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LEYES

SALUD PUBLICA
Ley 26.688

Declarase de interés nacional la investiga-
cién y produccioén publica de medicamen-
tos, materias primas para la produccion de
medicamentos, vacunas y productos médi-
cos.

Sancionada: Junio 29 de 2011
Promulgada de Hecho: Julio 29 de 2011

El Senado y Camara de Diputados
de la Nacién Argentina
reunidos en Congreso, etc.
sancionan con fuerza de
Ley:

ARTICULO 1° — Decléarase de interés nacio-
nal la investigacion y produccion publica de me-
dicamentos, materias primas para la produccién
de medicamentos, vacunas y productos médi-
cos entendiendo a los mismos como bienes so-
ciales.

ARTICULO 2° — Es objeto de la presente ley
promover la accesibilidad de Medicamentos,
vacunas y productos médicos y propiciar el de-
sarrollo cientifico y tecnoldgico a través de labo-
ratorios de produccién publica.

ARTICULO 3° — Es autoridad de aplicacion
de la presente ley el Ministerio de Salud.

ARTICULO 4° — Son considerados laborato-
rios de produccion publica a los fines de la pre-
sente ley, los laboratorios del Estado nacional,
provincial, municipal y de la Ciudad Auténoma
de Buenos Aires, de las fuerzas atinadas y de
las instituciones universitarias de gestion estatal.

ARTICULO 5° — Instituyese por la presente
ley un régimen de produccién publica de medi-
camentos, materias primas, vacunas y produc-
tos médicos.

ARTICULO 6° — EIl régimen establecido por
la presente ley tendra entre sus objetivos los si-
guientes:

a) Establecer un registro de los laboratorios
de produccion publica, que debe contener como

datos minimos situacion de funcionamiento, ca-
pacidad instalada y condiciones registrales;

b) Establecer como marco de referencia de
la produccién de medicamentos la propuesta de
medicamentos esenciales de la Organizacion
Mundial de la Salud;

c) Definir prioridades en lineas estratégicas
de produccién teniendo en cuenta los perfiles
epidemiolégicos y estacionales de las regiones
de nuestro pais;

d) Promover la provisiéon de medicamentos,
vacunas y productos médicos que demande el
primer nivel de atencién en el marco de la estra-
tegia de atencion primaria de la salud;

e) Promover la investigacién, desarrollo y
produccioén de medicamentos huérfanos;

f) Promover su articulacién con institucio-
nes académicas y cientificas y organizaciones
de trabajadores y usuarios;

g) Promover una mejor utilizacién de los re-
cursos disponibles en cada ambito institucional,
evitando la superposicién de produccion;

h) Promover compras centralizadas de in-
sumos, en la medida que permitan condiciones
mas favorables para la adquisicion;

i) Promover la investigacion y docencia, asi
como la formacion y capacitacion de recursos
humanos;

j) Promover la investigacion, produccién y
desarrollo de principios activos vegetales vy fito-
medicamentos, priorizando las especies autéc-
tonas del pais.

ARTICULO 7° — EIl Ministerio de Salud debe
promover acuerdos con otros ministerios na-
cionales y en el marco del Consejo Federal de
Salud —COFESA— con las autoridades com-
petentes de las jurisdicciones, para establecer
criterios y prioridades en la asignacién de los re-
cursos presupuestarios y coordinar la ejecucion
del régimen previsto en la presente ley a efectos
de desarrollar las siguientes acciones:

a) Delinear y desarrollar las bases operati-
vas;

b) Establecer un procedimiento operativo
que permita una eficaz distribucion de los medi-
camentos, vacunas y productos médicos habili-
tados para el transito interjurisdiccional;

c) Implementar el Registro de Laboratorios
de Produccién Publica;
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d) Establecer los lineamientos tendientes a
asegurar la calidad, accesibilidad y trazabilidad
de los medicamentos, vacunas y productos mé-
dicos;

e) Promover mecanismos tendientes a otor-
gar preferencias en la adquisicion de los medi-
camentos, vacunas y productos médicos de los
laboratorios de produccion publica por parte del
Estado nacional, provincial, municipal y de la
Ciudad Auténoma de Buenos Aires;

f) Elaborar en forma anual un informe sobre
las acciones llevadas a cabo y su evolucién y
publicarlo por todos los medios de difusion dis-
ponibles.

