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La constante evolución de la tecnología y el desarrollo en el área de 
Health & Life Sciences requieren un abordaje permanente por parte de 
los operadores jurídicos. 

En esta cuarta entrega abordaremos el análisis de las cuestiones más 
destacadas durante el primer semestre de 2024.
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Venta de medicamentos
Disposiciones Nº 3228/24 y 4171/24 de la Administración 
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 
(ANMAT)

1.

A través de la Disposición Nº 3228/2024, publicada en 
el Boletín Oficial el 8 de abril de 2024, se estableció el 
listado de Ingredientes Farmacéuticos Activos de es-
pecialidades medicinales inscriptas en el Registro de 
Especialidades Medicinales que serán objeto de revi-
sión en los términos de la Resolución Nº 284/2024 del 
Ministerio de Salud de la Nación.

Si como resultado de dicha revisión, la ANMAT estable-
ciera el cambio de la condición de venta bajo receta a 
condición de venta libre, se podrán continuar comercia-
lizando los lotes liberados con anterioridad, sin modifi-
cación respecto de los envases primarios, secundarios, 
prospectos y/o información para el paciente, debiendo 
implementar el reetiquetado “cáscara de huevo”, eti-
quetas “void” o etiquetas de seguridad en el envase 
secundario que indiquen la nueva condición de venta.

Los trámites que deban efectuar los titulares de los cer-
tificados de especialidades medicinales que requieran 
la adecuación de contenido de unidades de venta, ró-
tulos, prospectos y/o información para el paciente no 
serán arancelados.

En ese marco, mediante la Disposición Nº 4171/2024, 
publicada el 9 de mayo de 2024 se estableció que, res-
pecto de las siguientes especialidades medicinales, su 
condición de expendio será de venta libre:
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Se exceptúa de la condición de venta libre a aquellas formas farmacéuticas de 
venta bajo receta de uso pediátrico que contengan cualquiera de los prazoles 
mencionados.

Los titulares de los registros alcanzados por la disposición deberán implemen-
tar un sobreetiquetado de seguridad en los envases, detallando la nueva con-
dición de venta libre, utilizar los prospectos detallados por ANMAT, así como 
presentar una declaración jurada y el certificado original ante la Dirección de 
Gestión de Información Técnica para su atestación o emisión de una nueva 
versión.

Omeprazol como monodroga, clasificación ATC: A02BC01, en las con-
centraciones de 10 y 20 mg., en las formas farmacéuticas administradas por 
vía oral, sólidas, en comprimidos y/o cápsulas.

Esomeprazol como monodroga, clasificación ATC: A02BC05, en la con-
centración de 20 mg., en las formas farmacéuticas administradas por vía oral, 
sólidas, en comprimidos y/o cápsulas.

Lansoprazol como monodroga, clasificación ATC: A02BC03, en la con-
centración de 15 mg., en las formas farmacéuticas administradas por vía oral, 
sólidas, en comprimidos y/o cápsulas.

Pantoprazol como monodroga, clasificación ATC: A02BC02, en la con-
centración de 20 mg., en las formas farmacéuticas administradas por vía oral, 
sólidas, en comprimidos y/o cápsulas.

A. 

B. 

C. 

D. 
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Receta electrónica
Decreto 345/24

2.

El 22 de abril de 2024, se publicó en el Boletín Oficial el Decreto 345/24 (“el 
Decreto”), a través del cual se estableció el uso obligatorio de la receta elec-
trónica a partir del 1 de julio de 2024. 

El Decreto se dictó en el marco de la Ley N° 27.553 y el Decreto Nro. 98/23, 
que regulan la receta electrónica o digital y la utilización de plataformas de 
teleasistencia en salud, y, en particular, en las disposiciones del DNU N° 70/23 
tendientes al avance a favor de la migración hacia la receta electrónica o digi-
tal.

El Decreto establece que la receta electrónica y/o digital será el medio obliga-
torio para la prescripción de medicamentos, órdenes de estudios, prácticas y 
cualquier otra indicación que los profesionales de la salud consideren perti-
nentes para sus pacientes, en todo el territorio de la República Argentina “en 
la medida en que las jurisdicciones locales adhieran”.

