Ley Modelo - Ley de Proteccion de la Lactancia Materna
Aprobado en la VI Reunion, Sao Paulo, mayo, 1995

El objetivo de esta Ley es garantizar una nutricion segura y suficiente a los lactantes, mediante la
proteccion de la lactancia natural a través de la reglamentacion de la comercializacion de alimentos
infantiles, incluyendo los sucedaneos de la leche materna, los biberones, tetinas, chupetes, protectores del
pezén y otros productos que pueden afectar la psicofisioldgica de la lactancia.

Por la presente Ley se decreta lo siguiente:

CAPITULO I
INTRODUCCION

Seccion 1 - Titulo y entrada en vigencia

1. La presente Ley se llamara Ley de Proteccion a la Lactancia Materna.

2. La presente Ley entrara en vigencia 60 (sesenta) dias después de su aprobacion.
3. La presente Ley se aplicara en todo el territorio nacional.

Seccion 2 - Definiciones

1. Para los fines de la presente Ley se entiende por:

a) Agente de salud: toda persona que trabaja en un servicio de salud o que realiza una practica de
entrenamiento en un servicio de salud, sea profesional o no incluyendo trabajadores voluntarios no
remunerados.

b) Alimento complementario: todo alimento industrializado para uso directo o preparado
artesanalmente, apropiado o no y utilizado como complemento de la leche materna o de un sucedaneo de
la leche materna. Este tipo de alimento se puede denominar también alimento de destete.

c) Chupete: una tetina artificial que sirve al bebé para chupar sin tomar nada.

d) Comercializacion: cualquier método de presentar o vender un producto designado, incluyendo las
actividades de promocién comercial o marketing, publicidad, distribucion de muestras, relaciones
publicas e informacioén para un producto designado o una marca.

¢) Determinado o a determinar por las reglas o decisiones escritas adoptadas en virtud de la presente
Ley.

f) Distribuidor: una persona que se dedica al negocio de importar o comercializar, al por mayor o al
detalle, un producto designado, incluyendo toda persona que se dedica a proporcionar servicios de
informacion o de relaciones publicas para cualquier producto designado. (N.B. El término persona
significa una persona fisica o juridica, incluyendo compafias y otras entidades juridicas. Término a
definir segun la ley y la practica en el pais).

g) Envase: toda forma de embalaje de un producto designado para su venta al detalle, incluido el
envoltorio.

h) Etiqueta: todo marbete, marca, rotulo u otra indicacion grafica descriptiva, escrita, impresa, estarcida,
marcada. grabada en relieve o en hueco, fijada en un envase o apareciendo junto a un envase de un
producto designado.

1) Fabricante: una persona que se dedica al negocio de fabricar y o fraccionar un producto designado, sea
directamente, sea a través de un agente o de una persona controlada por €l o a ¢l vinculada en virtud de un
contrato.



j) Formula de seguimiento: un producto lacteo de origen animal o vegetal, para nifios mayores de seis
meses, fabricado industrialmente de conformidad con las exigencias de las normas nacionales aplicables
(o en su ausencia, de las normas del Codex Alimentarius de la FAO).

k) Formula infantil: todo producto lacteo de origen animal o vegetal fabricado industrialmente de
conformidad con las exigencias de las normas nacionales aplicables (o en su ausencia, de las normas del
Codex Alimentarius), para satisfacer algunas o todas las necesidades nutricionales de los lactantes.

1) Inspector: un inspector nombrado en virtud de la Seccién 8.

m) Comision Nacional de Lactancia Materna: entidad establecida en virtud de la Seccion 4.

n) Lactante: un nifio hasta la edad de veinticuatro meses cumplidos.

0) Ministro autoridad del pais, a ser definido por el pais.

p) Muestra: toda unidad o pequeiia cantidad de un producto designado que se facilita gratuitamente.
q) Nifio pequeiio: (preescolar) un nifio(a) de mas de 24 meses y menos de 36 meses de edad.

r) Producto designado: todos los productos que interfieren con la psicofisioldgica de la lactancia y que
son objeto del alcance de esta Ley:

SUCEDANEOS

1) formula infantil;

i1) formula de seguimiento;

ii1) formula infantil para dietas especiales;

iv) alimento complementario;

v) biberones, tetinas, chupetes y protectores del pezon; y

vi) cualquier otro producto que la Comision Nacional de Lactancia Materna declare. mediante
notificacion en el Diario Oficial, producto designado para fines de la presente Ley, como por ejemplo tés.

