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Articulo 1°- El objeto de 1la presente ley es promover el
. cuidado integral de la salud de las personas con Enfermedades
Poco Frecuentes (EPF).y mejorar la calidad de vida de ellas y

sus familias.

Art. 2°- B los efectos de la presente ley se consideran
EPF a aquellas cuya prevalencia en la poblacién es igual o
infericr a una-en“dos:mill(l,en 2.000) personas, referida a la

situacién epidemioldgica nacional.

Art. 3°- En el marco de la asistencia integral
establecida para las peréonas con EPF, la autoridad de

l aplicacién debe promowver lcs siguientes objetivos:

a). Promover el acceso al cuidado de la salud de
las personéé con EPF, incluyendc las acciones
‘destinadas a la deteccidén precoz, diagnéstico,
trétamientolly recuperacién, en el marco del
efectivo acceso al dereche a la salud para
todas las personas;

b) Promover, en su ambito, la creacidén de un
organismo especializado en EPF, de caracter

B multidiéciplinario, que coordine con las
autoridades sanitarias jurisdiccionales, la
implelrnentaci(’)r-l de las politicas, estrategias y
acc10nes para el «c¢uidade integral de las

personas con EPF y sus familias;
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c)

d}

o)

£)

h)

3)

Propiciar la participacidn de las asociaciones

. de .persconas_  con EPF y sus familiares en la

formulacién de  politicas, estrategias vy
acciones.relacionadas.con dicha problematica;

Elanrar unl_listado de EPF, de acuerdo a la
prevalencia de dJdichas enfermedades en nuestro
pals, el cual sera ratificado o modificado una
vez .al afio por la autoridad de aplicacidn de la

presente ley;

Propiciar la realizacidn periddica de estudios

epideniolégicos que den cuenta de la
prevalencia de EPF a nivel regional y nacional;
Incluir el seguimiento de las EPF en el Sistema
.ﬁééibnal de Vigilancia Epidemiologica;

Promover la creaciédn de un Registro Nacional de

Personas con EPF en el ambito del Ministerio de

Salud de la Nacidn, con el resguardo de
‘proteccién  de  confidencialidad de  datos
personales;

Promover el desarrollc de centros y servicios

de referencia regionales especilalizados en la

aéencién de las personas con EPF, con
profesionales y tecnelogia apropiada y la
asignacién presupuestaria pertinente;

Promover la articulacidén de los centros y
servicios de referencia en atencidén a personas
con EPF, con establecimientos de salud de
todos los niveles de complejidad, en el marco

de la estrategia de la atencidén primaria de la

. salud;

Promover el desarrcllec vy fortalecimiento de

centros. de asesoramiento, atencién e

investigacidn en enfermedades de origen

‘genético que incluyan servicios de diagndstico

para los estudios complementarios pertinentes;
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k) Promover el vinculo de las redes de servicios

gue atiendan a nifics, nifias y adolescentes con

EPF con los servicios de atencidén de adultos,

favoreciendo .la confinuidad en la atencidn de

las personas afectadas, reconociendo la
particﬁlaridad de cada etapa vital;

1) - Fortalecer ‘y coordinar técnica - v

“financieramente la  implementacién de  los

programas- de pesguisa neonatal y deteccién de

. eﬁferrﬁedades- vcongénités, en el marcé de lo

estab;ecido por la ley 23.413 v sus

méd;fipatorias, v la ley 26.279, en

coordinacidén con las autoridades sanitarias

pfovihciales;
nn:;Prpmoverjestrategias'y acciones de deteccidn de

EPF, en las consultas de seguimiento vy de

atencidén por otras problematicas de salud mas
frecueqtes, estableciendo la importancia del
incremento de los criterios de sospecha del
diagndstico, 5erarquizando la perspectiva de
. los usuvarios; '

n) Contribuir a la capacitacidn continua de
profesionales de 1la salud vy otros agentes
spcialés, en todo 1lo referente al cuidado
integral de 1la salud y mejoria de calidad de
vida de las personas con EPF, en el marco de la
estrategia de atencidn primaria de la salud;

©) Promover la investigacidén socio saniﬁaria y el
desarrollo de tecnclogilas apropiadas para la
problematica  de ' personas con EPF, en
coordinacidn con el Ministerio de Ciencia,
Tecnologia e Innovacidén Productiva de la
Nacién; ‘

p) - Promover la articulacidn con el Ministerio de

de la Nacidbn vy las respectivas
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v)

