 de mayo de 2002: Ley General de Salud.
http://www.minsa.gob.ni/marco/leyes/doc/ley423.doc

Decreto No. 001-2003, publicado el 10 de enero de 2003: Reglamento de la Ley General
de Salud. http://www.minsa.gob.ni/marco/reglamentos/doc/regley423.doc

Lista de medicamentos de venta libre en pulperias y misceldneas; Lista de medi-
camentos de venta libre en supermercados y gasolineras; Lista de medicamentos
de venta libre en puestos de venta y Lista de medicamentos de venta libre en far-
macias. (Los textos publicados en el sitio Web del Ministerio de Salud no tienen

fecha.) http://www.minsa.gob.ni/marco/leyes/doc/medicamentos.doc

Panama

Resolucion No. 101 del 1 de diciembre de 1998, publicada el 11 de diciembre
de 1998.

Ley No. 1 del 27 de diciembre de 2000, publicada el 12 de enero de 2001: Ley
sobre medicamentos y otros productos para la salud humana.

http://www.asamblea.gob.pa/
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Paraguay

Ley No. 831 de 1990, publicada el 4 de enero de 1991: Cédigo Sanitario.
http://www.ins.gov.py/bvsleg/alimentos/legislacion/nacional/CODIG0%?20
SANITARIO.DOC

Constitucién de Paraguay, texto publicado en junio de 1992, articulo 72: Del
control de calidad. Dice que el Estado velara por el control de la calidad de los
productos alimentarios, quimicos, farmacéuticos y bioldgicos, en las etapas de
produccién, importacién y comercializaciéon. Asimismo facilitard el acceso de fac-



tores de escasos recursos a los medicamentos considerados esenciales.
http://www.georgetown.edu/pdba/Constitutions/Paraguay/paral992.html

Decreto No. 8.342 del 4 de abril de 1995, publicado el 6 de abril de 1995.
Establece normas regulativas de los establecimientos farmacéuticos y afines.

Decreto No. 8.343 del 4 de abril de 1995, publicado el 6 de abril de 1995.
Establece normas aplicables a los establecimientos farmacéuticos, de higiene,
tocador, belleza, domisanitarios y afines.

Decreto No. 17.057 del 29 de abril de 1997, publicado el 30 de abril de 1997.
Pone en vigencia las Resoluciones No. 23/95 del Grupo MERCOSUR: Requisitos
para el registro de productos farmacéuticos registrados y elaborados en un Estado
Parte productor, similares a productos registrados en el Estado receptor y 54/96
del Grupo MERCOSUR: Vigencia, modificacion, renovacioén y cancelaciéon del
registro de productos farmacéuticos, aprobado por la Resolucién del Grupo
MERCOSUR No. 54/96.

Ley No. 1.119 del 10 de octubre de 1997, publicada el 15 de octubre de 1997: Ley
de productos para la salud y otros. http://www.paraguaygobierno.gov.py/1119.doc

Decreto No. 22.382 del 14 de agosto de 1998. Da a la Direccién de Vigilancia
Sanitaria creada por la Ley No. 1.119/97 el nombre de Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DNVS).

Decreto No. 17.627 del 19 de junio de 2002. Amplia y modifica las normas de los
Decretos No. 8.342 y 8.343 de 1995, y determina disposiciones para la apertura y
el funcionamiento de los establecimientos farmacéuticos.
http://www.paraguaygobierno.gov.py/decretos/decretos largos/D17627.pdf

Ley No. 26.842, publicada el 20 de julio de 1997: Ley General de Salud.
http://www.minsa.gob.pe/infodigemid/normatividad/LEY2684202.HTM

Decreto Supremo No. 010-97-SA, aprobado el 23 de diciembre de 1997 y publi-
cado el 24 de diciembre de 1997: Reglamento para el registro, control y vigilancia
sanitaria de productos farmacéuticos y afines.

http://www.minsa.gob.pe/infodigemid/normatividad/DS01097.HTM

Peri
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Decision No. 437, aprobada el 11 de junio de 1998 y publicada el 17 de junio de
1998: Reglamento de aplicacion de la Decision No. 418 de la Comisién Andina.
Dispone que para los efectos de la aplicacién de la Decision 418, se entenderd que
los productos a los que se refiere dicha Decisién son aquellos fabricados, comer-
cializados y utilizados en los paises miembros de la Comunidad Andina, por lo
cual no es aplicable a los productos importados de terceros paises.

http://www.minsa.gob.pe/infodigemid/normatividad/D43798. HTM

Resoluciéon Ministerial No. 438-98.SA/DN, aprobada el 6 de noviembre de 1998
y publicada el 11 de noviembre de 1998. Aprueba la Directiva de pesquisas de pro-
ductos farmacéuticos y afines.

http://www.minsa.gob.pe/infodigemid/normatividad/RM43798. HTM

Decreto Supremo No. 020-200-SA, publicado el 16 de julio de 2001: Reglamento
para el registro, control y vigilancia sanitaria de productos farmacéuticos y afines.

http://www.minsa.gob.pe/infodigemid/normatividad/DS02001.HTM

Decreto Supremo No. 021-2001-SA, publicado el 16 de julio de 2001:
Reglamento de establecimientos farmacéuticos.

http://www.minsa.gob.pe/infodigemid/normatividad/DS02101.HTM

Repiiblica
Dominicana

Ley No. 42-01 del 7 de febrero de 2001: Ley General de Salud.
http://www.bvs.org.do/documentos/salud42-01.pdf
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Uruguay

Ley No. 15.443 del 5 de agosto de 1983. Dicta las normas sobre la importacion,
representacion, produccion, elaboracién y comercializacién de los medicamentos.
http://www.parlamento.gub.uy/leyes/ley15443.htm

Decreto No. 521/84 del 22 de noviembre de 1984, publicado el 21 de enero de
1988. Reglamenta la Ley No. 15.443 referente a la importacion, representacion,

produccién, elaboracién y comercializacién de los medicamentos.

http://www.msp.gub.uy/normas/i-normas.html

Decreto-Ley No. 15.703 del 11 de enero de 1985. Regula la distribucion, comer-
cializacion y dispensacion de los medicamentos, cosméticos y dispositivos tera-
péuticos de uso humano y deroga la ley 14.746.
http://www.msp.gub.uy/normas/i-normas.html




Decreto No. 801/86. Aprueba la reglamentacion para las farmacias de primera
categoria a las que se refiere el articulo 6 del Decreto-Ley No. 15.703 del 11 de
enero de 1985.

Decreto No. 18 del 24 de enero de 1989, publicado el 2 de junio de 1989. Adopta
normas con respecto a la publicidad de medicamentos.

Decreto No. 324 de octubre de 1999. Sustituye el articulo 69 del Decreto No.
521/984 por el cual se regula la importacion, representacion, produccién, elabo-
racién y comercializaciéon de los medicamentos y productos afines de uso
humano. Dispone en su articulo 23 que el registro de productos farmacéuticos
registrados y elaborados en un Estado Parte productor similares a productos
registrados en el Estado Parte receptor en el ambito del MERCOSUR se regird por
las normas aprobadas por MERCOSUR/GMC/Resolucién No. 23/95, declardn-
dose internada dicha resolucién al derecho positivo nacional.

http://www.msp.gub.uy/normas/i-normas.html

Decreto No. 8/000 del 7 de enero de 2000, publicado el 24 de enero de 2000.
Adopta el documento Vigencia, modificacion, renovacion y cancelacion del registro
de productos farmacéuticos, aprobado por la Resolucién del Grupo MERCOSUR
No. 54/96.

Ley del Ejercicio de la Farmacia del 7 de julio de 1928, publicada el 7 de julio de
1928. http://www.justicia.net/docs/legislacion L062.doc

Ley de Medicamentos, publicada el 3 de agosto de 2000.
http://www.ops-oms.org.ve/site/venezuela/ven-ley-medic.htm

Venezuela
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ANEXO 2
Definicion legal de medicamento, incluidos
los antibidticos, y agencia rectora en la

materia, por pais

Pais Agencia rectora Definicién de medicamento

Argentina Administracion Nacional de Medicamentos, Para los fines de la ley, medicamento es toda pre-
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) paracién o producto farmacéutico empleado
http://www.anmat.gov.ar/ para la prevencion, diagnéstico o tratamiento de

una enfermedad o estado patoldgico o para
modificar sistemas fisiologicos en beneficio de la
persona a quien se administra.
(Decreto No. 150 de 1992;
Ley No. 25.649 del 28 de agosto de 2002)

Bolivia Direccién General de Servicios de Salud, La Ley 1.737 regula la fabricacién, elaboracion,
Ministerio de Salud y Deportes, Unidad de importacion, comercializacién, control de cali-
Medicamentos y Laboratorios dad, registro, seleccion, adquisicién, distribucion,
(UNIMED). prescripcién y dispensacion de medicamentos de
http://www.sns.gov.bo/bolsns/FARMAW/ uso humano, asi como de medicamentos especia-

les, como biolégicos, vacunas, hemoderivados,
alimentos de uso médico, cosméticos, productos
odontolégicos, dispositivos médicos, productos
homeopiticos y productos medicinales naturales
y tradicionales.
(Ley No. 1.737 del 17 de diciembre
de 1996, articulo 2)

Brasil Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria Medicamento es todo producto farmacéutico
(ANVISA). obtenido o elaborado con finalidad profilactica,
http://www.anvisa.gov.br/ curativa o paliativa, o para fines de diagndstico.

(Ley No. 5.991 del 17 de diciembre de 1973;
Ley No. 6. 360 del 23 de septiembre de 1976)
Chile Instituto de Salud Ptblica de Chile.

http://www.ispch.cl/

Producto farmacéutico es cualquier sustancia,
natural o sintética o una mezcla de ambas, que se
destine a administrarsele al hombre o los anima-
les con fines de curacién, atenuacion, trata-
miento, prevencién o diagnostico de las
enfermedades o de sus sintomas.

(Cadigo Sanitario, articulo 97)
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Pais

Agencia rectora

Definicién de medicamento

Colombia

Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA).
http://www.invima.gov.co/versién 1/

Medicamento es el preparado farmacéutico obte-
nido a partir de principios activos, con o sin sus-
tancias auxiliares, presentado en una forma
farmacéutica que se utiliza para la prevencién,
alivio, diagnéstico, tratamiento, curacion o reha-
bilitacién de las enfermedades. Los envases,
rétulos, etiquetas y empaques forman parte inte-
gral del medicamento por cuanto estos garanti-
zan su calidad, estabilidad y uso adecuado.
(Ley No. 9 de 1979;
Decreto No. 677 de 1995 y sus modificaciones)

Costa Rica

Ministerio de Salud, Direccién de Registros y
Controles.

http://www.ministeriodesalud.go.cr
dirregis/index.htm

Medicamento, para efectos legales y reglamenta-
rios, es toda sustancia o producto natural, sinté-
tico o semisintético y toda mezcla de esas
sustancias o productos, que se utilice para el
diagnéstico, prevencién, tratamiento y alivio de
los estados fisicos anormales, o de los sintomas
de los mismos y para el restablecimiento o modi-
ficacién de funciones orgdnicas en las personas o
en los animales.
(Ley General de Salud;
Decreto No. 28.466-S de 2000)

Cuba

Centro para el Control Estatal de la Calidad de
los Medicamentos (CECMED).
http://www.cecmed.sld.cu/

No se localiz6 ninguna norma que definiera
medicamento. No obstante, los antibidticos se
consideran medicamentos. La Ley No. 41 de
Salud Publica de la Republica de Cuba hace refe-
rencia a la existencia de un Formulario nacional
de medicamentos, donde se registran los produc-
tos farmacéuticos que se utilizan para la atenciéon
de la salud en Cuba. Los medicamentos conteni-
dos en ese formulario forman parte del Cuadro
bdsico de medicamentos del Sistema Nacional de
Salud e incluyen los antibiéticos.

http://www.cdf.sld.cu/ FORMULARIO/
formulario.htm

Ecuador

Ministerio de Salud,
Direccién General de Salud.
http://www.msp.gov.ec/

Medicamento es toda sustancia o mezcla de sus-
tancias fabricada, vendida, puesta en venta o
recomendada para a) el tratamiento, alivio, pre-
vencién o diagnéstico de una enfermedad, de un
estado fisico anormal o de los sintomas de una y
otro, en el hombre o en los animales, y b) el res-
tablecimiento, la correccién o la modificacion de
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Pais

Agencia rectora

Definiciéon de medicamento

Ecuador
(cont.)

las funciones orgénicas del hombre o de los ani-
males.
(Codigo de Salud, modificado por
Decreto Supremo No. 8.022 de 1977)

El Acuerdo No. 4.640 de 1994 define también
medicamentos y en su Titulo V, Capitulo I, se
refiere a los antibidticos. Los antibidticos estdn
considerados como medicamentos, segin el
Cuadro nacional de medicamentos bdsicos, publi-
cado y revisado por el Decreto No. 807 de 2000,
que en una de sus secciones se refiere a los anti-
bidticos.
(Acuerdo No. 4.640 de 1994)

El Salvador

Laboratorio de Control de Calidad de
Medicamentos del Ministerio de Salud Publica
y Asistencia Social.
http://www.mspas.gob.sv/lab_medic.asp#
Proyectos%20especiales

No se localiz6 ninguna norma que definiera los
medicamentos.

Guatemala

Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

http://www.mspas.gob.gt/

Medicamento o producto farmacéutico es toda
sustancia simple o compuesta, natural o sintética
o mezcla de ellas, destinada a las personas y que
tenga la propiedad de prevenir, diagnosticar, tra-
tar, aliviar o curar enfermedades o sintomas aso-
ciados a ellas.

(Codigo de Salud, articulo 164, inciso a)

Honduras

Secretaria de Salud.

Producto farmacéutico es cualquier sustancia
natural o sintética, o mezcla de ellas, que se des-
tine a administrarsele al ser humano con fines de
curacién, atenuacion, tratamiento, prevencién o
diagnéstico de las enfermedades o de sus sinto-
mas asociados.

(Codigo de Salud, articulo 136)

México

Direcciéon General de Medicamentos y
Tecnologias para la Salud .
http://www.salud.gob.mx/unidades/dgcis/

Medicamento se define como toda sustancia o
mezcla de sustancias de origen natural o sinté-
tico que tenga efecto preventivo, terapéutico o
rehabilitador, que se presente en forma farma-
céutica y que se identifique como tal por su acti-
vidad farmacolégica y caracteristicas fisicas,
quimicas y bioldgicas.
(Ley General de Salud)
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Pais Agencia rectora Definicién de medicamento

Nicaragua | Ministerio de Salud. Medicamento es toda sustancia contenida en un
http://www.minsa.gob.ni/ producto farmacéutico empleada para modificar

o explorar sistemas fisioldgicos en beneficio de la
persona a quien le fue administrada. En esa acep-
cién, el término medicamento es equivalente a
producto farmacéutico, producto terminado y pro-
ducto medicamentoso.

(Ley No. 292: Ley de medicamentos y farmacias)

Panama Direccién Nacional de Farmacia y Drogas. Los medicamentos se definen como productos far-

http://www.minsa.gob.pa/farmacia.htm macéuticos empleados para la prevencion, diag-
néstico o tratamiento de una enfermedad o estado
patoldgico o para modificar sistemas fisiologicos en
beneficio de la persona a quien son administrados.
Son objeto de la ley los medicamentos terminados,
las especialidades farmacéuticas, los psicotrépicos,
estupefacientes y precursores quimicos de uso
medicinal, productos bioldgicos, productos medi-
camentosos desarrollados por la ingenierfa gené-
tica, fitofdrmacos, radiofdirmacos y otros.

(Ley No. 1-2001, articulos 1y 3)

Paraguay Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria Medicamento es toda sustancia simple o com-
(DNVS) del Ministerio de Salud Publica y puesta, de origen orgdnico o inorgdnico, natural
Bienestar Social. o sintética, que administrada en dosis adecuadas
http://www.mspbs.gov.py/ a un organismo humano o animal, sirve para el

diagnoéstico, la prevencion, el tratamiento y la
rehabilitacion de su estado funcional.
(Codigo Sanitario, articulo 261)

Peru Direccién General de Medicamentos, Insumos y | No se define medicamento. Los productos farma-
Drogas (DIGEMID). céuticos comprenden los medicamentos de
http://www.minsa.gob.pe/infodigemid/ marca, medicamentos genéricos, productos die-

téticos y edulcorantes, productos medicinales
homeopidticos, agentes de diagnéstico, productos
de origen biol6gico y radiofdrmacos.

(Decreto Supremo No. 010-97-SA, articulo 35)

Uruguay Ministerio de Salud Publica. Medicamento es toda sustancia o mezcla de sus-

http://www.msp.gub.uy/dgsalud.html

tancias destinadas a ser usadas en: a) el trata-

miento, mitigacion, prevencion o diagndstico de

una enfermedad, condicién, fisica o psiquica

anormal, o sintomas de estas en el ser humano;

b) la restauracion, correccién o modificacion de

las condiciones fisiol6gicas de un ser humano.
(Ley No. 15.443)
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Pais

Agencia rectora

Definiciéon de medicamento

Venezuela

Ministerio de Salud y Desarrollo Social.
www.msds.gov.ve/

Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel.

http://www.inhrr.gov.ve/

Medicamento es toda sustancia y sus asociaciones
o combinaciones destinadas a prevenir, diagnos-
ticar, aliviar o curar enfermedades en humanos y
animales a los fines de controlar o modificar sus
estados fisioldgicos o fisiopatolégicos.