s) Profesion de salud: los médicos, enfermeras, obstétrices, nutricionistas, administradores de hospitales
o técnicos graduados o licenciados designados como tales por el Ministro.

t) Promocion: cualquier método directo o indirecto de presentacion de un producto designado, o
cualquier método de estimular a una persona a comprar un producto designado.

u) Publicidad: cualquier actividad de presentacion, por cualquier medio, con el fin de promover, directa
o indirectamente, la venta o el uso de un producto designado, incluyendo toda forma de publicidad, sea:

1) publicaciones, television, TV cable, radio, cine, video, teléfono, correo electronico y merchandise;
i1) por exposicion de logos, afiches, carteles, avisos en via publica;
ii1) toda y cualquier otra forma de publicidad.

v) Servicio de salud: cualquier institucion u organizacion gubernamental, semi-estatal, no gubernamental
o privada, o un consultorio privado, dedicado a brindar servicios de salud, directa o indirectamente.
Incluye los centros de puericultura, guarderias, nurseries y otros servicios afines.

CAPITULO 1
ADMINISTRACION

Seccion 3 - Aplicacion

1. Incumbe al Ministro la principal responsabilidad de la aplicacion de la presente Ley.



2. El Ministro solicitard la colaboracion de otros ministerios, cuando sea necesario, para asegurar el
cumplimiento de la presente Ley.

3. Para la aplicacion de la presente Ley, el Ministro tiene los siguientes poderes y funciones:

a) Promulgar las reglas necesarias o apropiadas para dar cumplimiento a la presente Ley y alcanzar sus
propositos y objetivos.

b) Consultar a organismos estatales e internacionales y a otras partes interesadas para lograr la aplicacion
y el estricto cumplimiento de las disposiciones de la presente Ley y de los reglamentos promulgados en
virtud de ella.

c¢) Exigir el cumplimiento y vigilancia de la presente Ley.

d) Ejercer otros poderes y funciones necesarias para el logro de los propdsitos y objetivos de la presente
Ley.

Seccion 4 - Comision Nacional para la Promocion, Proteccion y Apoyo de la Lactancia Materna
1. Se constituird una Comision Nacional compuesta por los siguientes miembros:
a) El Ministro o su representante, que serd el Presidente ex-oficio de la Comision.
b) Un representante del Ministerio de Comercio e Industria.

c¢) Un representante del Ministerio de Justicia.

d) Un representante del Ministerio de Educacion.

e) Un representante del Ministerio de Comunicaciones.

Un representante de la sociedad profesional o cientifica de:

f) Ginecoobstetricia.

g) Pediatria.

h) Obstetrices.

1) Enfermeria.

J) Nutricion.

k) Salud publica.

m) Publicistas.

n) Grupos de apoyo a madres lactantes.

o) Un representante de una organizacion no gubernamental del 4rea de cuidados infantiles y desarrollo,
nutricion infantil o proteccion de los consumidores.

p) Un técnico representante de UNICEF en el pais.
q) Un técnico representante de OPS/OMS en el pais.
r) Cualquier otro técnico que la Comision juzgue necesario para el cumplimiento de sus objetivos.

1. Ninguna de las personas nombradas tendra algin interés financiero, directo o indirecto con el
distribuidor o fabricante de producto designado.

2. El Ministro nombraré a los miembros de la Comisién Nacional dentro de 90 dias a partir de la fecha de
aprobacion de la presente Ley.



4. Cualquier miembro de la Comisiéon Nacional podra, en cualquier momento, renunciar a su cargo,
mediante carta dirigida al Ministro. El Ministro podra exigir de cualquier miembro que se dimita de sus
funciones. Cualquier vacancia serd llenada de la misma manera que un nombramiento original, hasta la
expiracion del mandato en curso.

5. La Comision Nacional podré invitar a expertos nacionales o extranjeros a participar en sus reuniones
como observadores; podra crear comisiones o nombrar expertos con el fin de realizar estudios detallados
de cualquier asunto que se le someta.

Seccion 5 - Administracion de la Comision Nacional

1. El Ministro nombrara al Secretario de la Comision Nacional ya otros titulares que estime necesarios
para realizar los objetivos de la presente Ley.