Aart. 48

autoridades Jjurisdiccionales, en té&rminos de
favorecer la inqlusién de personas con EPF;

Pfomdvér la accesibilidad de personas con EPF a
actividades deportivas y culturales, acordes a

sus necesidades v posibkilidades;

-Propiciar - la articulacidn con programas Yy

acciones para la atencién de personas con
discapacidad, cuando correspondiere;

Promover el desarrolle y la produccién de
medicamentosnﬁ' productos médicos destinados a
la deteccidn precoz, diagndéstico, tratamiento y
recuperacion de las personas con EPF;

Promover la difusidn de informacién, a
usﬁarios, familiares, profesionales y técnicos
de la-salud, a través.del desarrollo de una Red
Pablica dg Iﬂforﬁacién en EPF, en el ambito del
Ministerio de Salud de la Nacién, de acceso
gratuito "y “~conectada <con otras redes de
informacién nacionales e internacicnales;

Promover el conocimiento de la problematica de

‘EPF, concientizando a la poblacidn en general

sobre la importancia de la inclusidn social de

las personas con EPF y sus familias, a partir

de las estrategias y acciones gue se consideren

pertinentes;
Favorecer la participacidén de las asoccliaciones
nacionales de EPF en redes internacionales de

personas afectadas por EPF y sus familias.

- La autoridad de aplicacién de la presente iey

serd el Ministerio de Salud de la Nacidn.

Art. 52- Lo establecide en la presente ley debe integrar

los programas que al efecte elabore la autoridad de aplicacién

.Y los gastos que demande su cumplimiento ser&n atendidos con
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las partidas que al efecto destine en forma anual el
Presupuesto General de la Administracién Pablica para el

Ministeric de Salud de la Nacidn.

Art. 62- Las obras sociales enmarcadas en las leyes

23.660 vy 23.661, la Obra Social del Poder Judicial de 1la

Nacién, la Direccién de Ayuda Social para el Personal del

Congreso de.la Nacidén, ‘las entidades de medicina prepaga y las

entidades gque | brinden atencidén  al personal de las
universidades, asi cdmo_ también todos agquellos agentes gue

. brinden servicios médicos asistenciales a sus afiliados
independientementse de- la figura Jjuridica que posean, deben

brindar cobertura asistencial ‘a las personas con EPF,

incluyende come minimo las prestaciones que determine la

autoridad de aplicacidn.

Art. 79~ E1 Ministerio de Salud de la Nacién debe
promover acuerdos con las autoridades Jjurisdiccionales, para
proveer.atenciﬁn integral de la salud a las personas con EPF,
que no estén comprendidas en el articulo 69 de la presente levy,
conforme lo establezca la reglamentacién.

1" . )
Art. | 9—-I__Invitase ‘a las provincias y a la Ciudad

Autédnoma de Buenos Aires a adherir a la presente ley.

Art, 92r Comuniquese al Poder Ejecutivo nacional.

DADA EN LA SALA DE SESIONES DEL CONGRESO ARGENTINO, EN
BUENOS AIRES, A LOS VEINTINUEVE DIAS DEL MES DE JUNIO DEL ANO
DOS MIL ONCE.

REGISTIADA
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Articulo 1°- Declirase de interés nacional la investigacion y produccion
pliblica de medicamentos, materias primas para la produccién de medicamentos.

vacunas y productos médicos entendiendo a los mismos como bicnes sociales.

Art. 2°- Es objeto de la presentc Icy promover la accesibilidad de

medicamentos, vacunas y productos médicos y propiciar el desarrotio cientifico

y tecnolégico a través de laboratorios de produccion piblica.

. Art. 3°- Es autoridad de apliéacién de la presente ley el Ministerio de
Salud. S o - 'J

Art. 4°- Son considerados laboratorios de produccidn publica a los fines
de la presente ley, los laboratorios del Estado nacional, provincial, municipal y
de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires, de las fuerzas armadas y de las

instituciones universitarias de gestion estatal.