Adicionalmente, el Decreto introduce las siguientes modificaciones:

Identificación de medicamentos: la Autoridad de Aplicación -el Ministe-
rio de Salud- implementará un instrumento de identificación y referencia para 
medicamentos a prescribirse en recetas electrónicas y/o digitales con el fin de 
favorecer el uso, acceso e interoperabilidad de éstas.

Toda prescripción de receta digital y/o electrónica y las plataformas de 
teleasistencia deberán adecuarse a los requerimientos legales que regulen su 
ejercicio. Los sistemas o plataformas de gestión de las farmacias o dispensa 
deberán permitir el registro de la sustitución de medicamentos al momento de 
la dispensa, así como también deberán facilitar la información al prescriptor 
sobre la sustitución del producto dispensado o su dispensa parcial. La imple-
mentación de este requisito será articulada en forma progresiva por la Auto-
ridad de Aplicación, mediante la coordinación de su accionar con las autori-
dades jurisdiccionales competentes y los organismos con incumbencia en la 
materia.

A. 

B. 
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Registro de Recetarios Electrónicos: se crea este registro, al cual los res-
ponsables que cuentan con la capacidad de prescribir recetas electrónicas, 
órdenes de estudio, prácticas y cualquier otra indicación, deberán informar el 
formato y modelo de las recetas a emitir, así como determinar los datos exigi-
bles (dando cumplimiento a los campos mínimos conforme la reglamentación 
de la Ley 17.132), definir los requisitos y procedimientos y auditar su cumpli-
miento.

Venta y despacho de medicamentos: debe realizarse desde la farmacia, 
en presencia de un farmacéutico responsable (director técnico y/o farmacéu-
tico auxiliar). Se prevé que podrá ser acordada por canales electrónicos de-
terminados por la farmacia, mediante traslado al lugar que éste disponga a su 
conveniencia, siendo responsabilidad del profesional farmacéutico garantizar 
que el traslado se realice de modo seguro conforme los requisitos aplicables y 
los que la autoridad sanitaria establezca a tal efecto. 

C. 

D. 
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Plataformas y sistemas 
digitales de salud 
 Resolución N° 1959/24 y Disposición N° 1/24

3.

El 26 de junio y el 1 de julio de 2024, respectivamente, se publicaron en el Bo-
letín Oficial la Resolución N° 1959/24 del Ministerio de Salud (la “Resolución”) 
y la Disposición N° 1/24 de la Dirección Nacional de Sistemas de Información 
Sanitaria (la “Disposición”), por medio de las cuales se reglamentaron los sis-
temas de información y plataformas digitales vinculados con la salud digital, 
en especial, en lo relativo a la implementación de la receta electrónica y/o 
digital.

Las normas se dictaron en el marco de la Ley N° 27.553 y los Decretos Nros. 
98/23 y 345/24, que regulan la receta electrónica o digital y la utilización de 
plataformas de teleasistencia en salud, y, en particular, en las disposiciones 
del DNU N° 70/23 tendientes al avance a favor de la migración hacia la receta 
electrónica o digital. 

Entre sus principales novedades, se destacan las siguientes:

La Resolución creó el Registro Nacional de Plataformas Digitales Sanitarias 
(ReNaPDiS), en el que se inscribirán los sistemas de información y plataformas 
digitales vinculados con la salud digital, y se aprobaron distintos lineamientos 
referidos a la implementación de la receta electrónica y/o digital.

La creación del ReNaPDiS tiene el objetivo de promover el desarrollo de sis-
temas informáticos que fortalezcan la mejora de la calidad y accesibilidad de 
la salud y favorecer la interoperabilidad de esos sistemas velando por la se-
guridad de la información. En él, se inscribirán las plataformas y/o sistemas 
de prescripción, repositorios de recetas digitales, diccionarios digitales de 
medicamentos, sistemas de teleasistencia, sistemas de validación de medica-
mentos, sistemas de administración de farmacia y cualquier otro sistema que 
intervenga en los procesos alcanzados por la salud digital.

1. 
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Finalmente, se derogó la Resolución N° 305/23 del Ministerio de Salud, que 
regulaba el proceso de inscripción de las plataformas y sistemas de receta 
electrónica, digital o de teleasistencia.

La Disposición regula los requisitos y plazos de inscripción en el ReNaP-
DiS, la que se efectuará a través de la plataforma de trámites a distancia (TAD).

