DIPUTADOS
ARGENTINA

PROYECTO DE LEY

EL SENADO Y CAMARA DE DIPUTADOS DE LA NACION ARGENTINA,
REUNIDOS EN CONGRESO, SANCIONAN CON FUERZA DE LEY:

LEY NACIONAL DE CONTROL ELECTRONICO DE SUSTANCIAS
PSICOTROPICAS Y OPIOIDES MEDICINALES

TITULO | — DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 1°.- Objeto

Establécese el Sistema Nacional de Control Electrénico de Sustancias Psicotrépicas y
Opioides Medicinales (SICEPO), destinado a garantizar:

a) El acceso legitimo y oportuno al tratamiento del dolor y de los trastornos de salud
mental;

b) La prevencién del desvio, abuso y tréfico ilicito de sustancias controladas;

c¢) La trazabilidad digital e integral de toda la cadena farmacéutica, desde la fabricacién
hasta la dispensacidn al paciente.

Esta ley se dicta en ejercicio de las facultades conferidas por los articulos 41, 42 y 75
incisos 12, 18, 19 y 32 de la Constitucidon Nacional, y en cumplimiento de la Convencidn
Unica de 1961 sobre Estupefacientes (enmendada por el Protocolo de 1972), el
Convenio sobre Sustancias Sicotrdpicas de 1971y la Convencién de las Naciones Unidas
contra el Trafico llicito de Estupefacientes y Sustancias Sicotrépicas de 1988, ratificados
por la Republica Argentina.

Articulo 2°.- Sustancias controladas
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Las sustancias alcanzadas por esta ley se clasifican en cuatro (4) listas segun su riesgo
sanitario y uso médico, detalladas en el Anexo | que forma parte integrante de la
presente:

a) Lista |: opioides de alta potencia;

b) Lista Il: psicotrépicos de prescripcion restringida;

c) Lista lll: medicamentos combinados y dosis menores;
d) Lista IV: precursores quimicos farmacéuticos.

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
podrd actualizar trimestralmente las listas mediante resolucién fundada en evidencia
cientifica y epidemiolégica, previo dictamen del Observatorio Nacional creado por el
articulo 17, comunicando toda modificacidon a la Comisién Bicameral prevista en el
articulo 22 y publicdndola en el Boletin Oficial dentro de las cuarenta y ocho (48) horas.

Articulo 3°.- Principios rectores
La interpretacion y aplicacidon de esta ley se regiran por los siguientes principios:

a) Cooperacion federal: respeto de las autonomias provinciales (art. 121 CN) con
garantia de estandares minimos nacionales de seguridad sanitaria y trazabilidad;

b) Proporcionalidad: los controles seran adecuados al riesgo de cada sustancia y no
podran restringir el acceso terapéutico mas alla de lo necesario;

c) Interoperabilidad: todos los componentes del sistema se disefiaran conforme
estandares abiertos (HL7-FHIR, ISO 27001) para garantizar integracién con sistemas
sanitarios publicos y privados;

d) Transparencia y rendicién de cuentas: publicacién periddica de indicadores de
gestidn, acceso y control;

e) No criminalizacién del acto médico diligente: ningun profesional de la salud sera
sancionado por prescribir conforme la lex artis y los protocolos vigentes.

TITULO Il — REGISTRO NACIONAL Y PRESCRIPCION ELECTRONICA

Articulo 4°.- Registro Nacional de Psicotropicos (RNP)
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Créase el Registro Nacional de Psicotrépicos (RNP) bajo administracion de la ANMAT,
interoperable con el Sistema Nacional de Trazabilidad de Medicamentos (Ley 26.906) y
con la Historia Clinica Digital del paciente (Ley 26.529 y concordantes).

El RNP registrara:

a) Prescripciones electrdnicas emitidas, con identificacion del prescriptor, del paciente,
sustancia, dosis, duraciéon y diagndstico codificado conforme la Clasificacién
Internacional de Enfermedades vigente (CIE-11 o la que |la reemplace);

b) Dispensaciones, incluyendo farmacia, fecha, hora y lote del medicamento;

c) Historial clinico-farmacoldgico por paciente de los ultimos veinticuatro (24) meses;
d) Alertas automatizadas y trazabilidad de eventos adversos.

El acceso sera diferenciado por perfil de usuario:

a) Profesionales prescriptores: consulta del historial farmacoterapéutico previo a
nuevas prescripciones;

b) Farmacias: validacién obligatoria antes de dispensar;
c) ANMAT: auditoria completa, analisis estadistico y fiscalizacidn sanitaria;

d) Obras sociales y empresas de medicina prepaga: validacion de cobertura sin acceso a
datos clinicos sensibles;

e) Autoridades judiciales: acceso exclusivamente mediante orden judicial fundada y
especifica.

Articulo 5°.- Prescripcion electrdnica obligatoria

Toda prescripcion de sustancias incluidas en las Listas I, Il y lll deberda emitirse
exclusivamente a través de SICEPO, con:

a) Firma digital certificada del profesional (Ley 25.506);

b) Identificacion fehaciente del paciente mediante Documento Nacional de Identidad;
validacién biométrica opcional;

c) Diagnéstico codificado y justificacion clinica;
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d) Validacion automatica por el RNP, incluyendo deteccion de prescripciones previas,
interacciones medicamentosas y alertas del articulo 7.

Excepcion de emergencia: en politrauma, infarto agudo de miocardio, cuidados
paliativos u otra emergencia médica documentada sin acceso al sistema, se admite
prescripcion manuscrita por un plazo maximo de setenta y dos (72) horas, sujeta a:

(i) Notificacion inmediata a la guardia permanente de ANMAT;

(ii) Carga digital obligatoria dentro de las veinticuatro (24) horas siguientes al
restablecimiento de la conectividad o del sistema;

(iii) Verificacion del codigo de emergencia por la farmacia antes de dispensar.
Articulo 6°.- Limites de prescripcion

Conforme la clasificacidn del articulo 2° y sin perjuicio de su actualizacién por resolucién
fundada del Ministerio de Salud:

Lista | (opioides de alta potencia):
a) Maximo quince (15) dias para dolor agudo;
b) Maximo treinta (30) dias para dolor crénico, con evaluacidon mensual obligatoria;

c) Sin limite temporal en cuidados paliativos oncolégicos y no oncoldgicos, con
notificacidn al RNP y plan terapéutico documentado.