2. La Comision Nacional establecera su régimen de sesiones.

3. El Secretario convocara las reuniones por indicaciéon del Presidente, mantendrd las actas de las
reuniones y ejercera las demas funciones que le dicte la Comision Nacional..

5. El quérum para una reunion serd la presencia de dos tercios de los miembros.

6. Las decisiones de la Comision Nacional se tomaran por voto de una mayoria simple de los miembros
presente.

7. La Comision Nacional adoptara cualquier otra medida administrativa necesaria para su buen
funcionamiento.

Seccion 6 - Poderes y funciones de 1a Comision Nacional
1. La Comisién Nacional tiene los poderes y funciones siguientes:

a) Asesorar al Presidente de la Republica y al Ministro en materia de politica nacional de promocion,
proteccion y apoyo a la lactancia materna.

b) Crear comités locales para cumplir con las funciones de la Comision Nacional seglin se determine.

c) Asesorar al Ministerio respecto a: la formulacion de una estrategia nacional para elaborar programas de
comunicacion y de educacion del publico para el fomento de la lactancia materna; materiales
informativos y educativos acerca de la alimentacion infantil; cursos de perfeccionamiento para agentes de
salud acerca de la lactancia materna y los requisitos de la presente Ley; programas de educacion para
estudiantes de las profesiones de salud, que incluyan el manejo de la lactancia materna; como asegurar
una amplia diseminacion y publicidad de la presente Ley, segiin la manera que se ha de determinar.

d) Examinar denuncias de violaciones de la presente Ley y otros asuntos referentes a la misma.

e) Dar instrucciones a los inspectores acerca de las medidas que deben adoptar, o adoptar otras medidas,
segun el caso, contra toda persona que haya sido condenada por violaciéon de las disposiciones de la
presente Ley o de las reglas promulgadas en virtud de la misma.

f) Examinar los materiales informativos presentados en virtud de la Seccion 19(4) y recomendar las
medidas a adoptar en caso de violaciones del Capitulo IV.

g) Los otros poderes y funciones, incluyendo los poderes de un inspector, que le confieren las
disposiciones de la presente ley y seglin se determine.

Seccion 7 - Registro de productos designados

1. El Ministerio exigira el registro de todo producto designado, de acuerdo con las condiciones y
procedimientos a determinar.



2. El Ministerio fijard, por notificacion en el Diario Oficial, la fecha a partir de la cual ningin producto
designado que no haya sido registrado podra ser importado, fabricado o vendido.

3. La persona que pide el registro de un producto designado proporcionara la informacién y las muestras a
determinar.

4. Se emitira un Certificado de Registro a los productos designados cuyo registro haya sido aprobado.

5. No se otorgard ningiin Certificado de Registro a un producto designado a menos que esté conforme a
las normas (nacionales de calidad de alimentos) aplicables y que cada etiqueta de dicho producto
designado satisfaga los requisitos del Capitulo VI de la presente Ley.

Seccion 8 - Inspectores

1. El Ministro nombrara inspectores a las personas que considere tengan las calificaciones determinadas
para los fines de la presente Ley, con competencia dentro de los limites que ha de determinar.

2. Ninguna persona que tenga intereses financieros, directos o indirectos, en un producto designado podra
ser nombrada inspector.

Seccion 9 - Poderes de los inspectores
1. Dentro de los limites que le han sido fijados, un inspector podra:

a) Fiscalizar cualquier lugar en que se fabrique, venda, almacene, exponga publicite o promocione un
producto designado, e inspeccionar todos los registros pertinentes.

b) Iniciar procedimientos judiciales contra los que han violado las disposiciones de la presente Ley y de
las reglas promulgadas en virtud de la misma.

c) Ejercer los otros poderes que se han de determinar.
Seccion 10 - Procedimiento de inspeccion

1. Los inspectores han de fiscalizar los lugares que se han de determinar, no menos que el niimero de
veces que se determine.

2. Después de cada inspeccion el inspector presentard un informe, conteniendo cualquier violacion a la
presente Ley o de los reglamentos promulgados en virtud de la misma, a la Comision Nacional y
solicitara instrucciones en cuanto a las medidas que debera tomar con respecto a dichas violaciones.

