
Ley N° 25.649- Genérico 

 Ley N° 25.649- Genérico 
  
ESPECIALIDADES MEDICINALES 
  

Promoc i ón  de  l a  u t i l i zac i ón  de  medi camentos  por  su  nombre  genér i co .  

  

Sanc i onada:  Agos to  28 de  2002.  P romu l gada  Parc i a lmente :  Sep t i embre  18 de  2002.  

  

E l  Senado y  Cámara  de  Di putados  de  l a Nac i ón  Argent i na  reun i dos  en  Congreso ,  e t c .  

sanc i onan con fue rza  de  Ley :  

  

Art í cu lo 1º  .  La  p resente  l ey  t i ene  por  ob je to  l a  de fensa  de l  consumi dor  de  
med i camentos  y  d rogas  fa rmacéut i cas  y  su  u t i l i zac i ón  como medi o  de  d i agnós t i co  en  

t ecno l ogí a  b i omédi ca  y  t odo  o t ro  p roduc to  de  uso  y  ap l i cac i ón  en  l a  medi c i na  

humana.  

  

Art í cu lo 2º  .  Toda  receta  o  p resc r i pc i ón  méd i ca  deberá  e fec tuarse  en  fo rma 
ob l i ga tor i a  expresando e l  nombre  genér i co  de l  medi camento  o  denomi nac i ón  común 

i n te rnac i ona l  que  se  i nd i que,  segui da  de  fo rma fa rmacéut i ca  y  dos i s /uni dad ,  con  

de ta l l e  de l  g rado  de  concent rac i ón .  La  rece ta  podrá  i nd i ca r  además  de l  nombre  
genér i co  e l  nombre  o  marca  comerc i a l ,  pe ro  en  d i cho  supues to  e l  p ro fes i onal  

f a rmacéut i co,  a  pedi do  de l  consumi dor,  t endr á  l a  obl i gac i ón  de  sus t i t ui r  l a  misma 
por  una  espec i a l i dad  medi c i nal  de  menor  p rec i o  que  contenga  l os  mi smos  p r i nc i p i os  

ac t i vos ,  concent rac i ón ,  fo rma fa rmacéut i ca  y  s imi l a r  cant i dad  de  un i dades .  

  

E l  f a rmacéut i co ,  debidamente  autor i zado  por  l a  autor i dad  co mpetente ,  es  e l  ún i co  

responsab l e  y  capac i t ado  para  l a  debi da  d i spensa  de  espec i a l i dades  fa rmacéut i cas ,  
como as í  t ambi én  para  su  sus t i t uc i ón .  En  es te  ú l t imo caso  deberá  susc r i b i r  l a  

autor i zac i ón  de  sus t i t uc i ón  en  l a  p rescr i pc i ón .  

  

La  l i be r tad  de  p resc r i pc i ón  y  de  d i spensa  es tá  garant i zada  por  l a  e l ecc i ón  de l  

p r i nc i p i o  ac t i vo  y  no  sobre  espec i a l i dades  de  re fe renc i a  o  de  marca .  

  

Art í cu lo 3º  .  Toda  receta  o  p resc r i pc i ón  méd i ca  que  no  cump l a  con l o  es tablec i do  
en  e l  p r imer  pár ra fo  de l  a r t í cul o  2º  de  l a  p resente  l ey  se  tendrá  por  no  p resc r i t a,  

ca rec i endo de  val o r  a l guno para  autor i za r  e l  expendi o  de l  medi camento  de  que  se  

t ra te .  

  

Art í cu lo 4º  .  A  l os  f i nes  de  l a  p resente  l ey  se  ent i ende  por :  

  



a)  Medi camento:  t oda  p reparac i ón  o  p roduc to  fa rmacéut i co  empl eado para  l a  

p revenc i ón ,  d i agnós t i co  o  t ra tami ento  de  una  en fe rmedad  o  es tado  pa to l óg i co ,  o  
para  mod i f i ca r  s i s temas  f i s i o l óg i cos  en  bene f i c i o  de  l a  pe rsona  a  qu ien  se  l e  

admi ni s t ra ;  

  

b)  P r i nc i p i o  ac t i vo  o  monodroga:  t oda  sus tanc i a  quími ca  o  mezc l a  de  sus tanc ias  

re l ac i onadas ,  de  or i gen na tural ,  b i ogené t i co ,  s i n té t i co  o  semi s i n tét i co  que ,  
poseyendo un e fec to  fa rmaco l óg i co  espec í f i co,  se  empl ea  en  medi c i na  humana ;  