Lista Il (psicotrépicos de prescripcion restringida):
a) Maximo treinta (30) dias en tratamiento agudo;
b) Maximo noventa (90) dias en crdnicos, con revision cada sesenta (60) dias;

c) Plan de reduccidn progresiva obligatorio cuando el uso continuo supere seis (6)
meses, salvo indicacion médica fundada en contrario.

Lista Ill (combinados y dosis menores):
a) Maximo sesenta (60) dias renovables con seguimiento clinico documentado.

Excepciones documentadas: cdncer terminal, enfermedades neurodegenerativas
avanzadas y dolor neuropatico severo refractario, con segunda opinion anual registrada
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en el RNP.

Articulo 7°.- Alertas automatizadas

El RNP generara alertas automaticas ante:

a) Tres (3) o mas prescriptores distintos para un mismo paciente en treinta (30) dias;

b) Dosis acumuladas superiores al doble de la dosis diaria definida (DDD) segun la OMS;
c) Duplicacién de prescripciones o combinaciones con riesgo de interaccién grave;

d) Prescripciones a menores de dieciocho (18) afios sin justificacion especifica del
especialista;

e) Volumen de prescripcion de un profesional superior al triple del promedio nacional
de su especialidad en el ultimo trimestre.

El sistema podrd bloquear preventivamente la dispensacién hasta validacién por auditor
sanitario de ANMAT en un plazo maximo de cuatro (4) horas habiles. Transcurrido dicho
plazo sin pronunciamiento, la dispensaciéon quedard habilitada. Todo bloqueo y su
resolucién serdn recurribles conforme la Ley 19.549.

TITULO 1Il — DISPENSACION Y CONTROL DE PRECURSORES
Articulo 8°.- Obligaciones de las farmacias
Las farmacias habilitadas deberan:
a) Validar electréonicamente cada receta en el RNP previo a la dispensacion;

b) Registrar la dispensacion en tiempo real, con un plazo maximo de quince (15)
minutos;

c) Identificar fehacientemente al paciente o apoderado legal;
d) Entregar la cantidad exacta prescripta, sin fraccionamiento no autorizado;
e) Reportar semanalmente movimientos de stock de sustancias controladas;

f) Conservar registros audiovisuales de dispensaciones de Lista | por treinta (30) dias

Pagina 5 de 25



DIPUTADOS
ARGENTINA

corridos.

Zonas de baja conectividad: las farmacias ubicadas en zonas declaradas de baja
conectividad por la Autoridad Federal de Tecnologias de la Informacién y las
Comunicaciones podran operar con moédulo diferido sincronizable cada veinticuatro (24)
horas, previa autorizacién de ANMAT.

Articulo 9°.- Control de precursores (Lista IV)
Las operaciones con precursores farmacéuticos y quimicos controlados se sujetaran a:

a) Importacién: autorizacion previa de ANMAT, con resolucion en un plazo maximo de
treinta (30) dias habiles; operado el silencio, se entendera denegada;

b) Comercializacién: exclusivamente entre empresas registradas ante ANMAT, con
declaracién jurada de uso final;

c) Almacenamiento: depdsitos certificados con seguridad fisica y digital conforme
protocolos que establezca la reglamentacién;

d) Reporte: toda operacién se informara a ANMAT en un plazo maximo de cuarenta y
ocho (48) horas;

e) Destruccién: ante escribano publico con presencia de inspector de ANMAT, con
registro audiovisual.

Las inspecciones inopinadas serdan como minimo semestrales. Los faltantes
injustificados superiores al uno por ciento (1%) del stock registrado hacen presumir la
responsabilidad del titular de la autorizacidn, quien sélo podra eximirse acreditando
causa ajena debidamente documentada, sin perjuicio de la denuncia penal
correspondiente.

TITULO IV — GARANTIA DE ACCESO AL TRATAMIENTO
Articulo 10.- Derecho al tratamiento del dolor

El Estado garantiza el acceso equitativo a opioides y psicotrépicos para usos médicos
legitimos, conforme protocolos del Ministerio de Salud y guias de ANMAT.

Ningun efector publico o privado podra:
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a) Negar o demorar tratamiento prescripto conforme esta ley;
b) Imponer limites mas restrictivos que los previstos en el articulo 6°;

¢) Condicionar la provisidon a tramites administrativos adicionales a los establecidos en
esta ley.

Las obras sociales (Ley 23.660), las empresas de medicina prepaga (Ley 26.682) y los
programas publicos de cobertura sanitaria cubrirdn el cien por ciento (100%) del costo
de los medicamentos de las Listas | a lll para tratamientos de hasta treinta (30) dias, sin
autorizacion previa. Para tratamientos crénicos, la cobertura se extendera mientras
subsista la indicacién médica, pudiendo el prestador requerir auditoria médica
Unicamente para verificar continuidad terapéutica.

Articulo 11.- Regimenes especiales

a) Cuidados paliativos: prescripcion sin limite temporal con plan terapéutico y
consentimiento informado (Ley 26.742).

b) Salud mental: evaluaciéon por equipo interdisciplinario (Ley 26.657); revision cada
quince (15) dias; consentimiento informado cuando sea posible o intervencion del
organo de revision previsto en dicha ley.

c) Servicios penitenciarios: prescripcidon por médico del servicio de salud penitenciario;
dispensacién diaria supervisada; registro centralizado accesible a la autoridad sanitaria
jurisdiccional.

d) Reduccién de danos: tratamiento con metadona, buprenorfina u otros agonistas
opioides aprobados, con dispensacion diaria supervisada durante los primeros noventa
(90) dias y escalamiento progresivo segun adherencia documentada.

e) Comunidades indigenas y ruralidad extrema: ANMAT, en consulta con el Instituto
Nacional de Asuntos Indigenas (INAI) y las autoridades sanitarias provinciales, podra
autorizar:

(i) Dispensacidon mensual anticipada de hasta noventa (90) dias;

(ii) Prescripcion por agentes sanitarios habilitados con supervision remota del
profesional responsable;

(iii) Sincronizacion diferida del RNP de hasta siete (7) dias corridos;
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(iv) Protocolos de articulacion con medicina tradicional, previa evaluacion de
interacciones farmacoldgicas.