(Ley de medicamentos)
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ANEXO 3
Registro sanitario de medicamentos

Para poder elaborar, fraccionar, prescribir, importar, exportar y comercializar las
medicinas, es obligatorio inscribirlas en el registro sanitario y cumplir con los
requisitos estipulados en el proceso de registro. El registro sanitario es obligatorio
y vélido por cinco afos. Se han incorporado a la legislacién nacional las disposi-
ciones de la Resoluciéon GMC (Grupo Mercado Comun) No. 23/95 sobre los
requisitos para el registro de productos farmacéuticos registrados y elaborados en
un Estado Parte del MERCOSUR (productor) similares a productos registrados
en el Estado Parte del MERCOSUR ( receptor).
(Ley No. 16.463 de 1964; Decreto No. 150 de 1992;
Disposicion ANMAT No. 3.554/2002; Disposicion ANMAT No. 3.555/96)

Argentina

Para poder elaborar, fabricar, distribuir, importar y exportar, vender y comercializar
medicamentos es obligatorio inscribirlos en el registro sanitario que otorga el
Ministerio de Salud y Prevision Social. El registro es vélido por cinco anos, pero
puede solicitarse la reinscripcion siguiendo el mismo procedimiento de la inscripcion.
(Ley No. 1.737 de 17 de diciembre de 1996;
Decreto Supremo No. 25.235 de 30 de noviembre de 1998;
Manual para el registro sanitario de medicamentos)

Bolivia

Ninguno de los productos a que se refiere la ley (medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos) pueden comercializarse, ponerse en venta o entregarse para el con-
sumo antes de ser registrados con el Ministerio de Salud. No se concedera el regis-
tro a los medicamentos que no tengan en su composicién ninguna sustancia
reconocidamente benéfica desde el punto de vista clinico o terapéutico. Los medi-
camentos genéricos estan sujetos a reglas especiales. Se establecen las excepciones a
la obligacién de registro.
(Ley No. 6. 360 del 23 de septiembre de 1976;
Decreto-Ley No. 79.094 de 1977)

Brasil
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Chile

Todo producto farmacéutico, importado o fabricado en el pais para ser comercia-
lizado o distribuido a cualquier titulo en el territorio nacional deberd contar con
el registro sanitario en la forma y condiciones establecidas en el Reglamento. Este
registro tiene una validez de cinco afnos, pero la autoridad sanitaria puede,
durante ese lapso, modificarlo o cancelarlo por las razones que el mismo
Reglamento sefiala. Solo por excepcién en casos de urgencia, para investigacion
cientifica o ensayos clinicos, la Autoridad competente puede autorizar la venta o
uso sin previo registro. Los requisitos que se establecen para el registro son diver-
sos y especificos segin el tipo de producto y, en todo caso, la informacién cienti-
fica que debe proporcionarse se refiere a: la manufactura y control de calidad;
estudios farmacolégicos selectivos en animales; estudios toxicolégicos en anima-
les; estudios farmacocinéticos cuando corresponda, y estudios clinicos que avalen
su eficacia y seguridad. Se requieren muestras, folletos, envases y otras presenta-

ciones.

Los medicamentos complementarios se rigen en particular y su sistema de
comercializacién es el de venta libre, salvo que la Autoridad determine fundada-

mente lo contrario.

(Cadigo Sanitario, articulo102; Decreto No. 1.876 de 1995)
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Colombia

Todo medicamento, sea nuevo o que se encuentre incluido en normas farmacolé-
gicas, requiere de registro sanitario para su produccion, importacién, exporta-
cién, procesamiento, envase, empaque, expendio y comercializacion. El registro
tiene que ser expedido por la autoridad sanitaria competente, de acuerdo con las
normas establecidas. Deben quedar aceptadas, también en el registro, la presenta-
cién del producto y su preparaciéon para la comercializacién, es decir, envases,
empaques y contenido de las etiquetas y de los folletos o insertos, si se permiten,
en los cuales debe incluirse, entre otros, la forma de administracion; su condicién
de venta bajo receta médica o de venta libre. Se estima que los envases, rétulos, eti-
quetas y empaques hacen parte integral del medicamento por cuanto garantizan
su calidad, estabilidad y uso adecuado.
(Decreto-Ley No. 1.290 de 1994 (articulos. 19 a 44);
Decreto No. 677 complementado por el Decreto No. 2.085)



Todo medicamento debe ser registrado. El registro durara cinco afios, salvo que las
infracciones de elaboracion, comercio o uso en que haya incurrido el titular o
experiencias que demuestren que el producto es inseguro o ineficaz en los térmi-
nos en que fue autorizado y registrado hagan procedente su cancelacién o modi-
ficacién correspondiente. Por otra parte, se dispone que todo medicamento
deberd ajustarse a las exigencias reglamentarias particulares que por su naturaleza
le son exclusivamente aplicables, ademas de las generales que se establecen legal-
mente para todo medicamento. Del mismo modo se norman las exigencias relati-
vas a los empaques sefialando el contenido obligatorio de las etiquetas en las
cuales, entre otros datos, debera indicarse la forma de administracién y la calidad
de venta libre si asi lo hubiere declarado el Ministerio, previa consulta con el
Colegio Farmacéutico. Se hace obligatorio presentar un estudio de estabilidad y el
certificado de buenas practicas de manufactura. Se establecen requisitos especifi-
cos para las drogas nuevas asi como para los medicamentos de multiorigen cuya
lista debera ser publicada.

(Ley General de Salud; Decreto No. 28.466-S de 2000,

modificado por Decreto Ejecutivo No. 28.596-S de 2000)

Costa Rica

La Ley de salud piiblica No. 41 y su Decreto-Ley Reglamentario instituyen la obliga-
toriedad del registro de medicamentos, incluidos los antibi6ticos. Hay numerosas
normas posteriores que complementan dichas disposiciones. El registro es adminis-
trado por el Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos
(CECMED) bajo la jurisdiccién del Buré para la Protecciéon de la Salud (Resolucién
Ministerial No. 132 de 1996). Entre las normas que rigen el registro de medicamen-
tos, se destacan las siguientes:
(Resolucion Ministerial No. 42 de 1979: Reglamento para el registro
de medicamentos nacionales y extranjeros; Resolucién Ministerial
No. 31 de 1995: Reglamento para el registro de medicamentos
de uso humano en la Repiiblica de Cuba; Resolucion Ministerial
No. 169/2000: Reglamento para el registro de medicamentos de uso
humano en la Repiiblica de Cuba)

Cuba

El articulo 100 del Cédigo de Salud, modificado por la Ley No. 2000-12, articulo 29,
se refiere al registro sanitario de medicamentos en general y a otros productos. Para
obtener la inscripcién en el registro, los interesados deben presentar una solicitud al
Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical Leopoldo Izquieta Pérez, que es el

Ecuador
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organismo encargado de autorizar, mantener, suspender, cancelar o reinscribir el
registro sanitario de los productos fabricados en Ecuador o el certificado de homo-
logacién de los medicamentos genéricos, drogas, insumos o dispositivos médicos
importados.

(Cddigo de Salud; Ley No. 2.000-12)

El Salvador

El Consejo Superior de Salud Publica tiene entre sus atribuciones (Articulo 14,
inciso g) autorizar la inscripcion, importacion, fabricacién y expendio de especia-
lidades quimico-farmacéuticas, suplementos vitaminicos y otros productos o sus-
tancias que ofrezcan una accién terapéutica, fabricadas en el pais o en el
extranjero, con o sin receta previa y previo informe favorable de las juntas respec-
tivas y siempre que cumplan los requisitos ya especificados en el correspondiente
reglamento. La venta de los productos antes mencionados al consumidor, sola-
mente podrd realizarse en las farmacias y ventas autorizadas de medicinas siem-
pre que cumplan los requisitos ya especificados en el correspondiente reglamento.
El consejo otorgard un numero de inscripcién previo para todo medicamento
nacional en proceso de registro. El nimero de prerregistro tendrd una vigencia de
180 dias a partir de la fecha en que fue concedido.
(Cddigo de Salud, articulo 39, modificado por
el Decreto Legislativo No. 730)

Por la Resolucién No. 93-2002 (COMIECO-XXIV) del Consejo de Ministros
de Integracién Econdmica, El Salvador, Honduras y Nicaragua acuerdan el recono-
cimiento entre si de los registros sanitarios de productos farmacéuticos que estén
vigentes en dichos paises antes del perfeccionamiento de la Unién Aduanera. En tal
sentido, dichos paises podrdn comercializar sus medicamentos entre si sin necesidad
de registrarlos en cada uno de ellos. Los registros obtenidos bajo este proceso seran
validos por cinco anos.
http://www.sieca.org.gt/publico/Marco_legal/Resoluciones/ COMIECO/Res 93-
2002 COMIECO XXIV.htm
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Guatemala

De acuerdo con el Reglamento, todos los medicamentos o productos farmacéuti-
cos antes de su comercializacién deberdn contar con el registro sanitario, que con-
siste en el conjunto de especificaciones del producto que servird de patrén para
controlarlo cuando se esté comercializando. El registro tiene una duracién de
cinco anos, debe expedirse bajo la responsabilidad de un profesional universitario



del ramo, de acuerdo con el Reglamento, y el producto deberd mantener las carac-
teristicas de la muestra patrén y cumplir con las normas de calidad y seguridad

bajo apercibimiento de sanciones si no se cumpliera.

(Cddigo de Salud)

Corresponde a la Secretaria de Salud el registro de los productos quimicos, farma-
céuticos, cosméticos, bioldgicos y de las materias primas de uso farmacéutico. La
Secretarfa ejerce conjuntamente con el Colegio Quimico Farmacéutico de
Honduras la inspeccién y el control sanitario. La elaboracion de especialidades
farmacéuticas del Colegio Quimico Farmacéutico de Honduras realizara los and-
lisis quimicos cuali-cuantitativos y demds correspondientes, en calidad de labora-
torio oficial para el control de calidad de los medicamentos.
(Cddigo de Salud, articulo 133; el Acuerdo No. 2.368,
Reglamento de registro sanitario de productos quimicos, farmacéuticos,
cosmeéticos y bioldgicos, legisla todo lo relativo al tema)

Por la Resoluciéon No. 93-2002 (COMIECO-XXIV) del Consejo de
Ministros de Integracién Econdmica, El Salvador, Honduras y Nicaragua acuerdan
reconocer entre si los registros sanitarios de productos farmacéuticos que estén
vigentes en dichos paises antes del perfeccionamiento de la Unién Aduanera. En tal
sentido dichos paises podrdn comercializar sus medicamentos entre si sin necesidad
de registrarlos en cada uno de ellos. Los registros obtenidos bajo este proceso seran
validos por cinco anos.

http://www.sieca.org.gt/publico/Marco_legal/Resoluciones/ COMIECO/Res 93-
2002 COMIECO XXIV.htm

Honduras

El registro de los medicamentos es obligatorio y consiste en un documento legal
que detalla las caracteristicas de la composicién y formulacién del producto, sus
especificaciones farmacopeicas u otras oficialmente reconocidas con respecto a
sus ingredientes, su intercambiabilidad clinica, su periodo de caducidad y su eti-
quetado. Para los efectos de obtener el registro es necesario comprobar que el
medicamento cumple con las condiciones de seguridad, eficacia, pureza, estabili-
dad y calidad que determinan las normas nacionales e internacionales.

México
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El fabricante es responsable de la calidad de los medicamentos para lo cual
se le exige cumplir con las buenas précticas de manufactura y realizar todos los
controles y andlisis necesarios antes de liberar un lote de produccién para su
comercializacién. Dicho registro es otorgado por la Secretaria de Salud por
tiempo indeterminado sin perjuicio de las medidas de revision que dicha
Secretaria pueda determinar de acuerdo con las disposiciones generales pertinen-
tes, segun lo dispone el articulo 378 de la Ley general antes citada.

(Ley General de Salud; NOM-072-SSA1-1993)
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Nicaragua

El Ministerio de Salud a través de la dependencia correspondiente certificara el
registro de todo medicamento, una vez que se haya practicado la inscripcion, eva-
luacién y certificacion de calidad en el Departamento de Registro Sanitario, cuyas
funciones y atribuciones se establecerdn en el Reglamento respectivo. El registro
sanitario de todo medicamento durard cinco anos calendario y deberd ser refren-
dado o renovado al final de ese plazo. El nimero de registro sanitario asignado
serd perpetuo. Establece los requisitos a cumplir para solicitar el registro sanitario
de medicamentos (articulos 11, 12y 13).
(Ley No. 292: Ley de medicamentos y farmacias)

La Comisiéon Nacional de Evaluaciéon y Registro de Productos
Farmacéuticos serd un drgano asesor, tecnicocientifico, de la Divisién de Farmacia
del Ministerio de Salud para fines de seleccionar los medicamentos que podrin
ser comercializados en el pais, evaluar sus indicaciones y contraindicaciones,
garantizar la eficacia de los mismos y velar por su uso racional. Serd un 6rgano
colegiado, adscrito a la Divisién de Farmacia con subordinacién administrativa,
pero con autonomia cientifica y técnica (articulo 4). El objeto de la Comisidn sera
evaluar farmacéutica, farmacoldgica y legalmente los productos farmacéuticos a
comercializarse en el pais (articulo 6).

Se entiende por registro sanitario el procedimiento por el cual un pro-
ducto farmacéutico pasa por una estricta evaluacién farmacolégica, farmacéutica
y legal antes de la autorizacion para su distribucién o comercializacion (articulo
10). Esta norma regula en detalle todo lo referido al registro de medicamentos.

(Reglamento de la Ley No. 292)

Por la Resolucién No. 93-2002 (COMIECO-XXIV) del Consejo de
Ministros de Integracién Econémica, El Salvador, Honduras y Nicaragua acuerdan
reconocer entre si los registros sanitarios de productos farmacéuticos que estén



vigentes en dichos paises antes del perfeccionamiento de la Unién Aduanera. En tal
sentido dichos paises podrdn comercializar sus medicamentos entre si sin necesidad
de registrarlos en cada uno de ellos. Los registros obtenidos bajo este proceso serdn
validos por cinco anos.

http://www.sieca.org.gt/publico/Marco_legal/Resoluciones/ COMIECO/Res 93-
2002 COMIECO_ XXIV.htm

El articulo 3 define el registro sanitario como la autorizacién otorgada por la
autoridad de salud para importar o comercializar un producto farmacéutico
después de los tramites correspondientes de evaluaciéon. Todos los productos
regulados por la ley deben registrarse ante la autoridad de salud (articulo 4). Los
articulos 20 a 43 tratan de todo lo que incumbe al registro obligatorio de medica-

mentos, el cual tiene una vigencia de cinco afios renovables.

(Ley No. 1-2001)

Panama

La fabricacion, importacién, comercializaciéon y dispensacion de especialidades
farmacéuticas, en todo el territorio de la Republica, quedan sujetas a la autoriza-
cién previa de la autoridad sanitaria nacional. Queda prohibida la comercializa-
cién o entrega a titulo gratuito de especialidades farmacéuticas no registradas ante
dicha autoridad. Quedan asimismo fijados los requisitos que deben cumplir los
interesados en obtener el registro tanto respecto del medicamento en si, como res-
pecto de los embalajes, envases, prospectos y etiquetas que permitan el correcto
uso del medicamento. Para la autorizacién y registro de especialidades farmacéu-
ticas importadas, se requiere que el fabricante acredite con un documento, debi-
damente legalizado, que la autoridad sanitaria del pais exportador ha concedido
el permiso para su fabricacién y comercializacion.

(Ley No. 1.119 de 1997, articulos 6 a 21; Decreto No. 17.057

del 29 de abril de 1997, publicado el 30 de abril de 1997)

Paraguay

Todos los productos farmacéuticos y galénicos requieren de registro sanitario
obligatorio para los efectos de su fabricacién, importacién, distribucién y expen-
dio. Pueden inscribirse en el registro las formulas farmacéuticas contenidas en las
farmacopeas que la Ley General de Salud indica y si los productos de fabricacion
nacional no se encuentran comprendidos en las farmacopeas, formularios o tex-

tos oficiales de referencia, el interesado podra acogerse a las alternativas fijadas

Pert
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por el Decreto Supremo 020- 2001-SA. La autoridad sanitaria tendrd un plazo de
siete dias para aceptarlo o rechazarlo. Transcurrido ese plazo, el producto quedard
automaticamente registrado, salvo en el caso de una molécula original, para lo
cual se deberd solicitar la opinién del Comité Especializado del Ministerio de
Salud. Este tendrd sesenta dias para pronunciarse, contados desde que el intere-
sado entregue toda la informaciéon que se requiera. El registro tendrd una dura-
ci6én de cinco afios y puede ser renovado.

Solo se admitird la importacidn y venta de medicamentos sin registro sani-
tario para uso medicinal de urgencia. El registro y comercializacién de los produc-
tos provenientes de paises del Pacto Andino se rigen por las Decisiones 412
(productos cosméticos) y 418 de la Comisién de la Comunidad Andina.

(Ley General de Salud; Decreto No. 010-97-SA,
modificado por Decreto Supremo 020-200 -SA;
Decision No. 418 de Ia Comision Andina)
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Repiiblica
Dominicana

La autorizacién de los medicamentos se realizard mediante la evaluacién y el
registro conferidos por el Departamento de Drogas y Farmacias de la Secretaria de
Estado de Salud Publica y Asistencia Social (SESPAS). El registro sanitario y la
evaluacién de los productos farmacéuticos se haran de acuerdo con las normas,
los requisitos y procedimientos que al efecto se establezcan. El proceso de autori-
zacién y registro deberd realizarse en el plazo de 60 a 90 dias. Toda solicitud de
registro sanitario deberd ser recibida por la SESPAS, siempre y cuando cumpla con
todos los requisitos exigidos para tales fines.