CAPITULO 111
PROHIBICIONES

Seccion 11 - Venta de productos designados

Nadie podra distribuir, vender, almacenar o exponer para venta cualquier producto designado que:
a) no haya sido registrado o no esté conforme a las condiciones de su registro;

b) haya pasado su fecha de vencimiento; o

¢) no esté en su envase original.

Seccion 12- Promocion

1. Ningun fabricante o distribuidor podrd, directa o indirectamente a través de terceros, promocionar
cualquier producto designado, en cualquier punto de venta, servicio de salud u otro lugar. Las practicas
promocionales prohibidas incluyen aunque no se limitan a las siguientes:

a) la publicidad;
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¢) la venta de productos designados a un precio reducido, a menos que la reduccion de precio sea
permanente;
d) la donacién de una o més muestras de un producto designado a cualquier persona;

e) el contacto directo o indirecto entre el personal de comercializacion y el publico, en el ejercicio de sus
funciones comerciales o la promocion de las mismas;

f) la distribucion de cualquier material informativo o educativo acerca de la alimentacion de lactantes o de
nifios pequenios, salvo cuando éste esté conforme a las disposiciones del Capitulo IV de la presente Ley y
de las otras exigencias que se han de determinar.

2. Ningtn fabricante o distribuidor podrd donar o proporcionar a un precio de menos del 80 por ciento del
precio de venta al detalle cualquier cantidad de un producto designado a un servicio de salud.

3. Ningun fabricante o distribuidor podra donar equipo o servicios a un servicio de salud.

4. Ningun fabricante o distribuidor podré donar o distribuir en un servicio de salud materiales, salvo los
enumerados en la subseccion 1.d) de esta seccion, tales como lapiceras, calendarios, afiches, bloques para
notas, fichas de crecimiento o juguetes que tengan el nombre, el logotipo, un disefio grafico propio o una
marca registrada de un producto designado o el nombre o logotipo de un fabricante o distribuidor.

5. Ningun fabricante o distribuidor podra dar un regalo u ofrecer un beneficio cualquiera a un agente de
salud, inclusive pero no solamente las becas, las subvenciones para estudios o investigacion, ni el
financiamiento de la participacion de un agente de salud en una reunion, seminario, conferencia o curso;
siendo que estd permitido a los fabricantes y distribuidores hacer contribuciones para tales fines a las
asociaciones de profesionales de salud reconocidas a nivel nacional.

6. Ningun fabricante o distribuidor podra financiar para un agente de salud la investigacion cientifica en
nutricion infantil, inclusive la investigacion clinica de un producto designado, a menos que esa
investigacion sea conforme a un protocolo aprobado por (insertar aqui el nombre del comité u érgano
apropiado). Cualquier forma de publicacion de los resultados de dicha investigacion debera declarar la
fuente de financiamiento de la misma.

7. Ningln fabricante o distribuidor podra hacer pagos a cualquier persona empleada en un servicio del
sistema de atencion de salud.

CAPITULO IV
INFORMACION Y EDUCACION

Seccion 13 - Informacion y educacion acerca de la alimentacion infantil

1. Los materiales, informativos y educativos, impresos, auditivo s o visuales, acerca de la alimentacion
infantil, deberan:

a) Explicar clara e visiblemente cada uno de los siguientes puntos:
1) las ventajas y la superioridad de la lactancia materna.

i1) como prepararse para la lactancia materna y como mantenerla, incluyendo la necesaria nutricion de la
madre.

iil) como y por qué la introducciéon de alimentos con biberén o la introduccion de alimentos
complementarios demasiado temprano interfieren con la lactancia materna; y

iv) por qué es dificil volver a dar el pecho después de un periodo de alimentaciéon con biberén, aunque
¢éste se limite a unos pocos biberones.

Estas advertencias deben colocarse de manera que resalte del contenido general de la etiqueta. La
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b) Contener solamente informacion correcta y actualizada y no contener imagenes o texto que estimule el
uso de biberon o desestimule la lactancia materna.

c) Estar escritos en (insertar aqui el idioma local).

d) No hacer referencia alguna a un producto designado ni contener el nombre o logotipo de un fabricante
o distribuidor de un producto designado, salvo para fines de designacion de un derecho de autor; siendo
que esta clausula no se aplica a la informacion sobre productos designados destinada a los profesionales
de salud, a condicion que se restrinja a declaraciones objetivas y cientificas.