ARTICULO 8° — Los laboratorios de produc-
cién publica pueden celebrar convenios con
universidades u otras entidades estatales perti-
nentes para realizar el control de calidad de los
medicamentos, vacunas y productos médicos.

ARTICULO 9° — La Administracion Nacio-
nal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologias
—ANMAT —, ente descentralizado en el ambito
del Ministerio de Salud, en su caracter de au-
toridad de contralor y habilitacion, debe exigir a
los laboratorios de produccién publica el cum-

plimiento de las buenas practicas de fabricacion
y control.

ARTICULO 10. — La presente normativa no
limita la elaboracién de medicamentos en farma-
cias hospitalarias bajo el control de las respecti-
vas jurisdicciones.

ARTICULO 11. — El Ministerio de Salud debe
promover los acuerdos necesarios con las ins-
tituciones universitarias estatales que cuenten
con laboratorios de produccién publica, para
coordinar su actividad con los fines perseguidos
por la presente ley.

ARTICULO 12. — El régimen instituido por la
presente ley debe ser solventado con las parti-
das especificas correspondientes a la jurisdic-
cion 80 - Ministerio de Salud, de acuerdo a lo
establecido por el Presupuesto General para la
Administracién Publica Nacional.

ARTICULO 13. — Invitase a las provincias y a
la Ciudad Autébnoma de Buenos Aires a adherir
a la presente ley.

ARTICULO 14. — Comuniquese al Poder Eje-
cutivo nacional.

COMERCIO INTERNACIONAL Y CULTO.

Que la presente medida se dicta en ejercicio
de las atribuciones conferidas por el articulo
99, inciso 11 de la CONSTITUCION NACIO-
NAL.

Por ello,

LA PRESIDENTA
DE LA NACION ARGENTINA
DECRETA:

Articulo 1° — Reconécese a la REPUBLICA
DE SUDAN DEL SUR como Estado libre e inde-
pendiente.

Art. 2° — ElI MINISTERIO DE RELACIONES
EXTERIORES, COMERCIO INTERNACIONAL Y
CULTO adoptara las medidas necesarias para el
cumplimiento de lo dispuesto en el articulo pre-
cedente.

Art. 3° — Comuniquese, publiquese, dése a la
Direccion Nacional del Registro Oficial y archi-
vese. — FERNANDEZ DE KIRCHNER. — Héctor
M. Timerman.

de DOLARES ESTADOUNIDENSES CINCO
MIL (U$S 5.000), por pais participante.

Que resulta oportuno y conducente eximir a
los productos de promocién objeto del pre-
sente decreto del cumplimiento de lo dis-
puesto por las Resoluciones Nros. 444 de
fecha 5 de julio de 2004, 485 y 486 ambas
de fecha 30 de agosto de 2005, 217 de fe-
cha 11 de abril de 2007, 343 de fecha 23 de
mayo de 2007, 47 de fecha 15 de agosto
de 2007, 588 y 589 ambas de fecha 4 de
noviembre de 2008, todas del ex MINISTE-
RIO DE ECONOMIA 'Y PRODUCCION vy sus
modificatorias, 61 de fecha 4 de marzo de
2009, 165 de fecha 15 de mayo de 2009 y
337 de fecha 21 de agosto de 2009 todas
del ex MINISTERIO DE PRODUCCION y sus
modificatorias.

Que han tomado intervencion los Servicios
Juridicos competentes en virtud de lo dis-
puesto por el Articulo 7, inciso d) de la Ley
Nacional de Procedimientos Administrati-
vos N° 19.549.

Que el presente decreto se dicta en uso de
las facultades conferidas al PODER EJECU-
TIVO NACIONAL, por el Articulo 5°, inciso s)
de la Ley N° 20.545 incorporado por la Ley
N° 21.450 y mantenido por el Articulo 4° de la
Ley N°22.792.