Una vez tramitada la solicitud de registro sanitario para un medicamento,
por una empresa o industria farmacéutica nacional o extranjera, previo examen,
aprobacién y confirmacién de la férmula, la SESPAS expedird el certificado de
registro sanitario. En ningtin caso podra procederse a la comercializacién del pro-
ducto antes de obtenerse el registro sanitario correspondiente. Una vez expedido
el registro sanitario, la SESPAS podrd cancelarlo en los casos en que se verifique el

incumplimiento de algunas disposiciones legales o reglamentarias.

Se otorgard la autorizacién siempre que la especialidad farmacéutica sea
segura, es decir, no produzca efectos indeseables o tdxicos desproporcionados al
beneficio que procura y sea eficaz en las indicaciones terapéuticas para las que se
ofrece. Esto se habrd de demostrar por ensayos clinicos controlados, realizados



por personas calificadas. También debe cumplir con los requisitos minimos de
calidad y pureza establecidos, los que tienen que estar correctamente identificados
y acompaniados de la informacién precisa (articulo 115).

(Ley General de Salud)

Como principio general, el registro sanitario es obligatorio para efectos de la impor-
tacién, representacion, produccion, elaboracién y comercializacién de los medica-
mentos. El registro se relaciona con el destino final del producto, de acuerdo con las
siguientes categorias: a) psicofdrmacos y estupefacientes (medicamentos controla-
dos); b) medicamentos de venta con receta de profesional autorizado; ¢) medica-
mentos de control médico recomendado; d) medicamentos de venta libre bajo
condiciones reglamentarias, y ) otras categorias que podrdn establecerse reglamen-
tariamente.

La fabricacién de medicamentos de uso humano por establecimientos
autorizados en el pais, pero destinados exclusivamente a la exportacién, queda
exenta de la obligacién de registro. Basta comunicar al Ministerio de Salud Publica
el destino de la exportacién, la individualizacion del producto y su composicion.
La Direccién de Control de Calidad lleva un registro de exportacién y los produc-
tos alli registrados no podrdn comercializarse en el pais. El registro de productos
farmacéuticos registrados y elaborados en un Estado Parte productor, similares a
productos registrados en el Estado Parte receptor en el ambito del MERCOSUR se
regird por las normas de la Resolucién No. 23/96 incorporada a la legislacién
nacional.

(Ley No 15.443 de 1983; Decreto No. 521 de 1984
modificado por el Decreto No. 324 de 1999 que incorpora
la Resolucidn 23/96 del MERCOSUR; Decreto No. 8/000 de enero de 2000
que adopta el texto de la Resolucién 54/96 del MERCOSUR)

Uruguay

Los productos farmacéuticos ya sean de produccién nacional o importados deben
ser registrados en el Ministerio de Salud y Desarrollo Social por un farmacéutico
patrocinante, antes de proceder a su elaboracion, distribucién, expendio, tenencia
o dispensacién. Cumplidos los requisitos, el Ministerio emitird una autorizacién
que serd publicada en la Gaceta Oficial de la Republica. El Instituto Nacional de
Higiene Rafael Rangel es el organismo técnico del Ministerio que tiene a su cargo
la evaluacién integral de todos los medicamentos sometidos al tramite de registro.
(Ley de medicamentos, publicada el 3 de agosto de 2000)

Venezuela
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ANEXO 4
Prescripcion, expendio y suministro
de medicamentos

Teniendo en cuenta la naturaleza o peligrosidad del uso indebido de los medica-
mentos, la autoridad sanitaria determinara las condiciones de expendio: de venta
libre, bajo receta, bajo receta archivada o bajo receta y decreto. En todo el territo-
rio nacional, la preparacién de recetas y despacho y venta al publico de drogas,
medicamentos y especialidades farmacéuticas solo podra hacerse en las farmacias.
Las drogas especificadas y las medicinas oficiales, codificadas segtin la farmacopea
en vigencia, pueden ser manufacturadas, fraccionadas y comercializadas por las
firmas autorizadas y reconocidas por la ANMAT. Toda prescripciéon médica u
odontolégica debe incluir el nombre genérico del medicamento o su denomina-
cién comun internacional (DCI) seguida de la forma farmacéutica, unidades por

envase y grado de concentracion.

La receta que no cumpla con todos los requisitos reglamentarios se esti-
mard como no escrita y no vélida para el suministro del medicamento. Las farma-
cias solo venderan especialidades farmacéuticas al ptiblico y a los establecimientos
asistenciales y sanitarios publicos o privados con las excepciones que se senalan.
Los medicamentos declarados de venta libre, o sea sin receta médica, podrdn ven-
derse en espacios autorizados en supermercados, centros comerciales u otros. Los
laboratorios, farmacias y empresas de distribuciéon autorizados por el Ministerio
de Salud y Accién Social o por las respectivas jurisdicciones provinciales, son los
dnicos que podrdn comercializar los medicamentos declarados de venta libre por
la autoridad sanitaria nacional con los establecimientos comerciales autorizados
para venderlos al publico.

Conforme al articulo 9 del Decreto No. 1.299 de 1997, la autoridad sanita-
ria nacional es la encargada de catalogar las especialidades medicinales como de
venta libre.

(Ley No. 16.463 de 1964; Decreto No. 150 de 1992;

Decreto No. 1.299 del 26 de noviembre de 1997; Ley No. 25.649

del 28 de agosto de 2002; Decreto No. 2.824 de 1991)

Argentina
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Bolivia

Los medicamentos solo pueden ser recetados por profesionales médicos y odon-
télogos habilitados para su ejercicio profesional y matriculados en el Registro de
la Secretaria Nacional de Salud. La tnica excepcién son los casos en que el
Ministerio de Salud, con objeto de cumplir sus programas, autoriza para dispen-
sar medicamentos esenciales a promotores o agentes de salud debidamente prepa-
rados para su manejo en las localidades donde no existen profesionales de la salud
con titulo universitario.

El expendio de recetas magistrales y de medicamentos se sujetard a las
siguientes modalidades: 1) expendio bajo receta valorada; 2).expendio bajo receta
archivada; 3) expendio bajo receta médica, y 4) expendio libre o de venta libre.
Todos los establecimientos farmacéuticos publicos y privados deberdn expender o
dispensar medicamentos solo y exclusivamente con receta médica, de conformi-
dad con las disposiciones anteriores salvo los productos clasificados como de

venta libre.

Se autoriza el expendio de medicamentos aprobados expresamente como
medicamentos de venta libre en farmacias, incluso populares e institucionales,
botiquines y locales comerciales legalmente establecidos. En materia de antibidti-
cos, el Decreto Supremo No. 02020 (6) contiene normas sobre la venta de anti-
bidticos en general y estupefacientes y sus especialidades farmacéuticas realizadas
por importadores mayoristas, farmacias y por los profesionales en medicina.

(Ley No. 1.737 del 17 de diciembre de 1996; Decreto
Supremo No. 25.235 del 30 de noviembre de 1998;
Decreto Supremo No. 02020 (6) del 29 de abril de 1950)
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Brasil

La Portaria No. 2 de 1995 enumera los medicamentos que pueden venderse sin
prescripcién médica. En el ndmero 3 se incluyen los antiinfecciosos para trata-
miento bucal excepto por los antibidticos y sulfas.

(Portaria No. 2 de ANVISA del 24 de enero de 1995)



Los productos farmacéuticos solo podran expenderse al publico con receta médica,
salvo aquellos que el Reglamento determine como de venta libre. Se entiende por
receta médica la orden suscrita por un médico cirujano, cirujano dentista, médico
veterinario, matrona o cualquier otro profesional legalmente habilitado para
hacerlo, con el fin de que una cantidad de cualquier medicamento o mezcla de ellos
sea dispensada conforme a lo sefialado por el profesional que lo prescribe.

Receta magistral es aquella en que un profesional, legalmente habilitado,
prescribe una férmula especial para un paciente determinado, la que debe elabo-
rarse en el momento de su presentacion. Los cirujanos dentistas solo podran pres-
cribir los medicamentos necesarios para la atencién odontoestomatoldgica de
cualquier tipo que sea. Los médicos veterinarios solo podran prescribir productos
farmacéuticos para ser administrados a animales y cumpliendo las exigencias
reglamentarias. Las matronas solo podrédn prescribir los productos farmacéuticos
que senala la ley para partos normales. Las recetas deben ser extendidas cum-
pliendo las exigencias reglamentarias y el expendio de productos farmacéuticos se
hara de acuerdo con las condiciones de venta indicadas en su registro: a) de venta
directa sin receta médica; b) con receta médica (R); con receta médica retenida
(RR); 0 d) con receta cheque (RCH).

(Decreto No. 466 de 1984)

Chile

Solamente personal autorizado puede prescribir firmacos no incluidos en la lista
de medicamentos esenciales. Los medicamentos solo pueden comercializarse
1) bajo venta libre; 2) bajo férmula médica u odontolégica; 3) bajo control espe-
cial, 6 4) solo para uso hospitalario. La calidad que corresponde deberd ser
expresada obligatoriamente en el envase.

(Decreto No. 1.290 de 1994, modificado por el Decreto No. 677;
Decreto No. 3.961 de 2001)

Colombia

Solo pueden prescribir medicamentos los médicos asi como los odontdlogos,
veterinarios y obstetras, cada cual solo dentro del drea de su profesion. A los qui-
micos farmacéuticos profesionales corresponde la formulacién, la manipulacién,
el almacenamiento, el control analitico y la evaluacién biofarmacéutica de los
medicamentos, asi como el despacho de las recetas, de conformidad con lo estipu-
lado en la prescripcién médica.

Costa Rica
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Se define como medicamento de venta libre aquel que puede venderse en
establecimientos no farmacéuticos siguiendo los términos reglamentarios y siem-
pre que asi se le declare o incluya en el decreto correspondiente. Queda prohibida
la venta de muestras médicas y su tenencia en farmacias, botiquines o estableci-
mientos de comercio. El Decreto No. 27.407-S del 19 de noviembre de 1998 pro-
hibe la dispensacién de antibiéticos sin receta médica.

(Ley General de Salud; Decreto No. 16.765-S de 1986;
Decreto No. 28.466-S de 2000)

Cuba

Por resolucion, en 1994 se estableci6 la obligatoriedad de una receta médica para
obtener medicamentos, excepto por antipiréticos, analgésicos y anticonceptivos.

En Cuba existe el denominado Programa Nacional de Medicamentos, cre-
ado para enfrentar el desabastecimiento de medicamentos en el pais. El Programa
unifica en un solo texto toda la metodologia y las regulaciones relacionadas con los
medicamentos. En sus cuatro versiones (1991, 1994, 1999 y 2001), permite aplicar
un conjunto de medidas respecto de la distribucién, prescripcion y dispensacion del
medicamento. Entre los aspectos que contempla el Programa Nacional de
Medicamentos, se establece la entrega de medicamentos a los pacientes mediante
una tarjeta control. Para abrir una inscripcion de tarjeta control en la farmacia, el
prescriptor expide un certificado con los datos que exige el programa. En el caso de
Cuba, la prescripcién médica se rige por las siguientes reglas:

+ Se prescriben solo medicamentos genéricos, no de marcas comerciales.

+ Casi todos los medicamentos del cuadro bdsico requieren receta médica.

+ Los prescriptores estdn obligados a prescribir para una sola farmacia
comunitaria a la cual se encuentra vinculado su centro (consultorio,
policlinico, hospital, hogar materno, circulo infantil u otro).
http://aps.sld.cu/bvs/materiales/programa/otros/programanac.pdf
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Ecuador

El Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos establece niveles de complejidad
para el manejo de medicamentos, ya sean de nivel 1 (fairmacos para puestos de
salud con personal no médico supervisado por personal médico y odontolégico);
nivel 2 (unidades de atencién ambulatoria médica y odontoldgica con personal
profesional —centros y subcentros de salud—); nivel 3 (centros hospitalarios
donde se presta atencién ambulatoria y hospitalizacién), y nivel 4 (hospitales de
especialidades). Se especifica también el empleo de medicamentos ya sean para ser



usados en hospitales y por especialistas y aquellos de prescripcion controlada. La
seccion XIL (A) se refiere a los antibidticos.

La venta de medicinas se hara sin necesidad de receta médica, excepto cuando su
uso, al estar fuera del control médico, pueda provocar trastornos a la salud o crear
hébitos nocivos. La clasificacién y enumeracion de las medicinas que se venderdn
bajo receta médica se hard por el Consejo, a propuesta de la Junta de Vigilancia
respectiva.

(Decreto No. 2.699, articulo 39)

El Salvador

No se localizaron normas.

Guatemala

Receta es toda prescripcion escrita extendida por un profesional competente de
un medicamento simple o compuesto en cualquier forma farmacéutica y desti-
nada a fines terapéuticos.

Los productos cuya venta exija receta médica, no podrédn expenderse si no
se presenta la prescripcion respectiva. Podrdn también ser despachadas a criterio
del regente si las circunstancias lo justifican, excepto por lo establecido en el
Reglamento de control de estupefacientes y sicotrépicos.

(Acuerdo No. 344 de 1993, articulo 1 (23);
Acuerdo No. 344 de 1993, articulo 34)

Honduras

Los medicamentos, para su venta y suministro al publico, se clasifican en:

1. Medicamentos que solo pueden adquirirse con receta o permiso especial de la
Secretaria de Salud;

2. Medicamentos que requieren de receta médica retenida y registrada en los libros
de la farmacia que la surta. Esta prescripcion tendra vigencia durante treinta dias
contados desde su elaboracion y el médico tratante solo podrd emitir dos presen-
taciones del mismo producto, como méximo, especificando su contenido;

3. Medicamentos que solo pueden adquirirse con una receta médica que puede
renovarse hasta tres veces, la cual debera sellarse y registrarse en los libros de
control del establecimiento;

México
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4. Medicamentos que requieren de receta médica pero que pueden repetirse tan-
tas veces como el médico que la prescribe lo indique;

5. Medicamentos que no requieren de receta médica pero que pueden adquirirse
solo en farmacias, y

6. Medicamentos que pueden adquirirse sin receta médica y que pueden expen-

derse en otros establecimientos que no sean farmacias.

Por prescripcién médica, en casos excepcionales se podrd autorizar a los
pacientes para adquirir anticonvulsivos en los laboratorios correspondientes
cuando se requiera una cantidad mayor de la que puedan suministrar las farmacias.

No podran venderse medicamentos u otros insumos para la salud en pues-
tos semifijos, 0 mdédulos méviles o ambulantes.

(Ley General de Salud)
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Nicaragua

Los laboratorios importadores o distribuidores solo podrdn vender medicamentos a
las farmacias legalmente autorizadas por el Ministerio de Salud a través de la instan-
cia correspondiente. Se excepttian los productos de libre venta, que podran venderse
a los puestos de venta de medicamentos.

El Ministerio de Salud elaborara las listas de los productos de libre venta
(articulo 8). Por medicamentos de venta libre se entiende aquellos que por su rela-
cién favorable de beneficio en funcién del riesgo no exponen al paciente a riesgos
mayores y cuya entrega o administracién no requiere de la autorizaciéon faculta-
tiva o de receta médica. El Ministerio de Salud, a través de la instancia correspon-
diente, es responsable de definir, elaborar y distribuir la lista de medicamentos de
venta libre (articulo 80).

Estos estdn enumerados en la Lista de medicamentos de venta libre en pulpe-
rias y misceldneas, Lista de medicamentos de venta libre en supermercados y gasoline-
ras, Lista de medicamentos de venta libre en puestos de ventay Lista de medicamentos
de venta libre en farmacias. En esas listas, los inicos antibi6ticos mencionados como
de venta libre son: antiparasitarios (diyodohidroxiquinoleina, en tabletas de 250
mg); antimicéticos (4cido salicilico + dioxantranol, en solucién de hasta 10% en
ungiiento; clotrimazol al 1% en crema, polvo o solucién; dcido undecilénico +
undecilenato de cinc en polvo, en solucién, crema o ungiiento; undecilenato de cinc,
acido borico y dcido salicilico en polvo, solucién, crema o ungtiento, y dcido salici-



lico al 10% en solucién o ungtiento); y antibi6ticos de uso externo para la piel (sul-
fato de polimixina B + bacitracina de cinc + sulfato de neomicina, en ungiiento).

(Ley No. 292)

La autoridad de salud clasificard los productos en las siguientes categorias: a) pro-
ductos de venta con receta especial numerada que solo pueden despacharse en
farmacias; b) de venta con receta médica que solo pueden despacharse en farma-
cias; ¢) productos de venta sin receta médica que pueden despacharse en farma-
cias o botiquines de pueblo, y d) medicamentos de venta sin receta médica
(de venta popular) que pueden comercializarse en establecimientos farmacéuticos

y no farmacéuticos.

(Ley No. 1-2001, articulo 3)

Panama

El Ministerio determinard periédicamente los medicamentos que pueden ser
comercializados y fijard los precios (articulo 263). Dispondra también los medica-
mentos que deben expenderse con receta archivada y con receta médica, asi como
los de venta libre (articulo 267). El Ministerio determinard los medicamentos que
pueden ser prescritos por el personal técnico y auxiliar, en los lugares donde no exis-
tan profesionales de salud (articulo 219). Los farmacéuticos no despachardn recetas
de medicamentos que no se ajusten a las normas legales y reglamentarias o lo demo-
rardn cuando tuviesen motivos fundados de que existe error en la prescripcion,
debiendo consultar inmediatamente al profesional que las expidi6 (articulo 220).
(Cadigo Sanitario)

Paraguay

Solo los médicos pueden prescribir medicamentos. Los cirujanos dentistas y las
obstetrices solo pueden prescribir medicamentos dentro del drea de su profesion.
Estos profesionales deben consignar en la receta la forma farmacéutica, posologia,
dosis, periodo de administracién, denominacién comun internacional, nombre
de marca si lo tuviere y son responsables de informar al paciente sobre las reaccio-
nes adversas e interacciones que su administracion puede producir y de recomen-

darle las precauciones que debe tomar para su uso correcto y seguro.