TITULO V — REGIMEN SANCIONATORIO
Capitulo 1 — Infracciones administrativas
Articulo 12.- Clasificacion y sanciones

ANMAT sancionara las infracciones a esta ley con debido proceso (Ley 19.549),
considerando gravedad, reincidencia, intencionalidad y capacidad econdmica del
infractor.

Infracciones leves (100 a 500 UVS):

a) Demora en la carga de registros al RNP superior a veinticuatro (24) horas sin causa
justificada;

b) Falta de actualizacion de datos registrales del profesional o del establecimiento.
Infracciones graves (500 a 5.000 UVS, con suspension de treinta a ciento ochenta dias):
a) Prescripcion sin validacion previa en el RNP fuera de los supuestos de emergencia;
b) Dispensacidn sin verificacion electrénica;

c) Omision de reporte de alertas, eventos adversos o discrepancias de stock.
Infracciones muy graves (5.000 a 50.000 UVS, con inhabilitacion de uno a cinco aios):
a) Alteracidn intencional de registros del RNP;

b) Facilitacion comprobada de desvio de sustancias controladas;

c) Reincidencia en infracciones graves dentro de los dos (2) afios anteriores.

ANMAT podra disponer la clausura preventiva del establecimiento ante riesgo sanitario
inminente, sujeta a confirmacién judicial dentro de las setenta y dos (72) horas.

Articulo 13.- Unidad de Valor Sancionatorio (UVS)

A los fines del régimen sancionatorio de esta ley, créase la Unidad de Valor
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Sancionatorio (UVS), cuyo valor sera equivalente al uno por ciento (1%) del Salario
Minimo, Vital y Mévil (SMVM) vigente al momento del hecho generador de la infraccién.

A titulo indicativo, al valor del SMVM de marzo de 2026, una (1) UVS equivale
aproximadamente a pesos tres mil quinientos ($3.500). El valor se actualizarad
automaticamente con cada modificacién del SMVM.

Multiplicador para personas juridicas: cuando el infractor sea una persona juridica con
facturacidon bruta anual superior a veinte millones (20.000.000) de UVS, las multas
previstas en el articulo 12 se multiplicardn por diez (10). En ningun caso la multa podra
ser inferior al equivalente del beneficio econdmico obtenido por la infraccidn.

Capitulo 2 — Delitos penales
Articulo 14.- Incorporaciones al Codigo Penal

Incorpdranse al Cédigo Penal (Ley 11.179, t.0. 1984 y sus modificatorias) los siguientes
articulos a continuacion del articulo 204 quinquies:

Articulo 204 sexies: Sera reprimido con prisiéon de tres (3) a diez (10) afos e
inhabilitacion especial perpetua el profesional de la salud que, con fines de lucro o para
facilitar la adiccidn, prescribiere sustancias psicotropicas u opioides medicinales en
forma fraudulenta.

Articulo 204 septies: Sera reprimido con prisién de cuatro (4) a quince (15) afos el que
expendiere sustancias controladas sin receta valida o con receta falsificada. Si el
destinatario fuere menor de dieciocho (18) ainos, el minimo de la pena se elevara a ocho
(8) afios.

Articulo 204 octies: Serd reprimido con prision de tres (3) a doce (12) afos el que
falsificare prescripciones electrénicas o adulterare registros del Registro Nacional de
Psicotrépicos creado por ley especial.

Articulo 204 nonies: El funcionario publico que encubriere o facilitare el desvio de
sustancias controladas serd reprimido con prisién de cinco (5) a quince (15) afios e
inhabilitacion absoluta perpetua.

Articulo 204 decies: El que desviare precursores quimicos controlados hacia la
fabricacion ilegal de estupefacientes serd reprimido con prision de ocho (8) a veinte (20)
anos. Si el hecho se cometiere mediante organizacién criminal, el minimo de la pena se
elevard a quince (15) afios.
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Eximentes: quedaran eximidos de responsabilidad penal quienes acreditaren:
emergencia médica documentada; error técnico certificado del sistema que imposibilité
el cumplimiento de los procedimientos; o fuerza mayor debidamente probada.

Articulo 15.- Garantia del acto médico

La presente ley no criminaliza el acto médico diligente. Ningun profesional de la salud
podrd ser perseguido penalmente por prescribir opioides o psicotrdpicos conforme
indicacion terapéutica, protocolos vigentes y estdndares de la préctica profesional
reconocidos por las sociedades cientificas pertinentes.

TiTULO VI — TRANSPARENCIA, PRUEBA DIGITAL Y EDUCACION
Articulo 16.- Programas de prevencion y educacion
El Ministerio de Salud, en coordinacién con el Ministerio de Educacidn, implementara:

a) Capacitacion bienal obligatoria para profesionales prescriptores, como condicién para
mantener la habilitacion de prescripcion en SICEPO;

b) Campaiias publicas periddicas sobre uso racional de medicamentos;

c) Contenidos preventivos en el nivel secundario, conforme la Ley 26.150 y sus
modificatorias;

d) Linea telefénica gratuita 0800 de alcance nacional para informacion, orientacién y
denuncia, operativa las veinticuatro (24) horas.

Articulo 17.- Observatorio Nacional de Psicotropicos y Opioides Medicinales

Créase el Observatorio Nacional de Psicotrépicos y Opioides Medicinales como unidad
técnica permanente dependiente de ANMAT, con autonomia funcional en materia de
analisis e investigacidn, encargado de:

a) Publicar estadisticas anuales desagregadas por jurisdiccidn, sustancia, especialidad y
grupo etario;

b) Emitir alertas epidemioldgicas;

c) Evaluar la efectividad terapéutica y el impacto de las politicas de acceso;
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d) Formular recomendaciones de politica publica al Ministerio de Salud y a la Comisién
Bicameral prevista en el articulo 22.