  

c)  Nombre  genér i co:  denomi nac i ón  de  un p r i nc i p i o  ac t i vo ,  monodroga ,  o  de  una  

asoc i ac i ón  de  p r i nc i p i os  ac t i vos  a  dos i s  f i j as,  adop tada  por  l a  autor i dad  sani t ar i a ,  o  

en  su  de fec to  l a  denomi nac i ón  común i n te rnac i ona l  de  un  p r i nc i p i o  ac t i vo  o  
comb i nac i ón  de  l os  mismos  recomendada  por  l a  Organ i zac i ón  Mund i a l  de  l a  Sa l ud;  

  

d)  Espec i a l i dad  medi c i nal :  t odo  medi camento  de  compos i c i ón  cua l i t a t i va  y  

cuant i t a t i vamente  de f i ni da ,  dec l a rada  y  ve r i f i cabl e,  de  fo rma fa rmacéut i ca  estab l e  y  

de  acc i ón  t e rapéut i ca  comprobab l e  debi damente  autor i zada  por  l a  autor i dad  
san i t a r i a ;  

  

e)  Espec i a l i dad  medi c i na l  genér i ca :  e spec i a l i dad  medi c i nal  i dent i f i cada  por  e l  

nombre  genér i co  que  cor responda  a  su  compos i c i ón;  

  

f )  Espec i a l i dad  medi c i nal  de  re fe renc i a:  es  aque l  medi camento  debi damente  

hab i l i t ado  como ta l  por  l a  autor i dad  san i t a r i a  nac i ona l ,  cuya  e f i cac i a  y  segur idad  
t e rapéut i ca  ha  s i do  c i ent í f i camente  comprobada  por  su  uso  c l í n i co  y  comerc ia l i zado  

en  e l  paí s  por  un  l abora tor i o  i nnovador.  Cuando un p roduc to  que  reúna  es tas  
ca rac te r í s t i cas  no  se  comerc i a l i ce  en  e l  paí s ,  podrá  u t i l i za rse  como espec i a l i dad  

med i c i na l  de  re fe ren c i a  a  f i n  de  comparar  l a  espec i a l i dad  medi c i nal  genér i ca ,  

aque l l a  aval ada  por  l a  Organ i zac i ón  Mund i a l  de  l a  Sal ud  por  haberse  comprobado su  
acc i ón  t e rapéut i ca  medi ante  su  l i de razgo  en  e l  mercado fa rmacéut i co  i n te rnac i onal .  

  

Art í cu lo 5º  .  Se rá  ob l i gator i o  e l  uso  de l  nombre  genér i co:  a )  En  todo  envase  

p r imar i o ,  secundar i o ,  ró tul o ,  p rospec to o  cua l qu i e r  documento  ut i l i zado  por  l a 

i ndus t r i a  fa rmacéut i ca  para  i n fo rmac i ón  méd i ca  o  p romoc i ón  de  l as  espec i a l i dades  
med i c i na l es ;  b )  En  todos  l os  t ex tos  normat i vos ,  i n c l us i ve  regi s t ros  y  autor i zac i ones  

re l a t i vas  a  l a  e l aborac i ón ,  f racc i onamiento ,  comerc i a l i zac i ón ,  expor tac i ón  e  
impor tac i ón  de  medi camentos ;  c )  En  toda  pub l i c i dad  o  p ropaganda  d i r i g ida  a l  

púb l i co  en  general .  

  

Art í cu lo 6º  .  En  l os  ró tul os  y  p rospec tos  de  l os  medi camentos  regi s t rados  ante  l a  

autor i dad  san i t a r i a ,  se  deberán i ncorpora r  l os  nombres  genér i cos  en  i gual  t amaño y  
rea l ce  que  e l  nombre  comerc i a l .Cuando se  t ra te  de  medi camentos  cons t i t u i dos por  

dos  o  más  nombres  genér i cos ,  e l  t amaño de  l a  t i pogra f í a  p ara  cada  uno de  e l l os  

podrá  se r  reduc i do  en  fo rma p roporc i ona l .  

  



Art í cu lo 7º  .En e l  expendi o  de  medi camentos ,  l os  es tabl ec imientos  autor i zados  

deberán i n fo rmar  a l  públ i co  t odas  l as  espec i a l i dades  medi c i na l es  que  contengan e l  
m i smo p r i nc i p i o  ac t i vo  o  combi nac i ón  de  e l l os  que  l a  p resc r i t a  en  l a  rece ta  méd i ca  

que  se  l es  exhi ba  y  l os  d i s t i n tos  p rec i os  de  esos  p roduc tos .  En  caso  de  

i ncumpl imi ento  se rán  de  apl i cac i ón  l as sanc i ones  p rev i st as  por  l a  l ey  24.240,  de  
de fensa  de l  consumi dor .  

