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COMUNICADO A LABORATORIOS
FARMACEUTICOS

Asunto: Regulacion de la propaganda, publicidad y entrega de
muestras de medicamentos que contengan estupefacientes o
sustancias psicotropicas

La Division Sustancias Controladas del Ministerio de Salud Publica recuerda
que la propaganda, publicidad y entrega de muestras de medicamentos que
contengan estupefacientes o sustancias psicotrépicas estan estrictamente
reguladas por la normativa vigente, tanto nacional como regional, dada la

naturaleza controlada de estos productos.

Se destacan las siguientes disposiciones:

Decreto N.© 454/976, en la redaccion dada por el Decreto N.©
18/020

El Articulo 100 exige que los envases secundarios de estos productos lleven
la leyenda “Medicamento Controlado” en forma visible y en color que

contraste con el envase.

El Articulo 104 establece que la propaganda de las especialidades
comprendidas en el articulo 95 solo podra realizarse con autorizacion de 1a
Autoridad Reguladora Nacional de Medicamentos, y en ninguin caso tendra

difusidn de caracter popular.

Decreto N.© 18/989

Reglamenta la informacidn y publicidad de medicamentos, estableciendo
una clasificacion especifica para los medicamentos psicofarmacos vy

estupefacientes.
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Todo material informativo o publicitario sobre estos productos debe estar
destinado exclusivamente al cuerpo médico y requiere aprobacidn previa de

la autoridad sanitaria.

Resolucion GMC N.° 35/23, incorporada al ordenamiento juridico
nacional por el Decreto N.© 82/024

Prohibe expresamente la elaboracidn, entrega o distribucidn de muestras
médicas —gratuitas, para profesionales, bonificadas u otras denominaciones

similares— que contengan estupefacientes o sustancias psicotrdpicas, salvo

autorizacidn excepcional con fines exclusivos de exportacion.

El incumplimiento de estas disposiciones sera considerado falta grave,
conforme al articulo 396 de la Ley N.° 19.924, y habilita al Ministerio de Salud

Publica a aplicar las sanciones correspondientes.

Se exhorta a los laboratorios a revisar sus procedimientos de promocion, y
publicidad, y asegurar el estricto cumplimiento de la normativa vigente.

La Divisidn Sustancias Controladas mantendra una vigilancia activa sobre el
cumplimiento de estas obligaciones.
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