El Observatorio publicard trimestralmente datos anonimizados en formatos abiertos
(CSV, JSON u otros estandares interoperables), con estricta preservacion de la identidad
de los pacientes conforme la Ley 25.326 de Proteccidon de Datos Personales.

Articulo 18.- Confidencialidad y proteccion de datos

La informacién del RNP y de SICEPO es confidencial y se rige por la Ley 25.326 y sus
modificatorias. Queda prohibido:

a) El uso de datos del RNP con fines comerciales, publicitarios o de marketing
farmacéutico;

b) Toda discriminacion laboral, de seguros o previsional fundada en el historial de
prescripciones de un paciente;

c) La divulgacion no autorizada de datos del RNP, la que serd sancionada conforme el
articulo 157 bis del Cédigo Penal, ademas de la multa de quinientas (500) UVS y la
inhabilitacion de acceso al sistema.

Todo acceso al RNP quedard trazado mediante registro de auditoria inalterable. El
paciente podra consultar en todo momento quién accedié a sus datos, mediante la
plataforma digital de SICEPO.

Articulo 19.- Proteccion de denunciantes
Las personas que denuncien irregularidades en el cumplimiento de esta ley gozaran de:

a) Proteccion contra represalias: nulidad del despido, sancién disciplinaria o cualquier
medida perjudicial causalmente vinculada a la denuncia;

b) Confidencialidad de identidad, salvo consentimiento expreso del denunciante u
orden judicial fundada;

c) Inversién de la carga de la prueba respecto de la motivacién de medidas adversas
adoptadas por el empleador dentro del aiio siguiente a la denuncia;

d) Recompensa equivalente al diez por ciento (10%) de la multa efectivamente cobrada,
cuando la denuncia culmine en sancion firme.

Las denuncias maliciosas seran perseguidas conforme los articulos 245 y 246 del Cédigo

Pagina 11 de 25



DIPUTADOS
ARGENTINA

Penal.
Articulo 20.- Valor probatorio de los registros electronicos

Los registros de SICEPO y del RNP emitidos o autenticados por ANMAT o por autoridades
sanitarias adheridas, que cumplan los estdndares de integridad y autenticidad definidos
por la Ley 25.506 de Firma Digital, gozaran de presuncién de autenticidad y pleno valor
probatorio como documento publico digital, salvo redargicién de falsedad o prueba
pericial en contrario.

La reglamentacion establecerd los estandares técnicos de sellado de tiempo, cadena de
custodia digital y, en su caso, tecnologias de registro distribuido que garanticen la
inmutabilidad de los datos criticos.

TiTULO VII — IMPLEMENTACION, FINANCIAMIENTO Y FEDERALISMO
Articulo 21.- Fondo Nacional de Control de Psicotrépicos (FONCOP)

Créase el Fondo Nacional de Control de Psicotrépicos (FONCOP) como fondo fiduciario
publico de afectacion especifica, administrado por ANMAT en calidad de fiduciante y
con el Banco de la Nacion Argentina como fiduciario, destinado a:

a) Desarrollo, implementacién, mantenimiento y actualizacién tecnolégica de SICEPO;
b) Fiscalizacién, auditorias e inspecciones;

c) Capacitacion, prevencion y educacion;

d) Cooperacion internacional y asistencia técnica.

Integracion del FONCOP:

a) Partida anual no inferior al cero coma cero ocho por ciento (0,08%) del gasto sanitario
nacional consolidado, conforme la Ley de Presupuesto de cada ejercicio;

b) Contribucidn anual de los laboratorios titulares de certificados de comercializacién de
sustancias de las Listas | a lll, equivalente al cero coma cero cinco por ciento (0,05%) de
su facturacidn bruta declarada por dichas sustancias, en concepto de retribucion por los
servicios de trazabilidad, validacidn electrdnica y fiscalizacion prestados por SICEPO;

c) El cien por ciento (100%) de las multas aplicadas y cobradas conforme esta ley;
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d) Donaciones, legados y fondos de cooperacién internacional.

Inversion inicial: la Ley de Presupuesto correspondiente al ejercicio fiscal siguiente a la
publicacion de la presente ley asignara al FONCOP una partida de inversion inicial no
inferior a diez millones (10.000.000) de UVS, distribuida indicativamente en: cuarenta
por ciento (40%) para la plataforma SICEPO; veinticinco por ciento (25%) para
infraestructura y ciberseguridad; veinte por ciento (20%) para capacitacion; quince por
ciento (15%) para integracién con farmacias y efectores.

El FONCOP serd auditado anualmente por la Auditoria General de la Nacién (art. 85 CN).
El informe de auditoria se remitira a la Comisidén Bicameral prevista en el articulo 22.

Articulo 22.- Comision Bicameral de Seguimiento

Créase la Comision Bicameral de Seguimiento del SICEPO, integrada por cuatro (4)
senadores y cuatro (4) diputados designados por los presidentes de sus respectivas
Cédmaras, respetando la proporcion de las representaciones politicas. La Comisién
tendra por funciones:

a) Recibir y analizar los informes anuales del Ministerio de Salud y de ANMAT;

b) Requerir informacion complementaria a la autoridad de aplicacion;

c) Evaluar la necesidad de reformas legislativas;

d) Dictaminar sobre las actualizaciones de listas y limites comunicadas por ANMAT.
Articulo 23.- Implementacion gradual

La implementacién de SICEPO se realizara en tres fases:

a) Fase 1 (ciento ochenta dias desde la entrada en vigencia): Ciudad Auténoma de
Buenos Aires y provincias de Buenos Aires, Cérdoba y Santa Fe.

b) Fase 2 (doscientos setenta dias): provincias con poblacién superior a quinientos mil
(500.000) habitantes segun el ultimo censo nacional.

c) Fase 3 (trescientos sesenta dias): cobertura nacional completa.