2. Si los materiales mencionados en la Seccion 13 (1) tratan de como alimentar al lactante con formula
infantil, formula de seguimiento, o cualquier otro alimento o bebida administrado con biberén, deberan
incluir ademas los siguientes puntos:

a) los riesgos que presenta para la salud la alimentacion con biberén y la preparacion incorrecta del
producto;

b) como alimentar al lactante con cuchara y taza;

c) el costo aproximado de alimentar al lactante con el producto, durante un periodo de un mes de acuerdo
al salario minimo vigente;

d) la preparacion y uso correcto del producto;

3. Si los materiales mencionados en la Seccion 13 (1) tratan de como alimentar al lactante con alimentos
complementarios, deberan incluir ademas los siguientes puntos:

a) los riesgos que presenta para la salud la introduccion demasiado temprana de alimentos
complementarios;

b) que los alimentos complementarios no deben contener leche;

¢) que los alimentos complementarios pueden facilmente ser preparados en el hogar con alimentos
locales;

d) no se permiten en menores de dos afos.

4. Los fabricantes y distribuidores someteran para aprobacion a la Comision Nacional, cualquier material
mencionado en este Capitulo, de acuerdo a los procedimientos a determinar.

CAPITULO V
AGENTES DE SALUD

Seccion 14 - Fomento de la lactancia materna

1. Los directores de servicios de salud y los directores de los departamentos nacionales y regionales
(provinciales) de salud deberan adoptar las medidas necesarias para fomentar y proteger la lactancia
materna y poner en practica los principios de la presente Ley, y deberan dar a los agentes de salud la
informacion y los consejos pertinentes acerca de sus responsabilidades en virtud de la presente Ley, y en
particular asegurar que los agentes de salud conozcan toda la informacion estipulada en el Capitulo I'V.

2. Los agentes de salud deberan apoyar, fomentar y proteger la lactancia materna. Deberan conocer las
disposiciones de la presente Ley, particularmente la informacién estipulada en el Capitulo IV.

3. Los agentes de salud deberan eliminar toda practica que, directa o indirectamente, retrasa la iniciacion
o dificulta la continuacion de la lactancia materna (como por ejemplo, la practica de administrar uno o
mas biberones al lactante antes de poner el nifio al pecho).

Seccion 15 - Prohibiciones

1. Los agentes de salud no deberan:



a) aceptar cualquier obsequio o beneficio, financiero o de otra indole, de cualquier valor, de un fabricante
o distribuidor.

b) aceptar ni dar muestras de productos designados a cualquier persona.
¢) promocionar, de cualquier manera, cualquier producto designado.
Seccion 16 - Informe escrito

1. Los agentes de salud informaran, por escrito, al director de su servicio, quien a su vez informara por
escrito a la Junta Asesora, sobre cualquier muestra, obsequio u otro beneficio financiero ofrecido por un
fabricante o distribuidor, o sobre cualquier otra violacion de las disposiciones de la presente Ley.

CAPITULO VI
ETIQUETADO

Seccion 17 - Etiquetas de los productos designados
1. La etiqueta de cada producto designado:
a) no debera contener texto alguno que pueda desestimular la lactancia materna;

b) debera contener el aviso siguiente en letras de no menos de 2 milimetros de altura:

LA LECHE MATERNA ES EL MEJOR ALIMENTO PARA EL BEBE, PREVIENE LA DIARREA Y
OTRAS ENFERMEDADES

c) debera contener instrucciones para la correcta preparacion del producto, en palabras y disefios de facil
comprension;

d) deberd indicar, en meses, la edad antes de la cual el producto no debe ser usado; siendo que esta
clausula no se aplicara a las formulas infantiles, biberones, tetinas y chupetes; siendo que, para las
formulas de seguimiento, dicha edad no podrd ser menos de seis meses y, para los alimentos
complementarios, dicha edad no podra ser menos de cinco meses;

e) debera explicar claramente los riesgos para la salud que acarrea el uso del producto antes de la edad
recomendada;

f) debera estar escrita en (insertar aqui el o los idiomas apropiados);

g) deberd indicar los ingredientes utilizados, la composicion y el andlisis del producto, las condiciones
requeridas para su almacenamiento, el nimero de lote y la fecha limite de consumo del producto,
teniendo en cuenta las condiciones climaticas y de almacenamiento locales; siendo que esta cldusula se
aplicard a los biberones, tetinas y chupetes;

h) debera contener el nombre y la direccion del fabricante y del distribuidor;