Peru
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El quimico farmacéutico es responsable del suministro y de informar y
orientar al usuario sobre la administracion, uso y dosis de los productos farma-
céuticos, de su interaccién con otros medicamentos, reacciones adversas y condi-

ciones de conservacion.

Para los efectos de su expendio, los medicamentos deberan clasificarse en
las siguientes categorias:
a) de venta con receta especial numerada y de expendio permitido solo en farma-
cias y boticas que cumplan los requisitos de los convenios internacionales;
b) de venta con receta médica y expendio solo en farmacias y boticas;
¢) de venta sin receta médica pero de expendio solo en farmacias y boticas, y
d) de venta sin receta médica, comercializados en establecimientos no farmacéu-

ticos.

El expendio al publico deberd observar estrictamente las condiciones que
seglin estas categorias se hayan impuesto en el registro, y la DIGEMID lista los
productos que pueden venderse sin receta médica en establecimientos no farma-
céuticos.

(Ley General de Salud, articulo 26; Decreto Supremo No. 010-97-SA;

Decreto Supremo No. 021-2001-SA)
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Repiiblica
Dominicana

Los productos farmacéuticos deben ser presentados, para su distribucion,
comercializacién, suministro y uso, con los nombres genéricos que serdn las
denominaciones comunes internacionales de la Organizacién Mundial de la
Salud, cuando existan. A ellas se afiadirdn los nombres comerciales.

La SESPAS elaborara una lista oficial de los medicamentos y las condicio-
nes en que pueden ser objeto de libre venta sin la necesidad de prescripcion
médica (articulo 117).

(Ley General de Salud)



Para efectos de su expendio, los medicamentos deben ser ordenados: por receta
para expendio de estupefacientes; por receta para expendio de psicofdrmacos; por
receta profesional y libres de receta profesional.
(Ley No. 15.703 de 1985;
Decreto No. 801/86 (Ordenanza No. 37/86)

Uruguay

Segtin la Ley de Medicamentos, el Ministerio de Salud y Desarrollo Social publi-
card en la Gaceta Oficial de la Repiiblica de Venezuela, el acto administrativo apro-
batorio de cada producto farmacéutico, que especifica si requiere o no
prescripcién facultativa (articulo 25).

El articulo 35 indica que los medicamentos con prescripcién facultativa
solo podran ser recetados por profesionales médicos, odontdélogos y médicos vete-
rinarios, habilitados para el ejercicio de la profesiéon y debidamente registrados
ante el Ministerio respectivo, aqui denominados prescriptores.

Para su expendio, los medicamentos se clasifican como sigue: medicamen-
tos que solo deben adquirirse de acuerdo con lo establecido en la Ley orgdnica
sobre sustancias estupefacientes y psicotrépicas; medicamentos que solo pueden
adquirirse con receta del prescriptor y permiso especial del Ministerio de Salud y
Desarrollo Social; medicamentos que requieren para su adquisicion una receta del
prescriptor, que deberd retenerse en la farmacia que la surta y registrarla en los
libros de control que a tal efecto se lleven; medicamentos que para adquirirse
requieren receta del prescriptor, pero pueden renovarse tantas veces como él o ella
lo indique, y medicamentos que pueden adquirirse sin prescripcion (articulo 37).

Para los fines de esta ley, se entenderd por dispensacién de medicamentos
el acto que consiste en la verificacion, por parte del profesional farmacéutico, de
la identidad del medicamento antes de su entrega al paciente, junto con el corres-
pondiente asesoramiento para su uso racional, si se trata de medicamentos sin
prescripcién facultativa; o de la ratificacién de la misma, para que se cumplan
plenamente los objetivos terapéuticos buscados por el prescriptor (articulo 38). El
Ministerio de Salud y Desarrollo Social puede autorizar la dispensacién de medi-
camentos por promotores o agentes de salud de ese Ministerio, debidamente pre-
parados, en los lugares donde no haya profesionales de salud y solo dentro de los
programas de primer nivel de atencién de salud (articulo 40).

(Ley de medicamentos)

Venezuela
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Anexo 5

Lugares autorizados para el expendio,
la produccion y la distribucion

de medicamentos

La preparacion de recetas y el despacho y venta al publico de drogas, medicamen-
tos y especialidades farmacéuticas en todo el territorio de la Argentina puede rea-
lizarse solamente en las farmacias. Todas las prescripciones deben incluir el
nombre genérico. Los medicamentos declarados de venta libre por la autoridad
sanitaria pueden venderse en lugares autorizados de supermercados, centros
comerciales y otros. Solo los laboratorios, droguerias y empresas de distribucién
pueden comercializar las especialidades medicinales catalogadas como de venta
libre por la autoridad sanitaria nacional en los establecimientos comerciales auto-
rizados para su venta al pablico. La ANMAT, dependiente del Ministerio de Salud
y Accién Social, mantiene la base inica de datos sobre establecimientos elabora-
dores e importadores de productos medicinales asi como también de las drogue-
rias, empresas de distribucién y farmacias habilitadas por las distintas
jurisdicciones.

La autorizacion para la elaboracion y venta puede ser cancelada por peti-
cién expresa del titular; cualquier modificacién o alteracién, o incumplimiento de
las condiciones de la autorizacién; también por vencimiento del plazo de cinco
anos, o cuando el producto no mantenga finalidades terapéuticas ttiles de
acuerdo con los adelantos cientificos.

(Ley No. 16.463 de 1964; Decreto No. 9.763 del 2 de diciembre de 1964;
Decreto No. 2.284 del 21 de octubre de 1991; Decreto No. 150 de 1992;
Decreto No. 1.890 del 15 de octubre de 1992; Decreto No. 1.299 del 26 de
noviembre de 1997)

Argentina

La dispensaciéon de medicamentos estard a cargo exclusivo de los establecimientos
farmacéuticos (farmacias privadas, institucionales y populares) con la responsabi-
lidad y presencia de regentes farmacéuticos. De otro modo, el despacho se consi-

Bolivia



dera como venta ilegal del medicamento y da lugar a su decomiso y a la sancién
correspondiente. Se exceptdan los casos en que la Secretaria de Salud, dependiente
del Ministerio de Salud y Previsién Social, autoriza la dispensacién de medica-
mentos esenciales por promotores o agentes de salud, debidamente preparados,
en las localidades donde no existen profesionales de salud con titulo universitario.
(Ley No. 1.737 del 17 de diciembre de 1996; Decreto Supremo No.
25.235 del 30 de noviembre de 1998)

Brasil

Se define farmacia como el establecimiento para la manipulacién de férmulas
magistrales u oficinales y el comercio de drogas, medicamentos e insumos farma-
céuticos y accesorios, incluida la dispensacion. Drogueria es el establecimiento para
la dispensacién y el comercio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos y
accesorios en sus embalajes originales. Los puestos de medicamentos y las unidades
volantes son establecimientos destinados exclusivamente a la venta de medicamen-
tos industrializados en su embalaje original, que estdn incluidos en la relacién ela-
borada por el érgano sanitario federal, publicado en la prensa oficial para la
atencion de localidades desprovistas de farmacias o droguerias.

Solo pueden extraer, producir, fabricar, trasformar, fraccionar, embalar,
reembalar, importar, exportar, almacenar o expedir medicamentos, drogas, insu-
mos farmacéuticos y accesorios de proteccién sanitaria las empresas y estableci-
mientos debidamente autorizados por la autoridad sanitaria nacional y por las de
la unién federativa donde estén localizados. En todo caso, deben funcionar con la
asistencia y responsabilidad efectivas de un técnico legalmente habilitado.

(Ley No. 5.991 del 17 de diciembre de 1973; Ley No. 6. 360
del 23 de septiembre de 1976)
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Chile

Los productos farmacéuticos para uso humano solo podran venderse al pablico
en las farmacias, que deberdn estar bajo la direccion técnica de un farmacéutico o
quimico farmacéutico. Toda farmacia tiene que estar debidamente autorizada y
registrada para poder entrar en operaciones. No obstante, el Servicio Nacional de
Salud, de conformidad con las instrucciones del Ministerio del ramo, podré auto-
rizar la instalacién de almacenes farmacéuticos bajo la regencia de un préctico de
farmacia y en los cuales solamente podran venderse los productos farmacéuticos
y demads elementos que el Reglamento determine.



La autoridad sanitaria podra también autorizar la instalacién de botiqui-
nes para el despacho o venta de los productos farmacéuticos y elementos de
primeros auxilios que el Reglamento determine en las instituciones que se sefiala.
De la misma manera, los establecimientos dedicados a importar, distribuir,
vender a granel, fraccionar y otras actividades afines deberdn estar debidamente
autorizados y cumplir con las exigencias reglamentarias pertinentes, y no estin
autorizados para el expendio al publico.

(Cddigo Sanitario; Decreto No. 466 de 1984)

El ejercicio de la quimica farmacéutica o de la farmacia implica una funcién social
de cuyo cabal desempenio son responsables los profesionales que la ejercen. Los
establecimientos que se dedican a la venta de drogas oficiales y especialidades far-
macéuticas asi como al despacho de férmulas magistrales y el cuidado y venta de
barbituricos, estupefacientes, cosméticos y similares, se ajustardn a la siguiente
clasificacion:

Farmacia-drogueria. Este es el establecimiento dedicado a elaborar y des-
pachar férmulas magistrales y vender estupefacientes, alcaloides, barbitdricos,
oxitdcicos, corticoides y psicofdrmacos. Se encarga también de la venta de drogas
oficinales, drogas genéricas, sustancias quimicas, especialidades farmacéuticas,
higiénicas, alimentarias y dietéticas, preparados farmacéuticos de venta libre
como insecticidas, rodenticidas y similares; cosméticos y productos de tocador;
drogas de uso veterinario; materiales de curacidn, ttiles, enseres y aparatos auxi-

liares de la medicina veterinaria y de la quimica farmacéutica.

Drogueria. Este es el establecimiento dedicado a vender al detalle los ele-
mentos y drogas enunciados en el parrafo anterior, con excepcion de lo tocante a
elaborar, despachar, almacenar y vender férmulas magistrales una vez cumplidos
los requisitos de control que a partir de la vigencia de la presente Ley exigird el
Ministerio de Salud Publica. (Modificado por el articulo 1 de la Ley No. 8 de 1971).
(Ley No. 23 de 1962, modificada por la Ley No. 47 de 1967,
articulos 2, 10y 11)

Colombia
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Costa Rica

Reconoce y define farmacia como el establecimiento que se dedica a la prepara-
cién de recetas y al expendio y suministro de medicamentos directamente al
publico. Para su funcionamiento, se exige que un farmacéutico profesional asuma
la regencia y sea responsable de cuanto afecte la identidad, pureza y buen estado
de los medicamentos asi como de cualquier contravencién a las disposiciones
legales y reglamentarias que se deriven de la operacion descrita. La elaboracion,
manipulacién, venta, expendio, suministro y depdsito de medicamentos solo
podré hacerse en establecimientos debidamente registrados y autorizados. Los
medicamentos declarados de venta libre por la autoridad sanitaria y asi listados
especificamente pueden ser expendidos en establecimientos no farmacéuticos.
(Ley General de Salud; Decreto No. 28.596-S de 2000;
Decreto No. 28.466-S de 2000)

Cuba

Los antibidticos se venden con receta, la cual se envia a una sola farmacia comu-
nitaria vinculada al centro de salud del prescriptor, segin lo exige el Programa
Nacional de Medicamentos.

Ecuador

Los medicamentos se venden en farmacias publicas o privadas que funcionan bajo
la responsabilidad de un quimico farmacéutico profesional. Queda prohibida la
venta de los medicamentos que no retinan los requisitos y condiciones estableci-
das en el Cédigo de Salud y sus reglamentos.
(Decreto No. 248 de 2003, Reglamento de control y funcionamiento
de los establecimientos farmacéuticos)
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El Salvador

Todo establecimiento de los mencionados en el inciso e) del articulo 10 (drogue-
rias y farmacias, entre otros) deberd tener como responsable a un profesional
especializado en la actividad cientifica que deba desarrollar.

El Consejo Superior de Salud Publica tiene entre sus atribuciones auto-
rizar la inscripcion, importacion, fabricaciéon y expendio de especialidades qui-
mico-farmacéuticas, suplementos vitaminicos y otros productos o sustancias que
ofrezcan una accién terapéutica, fabricadas en el pais o en el extranjero, con o sin
receta previa y previo informe favorable de las juntas respectivas, siempre que



cumplan con los requisitos ya especificados en el reglamento correspondiente. La
venta de los productos antes mencionados al consumidor solamente podr4 reali-
zarse en las farmacias y ventas autorizadas de medicinas siempre que cumplan los
requisitos ya especificados en el reglamento correspondiente.

(Decreto No. 2.699, articulo 39; Cédigo de Salud, articulo 14, inciso g)

No se localizaron normas al respecto.

Guatemala

La elaboracién, manipulacién, expendio y suministro de medicamentos solo se
podra hacer en establecimientos debidamente autorizados y reconocidos por la
autoridad correspondiente. Por farmacia se entiende el establecimiento que se
dedica a la preparaciéon de recetas y al expendio y suministro de medicamentos
directamente al pablico y debe contar con la presencia de un regente profesional
a tiempo completo.

Son puestos de venta de medicamentos los establecimientos dedicados de
forma restringida solo al expendio de medicamentos que la autoridad competente
autorice, pero se les prohibe preparar recetas y vender medicamentos controlados.

Los botiquines de emergencia médica son los establecimientos autorizados
solo para vender medicamentos para la atencién de pacientes en caso de emergencia.

Las droguerias y laboratorios farmacéuticos no pueden expender medi-
camentos directamente al publico.

(Caddigo de Salud; Acuerdo No. 0034 del 26 de marzo de 1993)

Honduras

Los establecimientos destinados al proceso de los medicamentos quedan clasifica-
dos como sigue, entre otros:

Drogueria es el establecimiento que se dedica a preparar y expender
medicamentos magistrales y oficinales ademds de comercializar especialidades
farmacéuticas incluidas las que contengan estupefacientes y psicotrépicos y otros
insumos para la salud.

México
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Botica es el establecimiento que se dedica a la comercializacién de espe-
cialidades farmacéuticas incluidos los estupefacientes y psicotrépicos y demads
insumos para la salud.

Farmacia es el establecimiento que se dedica a la comercializacién de
especialidades farmacéuticas incluidas aquellas que contienen estupefacientes y
psicotrépicos.

Otros establecimientos que pueda determinar el Consejo de Salubridad.

Todos ellos han de contar con un profesional que posea un titulo regis-
trado por las autoridades educacionales competentes y serd responsable de la
identidad, pureza y seguridad de los productos y quien responderd solidariamente
con el propietario del establecimiento por las infracciones de accién u omisién

que se cometan.

No podrdn venderse medicamentos u otros insumos para la salud en
puestos semifijos, médulos méviles o ambulantes.
(Ley General de Salud; Reglamento de insumos
para la salud de 1998; NOM-176-SSA1-1998)
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Nicaragua

Los laboratorios, importadores o distribuidores solo podran vender medicamen-
tos a las farmacias legalmente autorizadas por el Ministerio de Salud a través de la
instancia correspondiente. Se exceptdan los productos de libre venta, los que
podran venderse a los puestos de venta de medicamentos. El Ministerio de Salud
elaborara las listas de los productos de libre venta (articulo 8). El Ministerio de
Salud, a través de la instancia correspondiente, es el organismo encargado de
autorizar y fiscalizar el funcionamiento de los establecimientos que fabrican,
distribuyen y comercializan productos farmacéuticos, reactivos de laboratorios,
materias primas y material de reposicién médico-quirurgico (articulo 58).

Las farmacias tendran las siguientes obligaciones: a) solicitar a la instancia
correspondiente la autorizacién para cambios de ubicacién; b) solicitar la autori-
zacién para personal no profesional que laborard en la farmacia; c¢) declarar el
horario de funcionamiento, que no podrd ser de menos de ocho horas; d) cum-
plir con los turnos que se les sefialen; e) comprar solamente medicamentos con
registro sanitario a las distribuidoras o laboratorios autorizados por el Ministerio



de Salud, lo que deberd apoyar con la debida factura, y f) despachar solamente
aquellas recetas de médicos que figuren en la lista que al efecto proporcionara el
Ministerio de Salud a todas las farmacias autorizadas, en la que aparece el niimero
de cédigo, la especialidad y la firma de cada facultativo (articulo 63).

(Ley No. 292)

La dispensacién de medicamentos corresponderd exclusivamente a las farmacias
legalmente autorizadas abiertas al ptiblico y a los servicios de farmacia de los hos-
pitales, clinicas, centros de salud, y otros servicios de atencién sanitaria. Toda otra
forma de dispensacion deberd ser especialmente reglamentada de acuerdo con los
criterios basicos del uso racional de los medicamentos.

El articulo 85 prohibe la venta ambulatoria de medicamentos y el articulo
86 establece que los productos farmacéuticos solo podrdn comercializarse en esta-
blecimientos que cuenten con licencia de operacion vigente y que estén bajo la
responsabilidad de regentes farmacéuticos.

(Ley No. 1-2001)

Panama

La venta de medicamentos al publico se hard exclusivamente en las farmacias y
establecimientos autorizados por el Ministerio (articulo 257).