Durante el periodo de implementacién se admitira la coexistencia transitoria con
prescripciones en soporte papel. Vencido el plazo de la Fase 3, toda prescripciéon de
sustancias controladas debera realizarse exclusivamente por via electrénica (articulo
5°), salvo las excepciones de emergencia alli previstas.
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La reglamentacion establecerd un protocolo de contingencia para inoperatividad técnica
superior a cuatro (4) horas, que incluird procedimientos de respaldo y carga retroactiva
obligatoria dentro de las veinticuatro (24) horas siguientes al restablecimiento.

Articulo 24.- Coordinacion federal y adhesion

Invitase a las provincias y a la Ciudad Autdnoma de Buenos Aires a adherir a la presente
ley mediante convenio con ANMAT, comprometiéndose a:

a) Integrar los padrones de profesionales de la salud al RNP;

b) Aplicar el régimen sancionatorio administrativo del articulo 12 en sus respectivas
jurisdicciones;

c) Realizar inspecciones conforme los estandares nacionales;

d) Reportar trimestralmente avances y estadisticas al Observatorio Nacional.
Incentivos a la adhesion:

a) Asistencia técnica gratuita para la implementacion;

b) Licencia sin cargo del software SICEPO y soporte técnico;

c) Acceso prioritario a programas nacionales de capacitacion y equipamiento sanitario.

Transcurridos veinticuatro (24) meses desde la plena vigencia de la Fase 3 sin que una
jurisdiccion hubiere adherido, y previa intimacién fehaciente con plazo de noventa (90)
dias, ANMAT podra ejercer fiscalizacion directa sobre las farmacias y los
establecimientos de esa jurisdiccion exclusivamente en lo referido a sustancias
controladas por esta ley, conforme las facultades concurrentes en materia de salud
publica (arts. 42, 75 incs. 18, 19 y 32 CN) y sin perjuicio de las competencias locales.

Articulo 25.- Evaluacion e informe anual

A los dieciocho (18) meses de la Fase 1 y a los veinticuatro (24) meses de la plena
vigencia, una comisién técnica independiente —integrada por representantes de la
Comisién Bicameral, ANMAT, el Observatorio Nacional, las sociedades cientificas
médicas y farmacéuticas, y organizaciones de la sociedad civil— evaluara:

a) Reduccidn de desvios, sobredosis y muertes relacionadas con sustancias controladas;

b) Impacto en el acceso efectivo al tratamiento del dolor y de los trastornos de salud
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mental;
¢) Funcionamiento técnico del sistema, seguridad informatica y tiempos de respuesta;

d) Efectividad de las alertas automatizadas, medida por la proporcién de verdaderos y
falsos positivos;

e) Recomendaciones normativas y técnicas.

El Ministerio de Salud y ANMAT presentaran un informe anual consolidado ante la
Comision Bicameral, con indicadores de trazabilidad, sanciones aplicadas, desvios
detectados, acceso terapéutico y estado de implementacién por jurisdiccién. Las listas y
limites serdn revisados anualmente segun evidencia de la OMSy la UNODC. Los informes
seran publicos y se difundiran a través del portal del Observatorio Nacional.

TITULO VIIl — DISPOSICIONES FINALES Y TRANSITORIAS
Articulo 26.- Autoridad de aplicacion
La ANMAT es la autoridad de aplicacién de esta ley, facultada para:
a) Dictar las normas reglamentarias técnicas y operativas de SICEPO;

b) Emitir guias clinicas orientativas, sin caracter vinculante respecto del criterio médico
individual;

c) Inspeccionar, auditar y disponer clausuras preventivas ante riesgo sanitario
inminente, con confirmacion judicial en setenta y dos (72) horas;

d) Aplicar las sanciones administrativas del articulo 12 con pleno respeto del debido
proceso;

e) Coordinar con las fuerzas federales, las fuerzas de seguridad provinciales y el
Ministerio Publico Fiscal la investigacidon y persecucién de los delitos previstos en el
articulo 14.

Articulo 27.- Cldusula de actualizacion tecnoldgica

SICEPO podra incorporar nuevas tecnologias de autenticacidn, analisis predictivo,
registro distribuido u otras innovaciones que mejoren la trazabilidad y la seguridad del
sistema, siempre que:

a) Medie validacién técnica documentada por ANMAT;
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b) Se comunique a la Comision Bicameral con una anticipacién minima de treinta (30)
dias a su implementacion;

c) No se reduzcan las garantias de privacidad, acceso y debido proceso establecidas en
esta ley.

Articulo 28.- Derogaciones
Derdganse los articulos 20 a 24 y 43 a 45 de la Ley 17.818 de Psicotrépicos.

Las restantes disposiciones de la Ley 17.818 mantendrdn su vigencia en caracter
supletorio Unicamente en las materias no reguladas expresamente por la presente ley,
y hasta tanto se complete la reglamentacion integral de SICEPO.

A los efectos de la transiciéon, la reglamentacién identificard expresamente las
disposiciones de la Ley 17.818 que resulten incompatibles con el presente régimeny las
que conserven vigencia supletoria.

Articulo 29.- Reglamentacion

El Poder Ejecutivo Nacional reglamentard esta ley en un plazo maximo de ciento ochenta
(180) dias corridos desde su promulgacién, debiendo especificar:

a) Protocolos técnicos y estandares de ciberseguridad de SICEPO, incluyendo cifrado de
extremo a extremo y auditoria trimestral de vulnerabilidades conforme I1SO 27001 o
estandar equivalente;

b) Procedimientos sancionatorios con garantias de defensa y plazos perentorios;
c¢) Protocolos de emergencia y contingencia tecnoldgica;

d) Modelos de convenio de adhesién con las provincias y la Ciudad Auténoma de Buenos
Aires;

e) Adaptaciones para comunidades indigenas y zonas de ruralidad extrema, en consulta
con el INAl 'y las autoridades sanitarias provinciales;

f) Estimacion presupuestaria quinquenal y plan de sostenibilidad del FONCOP;

g) Cuadro de concordancias entre los articulos derogados de la Ley 17.818 vy las
disposiciones de la presente ley que los reemplazan.
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Articulo 30.- Vigencia

Esta ley entrara en vigencia a los ciento ochenta (180) dias corridos contados desde el
dia siguiente al de su publicacién en el Boletin Oficial, conforme el cronograma de
implementacién gradual del articulo 23.