2. La etiqueta de cada envase de formula infantil o de férmula de seguimiento, ademas de las exigencias
ennumeradas en la subseccion 1. de esta seccion.

a) no debera utilizar términos como "maternalizado" o "humanizado" o términos analogos, ni contener
ninguna comparacion del producto con la leche materna;

b) debera contener el aviso siguiente en letras de no menos de 1,5 milimetros de altura:

SIGA CUIDADOSAMENTE LAS INSTRUCCIONES DE PREPARACION PARA EVITAR QUE SU
BEBE SE ENFERME. SI USA UN BIBERON, SU BEBE TAL VEZ NO QUIERA SEGUIR
MAMANDO DEL PECHO. ESTE PRODUCTO SOLO DEBE SER USADO CUANDO LO
ACONSEJA UN PROFESIONAL DE SALUD

c) no debera contener fotografias, disefios u otras representaciones graficas, salvo las que sirven para



d) debera, para las formulas infantiles, indicar el nimero de unidades necesarios para alimentar a un
lactante por mes.

3. La etiqueta de cada envase de leche condensada, leche evaporada, leche descremada o parcialmente
descremada, leche probidtica, modificada o cultivada y leche entera, en forma liquida o en polvo, debera
contener el aviso siguiente en letras de no menos de 2 milimetros.

ESTE PRODUCTO NO SE DEBE USAR PARA ALIMENTAR A LACTANTES
(Esta disposicion debera ser adaptada a las circunstancias y los productos de cada pais)

4. La etiqueta de los envases de biberones y tetinas, ademas de los requisitos enumerados en la subseccion
1. de esta seccion.

a) debera contener el aviso siguiente en letras de no menos de 1,5 milimetros de altura y en caracter
resaltado:

SIGA CUIDADOSAMENTE LAS INSTRUCCIONES DE USO PARA EVITAR QUE SU BEBE SI
USA UN BIDEBON, SU BEBE TAL VEZ NO QUIERA SEGUIR MAMANDO DEL PECHO

b) debera contener instrucciones claras para la limpieza y la esterilizacion del instrumento, en palabras y
en dibujos faciles de comprender;

c) debera declarar que alimentar con taza y cuchara es mas seguro que usar un biberon.

5. La etiqueta del envase de cada chupete deberd contener el aviso siguiente en letras de no menos de 2
milimetro de altura.

EL USO DEL CHUPETE PUEDE INTERFERIR CON EL AMAMANTAMIENTO.

CAPITULO VII
MERCADOS COMUNES

Seccion 18 - Integracion economica entre paises

1. Habiendo el pais firmado un tratado de integracion econdémica con los paises vecinos, y no teniendo
¢stos una ley semejante, y en espera del proceso de armonizacion de legislacion, deberan asumir un
compromiso para cumplir con la ley existente con todas sus disposiciones y sanciones.

2. Los importadores de los productos a que se refiere esta Ley, deberan cumplir las disposiciones como si
fueran los fabricantes.

CAPITULO VIII
SANCIONES, PROCEDIMIENTO

Seccion 19 - Sanciones

1. Toda persona que, personalmente o en nombre de otra persona, transgreda las disposiciones de las
Secciones 11 o 12 serd punible con pena de ... o con multa de no menos de (..) o ambas. (a ser definido
por el pais.)

2. Toda persona declarada culpable de un delito en virtud de las disposiciones del inciso 1.- de la presente
Seccion y que se condena por segunda vez por un delito de violacion de una de las mismas disposiciones,
sera punible con pena de carcel de no menos de (..tiempo...) o con multa de no menos de (..moneda
nacional) (a ser definido por el pais.)

3. Toda persona que viola cualquier otra disposicion de la presente Ley o de las reglas promulgadas en
virtud de la misma podra ser castigada con multa de hasta (..moneda nacional...) o pena de cércel de hasta
(..tiempo...). (a ser definido por el pais.)

Seccion 20 - Orden de suspension o de cesar. etc.



1. El Ministro o autoridad encargada, tendra el poder de emitir una orden de suspension o de cesar una
actividad cuando reciba un informe de un inspector o de la Comisién Nacional confirmando una violacion
de las disposiciones de la presente Ley o de las reglas promulgadas en virtud de las mismas.