La Resolución establece que el ReNaPDiS incluye también el Registro de 
Recetarios Electrónicos, en el que deberán inscribirse las plataformas y/o sis-
temas de prescripción mediante recetas electrónicas y/o digitales, medica-
mentos, órdenes de estudios, prácticas y/o cualquier otra indicación.

La Resolución también dispuso las condiciones de implementación, con-
tingencia, transitorias y complementarias para la receta electrónica y/o digital 
aplicables a partir del 1 de julio de 2024, fecha a partir de la cual esa es la 
única modalidad válida para las recetas y prescripciones médicas u odontoló-
gicas y/o de otros profesionales de la salud legalmente facultados a emitirlas. 
Además, estableció la Clave Única de Identificación de Recetas (CUIR) como 
método para identificar recetas de forma unívoca.

La Disposición prevé que la inscripción en el Registro de Recetarios Elec-
trónicos finalizará con la emisión de un certificado, que individualizará el com-
ponente identificador que corresponda con las condiciones de la plataforma 
y/o sistema inscripto y que integrará la CUIR y fijó un plazo de 120 días hábiles 
para la inscripción.

La Disposición establece que los profesionales y prestadores de servicios 
de salud que no cuenten con una plataforma y/o sistema con la capacidad 
técnica de prescribir recetas electrónicas y/o digitales, órdenes de estudios, 
prácticas y/o cualquier otra indicación, repositorios de recetas digitales y de 
validación de medicamentos, deberán incorporar y/o adaptar las tecnologías 
existentes dentro del plazo de 180 días corridos.

2. 

3. 

4. 

5. 

6. 
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Medicina prepaga
 Incremento de cuotas

4.

El 3 de mayo de 2024, en el marco de un amparo pro-
movido por la Superintendencia de Servicios de Salud 
(“Superintendencia De Servicios De Salud C/ Osde Y 
Otros S/Amparo”, Expte. N° 9610/2024), se dictó una 
medida cautelar que limitó los aumentos efectuados 
por las empresas de medicina prepaga en base a la 
desregulación dispuesta por el Decreto DNU 70/23.

La medida cautelar ordenó a las demandadas que se 
abstengan de efectuar aumentos de las cuotas en to-
dos los planes prestacionales sin excepción, y retro-
traigan el monto de los valores a las cuotas vigentes al 
1 de diciembre de 2023, los que deberán actualizarse 
de conformidad con el Índice de Precios al Consumidor 
que elabora mensualmente el INDEC.

Además, se estableció que, en caso de que los afiliados 
hubieran abonado las facturas con los incrementos de-
jados sin efecto por esta decisión, la diferencia resul-
tante entre dicho importe y el cálculo de actualización 
fijado, constituye un crédito a su favor y se ordenó a las 
demandadas presentar un plan de acción para efectivi-
zar la restitución.

En sustento de la decisión, se destacó la importancia 
de proteger el derecho a la salud, así como la multipli-
cidad de acciones iniciadas, tanto de manera colectiva 
como individual.
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Cuidado obstétrico5.

La Ley Nº 26.485 define como violencia obstétrica a aquella que ejerce el per-
sonal de salud sobre el cuerpo y los procesos reproductivos de las mujeres, 
expresada en un trato deshumanizado, un abuso de medicalización y patologi-
zación de los procesos naturales.

Recientes sentencias han tratado su aplicación, estableciendo criterios en tor-
no a la procedencia de la acción en contraste con una acción de responsabili-
dad civil por mala praxis médica, así como a la posibilidad de dictar condenas 
que establezcan obligaciones de hacer vinculadas con capacitación y/o ade-
cuación de procesos.

La Cámara consideró que, en el rol del médico anestesista, la correcta pres-
tación del servicio no solo se circunscribe a la pertinencia, oportunidad y do-
sificación adecuada de medicación, sino que también debe velar -como todo 
el equipo médico interviniente- por acompañar y cuidar a la paciente desde lo 
anímico. Existe un daño que no es físico, consistente en la frustración de las 
expectativas de la mujer con respecto al trato en un momento de particular 
trascendencia como es la gesta y nacimiento de su hijo.

En este caso, la parte actora no introdujo un reclamo de responsabilidad civil 
por daños, por lo que se dictó una condena que busca concientizar y procu-
rar evitar la posibilidad de situaciones de esta naturaleza a futuro, ordenando 
multas y capacitaciones.