Articulo 31.- Cldusula de orden publico

Las disposiciones de esta ley son de orden publico sanitario. Toda norma provincial o
municipal que se oponga a los estandares minimos aqui establecidos quedara sin efecto
en lo pertinente, sin perjuicio de la facultad de las jurisdicciones locales de establecer
controles complementarios mas exigentes, siempre que no restrinjan el acceso al
tratamiento garantizado por el articulo 10.

Articulo 32.- Comunicacion al Poder Ejecutivo
Comuniquese al Poder Ejecutivo Nacional.
ANEXO | — LISTADO DE SUSTANCIAS CONTROLADAS

(Conforme articulo 2°. Actualizacion trimestral por resolucion fundada de ANMAT, previo
dictamen del Observatorio Nacional, comunicada a la Comision Bicameral y publicada
en el Boletin Oficial.)

LISTA | — OPIOIDES DE ALTA POTENCIA

Uso exclusivo hospitalario o bajo estricta justificacion meédica. Incluye todas las
presentaciones (inyectable, transdérmica, bucal, sublingual, oral).

1. Fentanilo y andlogos (carfentanilo, remifentanilo, sufentanilo, alfentanilo).
2. Morfina 2100 mg/dia o forma inyectable.

3. Metadona >120 mg/dia.

4. Oxicodona =80 mg/dia.

5. Hidromorfona (todas las dosis).

6. Oximorfona.

7. Diacetilmorfina (heroina): prohibida salvo protocolos de investigacién aprobados por
ANMAT.
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8. Tapentadol LP >250 mg/dia.
9. Buprenorfina 232 mg/dia.
10. Nalbufina 220 mg/mL.

Condiciones: evaluacion médica documentada y sequimiento mensual; almacenamiento
en caja fuerte con registro de acceso auditado por ANMAT.

LISTA Il — PSICOTROPICOS DE PRESCRIPCION RESTRINGIDA
A) Benzodiacepinas:

Alprazolam (todas las dosis), Clonazepam >2 mg/dia, Lorazepam >4 mg/dia, Midazolam
(uso hospitalario), Flunitrazepam (uso en internacidn), Diazepam >10 mg/dia.

B) Estimulantes del SNC:

Metilfenidato (todas las dosis), Lisdexanfetamina, Anfetamina racémica y sales,
Modafinilo/Armodafinilo 2400 mg/dia.

C) Otros psicotropicos:

Ketamina/Esketamina (uso hospitalario o terapias aprobadas por ANMAT), Barbituricos
(fenobarbital >100 mg/dia; tiopental), Zolpidem >10 mg/dia, Zopiclona >7,5 mg/dia.

Dosis mdximas conforme guias de la OMS y protocolos nacionales vigentes.
LISTA Il — MEDICAMENTOS COMBINADOS Y DOSIS MENORES

1. Codeina + paracetamol/ibuprofeno (proporciones terapéuticas).

2. Tramadol 2300 mg/dia.

3. Tapentadol LI <250 mg/dia.

4. Benzodiacepinas de vida media larga en dosis bajas: Diazepam <10 mg/dia;
Clonazepam <2 mg/dia.

5. Oxicodona <80 mg/dia.
6. Morfina <100 mg/dia.

7. Pregabalina >300 mg/dia.
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8. Gabapentina >1800 mg/dia.
9. Dextrometorfano 260 mg/dia.
10. Buprenorfina €16 mg/dia (combinacion sublingual).

Control diferenciado: carga al RNP y renovaciones electronicas si no existen alertas ni
incompatibilidades registradas.

LISTA IV — PRECURSORES FARMACEUTICOS Y QUIMICOS CONTROLADOS
Sujetas a registro obligatorio, monitoreo y control especial por ANMAT.

1. 4-ANPP (4-anilino-N-fenetilpiperidina).

2. NPP (N-fenetil-4-piperidinona).

3. ANPP (N-fenil-4-piperidinamina).

4. PMK (fenil-2-propanona).

5. BMK (3,4-metilendioxifenil-2-propanona).

6. Safrol e isosafrol.

7. Efedrina 2100 g acumulados trimestrales.

8. Pseudoefedrina 2100 g acumulados trimestrales.

o

. Acido lisérgico y derivados.

10. Ergotamina base o en bruto.

11. Propionilfentanilo, acetilfentanilo y analogos emergentes.

12. Fenetilaminas no farmacéuticas (2C-B, 2C-I, entre otras) como intermediarios.
Condiciones: registrar toda transaccion en el plazo del articulo 9° inciso d); conservar
registros por cinco (5) afios; permitir inspecciones inopinadas; notificar de inmediato

desvios o pérdidas. Tolerancia cero: faltantes o desvios implican responsabilidad objetiva
conforme articulo 9° in fine.
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NOTAS DE INTERPRETACION

1. Las dosis refieren a equivalentes diarios en adultos; en pediatria y geriatria se
aplicaran las reducciones previstas en las guias del Ministerio de Salud.

2. ANMAT podra incorporar o excluir sustancias por resolucién fundada, previo
dictamen del Observatorio Nacional y comunicacion a la Comisién Bicameral.

3. Toda modificacién se publicara en el Boletin Oficial y se actualizara en el portal SICEPO
dentro de las veinticuatro (24) horas de su entrada en vigor.

4. Las prescripciones realizadas en el marco de investigacion clinica o ensayos aprobados
por ANMAT quedan exceptuadas del régimen sancionatorio, siempre que cumplan los
protocolos de trazabilidad establecidos por la reglamentacidn.

5. La clasificacidon por dosis de una misma sustancia en distintas listas (por ejemplo,
morfina en Lista | y Lista Ill segun dosis diaria) se determinard por la dosis diaria total
prescripta al paciente. En caso de prescripciones multiples de la misma sustancia, el RNP
calculard automaticamente la dosis acumulada a los efectos de la clasificacién.