Seccion 21 - Revocacion o suspension de un Certificado de Registro

1. Cuando se haya demostrado que una persona ha violado cualquiera de las disposiciones de la presente
Ley o de reglas promulgadas en virtud de la misma, el Ministro podra, siguiendo una recomendacién
escrita de la Comision Nacional, y después que se haya notificado a la persona acusada y dado a ella la
oportunidad de presentar su version, suspender o revocar cualquier certificado de registro concedido en
virtud de la presente Ley a la persona interesada.

Seccion 22 - Suspension o revocacion de una licencia profesional

1. Cuando se haya demostrado que un profesional de la salud ha violado una disposicion de la presente
Ley, o de las reglas promulgadas en virtud de la misma, el Ministro podrd recomendar a la autoridad
competente que se suspenda o revoque cualquier licencia concedida a dicho profesional para el ejercicio
de su profesion.**

Seccion 23 - Suspension o revocacion de una licencia, un permiso o una autorizacion

(Nota: En vez de la aplicacion de sanciones por el sistema de los tribunales normales, que es a menudo un
proceso largo y no siempre apropiado para juzgar violaciones relativas a actividades promocionales, se
puede optar por utilizar, para los fines de la presente Ley, un tribunal especial, por ejemplo, el Tribunal de
Medicamentos (si existe) o algin otro tribunal establecido bajo la legislacion sobre alimentos y
medicamentos, o se puede establecer un proceso administrativo bajo la autoridad del Ministerio de Salud,
creando por ejemplo una Comisiéon de Adjudicacion con procedimiento administrativo de quejas,
audiencias, etc.)

** Esta disposicion debera estar en armonia con las leyes nacionales.

Seccion 25 - Apelaciones

Habré derecho a apelar (a un tribunal superior) dentro de los 35 dias del juicio.
Seccion 26 - Responsabilidad de directores, funcionarios de compaiiias, etc.

Si la persona que infringe alguna disposicion de la presente Ley es una compaiia, sociedad, firma u otra
asociacion, cada director, funcionario, socio y empleado de dicha compania, sociedad, firma u otra
asociacion serd también considerado responsable por dicha infraccion, a menos que pueda demostrar que
la infraccidn fue cometida sin su conocimiento o consentimiento.

Seccion 27 - Procesamiento

1. El procesamiento, para fines de la presente Ley, s6lo podra ser instituido por:
a) un inspector nombrado en virtud de las disposiciones de la Seccion 8; o

b) un miembro de la Comision Nacional.

Seccion 28 - Fiscalizacion por el publico

1. Cualquier persona tiene el derecho de formular una queja formal ante la Comision Nacional, que podra
recomendar el procesamiento de cualquier persona, en relacion a una violacion de cualquiera de las
disposiciones que constituya un delito, segun los términos de la presente Ley o de las reglas promulgadas
en virtud de la misma.

2. Cualquier persona tiene el derecho de procesar (en un tribunal de primera instancia) a un fabricante o
distribuidor u otra persona por dafios sufridos como resultado de una violacion de una disposicion que



constituya un delito, segiin los términos de la presente Ley o de las reglas promulgadas en virtud de la
misma.

Seccion 29 - Competencia para reglamentar

1. El Ministerio podra, mediante notificacion en el Diario Oficial, edictar reglas para la ejecucion de los
propositos de la presente Ley.

2. Dichas reglas podran, en particular y no obstante la generalidad de las disposiciones precedentes,
determinar:

a) las funciones de la Comision Nacional,
b) las condiciones y los procedimientos para el registro de los productos designados,

c) las calificaciones y los poderes de los inspectores nombrados en virtud de la presente Ley, y los
procedimientos que deberdn aplicar en el ejercicio de sus funciones; y

d) los procedimientos a seguir para someter materiales educativos e informativos a la aprobacion de la
Comision Nacional.

Texto original: Ellen Sokol, 1992, traduccion: Jean Pierre Allain - Centro de Documentacion del Codigo
Red Internacional de Grupos pro Alimentacion Infantil - IBFAN.

Revision Técnica y adaptacion para América Latina y el Caribe: Lic. Cecilia Muxi y Dr. Marcus R. de
Carvalho

PRAIL-LAC - Plan Regional de Acciones Integradas en Lactancia Materna. COMISION DE SALUD,
Parlamento Latinoamericano - OPS PRAIL LAC 1995.