El 1 de febrero de 2024, la Cámara de Apelaciones en lo Civil, Comercial, 
Familia y Minería de General Roca entendió comprobado, en el marco de las 
actuaciones caratuladas “M., M. M. c/ H., J. O. y O. s/ Violencia (f)”, que el médi-
co anestesista hizo comentarios a la parte actora, reprochándole el horario en 
el que fue convocado para intervenir en una cesárea.
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Si bien la Cámara estimó que dicha cuestión por sí sola no era suficiente para 
demostrar la existencia de responsabilidad civil médica, le otorga un grado de 
verosimilitud suficiente al relato en el que la parte actora fundó su reclamo.

Al igual que la Cámara de General Roca, el Juez de grado determinó que, aún 
cuando podría verificarse violencia obstétrica sin mala praxis médica, nunca 
podría entenderse que existió una praxis médica ajustada a la lex artis cuando 
los actos médicos se ejecutaron con violencia.

Consideró aplicable la Ley de Defensa del Consumidor respecto de la relación 
existente entre la paciente y el establecimiento sanatorial, e hizo principal hin-
capié en la necesidad de recabar un consentimiento informado para la práctica 
médica a realizar, no siendo suficiente un consentimiento general suscripto 
junto con la restante documentación administrativa al ingreso sanatorial, y el 
accionar antijurídico consistente en la realización prematura de una interven-
ción cesárea cuando ésta era innecesaria.

En relación con la condena, adicionalmente a las sumas monetarias concedi-
das en concepto de indemnizaciones por daños patrimoniales y extrapatrimo-
niales, el Juez ordenó informar a la Superintendencia de Servicios de Salud 
de la Nación y al Ministerio de Salud de la provincia de Santa Fe acerca del 
dictado de la sentencia, a efectos de que las autoridades adopten las medidas 
que estimen menester respecto a la organización de los servicios del sanatorio 
condenado, exhortando a la profundización de las acciones de capacitación 
que promuevan la vigencia efectiva de los derechos reconocidos por la legis-
lación vigente.

De su lado, la Cámara Nacional de Apelaciones en lo Civil, Sala I, en los autos 
caratulados “G., A. L. N. c/ Scientis Medical Group y otro s/ Daños y perjuicios – 
Resp. prof. médicos y aux.” recurrió al Decreto Nº 2035/2015 reglamentario de 
la Ley de Violencia Obstétrica para determinar que en el caso no se cumplió el 
plazo mínimo recomendable de internación en los casos de cesárea.

Por último, es también destacable el tratamiento que hizo el Juzgado de 
Primera Instancia Civil y Comercial de la 13ra. Nominación de Rosario, en los 
autos “Carello, Paula Irene c/ Sanatorio Británico S.A. y otros s/ Daños y per-
juicios”.
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Límite de la cobertura de 
seguros de responsabilidad 
civil médica

6.

Tal como se analizó en la entrega anterior, continúa el 
debate sobre la cuestión relativa al límite en la cobertu-
ra de seguros de responsabilidad civil médica.

En esta oportunidad, la Sala D de la Cámara Nacional 
de Apelaciones en lo Civil, en el marco de los autos ca-
ratulados “Padovan, Leonardo Ezequiel y otro c/ Rophe 
S.A. (fallida) s/ Daños y perjuicios – Resp. prof. médicos 
y aux.”, falló en idéntico sentido a la Sala K, comentado 
en la entrega anterior, determinando que las asegura-
doras deben afrontar la totalidad del pago de los hono-
rarios profesionales.

En la sentencia del 26 de marzo de 2024, la Cámara 
consideró que, de acuerdo con lo dispuesto en el artí-
culo 110, inciso a), de la Ley de Seguros, la garantía del 
asegurador comprende el pago de los gastos y costes 
judiciales efectuados para resistir la pretensión del ter-
cero, y que su obligación de abonarlos tiene fundamen-
to en el deber de indemnidad que debe al asegurado, 
razón por la cual debe reembolsarlos en su totalidad, 
sin perjuicio de que excedan el monto de la garantía.

Además, determinó que la regla proporcional dispues-
ta por el artículo 111 de dicha norma no es aplicable 
a este supuesto sino al caso de infraseguro, el cual es 
ajeno a los seguros de responsabilidad civil.
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