Lic. Marcela Marina Pagano

Diputada de la Nacién
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FUNDAMENTOS
Sefior Presidente:

Durante aios, el sistema argentino de control de psicotrdpicos y opioides intentd
custodiar la salud con herramientas de otra época: papel carbdnico, sellos, expedientes
fisicos, inspecciones que llegaban tarde. En ese paradigma analdgico crecieron grietas
previsibles: recetas que nadie podia validar en tiempo real, trazas que se interrumpian
entre el laboratorio y la farmacia, precursores que cambiaban de manos sin una alerta
oportuna, y pacientes que, atrapados entre el miedo al abuso y la burocracia, veian
demorado su derecho al tratamiento del dolor y a la salud mental. Cada tragedia
vinculada a medicamentos adulterados o desviados no fue un accidente aislado, sino un
sintoma reiterado de un disefio que habia quedado por detrds de la realidad tecnoldgica,
criminal y sanitaria.

Los datos internacionales subrayan la urgencia. En Estados Unidos, la crisis de opioides
causé mas de un milléon de muertes por sobredosis en las ultimas dos décadas. Solo en
2023 se registraron mas de ciento cinco mil fallecimientos por sobredosis, de los cuales
casi ochenta mil involucraron opioides. Si bien en 2024 la cifra descendié a
aproximadamente ochenta mil muertes totales —una reduccidén del veintisiete por
ciento, la mayor caida interanual en cuarenta y cinco afos de registro, atribuida en gran
medida a la ampliacién de programas de trazabilidad, disponibilidad de naloxona y
acceso a tratamiento con buprenorfina y metadona—, las sobredosis siguen siendo la
principal causa de muerte entre estadounidenses de dieciocho a cuarenta y cuatro afios.
El Informe Mundial sobre las Drogas 2023 de la UNODC advirtié que la produccion de
drogas sintéticas ha transformado radicalmente los mercados ilicitos y que el fentanilo
alteré de manera catastrofica el panorama de opioides en Norteamérica. En América
Latina, la Junta Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes (JIFE) reporté que entre
2015 y 2019 Brasil, Chile y Argentina registraron cifras récord de incautaciones de
sustancias tipo éxtasis, y que organizaciones criminales explotan la permeabilidad de las
fronteras del Cono Sur —especialmente la Triple Frontera y el corredor fluvial Paraguay-
Paranda— para el movimiento ilicito de drogas y precursores.

La Argentina no es inmune a estas tendencias. En febrero de 2022, la tragedia de Puerta
8 en el conurbano bonaerense —donde cocaina adulterada con carfentanilo, un opioide
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sintético diez mil veces mas potente que la morfina, causd veinticuatro muertes y mas
de ochenta intoxicaciones graves— constituyd un punto de inflexién que desnudd la
absoluta insuficiencia de los mecanismos vigentes de trazabilidad y control. Fue la rapida
actuacion de la Asociacion Toxicoldgica Argentina, aplicando protocolos de emergencia
con naloxona, lo que evitd una cifra de victimas aun mayor. Paralelamente, el Decreto
635/2024 incorpord ciento sesenta y nueve nuevas sustancias al listado de
estupefacientes —entre ellas sesenta y dos opioides sintéticos, sesenta y cinco
sustancias relacionadas con el fentanilo y treinta y una benzodiacepinas—, evidenciando
la velocidad con que se expande la oferta de sustancias de riesgo y la necesidad de un
sistema de fiscalizacién capaz de actualizarse con la misma celeridad.

En 2025, la Argentina enfrentd una crisis sanitaria de magnitud aun mayor, esta vez
dentro del propio sistema hospitalario. Se detectd la circulacion de ampollas de
fentanilo de uso clinico contaminadas con bacterias multirresistentes —Klebsiella
pneumoniae y Ralstonia pickettii—, administradas como analgésico y anestésico a
pacientes internados en unidades de terapia intensiva. El brote, identificado
inicialmente en el Hospital Italiano de La Plata, se extendié a establecimientos de
distintas provincias y causé decenas de fallecimientos entre pacientes que ya se
encontraban en estado critico. La investigacién judicial, a cargo del Juzgado Federal de
La Plata, reveld que las ampollas contaminadas, producidas por laboratorios nacionales,
habian sido distribuidas a numerosos establecimientos de salud sin que existiera un
mecanismo integral y en tiempo real que permitiera identificar de inmediato los lotes
afectados y los pacientes expuestos. Se estimdé que mads de trescientas mil ampollas
pudieron estar comprometidas y que unas cuarenta y cinco mil ya habian sido aplicadas
antes de ordenarse el retiro del mercado. Este episodio, uno de los mayores escandalos
sanitarios recientes del pais en materia de medicamentos, demostré con dramatismo
tres fallas estructurales que el presente proyecto busca corregir: la falta de trazabilidad
nacional en tiempo real, la incapacidad para detectar rapidamente lotes contaminados
y la imposibilidad de reconstruir la cadena completa desde el medicamento hasta el
paciente. De haber existido SICEPO al momento del brote, el sistema habria permitido
identificar en horas —no en semanas— cada ampolla dispensada, cada paciente tratado
y cada establecimiento alcanzado, reduciendo significativamente el dafio.

Este proyecto propone dar el salto cualitativo que la experiencia ya exige. El SICEPO no
es un sistema para “vigilar” personas, sino para cuidar vidas con inteligencia publica:
prescribe la receta electrénica obligatoria con firma digital, valida en segundos lo que
antes tardaba dias, integra automaticamente esa informacién a la historia clinica digital
y enciende alertas cuando emergen patrones de riesgo —sobredosificaciones,
policonsultas, combinaciones peligrosas, conductas atipicas por especialidad— que
requieren la mirada responsable de una auditoria sanitaria. No criminaliza el acto
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médico diligente ni estigmatiza a los pacientes: al contrario, despeja incertidumbres y
asegura que quien necesita tratamiento lo reciba sin trabas injustificadas.