Los productos dietéticos elaborados industrialmente para variar las pro-
porciones del cuerpo humano son medicamentos y deben expenderse al ptblico
solo en farmacias (articulo 186).

(Cadigo Sanitario)

Paraguay

El comercio de productos farmacéuticos solo puede efectuarse en establecimien-
tos farmacéuticos, bajo la responsabilidad de un quimico farmacéutico y obser-
vando estrictamente en su entrega al usuario las condiciones impuestas en el
registro del producto.

No podrén comercializarse los productos cuyos envases no cuenten con el
rotulado correspondiente. Se prohibe la venta ambulatoria de productos farma-
céuticos, galénicos (y otros que se sefialan), lo que se refiere a la comercializacién
de productos en la via publica, mercados de abasto, ferias, campos feriales y cen-

Pert
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tros comerciales de habilitacion progresiva para comerciantes informales. Queda
bajo el control de las municipalidades el cumplimiento de esta disposicion.

Los establecimientos comerciales solo podrédn expender productos farma-
céuticos cuya condicién de venta sea sin receta médica, siempre que estos estén
incluidos en la lista que publique peridédicamente la DIGEMID. Dichos estableci-
mientos deberdn cumplir, ademads, con todas las exigencias que indica el Regla-
mento en cuanto al establecimiento donde se adquieren los productos, su registro,
su calidad y las instalaciones estructurales de que disponen para su conservacién
y venta.

(Ley General de Salud; Decreto No. 010-97-SA;
Decreto Supremo No. 020-2001 SA; Decreto Supremo No. 021-2001 SA)

Repiiblica
Dominicana

Para fines legales y reglamentarios, son establecimientos farmacéuticos las farma-
cias, las droguerias y los laboratorios industriales, farmacéuticos y farmacoquimi-
cos. Farmacia es el establecimiento dedicado al despacho de recetas y al expendio
de medicamentos al puablico, articulos de consumo médico, cosméticos, produc-
tos de higiene y de belleza, y similares (articulo 103).

(Ley General de Salud)

Uruguay

Las actividades de importacién, representacién, produccién, elaboracién y
comercializacién de medicamentos solo podrdn realizarse en establecimientos
que cuenten con la autorizacién y registro del Ministerio de Salud Publica. Deben
también contar con la direccién técnica de un quimico farmacéutico universitario
profesional y quedan sujetos a las exigencias reglamentarias en cuanto a sus aspec-
tos estructurales, técnicos, ambientales y demds conexos.
(Ley No. 15.443 del 26 de julio de 1983; Ley No. 15.703 de 1985;
Decreto No. 801/86 [Ordenanza No. 37/861)
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Venezuela

La farmacia se define como el establecimiento que dispensa al ptablico medicamen-
tos y demds articulos del ramo y donde puede efectuarse todo género de prepara-
ciones medicamentosas, oficinales y magistrales realizadas por un farmacéutico.
Serad obligatoria la presencia permanente de un profesional farmacéutico que
deberd cumplir con las buenas précticas de dispensacién.



Farmacia asistencial de atencién ambulatoria es aquel establecimiento
autosostenible y sin fines de lucro encargado de dispensar medicamentos e insta-
lado en las adyacencias de los centros de atencién médica, regentadas por un pro-
fesional farmacéutico. Para su instalacion se precisa la firma de convenios con el
gobierno central, estatal o municipal. Los centros asistenciales de cardcter ptblico
o privado deberan disponer de servicios o unidades de farmacias atendidos por
un farmacéutico, sin perjuicio de la responsabilidad que todos los profesionales de
la salud tienen en el uso racional de los medicamentos.

Quedan expresamente prohibidos los anuncios y la venta de drogas, pro-
ductos quimicos, especialidades farmacéuticas y en general toda sustancia medi-
camentosa fuera de los establecimientos debidamente autorizados.

(Ley de medicamentos del 3 de agosto de 2000; Ley del ejercicio

de la farmacia, articulo 7)
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ANEXO 6
Control de la propaganda y promocion de
los medicamentos

Se prohibe toda forma de anunciar al publico los productos clasificados como de
venta con receta médica y toda publicidad sobre medicamentos de libre venta que
induzca a la automedicaciéon. Tampoco se permite perjudicar, por medio de anun-
cios, los intereses de la salud publica, la moral profesional ni los requisitos estable-
cidos en la reglamentacién pertinente. Las comunicaciones destinadas al publico
sobre los medicamentos de venta libre y otros, asi como los procedimientos para
conseguir la aprobacién de la publicidad sobre esos medicamentos, cualquiera
que sea el método de difusion, estdn especialmente reglamentados.

La Resolucién Ministerial No. 1622/84 establece que los anuncios deben
limitarse a las verdaderas y comprobadas acciones farmacoldgicas del producto y
no puede exagerarse el contenido aprobado para los rétulos y prospectos. Deben
detallarse claramente las contraindicaciones. También advierte que los avisos no
deben contener textos, titulos, figuras o situaciones sugeridas que induzcan al
engafio o equivoco o que exageren las cualidades del producto, incitando al exceso
de consumo o a la automedicacion. A su vez, la Disposicién No. 3.186/99 fija pau-
tas éticas y criterios objetivos para analizar los textos publicitarios sobre firmacos.
Algunos de esos requisitos son generales y otros, especificos para cada producto.

(Ley No. 16.463 de 1964; Resolucion Ministerial [Ex Ministerio de Salud y
Accidn Social]l No. 1.622/84; Disposicion ANMAT No. 3.186/99 del 25 de junio
de 1999; Disposicion ANMAT No. 4.039/01 del 26 de junio de 2001;
Disposicion ANMAT No. 2.843/02 del 18 de junio de 2002)

Argentina

Las normas éticas para la promocién de medicamentos en Bolivia son una adap-
tacién nacional de los criterios éticos para la promocién de medicamentos preco-
nizados por la Organizacién Mundial de la Salud. Establecen que la publicidad o
literatura destinadas a los médicos y otros profesionales de la salud debe ser ente-
ramente compatible con la hoja de datos cientificos aprobada para el medica-
mento de que se trate o con cualquier otra fuente de informacién de contenido

Bolivia
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andlogo. Exigen que la publicidad o literatura contenga informacién completa
sobre el producto, de acuerdo con la hoja de datos cientificos aprobada para el
periodo de duraciéon de su registro sanitario. La publicidad o literatura para un
reclamo publicitario debe contener, por lo menos, informacién cientifica resu-
mida. Las normas también establecen una lista de la informaciones sobre el pro-
ducto que la publicidad o literatura debe contener.
(Resolucion No. 0139/94 del Ministerio de Salud y Prevision Social
del 1 de marzo de 1994)
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Brasil

Quedan sometidas a las disposiciones reglamentarias la propaganda, los mensajes
publicitarios o promocionales y otras practicas que tengan como objeto la divul-
gacion, promocién o comercializacién de medicamentos de produccién nacional
o importados, cualesquiera que sean los medios que se utilicen incluidos los
anuncios trasmitidos en programas normales de las emisoras de radio y de televi-
sion. Todas las formas de promover medicamentos deberdn cumplir las disposi-
ciones generales, sin perjuicio de las que se establezcan para determinados tipos
de medicamentos. Entre las actividades prohibidas se destacan: anunciar medica-
mentos no registrados por ANVISA en los casos en que la ley exige el registro y
anunciar o promover medicamentos omitiendo o variando lo estipulado en su
registro respecto del riesgo de su uso, propiedades curativas, calidad de nuevo,
efectos colaterales y otros.

La propaganda, publicidad y promocién de medicamentos por la internet
deberdn cumplir igualmente con las disposiciones generales reglamentarias.
Ademds, se prohiben con respecto a medicamentos que requieren de receta
médica, salvo que sean accesibles solamente a profesionales habilitados para pres-
cribir o dispensar medicamentos. En cuanto a los medicamentos de venta libre, en
este tipo de propaganda deberd indicarse la identidad del proveedor y su domici-
lio geogrifico.

La publicidad o promocién de medicamentos sujetos a prescripcion
médica solo se permite por los medios dirigidos exclusivamente a profesionales de
salud habilitados para prescribirlos o suministrarlos segin lo establecido en el
Reglamento. La publicidad o promocién de medicamentos de venta libre, o sea sin
prescripcién médica, debe indicar claramente su cardcter promocional y cumplir
con los requisitos que impone la reglamentacién. En todo caso, no contendra
mensajes que estimulen el uso indiscriminado de los medicamentos ni afirmacio-



nes que contradigan las estipuladas en el registro del medicamento. En ningin
caso se permite ofrecer premios, descuentos u otros incentivos para inducir al uso
indiscriminado de medicamentos.
(Ley No. 6.360 del 23 de septiembre de 1976; Decreto No. 2.181 del 20 de
marzo de 1997; Resolucién RDC No. 102 del 30 de noviembre de 2000)

La publicidad de los productos farmacéuticos declarados de venta directa no
requiere de la autorizacién previa del Instituto de Salud Publica pero solo podra
emplearse la reproduccion exacta y completa de sus etiquetas y rétulos, folletos de
informacién para el paciente, textos y anexos que hayan sido aprobados al otorgarse
el registro sanitario o que expresamente se solicite para un producto ya registrado.
Para darlos a conocer no pueden emplearse términos, expresiones, graficos u otros
elementos que contrarien la verdad cientifica o induzcan a equivocacién o engafo,
ni tampoco informacién equivocada sobre las cualidades o efectos del producto.
Cuando corresponda, deben darse a conocer los efectos colaterales, peligros y limi-
taciones del producto y las precauciones que sea necesario tomar.

La promocién o publicidad de medicamentos de venta con receta médica
o receta médica retenida solo puede dirigirse a los profesionales legalmente facul-
tados para prescribir en lo que a cada uno de ellos corresponda y a los quimicos
farmacéuticos encargados de la dispensacion de los medicamentos, ateniéndose
estrictamente a las exigencias cientificas que sefala el Reglamento. Se prohibe
entregar incentivos a los profesionales para inducir al uso irracional de los medi-
camentos. En los establecimientos de fabricacion, distribucion y expendio de
productos farmacéuticos estd prohibido utilizar procedimientos de publicidad
como rifas, sorteos, donacién de muestras y otros que puedan inducir al uso o a
la eleccion errénea de medicamentos.

(Decreto No. 1.876 de 1995)

Chile

Toda informacién y publicidad de los medicamentos, sea cientifica, promocional
o publicitaria, debera avenirse a las condiciones del registro sanitario y a las nor-
mas técnicas y legales aprobadas por el INVIMA. Se prohibe la propaganda de
medicamentos por medio de la prensa, television, radiodifusién y cualquier otro
medio de comunicacién y promocidn masiva, salvo la que se refiera a medicamen-
tos de venta libre. Los medicamentos que requieren receta médica solo pueden
promocionarse en publicaciones de cardcter cientifico o técnico dirigidas al
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cuerpo médico y odontoldgico indicando las acciones, indicaciones, usos terapéu-
ticos, contraindicaciones, efectos colaterales, riesgos de administracién, riesgos de
farmacodepedendencia y otras precauciones y advertencias conocidas por los
fabricantes, sin omitir ninguna.

Las etiquetas, rétulos y empaques deben llenar todos los requisitos regla-
mentados y, en especial, deben llevar la frase “venta bajo férmula médica u odon-
tolégica” o “de venta libre”, segin sea el caso. En las etiquetas y empaques de
medicamentos de venta con receta médica u odontolégica, salvo los casos permi-
tidos por el INVIMA, deben aparecer las advertencias y contraindicaciones.

(Decreto No. 677 de 1995; Resolucion No. 4.536
del 8 de diciembre de 1996)

Costa Rica

La entrega de muestras médicas o gratuitas como propaganda o promocién de
medicamentos solo podréd destinarse a los profesionales en ciencias de la salud,
por visitadores médicos debidamente acreditados que deben ser miembros del
Colegio Médico o del Colegio de Farmacéuticos. La propaganda o promocion de
los medicamentos estd sujeta a aprobacion previa del Ministerio de Salud.

La publicidad o promocién dirigida al ptblico de medicamentos declara-
dos de venta libre no requiere autorizacién previa del Ministerio de Salud pero
estard sujeta a fiscalizacién posterior.

(Ley General de Salud; Decreto No. 28.466-S de 2000)

Cuba

No se localizaron normas sobre la materia.
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Ecuador

Sin perjuicio de lo establecido en las normas especiales, los medicamentos en
general y los productos naturales procesados deberdn acompanarse de la informa-
cidn siguiente:

+  nombre del producto, genérico o de marca;
* marca comercial;

+ identificacién del lote;

+ raz6n social de la empresa;

» contenido neto;



+ numero de registro sanitario;

+ fecha de expiracién o tiempo maximo de consumo;

+ lista de componentes, con sus respectivas especificaciones;
+ precio de venta al publico;

+ pais de origen, y

« contraindicaciones.

En cuanto a los productos naturales, debe identificarse su procedencia y si
hay elementos culturales o étnicos de origen.

(Ley No. 2.000-21 de defensa del consumidor, articulo 15)

Deberd imprimirse en el envase o empaque de las medicinas o alimentos, bebidas
o cualquier otro producto perecedero, la fecha de vencimiento de los mismos, asi
como las reglas para el uso de las primeras, tales como dosificacién, contraindica-
ciones, riesgos de su uso, efectos téxicos residuales, y otros, de conformidad con
las regulaciones que sobre ello dicten las autoridades de salud publica y asistencia
social. Cuando se trate de productos farmacéuticos, t6xicos u otros nocivos para
la salud, deberdn incorporarse en los mismos o en instructivos anexos, adverten-
cias en idioma castellano para que su empleo se haga con la mayor seguridad posi-
ble para el consumidor.

El Consejo Superior de Salud Publica tiene entre sus atribuciones (articulo
14, inciso n) calificar, antes de su publicacién o difusion, la propaganda de todos
los productos que se han de ofrecer al publico como medio de prevencién y cura-
cién de las enfermedades y la promocién sobre el restablecimiento de la salud. Se
procura asi evitar que la propaganda implique omisién, exageraciéon o inexacti-
tud, o que pueda inducir al consumidor a engaio, error o confusion sobre el ori-
gen del producto, los componentes o ingredientes, los beneficios o implicaciones
de su uso, o que se abuse de la buena fe y credibilidad de las personas. El examen
de la propaganda estard a cargo de tres miembros del Consejo delegados al efecto.
A los infractores de las disposiciones sobre la propaganda, el Consejo les aplicard
las sanciones que senialen los reglamentos respectivos.

(Ley de defensa del consumidor; Cadigo de Salud modificado
por el Decreto No. 730; Decreto No. 2.699, articulo 11, inciso 0)
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Guatemala

Toda publicidad, promocién o propaganda sobre medicamentos o productos far-
macéuticos debe regirse por principios éticos que den al usuario informacién
fidedigna, exacta, equilibrada y actualizada para que pueda aplicar su criterio y
buscar la opcién mas acorde con sus intereses.

(Cddigo de Salud, articulo 165)

Honduras

Con objeto de proteger a la poblacién contra los abusos derivados de la alusién a
propiedades inexistentes, o promocién que de cualquier manera exagere las que
posee un producto, o que induzca erréneamente a adquirirlos, se reglamentaran los
aspectos vinculados a la publicidad sobre los productos farmacéuticos. Todo pro-
ducto farmacéutico debera tener impreso en el envase la fecha de produccion, fecha
de caducidad o vencimiento, ntimero de registro sanitario, nombre genérico, nom-
bre comercial si lo hubiere y el nombre del laboratorio productor con su direccién.

(Cadigo de Salud, articulos 147 y 148)
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México

La publicidad en materia de medicamentos se clasifica en:

+ Publicidad dirigida a profesionales de la salud incluidos técnicos y auxiliares
de las disciplinas de la salud, la cual no requerira de autorizacién cuando asi
lo determinen la ley o los reglamentos. Debera circunscribirse a las bases que
establezca la autoridad sanitaria en la autorizacién de los productos.

+ Publicidad dirigida a la poblacién en general, que debera referirse solamente a
medicamentos declarados de venta libre. En el medio que se utilice, debe
incluirse la leyenda “Consulte a su médico” u otras que la autoridad sanitaria
determine.

Ambos tipos de publicidad se autorizan solo con base a los fines con que
el producto fue registrado y la Secretarfa de Salud determinara los casos en que
deban incluirse otros tipos de advertencias de riesgos para la salud.

El contenido que deben llevar las etiquetas de los envases estd obligatoria-
mente establecido.
(Ley General de Salud; Reglamento de la Ley General de Salud en materia
de publicidad; NOM-072-SSA1-1993)



Promocién se refiere a todas las actividades informativas y de persuasion desple-
gadas por fabricantes y distribuidores con el objeto de inducir a la prescripcién, el
suministro, la adquisicién o la utilizacién de medicamentos. La promocién activa
dentro del pais debe limitarse a los medicamentos legalmente obtenibles y toda la
propaganda que contenga afirmaciones relativas a los medicamentos debe ser
fidedigna, exacta, verdadera, informativa, equilibrada, actualizada, susceptible de
comprobacién y de buena presentacién.

Por medicamentos de venta libre se entiende aquellos con beneficios favo-
rables en funcién del riesgo, que no exponen al paciente a riesgos mayores y cuya
entrega o administracién no requiere de la autorizacion facultativa o de receta
médica. El Ministerio de Salud a través de la instancia correspondiente es respon-
sable de definir, elaborar y distribuir la lista de medicamentos de venta libre.