  

Art í cu lo 8º  .El  Pode r  E jecut i vo  Nac i ona l ,  a  t ravés  de l  Mi n i st e r i o  de  Sa l ud,  será  e l  

o rgan i smo encargado de  cont ro l a r  e l  cump l imi ento  de  l a  p resente  l ey ,  s i n  pe r ju i c i o  

de  l o  d i spues to  en  e l  a r t í cul o  ante r i o r .  En  es te  marco  deberá  espec i a lmente  d i señar  
campañas  de  d i fus i ón  mas i va  respec to  de  l os  bene f i c i os  que  rev i s t e  e l  uso  de  l as  

denomi nac i ones  genér i cas  en  l as  p rescr i pc i ones  médi cas .  

  

Art í cu lo 9º  .La  autor i dad  sani t a r i a  nac i onal  debe rá  e l abora r ,  dent ro  de  l os  60 d í as  

de  p romul gada  l a  p resente  l ey ,  un  vademécum,  e l  que  deber á  se r  actua l i zado en  
fo rma pe r i ód i ca ,  en  e l  que  se  ordenarán l as  espec i a l i dades  medi c i nal es  genér i cas  o  

fo rmas  comerc i a l e s  autor i zadas  en  base  a  su  conten i do  de  p r i nc i p i o  ac t i vo ,  
monodroga  o  nombre  genér i co  y  un  l i s tado  de  comb i nac i ones  de  monodrogas  

i dent i f i cadas  por  su  nombre  genér i co  que  hayan s i do  recomendadas  por  l a  

Organ i zac i ón  Mund i a l  de  l a  Sa l ud  o  autor i zadas  por  l a  Autor i dad  San i t a r i a  Nac i ona l ,  
l os  cual es  deberán esta r  a  d i spos i c i ón  de  l os  p ro fes i ona les  de l  a r t e  de  cura r  y  de l  

púb l i co  en  general  en  t odas  l as  fa rmaci as  de  l a  Repúb l i ca .  

  

Art í cu lo 10.  E l  Pode r  E jecut i vo  Nac i ona l  p romoverá  en  fo rma conjunta ,  con  l as  

o rgan i zac i ones  médi cas ,  f a rmacéut i cas y  odonto l óg i cas  y  t odas  aquel l as  reconoc i das  
en  e l  a r t e  de  cura r ,  l os  mecan i smos  que  aseguren amp l i a  comun i cac i ón ,  i n fo rmac i ón  

y  educac i ón  sobre  l os  medi camentos  genér i cos .  As imismo,  deberán real i za r  l as  
acc i ones  que  sean pe r t i nentes  a  l os  e fec tos  de  que  en  todas  l as  un i ve rs idades  de l  

pa í s  y  en  l as  á reas  v i ncu l adas  a  l a  fo rmac i ón  de  conoc imiento  en  c i enc i as  de l a  

sa l ud  sea  i ncorporado dent ro  de  l as  respec t i vas  cur r í cul a  e l  e s tudi o  de  l a  
i nvest i gac i ón  y  t rans fe renc i a  de  conoc im i entos  sobre  l a  t emát i ca  abordada  en  l a  

p resente  l ey.  

  

Art í cu lo 11.  E l  Pode r  E jecut i vo  Nac i ona l  p ropenderá ,  en  mate r i a  de  medi came ntos ,  
a  una  po l í t i ca  de  p rogres i va  sus t i t uc i ón  de  impor tac i ones .  

  

Art í cu lo 12.  Inv í t ase  a  l as  p rov i nc i as  a  adher i r  a  l a  p resente  l ey .  As imi smo e l  
Pode r  E jecut i vo  Nac i onal  queda  facu l t ado  a  susc r i b i r  conveni os  con l as  p rov i nc i as  y  

con  e l  Gob ie rno  de  l a  C i udad  de  Buenos  A i res  a  f i n  de  de l egar  facul t ades  de  
f i s ca l i zac i ón .  

  

Art í cu lo 13.  Comuní quese  a l  Pode r  E jecut i vo  Nac i onal .  Dada  en  l a  sa l a  de  ses i ones  

de l  Congreso  Argent i no ,  en  Buenos  A i res ,  a  l os  28 ago  2002  .  

  

REGISTRADO BAJO EL  Nº  25.649.  

  



Eduardo  O.  Camaño.  -  Marce l o  E .  López  

  

Ar i as .  -  Eduardo  D .  Rol l ano .  -  Juan C .  Oyarzún.  

  

NOTA:  Los  t ex tos  en  negr i t a  fue ron ob se rvados .  RECOPILAC IÓN D E NORMAS*  

  

Di recc i ón  de  Asuntos  Jur í d i cos :  

  

Dra .  Nora  Ade l a  Donato  

  

Dra .  Enr i que ta  Pearson  

  

Dra .  Laura  Docarmo  

 