La légica es sencilla: alli donde antes habia fragmentacién, habra un registro nacional
interoperable; donde habia ceguera, habra datos en tiempo real; donde habia sospecha
difusa, habrd bloqueos preventivos revisables con plazos perentorios y debido proceso;
donde habia opacidad, habra observatorio, informes publicos y datos abiertos
anonimizados. Con ese andamiaje, la politica sanitaria deja de jugar a contramano y
empieza a anticiparse: no espera el dafio para reaccionar, sino que previene con
informacién confiable y decisiones trazables.

La ley reconoce, al mismo tiempo, el nucleo de su deber: el derecho de las personas a
ser tratadas con oportunidad y dignidad. Por eso garantiza cobertura del cien por ciento
para el inicio del tratamiento, protege regimenes sensibles —cuidados paliativos, salud
mental, reduccidén de dafios, servicios penitenciarios— y contempla la realidad rural e
intercultural con soluciones especificas: médulos de carga diferida, supervision remota,
protocolos con el INAI. Ninguna alerta informatica, por si sola, sustituye a la clinica;
ninguna regla burocratica debe convertirse en muralla para el paciente. El equilibrio es
deliberado: controles firmes en la cadena de suministro, garantias firmes en el punto de
cuidado.

La versidn que se presenta incorpora mejoras sustantivas respecto de borradores
anteriores. Se precisd la ubicacién exacta de los tipos penales propuestos —a
continuacion del articulo 204 quinquies del Cédigo Penal, ultimo incorporado por la Ley
26.524—, evitando toda ambigliedad en la técnica legislativa de incorporacion. Se
elimind la expresion de montos en moneda extranjera, reemplazandola por Unidades
de Valor Sancionatorio (UVS) referenciadas al Salario Minimo, Vital y Mdvil, lo que
asegura actualizacién automatica y plena compatibilidad con el articulo 7° de la Ley
23.928. Se reformuld la contribucion de los laboratorios como retribucion por servicios
efectivamente prestados por SICEPO —trazabilidad, validacion, fiscalizacion—,
dotandola de causa juridica especifica y diferencidndola de un tributo con afectacién
especifica. Se fortalecio la base constitucional de la fiscalizacion supletoria mediante la
incorporacidn explicita de los incisos 19 y 32 del articulo 75 y la exigencia de intimacion
previa con plazo de noventa dias. Se cred una Comision Bicameral de Seguimiento que
canaliza el control parlamentario. Y se agrego la obligacién de que la reglamentacion
elabore un cuadro de concordancias entre los articulos derogados de la Ley 17.818 y las
nuevas disposiciones, eliminando cualquier zona gris normativa durante la transicién.

En materia de precursores, la ley cierra una puerta histéricamente entreabierta.
Autoriza con criterios claros, obliga a reportar cada operacidn en plazos breves, exige
depdsitos certificados y habilita inspecciones inopinadas con frecuencia minima
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establecida. Si aparecen faltantes que nadie puede explicar, la responsabilidad deja de
diluirse: hay consecuencias concretas y proporcionadas. El régimen sancionatorio
incorpora un multiplicador para grandes actores econdmicos, asegurando que la multa
nunca sea inferior al beneficio obtenido por la infraccidon, principio consagrado en las
mejores practicas de la OCDE en materia de disuasion regulatoria.

Nada de esto tendria sentido sin un andamiaje juridico y federativo robusto. El proyecto
se apoya en la Constitucién, en los tratados internacionales que obligan a controlar sin
entorpecer el acceso médico, y en la legislacion de proteccion de datos y firma digital.
Reconoce la autonomia provincial y, a la vez, establece un piso nacional indeclinable de
seguridad sanitaria. La Nacion no se desentiende: aporta tecnologia, asistencia, licencias
y financiamiento, e incentiva la adhesién con herramientas concretas; cuando el vacio
de control persiste, asume —de manera supletoria y excepcional— la responsabilidad
de evitar zonas grises que alimenten el desvio.

El financiamiento también se ordena con seriedad. Un fondo especifico, auditado por la
AGN y con fuentes plurales, permite desarrollar la plataforma, blindar la ciberseguridad,
capacitar a los equipos y terminar de integrar a farmacias y efectores. No se trata sélo
de gastar mejor, sino de ahorrar dafo: fraude prestacional evitado, menos errores de
medicacion, menos judicializacion, mas eficiencia logistica, mds confianza. La
transparencia presupuestaria y la proyeccidon quinquenal ante el Congreso terminan de
alinear incentivos y control democratico.

El disefo prevé, ademads, una clausula de futuro técnicamente precisa. La tecnologia
cambia: la ley no puede quedar atrapada en la foto del dia. Por eso habilita la
incorporacién de nuevas herramientas —autenticacién avanzada, andlisis predictivo,
registro distribuido— bajo validacidn técnica de la autoridad sanitaria, comunicacion
previa a la Comisidon Bicameral y la garantia de que ningln avance tecnolégico reducira
las protecciones de privacidad y debido proceso. El objetivo no es armar una catedral
inmodificable, sino una infraestructura civica adaptable, con estandares altos y puertas
a la mejora continua.

Finalmente, el sistema se compromete con la evidencia. No promete resultados por
decreto: mide. Evalua a los dieciocho meses y a los veinticuatro de plena vigencia,
publica indicadores verificables —reduccién de desvios y sobredosis, tiempos de
respuesta, falsos positivos, acceso efectivo— y corrige lo que haya que corregir. Esa
cultura de evaluacidn es, en si misma, una politica de cuidado: obliga a aprender de lo
que funciona y de lo que no, y a rendir cuentas de manera adulta.

En sintesis, este proyecto convierte un régimen disperso y tardio en un sistema
integrado, preventivo y centrado en la persona. Protege al paciente, respalda al
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profesional que actia conforme la lex artis, responsabiliza a quienes desvian o
adulteran, y moderniza la capacidad del Estado para cumplir su deber mas elemental:
cuidar la vida y la salud con inteligencia, transparencia y justicia. Por esas razones,
solicitamos a este Honorable Cuerpo acompaiiar la presente iniciativa.

Lic. Marcela Marina Pagano

Diputada de la Nacién
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