El texto y las ilustraciones de la publicidad o literatura destinadas a los
médicos y profesionales de la salud deben ser enteramente compatibles con la
ficha técnica del registro sanitario autorizada por el Ministerio de Salud. El
envase, etiquetado y prospecto de las especialidades que no requieran receta
médica se ajustardn a las normas establecidas también por el Ministerio.

La publicidad sobre medicamentos en los medios de comunicacién masiva
como, por ejemplo, la televisién, radio, prensa, lugares publicos y otros se circuns-
cribe a medicamentos de venta libre o populares. Queda totalmente prohibida la
publicidad de medicamentos éticos por cualquiera de los medios de comunica-
cion. Se prohibe asimismo la promocién al publico en general de medicamentos
psicotrépicos y estupefacientes; solamente se permitird facilitar la informacién
cientifica a los prescriptores mediante literatura recibida de visitantes autorizados.

(Ley No. 292; Ley de medicamentos y farmacias, articulos 78 a 85)

Nicaragua

Pueden ser objeto de publicidad los productos designados para venderse sin receta
médica (venta popular) previa autorizacion de la autoridad de salud a través de la
Comisiéon de Publicidad y Propaganda del Ministerio de Salud. Se prohibe la
publicidad en los envases, etiquetas, rétulos, empaques, insertos o prospectos que
acompanan a los productos de venta con receta médica. Se prohibe todo tipo de
promocién o incentivos que puedan inducir al consumidor a adquirir o usar
medicamentos de forma no racional o en beneficio de quien los recomienda. La
publicidad de productos de venta con receta estard dirigida a los profesionales que
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las prescriban o dispensen y a los representantes de casas farmacéuticas. Todo
anuncio debe ajustarse a la veracidad cuidando de que el anunciante no tergiverse
los hechos ni induzca a error o confusiéon. La Comisién de Libre Competencia y
Asuntos del Consumidor (CLICAC) y el Ministerio de Salud tendrdn competen-
cia para investigar y sancionar la falta de veracidad de la publicidad relacionada
con la Ley.

(Ley No. 1-2001, articulos 14, 150, 153, 154 y 156)

Paraguay

Segun lo declarado por la autoridad sanitaria, solo se permite dirigir directamente
al publico la publicidad de medicamentos que no requieran prescripcién médica,
se destinen al alivio o tratamiento de sintomas menores y tengan un amplio mar-
gen de seguridad. Los embalajes, envases, rotulos y folletos de los medicamentos
citados anteriormente deben contener las indicaciones para su uso correcto y los
mensajes publicitarios no deben inducir a la automedicacién, abuso o uso indis-
criminado del medicamento.

Se prohibe la publicidad de medicamentos no registrados y de los comer-
cializados ilegalmente. La informacion y promocién de especialidades farmacéu-
ticas dirigida a los profesionales de salud deberd conformarse a los términos,
condiciones y requisitos impuestos para su registro.

Estdn prohibidas las primas, premios y otros métodos de promover la
venta de medicamentos al publico. Los profesionales de la salud solamente pue-
den recibir premios, viajes de estudio y otros subvencionados por personas rela-
cionadas con la comercializacién de medicamentos, cuando se apliquen
exclusivamente a actividades de indole cientifica. Estan prohibidas las primas, pre-
mios y otros métodos de promocién de la venta de medicamentos al publico, y los
profesionales de la salud solamente pueden recibir viajes de estudio y otros pre-
mios subvencionados por personas relacionadas con la comercializacion de medi-

camentos, cuando se apliquen exclusivamente a actividades de indole cientifica.

(Ley No. 1.119 de 1997)
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Peru

Los productos farmacéuticos registrados y autorizados para venderse sin receta
médica (venta libre) pueden ser objeto de publicidad mediante los medios de
alcance publico si se sujetan a los términos de la Resolucién WHA41.17 del 13 de
mayo de 1988 aprobada por la Asamblea Mundial de la Salud.



La publicidad dirigida a la poblacién en general sobre medicamentos que
requieren receta médica solo podrd ser autorizada por razones que justifique la
autoridad sanitaria nacional y, en todo caso, se prohibe hacer publicidad en los
envases, rotulos o folletos que acomparien a este tipo de medicamentos. La publi-
cidad y promocién de productos farmacéuticos que requieran de receta médica
para su suministro solo puede ser dirigida a los profesionales que los prescriben y
dispensan. En todo caso, la publicidad debe conformarse a los términos del regis-
tro sanitario y queda sujeta a las normas que dicte la autoridad sanitaria.

(Ley General de Salud; Decreto Supremo No. 010/1997)

La Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social, mediante la regla-
mentacion correspondiente y por medio de las instituciones y organismos crea-
dos a tal efecto, rige el control sanitario del proceso de importacién, exportacion,
evaluacion y registro de los medicamentos y otros productos afines asi como de la
promocién y publicidad al respecto.

(Ley General de Salud, articulo 109)

Repiiblica
Dominicana

Constituyen propaganda las muestras de productos que se entregan a los profe-
sionales de salud asi como toda representaciéon gréfica, visual o auditiva sobre
cualquier medicamento con la finalidad de promover directa o indirectamente su
venta o dispensacién. Corresponde al Ministerio de Salud Publica reglamentar
estas actividades asi como también las que se refieren a la promocién de los esta-
blecimientos regidos por la ley.

(Ley 15443 de 1983; Decreto No. 18 de 1989)

Uruguay

La promocién de productos farmacéuticos se refiere a todas las actividades infor-

mativas y publicitarias hechas por fabricantes, distribuidores y dispensadores

sobre estos productos, las cuales deberdn cefiirse a las normas que establezca la

Junta Revisora de Productos Farmacéuticos. En todo caso, la promocién debera

ser compatible con la politica sanitaria nacional y seguir los criterios ético-sanita-

rios de ofrecer informacién veraz e inducir al uso racional de los medicamentos.
(Ley del medicamento)

Venezuela

87






ANEXO0 7
Legislacion especifica sobre antibioticos

Resoluciéon No. 355 de 1997 del Ministerio de Salud (Expediente No. 1-2002-
10809-97/7): Medidas para la prevencién de la neumonia intrahospitalaria. Dicha
norma recomienda racionalizar el uso de antibiéticos.
http://www.aadee.com/biblioteca/prognac/prognac-2.pdf

Argentina

Decreto No. 4787-2 del 4 de diciembre de 1957 (Anales de Legislacién Boliviana
Vol. 35, p. 46, 1957): Normas para el control del uso, produccién y venta de anti-
bidticos. Autorizan la importacion, fabricacién y elaboracién de antibidticos y
restricciones sanitarias al respecto.

Decreto Supremo No. 02020 (6) del 29 de abril de 1950. Tiene por fin contro-
lar, mediante el uso de formularios, la venta realizada por importadores mayoris-
tas, farmacias y recetas de antibiéticos en general, estupefacientes y sus

especialidades farmacéuticas formuladas por profesionales en medicina.

http://www.unodc.org/unodc/es/legal library/bo/legal library 1966-01-28 1965-2.html

Bolivia

Portaria No. 196 del 24 de junio de 1983 del Ministerio de Salud, publicada el 28
de junio de 1983: Instrucciones para el control y prevenciéon de las infecciones
hospitalarias. Esta norma hace referencia al uso de antibiéticos en los hospitales.
http://e-legis.bvs.br/leisref/public/showAct.php?id=1085

Portaria No. 165 del 28 de abril de 1997 de ANVISA. Prohibe la produccién,
comercializacién y venta de antibiéticos combinados sin justificacion cientifica.
http://e-legis.bvs.br/leisref/public/showAct.php?id=788

Resolucién RDC No. 92 del 23 de octubre de 2000. Dispone que puede usarse la
denominacién genérica de los productos obtenidos por biotecnologia, con excep-

ci6én de los antibi6ticos y los antifungicos.
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/genericos/legis/resolucoes/92 00rdc.htm
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Portaria No. 54 del 18 de abril de 1996 de la Secretaria de Vigilancia Sanitaria
del Ministerio de Salud. Publica las opiniones y recomendaciones del Grupo
Técnico de Estudios sobre Medicamentos Antibiéticos y en el anexo II propor-
ciona una lista de los antibidticos que se consideran esenciales. Las recomendacio-
nes expuestas se refieren a las asociaciones de medicamentos que contienen
antibidticos y otras sustancias antimicrobianas asociadas con otros tipos de dro-
gas. Incluye recomendaciones sobre la resistencia bacteriana a esas sustancias.
http://www.anvisa.gov.br/legis/portarias/54 96.htm

Portaria No. 1 de DIMED del 10 de febrero de 1982. Prohibe la produccién y
fabricacién de asociaciones que contienen antibidticos y antineopldsicos con otras
sustancias, excluidas las asociaciones de sulfas con trimetoprima y de rifampicina
con isoniazida.

http://e-legis.bvs.br/leisref/public/showAct.php?id=752

Resolucion del Consejo Federal de Medicina (CFM) No. 1552 de 1999. Dispone
que la prescripcién de antibiéticos en las unidades hospitalarias estara regida por
las normas que al respecto dicten las comisiones de control de infecciones hospi-
talarias.

http://www.saude.pr.gov.br:2080/VigSani.nsf/0/0a0699¢9dbc7c03003256907006a
4645/$FILE/RES _CFM 1552 99.doc
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Chile

Decreto No. 2.319 del 29 de diciembre de 1940, publicado el 16 de marzo de
1950. Regula la venta y reserva de la estreptomicina y sus derivados; permite la
venta al detalle solo con receta médica y dispone que los importadores y mayoris-
tas solo pueden vender a establecimientos farmacéuticos con los requisitos que
senala. Las infracciones se sancionardn de acuerdo con el Cédigo Sanitario.

Decreto No. 2.208 del 4 de diciembre de 1950, publicado el 27 de diciembre de
1950. Dicta medidas para el control de la venta de los antibiéticos que regula la
venta al por mayor y exige la receta médica para las ventas al detalle en farmacias.
Las infracciones se sancionan de acuerdo con el Cédigo Sanitario.

Decreto No. 1.371 del 29 de diciembre de 1954, publicado el 20 de enero de 1955.
Prohibe la venta de antibidticos sin receta médica con excepcién de las especiali-
dades farmacéuticas de uso externo.



Decreto No. 179 del 28 de febrero de 1959, publicado el 21 de marzo de 1959.
Prohibe la venta de antibi6ticos a granel sin el debido permiso de la autoridad

sanitaria y sin el formulario y otros requisitos que esta sefale.

Decreto No. 466 del 31 de diciembre de 1984. Establece en su articulo 94 la
némina de productos farmacéuticos que pueden venderse en los almacenes far-
macéuticos con receta médica incluidos los antibidticos especificamente indivi-

dualizados y con las exigencias que senala.

Decreto No. 42 del 8 de febrero de 1986. Aprueba el Reglamento orgdnico de los
servicios de salud y dispone la constitucién de comités de farmacia en los hospita-
les con el fin de racionalizar el uso de los medicamentos de acuerdo con el avance

de la tecnologia y la ciencia.
http://www.udec.cl/farmacia/reglam/DS42.pdf

Resolucion No. 1.168 del 7 de octubre de 1994. Establece el arsenal farmacolé-
gico para las postas rurales listando, entre los medicamentos, los antibiéticos que

indica especificamente.

Decreto No. 2.309 del 28 de agosto de 1994, publicado el 20 de abril de 1995.
Aprueba el Formulario nacional y dispone, entre otras cosas, que la norma actuali-
zada esté al alcance de las personas. Sin embargo, las monografias de los medica-
mentos, que deben ser aprobadas por la autoridad sanitaria, deben estar disponibles
solo para los profesionales habilitados para prescribir, dispensar o expenderlos y no
para los usuarios, a fin de evitar la automedicacién. Quedan incorporados y sujetos
a estas disposiciones en el numeral 5 del articulo los antiinfecciosos que lista espe-
cificamente.

Decreto No. 1.876 del 5 de julio de 1995, en vigencia desde 1997. Aprueba el
Reglamento del sistema nacional de control de productos farmacéuticos, alimentos de
uso médico y cosméticos. En el articulo 26 define y agrupa los productos farmacéu-
ticos y cita, en el inciso F, los productos biolégicos cuyo control de calidad solo
puede efectuarse por métodos bioldgicos, agregando que los antibiéticos se esti-
mardn productos biolégicos cuando el Instituto, fundadamente, determine que
sus propiedades de eficacia y potencia no pueden ser determinadas por métodos
fisicoquimicos.

http://farmafitolab.med.uchile.cl/fitofarmacologia/ley.html
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Resolucion exenta No. 1.248 del 6 de agosto de 1996. Establece la politica nacio-
nal sobre medicamentos.

Ordinario 4C No. 5.015 del 30 de septiembre de 1997. Establece un plan de
accion para reforzar las condiciones de venta que siempre han tenido los antibié-
ticos, de la forma siguiente:

1. El uso de los antibiéticos debe responder a un diagndstico y prescripcién
médica.

2. La dispensacién y expendio de los antibidticos debe efectuarse mediante la
presentacion de una receta.

3. La condicion de venta consignada en el envase de cada producto farmacéu-
tico antimicrobiano debe ser cumplida en toda circunstancia y en cada
momento.

Incluye, ademds, un plan de accién para llevarse a cabo durante el afio
siguiente.

Resoluciones Exentas No. 286 y 287 del 30 de enero de 1997. Aprueban el arsenal
farmacolégico para los consultorios de atencién primaria dependientes de los
Servicios de Salud de Nuble y Concepcién-Arauco, respectivamente, y en el cual
se incluyen en el grupo 5 de antiinfecciosos, los antibiéticos especificamente men-
cionados.

Decreto No. 712 del 8 de noviembre de 1999. Aprueba el Reglamento sobre la
notificacion de enfermedades transmisibles de declaracién obligatoria, el cual en
su articulo 12 dispone que ciertos agentes de infeccidn, especificamente listados,
serdn vigilados a causa de su resistencia a los antibidticos. Esa vigilancia es obliga-
toria para todos los establecimientos hospitalarios ptblicos y privados que efec-
tden el aislamiento microbiano de acuerdo con la norma técnica pertinente y
deben dar cuenta al Instituto de Salud Publica, mensualmente, de los resultados
de esa actividad.

http://epi.minsal.cl/epi/html/normas/decreto712.html



Norma Técnica No. 43 aprobada por la Resolucion exenta N. 2.170 del 6 de
diciembre de 1999. Promulga las normas para racionalizar el uso de los antibié-
ticos en la atencidn clinica. Entre diversas drdenes e instrucciones para actuar en
los hospitales, se incluyen tres pautas obligatorias: establecer un sistema de eva-
luacién y mejoria del uso de antibidticos; evaluar trimestralmente el uso de los
antibidticos, y revisar y evaluar sistemdticamente todas las indicaciones de anti-
bidticos consideradas dentro de los objetivos estratégicos del plan aprobado.

Resolucién No. 11.636 del 9 de agosto de 1960. Ordena una revision de las licencias
para la venta de productos farmacéuticos que contengan deshidroestreptomicina.

Resoluciéon No. 1.966 del 5 de septiembre de 1984 del Instituto Colombiano
Agropecuario (ICA). Reglamenta el uso de productos o sustancias antimicrobia-
nas como promotores de crecimiento o mejoradores de la eficiencia alimentaria.
El articulo 1 dispone que no se acepten como promotores de crecimiento o mejo-
radores de la eficiencia alimentaria los productos o sustancias antimicrobianas
que se utilicen con fines terapéuticos en medicina humana.

http://www.rrAmericas.oie.int/LegRegPaises/Normativas%20Paises/Colombia/
RESOL1966.htm

Resolucion No. 8.430 del 4 de octubre de 1993 del Ministerio de Salud. Establece
normas académicas, técnicas y administrativas para la investigaciéon en salud. El
articulo 76 dispone que se requiere autorizacion especial del Ministerio para ini-
ciar la experimentacién sobre la transferencia de resistencia a los antibiéticos por
microorganismos que no la adquieren en la naturaleza, si esa transferencia
pudiera afectar negativamente al empleo de antibidticos en la medicina para seres

humanos. http://www.ins.gov.co/pdf admon/juridica/ei/ei 1993 res ms 8430.PDF

Resolucion No. 2.509 del 14 de julio de 1995. Define las dreas técnicas de produc-
cién para establecimientos farmacéuticos. Describe las dreas de manufactura en
relacién con ciertos productos y en el numeral cuarto exige dreas especiales de
manufactura para los antibiéticos. Dispone que la manufactura de los antibidti-
cos de los grupos betalactdmicos y derivados de las cefalosporinas se lleve a cabo
en edificios independientes. Pueden utilizarse dreas dedicadas a otros productos
siempre que el fabricante pueda comprobar antes de comenzar la nueva produc-
cién que alli no quedan rastros de antibidticos.
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Resolucion No. 1267 del 2 de agosto de 2001 del Ministerio de Salud. Define las
dreas técnicas de produccién para los establecimientos farmacéuticos y establece
que puede aceptarse la produccién de antibidticos que tienen en su estructura el
anillo betalactdmico, como las penicilinas, ampicilinas, cefalosporinas y otros, en
las mismas dreas y con los mismos equipos, pero segregados de los demds produc-
tos de la empresa. El lugar tiene que estar fisicamente separado y contar con un
sistema y manejo de aire independiente. Es preciso que se disponga de una meto-
dologia de limpieza validada para garantizar que no se produzca contaminacién
cruzada entre diferentes productos.
http://www.invima.gov.co/versionl/normatividad/medicamentos/resolucion%
201267%20de%202001/Resolucion1267de2001.htm

(Decreto No. 22.698 del 6 de diciembre de 1993)

Costa Rica

Regla el uso de los antibidticos como aditivos de los alimentos de acuerdo con la
Ley de salud animal No. 7060.

Decreto No. 27.407-S del 19 de noviembre de 1998. Establece la prohibicion
expresa de vender antibidticos sin receta médica. Prohibe, también, las muestras
médicas de tales sustancias.
http://www.cesdepu.com/decretos/27407-S.14-OCT-1998.htm
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Cuba

Circular No. 001 del 5 de agosto de 1996: Requisitos que deben incluir las recetas
médicas para la prescripcion del uso ambulatorio de antibi6ticos.

Circular No. 002 del 5 de agosto de 1996: Control de la prescripcién de los
antibidticos.

Circular No. 009 del 18 de noviembre de 1996: Regulaciones sobre la prescrip-
cién de los medicamentos de uso tépico para la piel, incluidos aquellos que
contengan antibiéticos.

Circular No. 001/ del 7 de abril de 1997: Regulaciones sobre el uso de la penici-
lina benzatinica.

Existe una gufa terapéutica que resume los datos farmacoldgicos disponi-
bles y propone un esquema terapéutico eficaz, seguro y de costos aceptables para
el paciente y el sistema de salud. El capitulo 1 se refiere a los antiinfecciosos y



antibidticos e indica que el buen uso de los antibiéticos puede producir beneficios
clinicos y econémicos muy importantes. Sin embargo, esos farmacos deben ser
objeto de una vigilancia especial, ya que su prescripcién en ocasiones no es ade-
cuada ni racional, como por ejemplo cuando se usan para el tratamiento de infec-
ciones viricas (respiratorias altas, gastrointestinales) o en casos de fiebre sin otra
sintomatologia de infeccién bacteriana. http://www.cdf.sld.cu/#Editorial

El Acuerdo No. 4.640 de 1994, que expide el Reglamento de buenas prdcticas de  Ecuador
manufactura para la industria farmacéutica, contiene un capitulo aplicable a los

agentes antibidticos. Al respecto dispone que debe entrenarse al personal que tra-

baja con antibidticos para evitar la contaminacién cruzada de otros productos far-

macéuticos y del personal.

No se encontré ninguna norma pertinente. El Salvador
No se encontré ninguna norma pertinente. Guatemala
No se encontré ninguna norma pertinente. Honduras

Ley General de Salud del 26 de diciembre de 1983 y sus modificaciones poste- IMEXic0
riores. En el articulo 229 dispone que, para efectos de la ley, los productos de ori-

gen bioldgico o sustancias andlogas semisintéticas se clasifiquen como “grupo VII,
antibiéticos”. Todos esos productos requieren de un control interno de calidad en

un laboratorio de la planta y otro externo de la Secretaria de Salud.

El Manual de servicios al ptiblico para la importacién y exportacién de mercancias
sujetas a control sanitario, de la Secretaria de Salud, del 13 de mayo de 1991, exige
que para la importaciéon de medicamentos y otros insumos por particulares y
autoconsumo 1) se acompaiie la prescripcién médica de un profesional acredi-
tado; 2) se declare si es antibidtico, producto terminado o materia prima; 3) se
declare si es para investigacion farmacoldgica ya sea como producto terminado o
materia prima; 4) se declare, en el caso de otros medicamentos, si es producto ter-
minado o materia prima.

http://info4.juridicas.unam.mx/ijure/nrm/1/238/1.htm?s=iste



Nicaragua

Decreto No. 6-99, Reglamento de la Ley de medicamentos y farmacias, articulo
23. Para el caso de productos importados, se incluira el certificado de cumpli-
miento de las buenas précticas de manufactura, expedido por la entidad sanitaria
o autoridad competente del Estado o pais de procedencia del producto y legali-
zado por el consulado de Nicaragua, de acuerdo con el modelo de la OMS para

certificaciéon de productos sujetos a comercio internacional.

La evaluacién farmacéutica requiere la siguiente informacién sobre los
datos de estabilidad: 1) el nimero de lote y fecha de fabricacion; 2) para antibi6-
ticos y formas farmacéuticas que contienen antibidtico, la potencia microbiold-
gica; 3) si el andlisis del antibiftico es quimico, se deberdn incluir datos de
equivalencia de los métodos analiticos.

Panama

Resolucion No. 101 del 1 de diciembre de 1998. Dispone que la venta de antibié-
ticos en establecimientos farmacéuticos, publicos y privados, debe ser hecha solo
con la presentacién de una receta médica. Prohibe la venta de antibi6ticos en esta-
blecimientos no autorizados por el Ministerio de Salud y el Departamento de
Farmacias y Drogas de ese Ministerio.

Paraguay

No se localiz6 ninguna norma pertinente.

Peru

Decreto Supremo No. 124 DGS del 13 de agosto de 1962. Prohibe la venta sin
receta médica de antibidticos, barbitdricos y tranquilizantes.

Resoluciéon No. 180-DGS del 22 de octubre de 1962. Dispone los requisitos que
deben cumplirse para el control de las especialidades farmacéuticas que conten-
gan antibidticos.

Decreto Supremo No. 112-63 del 18 de junio de 1963 y publicado el 5 de marzo
de 1964. Dicta normas para el control sanitario de los antibidticos utilizados en
alimentos.

96

Repiiblica
Dominicana

No se encontr6 ninguna norma pertinente.



Decreto No. 387 del 22 de agosto de 1989, publicado el 14 de septiembre de
1989. Lista las medicinas, antibiéticos y productos antineopldsicos que no pueden
recetarse en unidades menores que las especificadas por la Comision Asesora de
Especialidades Farmacéuticas.

Uruguay

Resoluciéon del Ministerio de Sanidad y de Asistencia Social No. 152 del 19 de
diciembre de 1960, publicada el 11 de febrero de 1961. Prohibe el uso de la des-
hidroestreptomicina asociada con la estreptomicina y con otras drogas activas en
la férmula de productos farmacéuticos destinados a uso por via parenteral.

Venezuela
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ANEXO 8
Control del cumplimiento
de las normas vigentes

Los inspectores o funcionarios autorizados por el Ministerio de Salud Publica ten-
dran la facultad de penetrar en los locales, habilitados o no, donde se ejerzan acti-
vidades relacionadas con medicamentos comprendidas por la ley y, con el
permiso de la justicia y el debido procedimiento, podrédn allanar esos locales para
realizar las inspecciones. Se sancionan las infracciones de las normas legales y
reglamentos mediante a) apercibimiento y multas en la escala establecida; las mul-
tas no pagadas dan lugar al apremio judicial; b) clausura total o parcial, tempo-
ral o definitiva del establecimiento donde se hubiere cometido la infraccién, segin
su gravedad o reiteracion; c) suspensién o inhabilitacion del ejercicio de la activi-
dad o profesion hasta por tres afnos que, segin la gravedad o reiteracién, podrd ser
definitiva; d) comiso de los efectos o productos en infraccion o de los compues-
tos en que intervengan elementos o sustancias cuestionadas, y e) cancelacién de la
autorizacién para elaborar y vender productos.

(Ley No. 16.463 de 1964;.Decreto No. 1.299 del 26 de noviembre de 1997)

Argentina

Las infracciones de las disposiciones legales se castigardn por la via administrativa
con las sanciones establecidas en el Reglamento de la Ley del medicamento y con
sanciones penales y responsabilidades civiles de acuerdo con los cédigos pertinen-
tes. El Reglamento establece las sanciones de a) multa pecuniaria; b) decomiso de
los productos objetos de infracciéon o de los componentes, y ¢) clausura temporal
de 30 dias o definitiva, segun la gravedad de la infraccion o la reiteracién.

El Ministerio de Salud ha emitido también las Guias de buenas prdcticas de
manufactura para productos farmacéuticos y las Guias de inspeccion de buenas prc-
ticas de manufactura para productos farmacéuticos. Asimismo se ha creado la
Comision Nacional de Farmacovigilancia, que tiene como finalidad establecer y
poner en ejecucién el Sistema Nacional de Farmacovigilancia, para la deteccion,
registro, notificacion, evaluacién, verificacién e informacién de sucesos adversos
relacionados con los medicamentos y ocasionados por su empleo, después de su
aprobacién y registro sanitario, con el fin de determinar posible causalidad, fre-
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cuencia de aparicién y gravedad y, derivado de ello, establecer las medidas preven-
tivas que lleven al uso mds racional de esos medicamentos.
(Ley No. 1.737 del 17 de diciembre de 1996; Decreto Supremo No. 25.235
del 30 de noviembre de 1998; Guias de inspeccion de buenas practicas
de manufactura para productos farmacéuticos; Reglamento
de la Comision Nacional de Farmacovigilancia)
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Brasil

Todo lo relativo a la vigilancia sanitaria de medicamentos estd a cargo de ANVISA
y regido por las normas que se indican a continuacién:

Ley No. 5.991 del 17 de diciembre de 1973. Dispone sobre el control sanitario del
comercio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos y productos relacio-
nados. http://www.anvisa.gov.br/legis/leis/5991 73.htm

Decreto No. 74.170 del 10 de junio de 1974. Dispone sobre el control sanitario del
comercio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos y productos similares.

http://www.crfto.org.br/legisla/dec74170.htm

Ley No. 6.360 del 23 de septiembre de 1976, publicada el 14 de septiembre de
1976 y modificada por las Leyes No. 6480/77 y 9787 del 10 de febrero de 1999.
Contiene normas sobre vigilancia sanitaria aplicables a medicamentos, drogas e insu-
mos farmacéuticos, cosméticos y otros productos.
http://www.anvisa.gov.br/legis/leis/6360 76.htm

Decreto No. 79.094 del 5 de enero de 1977. Reglamenta la Ley No. 6.360 sobre
vigilancia sanitaria aplicable a medicamentos, drogas e insumos farmacéuticos,
cosméticos y otros productos.
http://www.anvisa.gov.br/legis/consolidada/decreto 79094 77.pdf

Portaria No. 25 del 9 de diciembre de 1999. Aprueba el Reglamento técnico sobre
régimen de inspecciones para establecimientos productores de medicamentos instala-
dos fuera de paises miembros del MERCOSUR.

Portaria No. 802 del 8 de octubre de 1998. Instituye el Sistema de Control y
Fiscalizacion en toda la cadena de productos farmacéuticos.

http://acd.ufrj.br/consumo/legislacao/n p802 98.htm



La autoridad sanitaria, ademds de sus facultades de inspeccion y registro, con-
forme a procedimiento puede ordenar como medida sanitaria la clausura, la pro-
hibicién de funcionamiento de casas locales o establecimientos, el decomiso, la
destrucciéon o desnaturalizacién de productos y retirar, previo comprobante de
aduanas, lugares de elaboracion, distribucién o expendio, las muestras que se

estime necesario examinar.

Todas las infracciones a cualesquiera de las disposiciones del Cédigo
Sanitario o de sus reglamentos serdn castigadas con la multa indicada por la ley,
salvo que tenga sefialada una pena especial, bajo apercibimiento de arresto en el
caso de no pago de la multa aplicada.

La reincidencia se castiga doblando la multa impuesta. Ademas, las infrac-
ciones pueden ser sancionadas con:

+ la clausura, temporal o definitiva, del establecimiento, edificios o loca-
les donde se cometiere la infraccién;

+ la cancelacion de la autorizaciéon de funcionamiento o de los permisos
concedidos;

+ el decomiso, destrucciéon o desnaturalizacién de productos, cuando
proceda.

Todas estas sanciones pueden ser impuestas sin perjuicio de la considera-
cién y sancion penal si el hecho estd configurado como delito contra la salud
publica en el Cédigo Penal.

(Cddigo Sanitario)

Chile

El Decreto No. 667 dispone que, sin perjuicio de la competencia atribuida a otras
autoridades, corresponde al Ministerio de Salud, el INVIMA vy las direcciones
seccionales y distritales de salud o las entidades que hagan sus veces, ejercer la ins-
peccion, vigilancia y control de los establecimientos y productos de que trata el
Decreto, y adoptar las medidas de prevencidn y correctivas necesarias para dar cum-
plimiento a lo dispuesto y a las demds disposiciones sanitarias que sean aplicables.
Igualmente, deberan adoptar las medidas sanitarias de seguridad, adelantar los pro-
cedimientos y aplicar las sanciones a que haya lugar, conforme al régimen previsto
en el capitulo correspondiente y con fundamento en lo dispuesto en el Decreto-ley
1298 de 1994. Conforme al Decreto-ley No. 1298 de 1994, son medidas sanitarias
de seguridad las siguientes:
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Clausura temporal del establecimiento, parcial o total;

Suspension parcial o total de todas las actividades o servicios;
Decomiso de los objetos o productos, y

Congelacién o suspension temporal de la venta o empleo de productos
u objetos hasta por un lapso de 60 dias hasta que se tome una decisién
definitiva.

Las sanciones pueden consistir en amonestacién; multas; decomiso o cierre

temporal o definitivo del establecimiento, laboratorio farmacéutico, edificacién o

servicio respectivo.

(Decreto-Ley No. 1.290 de 1994; Decreto No. 667 de 1995, articulos

103 y 104)

102

Costa Rica

La autoridad sanitaria estd habilitada para proteger la salud de la poblacién

tomando las medidas especiales que se indican, entre otras:

Retencion, retiro del comercio o de la circulacién, decomiso, desnatu-
ralizacién y destruccién de bienes materiales cuando no retnen los
requisitos reglamentarios o cuando constituyen un peligro para la
salud.

Clausura total o parcial, temporal o definitiva de todo establecimiento
que funcione sin la autorizacién obligatoria de la autoridad sanitaria o
que debiendo tener un regente profesional esté funcionando sin tenerlo
o que tratdndose de un establecimiento de atencién médica, entre otros,
por su estado o condicién implique un peligro para la salud de la pobla-
cidn, de su personal o de las personas que lo frecuentan.

Cancelacién del registro, que consiste en eliminar el nombre de la per-
sona, del producto o del bien del registro correspondiente y poner fin a
las actividades que requieran del registro para realizarse.

El sistema de sanciones que establece la ley configura como delito el ejerci-

cio ilegal de la medicina, la odontologia, la farmacia, la veterinaria, la microbiolo-

gia, la quimica clinica, la enfermeria y otras profesiones o actividades afines o de

colaboracién, aunque se hiciera a titulo gratuito y se anunciara o permitiera cura-

cién de enfermedades por medios secretos o supuestamente infalibles, lo que se

castiga con prision de seis meses a tres anos.



Se consideran contravencion contra la salud, entre otras actividades, a) la
venta a una persona no autorizada de aparatos, equipos, sustancias o materiales
que sean de uso exclusivo para el ejercicio de las profesiones indicadas anterior-
mente; b) la importacién, elaboracién, distribucién, comercio, suministro o
manipulacién, a cualquier titulo, de medicamentos contaminados, adulterados,
deteriorados o falsificados, siempre que no esté configurado como delito; ¢) la
negligencia u omisién en el cumplimiento de las érdenes o medidas, especiales o
generales dictadas por la autoridad de salud; d) la publicidad o propaganda enga-
fosa o ambigua que pueda ser perjudicial para la salud de las personas o que
pueda inducir a error al publico en asuntos relacionados con la conservacién o
recuperacion de la salud, y e) el incumplimiento de las normas correspondientes
o la falsedad de lo declarado en el registro de medicamentos que, considerando la
gravedad del acto, puede producir la cancelacién del registro o impedir la impor-
tacién del producto.

(Ley General de Salud; Decreto No. 28.466-S de 2000)

En la Ley de la salud piiblica, seccién 8 del articulo 104 y su Decreto No. 139,
Reglamento de la Ley de la salud piiblica de febrero de 1988, se regulan los proce-
dimientos para contribuir a que en Cuba se comercialicen medicamentos seguros,
eficaces y de calidad. Esto presupone una autorizacion sanitaria y registro previos
a la comercializacién.

El Centro para el Desarrollo de la Farmacoepidemiologia (CDF) es el
6rgano rector de un conjunto de centros provinciales y municipales encargados
de implementar la estrategia nacional de farmacoepidemiologia del pais. Los cen-
tros municipales se encuentran ubicados en una farmacia seleccionada dentro de
cada municipio, que a partir de aquel momento se conoce como farmacia princi-
pal municipal (FPM). En ella radica la presidencia del comité farmacoterapéutico,
6rgano multidisciplinario de evaluacién y control del uso racional de los medica-
mentos en la red de farmacias en cada uno de esos territorios. Entre sus objetivos
fundamentales estan desarrollar y dirigir metodolégicamente la red nacional de
farmacoepidemiologia (RNF), alcanzar un uso éptimo de los medicamentos en
los diferentes niveles del Sistema Nacional de Salud de Cuba y fomentar, asesorar
y realizar investigaciones farmacoepidemioldgicas. http://www.cdf.sld.cu/
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Ecuador

La Ley y el Decreto Reglamentario sobre proyeccién, importacién, comercializa-
ci6én y expendio de medicamentos genéricos de uso humano establecen un sis-
tema de control de calidad y disponen sanciones. El Ministerio de Salud, por
medio de la Direccién Nacional de Salud, del Instituto Nacional de Higiene y
Medicina Tropical Leopoldo Izquieta Pérez y otras instituciones tiene la obliga-
cién de verificar, en cualquier tiempo, mediante un programa nacional periédico
y permanente de muestreo, las condiciones de calidad, cantidad, eficacia terapéu-
tica y principio activo de los medicamentos de uso por seres humanos, tanto de

marca como genéricos.

(Ley No. 2.000-12 y Decreto No. 392 de 2000)
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El Salvador

El control de calidad de los productos a que se refiere el articulo 243 del Cédigo de
Salud (especialidades farmacéuticas, alimentos de uso médico, y dispositivos tera-
péuticos, entre otros productos), estd a cargo del Ministerio de Salud, concreta-
mente del Laboratorio de Control de Calidad de Medicamentos. Este estd
encargado de comprobar la identidad, pureza, inocuidad, eficacia y correspon-
dencia con la norma establecida de los productos sujetos al Cédigo y sus regla-
mentos; verificar los andlisis fisicos, quimicos, microbioldgicos, y analisis
especiales; elaborar informes basados en los resultados obtenidos de los analisis
realizados y remitirlos a la junta respectiva y al consejo; disenar y aplicar sistemas
de vigilancia que aseguren la calidad de los productos registrados, por laborato-
rios, droguerias y farmacias, y realizar inspecciones de oficio cuando lo considere
necesario, a fin de tomar muestras, proceder a su respectivo andlisis y dar los
informes correspondientes a la autoridad competente.

Conforme al articulo 285, son infracciones menos graves contra la salud
expender sustancias medicinales en especie, calidad o cantidad no correspondien-
tes a la receta médica o diversa a la declarada o que ya hubiere perdido su eficacia
terapéutica; realizar actos que no sean propios del ejercicio de su profesiéon por
parte de los regentes de farmacias o encargados de la venta de medicinas, y la pro-
duccién y distribucién de productos medicamentosos y de belleza sin la inscrip-
cién en el registro respectivo, al igual que la contaminacién, adulteracién o
falsificacion de los articulos referidos.

(Cddigo de Salud modificado por el Decreto No. 730 de 1994)



Conforme al articulo 96 de la Constitucién de Guatemala, el Estado contro-
lard la calidad de los productos alimentarios, farmacéuticos y quimicos y de todos
aquellos que puedan afectar a la salud y el bienestar de los habitantes.

El Ministerio de Salud se encargara de controlar y vigilar la accién de los
productos farmacéuticos y afines, de acuerdo con el riesgo de la salud de los habi-
tantes y lo que establezca el reglamento respectivo (articulo 168). Constituye
infraccién toda accién u omisién que implique violacién de las normas juridicas
de indole sustancial o formal relativas a la prevencién, promocion, recuperacién
y rehabilitacién en materia de salud sancionable por el Ministerio de Salud de
conformidad con el Cédigo de Salud, sus reglamentos y demads leyes pertinentes.

Las sanciones aplicables segin las infracciones que se cometan son:

+ el apercibimiento escrito;

+ multa de acuerdo con la gradacién que el Cédigo seniala;

+ cierre temporal del establecimiento por un plazo no menor de cinco
dias ni mayor de seis meses con suspension de la licencia sanitaria vy,
cuando proceda, del registro sanitario de los productos que alli se
comercializan o se elaboran;

+ cancelacion del registro sanitario para fines comerciales de los produc-
tos bajo control del Cédigo;

+ clausura definitiva del establecimiento;

+ comiso de las materias primas, medicamentos, instrumentos, materia-
les, bienes y otros objetos que se relacionen con la infraccién cometida;

+ prohibicién de ejercer temporalmente alguna actividad u oficio, o

+ publicacién de la sancién impuesta en los dos diarios de mayor circula-
cién, a costa del infractor.

(Cddigo de Salud)

Guatemala

La Secretarfa de Salud puede, de oficio o a peticién de parte previos los tramites
legales, cancelar los registros de los productos que no cumplan con las disposicio-
nes establecidas en sus reglamentos. La violacion de las disposiciones del Cédigo
de Salud debe ser reprimida por la autoridad de salud competente mediante acto
administrativo motivado y teniendo en cuenta la gravedad del hecho, con alguna
de las siguientes sanciones:

Honduras
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amonestacion escrita;

multa que oscilard en la forma indicada por el C6digo;

comiso de productos, sustancias o artefactos;

suspension o cancelacién del registro o licencia, o

cierre temporal o definitivo de establecimientos.

Las sanciones administrativas indicadas se aplicardn sin perjuicio de la responsa-
bilidad civil o penal del infractor.
(Cadigo de Salud; el Acuerdo No. 344 de 1993, en el capitulo X
se refiere a la inspeccion de farmacias y en el capitulo XI, a las sanciones)
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México

Las violaciones de la Ley General de Salud —de los preceptos, reglamentos y
demds disposiciones que de ella emanen— pueden ser sancionadas administrati-
vamente por las autoridades sanitarias sin perjuicio de las penas que correspon-
dan cuando constituyan delitos. Las sanciones administrativas pueden ser:

+ amonestacion con apercibimiento;

+ multas, segin la escala que senala la Ley para cada infraccion, que pue-
den ser impuestas sin perjuicio de las medidas de seguridad que la auto-
ridad pueda ordenar;

+ clausura temporal o definitiva, parcial o total, y

« arresto hasta por 36 horas.

+ Lareincidencia se castiga doblando la multa impuesta.

Procede llevar a cabo la clausura de aquellos establecimientos que, estando
obligados por ley a tener una licencia sanitaria, carecen de ella y, aparte de los
casos especiales que se sefialan, cuando se comprueba que en un establecimiento
se realizan actividades que violan las disposiciones sanitarias que constituyen un
peligro grave para la salud.

La ley configura diversos delitos cuyas penas se aplicardn independiente-
mente de las que correspondan por otros delitos. La autoridad sanitaria es compe-
tente también para dictar medidas de seguridad que protejan la salud de la
poblacién sin perjuicio de las sanciones que correspondieren en el caso. Entre esas
medidas, las mds pertinentes son la suspension de mensajes publicitarios en mate-
ria de salud; la emisién de mensajes publicitarios que adviertan del peligro de dafios
para la salud, y el aseguramiento y destruccién de objetos, productos o sustancias.

(Ley General de Salud)



Segun la Ley de medicamentos y farmacias, el Ministerio de Salud realizara contro-
les periddicos de calidad de los productos farmacéuticos, la materia prima y los
productos intermedios, asf como del material de envasado y de las condiciones de
conservacion y transporte (articulo 23). La calidad de los productos farmacéuti-
cos nacionales e importados con fines de registro sanitario serd verificada por el
laboratorio del Ministerio de Salud, el cual podrd apoyarse en el laboratorio de
andlisis de medicamentos de la facultad de ciencias quimicas de la Universidad
Auténoma de Nicaragua u otro laboratorio autorizado por el Ministerio de Salud
o bien por laboratorios homoélogos de Centroamérica, reconocidos por el
Ministerio (articulo 53).

Para asegurar la calidad integral, el Laboratorio Nacional de Control de
Calidad realizard inspecciones y andlisis de puntos criticos de control, a lo largo del
proceso productivo del medicamento nacional y de los productos extranjeros al
momento de su introduccion al pais para su comercializacién, de acuerdo con la Ley
actual (articulo 54). Los inspectores farmacéuticos de la instancia correspondiente
del Ministerio de Salud realizaran inspecciones periddicas de los establecimientos
farmacéuticos autorizados, con el fin de asegurar que se cumplan las disposiciones
de la Ley y las demdas normas regulativas de medicamentos y farmacias (articulo 89).

Toda persona natural o juridica que infrinja la Ley y sus regulaciones com-
plementarias serd sancionada administrativamente por las autoridades del
Ministerio de Salud, sin perjuicio de la responsabilidad penal y civil de las que
pudiera ser objeto (articulo 96). En articulos siguientes, la norma detalla las san-
ciones.

(Ley No. 292, Ley de medicamentos y farmacias)

Nicaragua

La autoridad de salud, por medio del Departamento de Farmacias y Drogas del
Ministerio de Salud, tiene la obligacion y responsabilidad de garantizar el cum-
plimiento del control previo y posterior y la realizacién de la farmacovigilancia
con el objeto de fiscalizar la calidad, seguridad y eficacia de los productos ampa-
rados por la Ley (articulo 6). La autoridad de salud tiene competencia exclusiva
para conocer todo lo relacionado con las infracciones de la Ley (articulo 13). Los
articulos 165 en adelante, se refieren a infracciones y sanciones.

(Ley No. 1 del 10 de enero de 2001)

Panama
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Paraguay

A efectos de cumplir con los objetivos de asegurar a la poblacion el consumo de
productos de calidad, seguridad y eficacia, la Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria establecerd un Programa Nacional de Control y Vigilancia Sanitaria que
contard con tres unidades normativas y operativas, que son: de evaluacion, auto-
rizacion y registro sanitario, de inspeccién y de andlisis laboratorial (articulo 3).

De conformidad con la ley, la autoridad sanitaria puede ordenar medidas
cautelares cuando estime que hay fundamentos de riesgo inminente y grave para
la salud. Las medidas mds pertinentes pueden ser:

la suspensién de la elaboracion, prescripcion, dispensacién y suminis-
tro de productos en fase de investigacién clinica;

el retiro del mercado o prohibicién de utilizar productos que impliquen
grave riesgo;

la suspension de actividades y publicidad, o

la clausura de establecimientos.

(Ley No. 1.119 de 1997)
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Peril La autoridad sanitaria, aparte de sus atribuciones de control en cuanto a inspec-

ciones, toma de muestras y otras actividades afines, puede imponer medidas de
seguridad como las siguientes:

suspension de trabajos o servicios;

emisiéon de mensajes publicitarios que adviertan del peligro de dafios
para la salud;

decomiso, incautacién, inmovilizacion, retiro del mercado o destruc-
cién de objetos, productos o sustancias;

suspensién temporal del ejercicio de actividades de produccién o
comercio;

cierre temporal o definitivo de todo o parte de empresas o de sus insta-
laciones, y

suspension o cancelacién del registro sanitario.

Todas esas medidas pueden imponerse de inmediato, segin la gravedad, y
sin perjuicio de las sanciones penales que correspondan al caso.



Se configuran también como infracciones los comportamientos siguientes:

+ Elaborar, dispensar, exhibir o comercializar productos que no tienen
registro sanitario.

+ Consignar en el rotulado de los envases un nimero de registro que no
corresponda al producto registrado.

+ Modificar o cambiar datos o especificaciones declarados para obtener el
registro sin autorizacion.

+ No consignar en el rotulado de los envases la informacion declarada y
aprobada en el registro sanitario.

+ Comercializar productos sin insertarle el prospecto, o no consignar en
este la informacién aprobada en el registro.

+ No entregar a los inspectores, en el momento de la inspeccién, los pro-
tocolos de andlisis del producto terminado correspondiente al lote pes-
quisado.

+ No entregar dentro del plazo reglamentario los estindares de referencia,
técnicas analiticas, especificaciones técnicas y demds elementos de
informacion que se requieran de acuerdo con el producto.

+ Comercializar productos vencidos o que no consignen en el rétulo de
sus envases las fechas de vencimiento, cuando sea obligatorio.

+ Ocultar deliberadamente informacién referente a las reacciones adver-
sas de los productos que se comercializan y no actualizar las especifica-
ciones del producto de acuerdo con la tltima edicién de la farmacopea,
suplemento o texto de referencia.

+ Incumplir con las disposiciones que dicten la DIGEMID o las depen-
dencias desconcentradas de nivel regional, de conformidad con sus

competencias.

Todas las infracciones tipificadas se sancionan con multas segun la escala
que establece el reglamento y de acuerdo con lo que resuelva el Ministerio de
Salud.

(Ley General de Salud; Decreto Supremo No. 010-97-SA,
modificado por el Decreto Supremo No. 020-2001 SA;
Resolucion ministerial No. 438-98-SA/DM)
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Republica
Dominicana

Corresponde a la Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social
(SESPAS), mediante la reglamentacion correspondiente y las instituciones y orga-
nismos creados a tal efecto, realizar el control sanitario del proceso, la importa-
cién y la exportacion, la evaluacion y el registro, asi como el control de la
promocién y publicidad de medicamentos y otros productos. La SESPAS emitira
especificaciones de identidad y sanitarias de los productos a que se refiere este
titulo (medicamentos, entre ellos). Para los efectos de establecer la identidad, cali-
dad, potencia, idoneidad, pureza y estabilidad de los principios activos y de las
formas farmacéuticas de los medicamentos cuya utilizacién se solicite, la SESPAS
adoptard las normas dominicanas obligatorias que establecen las farmacopeas
internacionales y suplementos oficializados que rigen en el pais (articulo 109).

Dicha Secretaria, en coordinacion con las instituciones correspondientes,
definird los aspectos puntuales de su programa de vigilancia sanitaria y control de
calidad de los medicamentos, desarrollando un programa de medicamentos esen-
ciales a través de un cuadro basico de medicamentos que se utilizardn en sus pro-
gramas de atencion sanitaria. Se fortalecerd la Comisién Nacional del Cuadro
Basico, dotandola de un sistema de gestion permanente. La SESPAS establecera
funciones que garanticen el uso racional de los medicamentos en el sistema nacio-
nal de salud y en la atencién primaria; la observancia de normas y protocolos tera-
péuticos; informacién sobre medicamentos a los profesionales de salud y a los
pacientes; farmacovigilancia; educacién a la poblacién sobre el uso racional y pre-
vencién del abuso; y almacenamiento y conservacién apropiados de los medica-
mentos, asi como la responsabilidad del profesional farmacéutico en la
dispensacién de los medicamentos y su colaboracion con los centros de salud y de
atencion especializada (articulo 118).

Para el control y la vigilancia efectiva de las disposiciones de esta ley, sus
reglamentaciones y leyes complementarias, y las que ordene el Secretario de
Estado de Salud Publica y Asistencia Social, los inspectores de la SESPAS, debida-
mente identificados, podrdn efectuar visitas a establecimientos industriales,
comerciales, educativos y de atencién médica, a viviendas y a cualquier otro lugar
donde se cometan o puedan cometerse infracciones a las normas citadas.

Establece también sanciones y los procedimientos para aplicarlas (articulo 150).

(Ley General de Salud)



Aparte de las atribuciones de inspeccién y muestreo que tiene la autoridad de salud
y las cuales se complementan con las resoluciones aprobadas en el MERCOSUR
sobre “Guias para la inspeccién de ciertos establecimientos productores”, las infrac-
ciones de la legislacién aplicable y sus reglamentos seran sancionadas con:

+ multas del monto sefialado por la ley segtin los casos y el cual puede ser
actualizado por el poder ejecutivo;

+ incautacién o retiro del comercio del producto;

+ cancelacion del registro del producto y publicacién de la infracciéon en
medios de comunicacion, a costa del infractor;

+ cierre temporal o definitivo del establecimiento, e inclusién en el regis-
tro de infractores indicando el tipo de transgresion, para poder graduar
las sanciones.

(Ley No. 15.443 de 26 de julio de 1983; Ley No. 15.703 de 1985;

Decreto No. 801/86, Ordenanza No. 37/86)

Uruguay

Para efectos de lograr el cumplimiento de las disposiciones de la Ley del medica-
mento, el Ministerio de Salud realizard inspecciones periddicas de los estableci-
mientos farmacéuticos. El régimen de sanciones que reconoce el mismo
documento es el siguiente:

1. Fallas administrativas sancionadas con multas segtin el monto que establece la ley.
2. Faltas administrativas, sancionadas con multas de mayor monto, entre las cua-

les figuran:

+ elaborar, fabricar, importar, exportar o distribuir medicamentos sin
autorizacion;

+ no realizar los controles de calidad exigidos o efectuar los procesos de
fabricacién o control de calidad mediante procedimientos no validados;

+ suministrar medicamentos en establecimientos no autorizados o sin la
presencia y actuacién del profesional autorizado para hacerlo;

* realizar promocién, informacién o publicidad de medicamentos no
autorizados o sin ajustarse a las exigencias establecidas por la ley; e

* incumplimiento del deber de la farmacovigilancia por el personal sani-

tario.

Venezuela

111



112

Las sanciones citadas anteriormente son aplicadas por el Ministerio de
Salud y Desarrollo, de acuerdo con los procedimientos establecidos y sin perjuicio
de las responsabilidades civiles o penales que pueda haber.

Las siguientes actividades se consideran delitos contra la salud publica:

Expender o despachar medicamentos deteriorados o caducados que
incumplan los requisitos relativos a su composicion, estabilidad y efica-
cia poniendo asi en peligro la salud de las personas, se castigard con
penas de prisién de seis meses a dos afos, multas en el monto que
indica la ley e inhabilitacién especial para ejercer la profesién u oficio
de seis meses a dos anos.
Alterar en cualquiera instancia la cantidad, dosis o composicién
genuina de los medicamentos segun lo autorizado, privindolos total o
parcialmente de su eficacia terapéutica y con ello poniendo en peligro
la salud o vida de las personas.
El que con 4nimo de expender o de utilizar imite o simule sustancias
beneficiosas para la salud ddndole la apariencia de verdaderas y
poniendo con ello en peligro la salud o la vida de las personas.
El que conociendo la alteracién del medicamento y con el propésito de
expenderlo o destinarlo al uso de otras personas tuviere en depdsito,
haga publicidad, ofrezca, exhiba, venda, facilite en cualquier forma esos
medicamentos poniendo en peligro la salud o la vida de las personas
serd castigado, al igual que los responsables de los dos apartados ante-
riores, con las penas de prision de seis meses a tres afios, multas en el
monto que indica la ley e inhabilitacién para ejercer su profesioén u ofi-
cio de uno a tres afios.
En el caso de que se produzca efectivamente dafio a la salud o a la vida
de las personas por las acciones senaladas en los apartados anteriores, se
aplicara lo establecido en el articulo 374 del Cddigo Penal.
Las penas de inhabilitacién previstas serdn de tres a seis afios cuando los
hechos sean cometidos por farmacéuticos o por directores técnicos de
laboratorios autorizados en cuyo nombre y representacion actten.
(Ley de medicamentos)