Art. 5° Institdyese por la presente ley un régimen de produccion piblica

de medicamentos, malerias primas, vacunas y productos médicos,

Art. 6° El régimen cstablec_iido por la presentc ley tendra entre sus

objetivos los siguientes:
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b}

d) .

g)

h)

),

Establecer un registro de los laboratorios de produccion publica, que
debe comener.'c()mo datos minimos situacién de funcionamiento.
capacidad instalada y condiciones fegistrales; -

Estableccer como marco  de referencia de ta produccion de
medicamentos 1&1 Ipr_Opugst-a' de medicamentos cscnciales de la
Organizacion Mundial de la Salud;

Definir prioridéc_ies en lincas estratégicas de produccion teniendo en
cuenta los perfiles epidemiolagicos y estacionales de las regiones de
nuestro pais;

Promover .la provisién de medicamentos, vacunas y productos
médicos que demande el.prirﬁer nivel de atencién en ¢! marco de la
estrategia de aténcién primaria de la salud;

Promover. la | investigacién, desarrollo y  produccién  de
medicamenlos hﬁérfanos;

Promover su articulacion con instituciones académicas y cientificas

y organizaciones de trabajadores y usuarios,

Promover una mejor utilizacién de los recursos disponibles en cada

ambito institucional, evilando la superposicion de produccion;
Promover Cbmpraﬁ cér‘}tréliz’_zidas de insumos, en la medida que
permitan condiciones mas favorables para la-adquisicion;

Promover la investigacién y docencia, asi como la formacién v
cap_acitacilcf)_n de{recu,rsos humanos;.

Promover la investigacion, produccidn y desarrollo de principios
aclivos vegelales y fi'lomc:dicamcnlos_, priorizando las cspecics

autéctonas del pais.
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At 7 El Ministerio. dé Salud™ debe- promover acuerdos con olros

ministerios nacionales y en el marco del Consejo Federal de Salud -COFESA-

con las autoridades competentes de las jurisdicciones, para establecer criterios ¥

prioridades en la.asignacion de los, recursos presupuestarios y coordinar la

ejccucién del régimen previsto en la presente ley a efectos de desarrollar las

siguientes acciones:

al
b)

c)
d)

e)

Delinear y desarrollar las bases gperativas:

Establccer un procedimiento operativo que permita una eficaz
distribucion de los medicamentos, vacunas y productos médicos
habilitados para el transito interjurisdiccional; |

Implementar el Registro de Laboratorios de Produccion Piblica; .
Establecer- los __linea_mienlos_tc;ndicntes a ascgurar la calidad.
accesibilidad vy 'tlrazabil‘idad de los medicamentos. vacunas y

productos médicos;

Promover mecanismos tendientes a otorgar preferencias en la

adquisicion de los medicamentos, vacunas y productos médicos de

los laboratorios de produccion publica bor parte del Estado nacional,
provincial, municipal y de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires;
Elaborar en forma anual un informe sobre las acciones llevadas a

cabo y su evolﬁci(’)n y publicarlo por todos los medios de difusion

disponibies.

Art. 8- Los laboratorios de produccion pablica pueden celebrar

convenios con universidades u otras entidades estatales pertinentes para realizar

el control de calidad de los medicamentbs, vacunas y productos médicos.

Art. 9% La Administracion Nacional -de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologias —ANMAT-, ente ‘-descem_ralizado en cl dmbito del Ministerio de

Salud, en su caracter de autoridad de contralor y habilitacion, debe exigir a los

-
.
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laboratorios de produccién piblica el. cumplimiento de las buenas précticas de

fabricacién y control.

Art. 10.- La presenté normativa no limita la elaboracion de
medicamentos en farmacias hospitalarias bajo el control de las respectivas

jurisdicciones.

. Art. 11.- El Ministerio de Salud debe promover los acuerdos necesarios
con las instituciones universitarias estatales que cuenten con laboratorios de

produccién publica, para coordinar su-actividad con los fines perseguidos por la’

presente ley.

Art. 12.- El régimen instituido por la presente ley debe ser solventado
con las partidas especificds correspondientes a la jurisdiccion 80 - Ministerio de

Salud, de acuerdo a 1o es_t,ablecidq ‘por 'e_l Presupuesto General para la

Administracion Piablica Nacional.

. , Art. 13.- Invitase a las provincias y a la Ciudad Auténoma de Buenos

Aires a adherir a la presente ley.

Art. 14.- Comuniquese al Poder Ejecutivo nacional.

DADA EN LA 8ALA .DE SESIONES DEL CONGRESO ARGENTINO, EN
BUENOS AIRES, A LOS VEINTINUEVE DIAS DEL MES DE JUNIO DEL ANO
DOS MIL ONCE, ‘ '
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Articulo 1°- Declarase de interés nacional la investigacion y produccion
publica de medicamentos, materias primas para [a produccién de medicamentos,

vacunas y productos médicos entendiendo a los mismos como bienes sociales.

Art. 2°- Es objeto de la presente léy promover la accesibilidad de
medicamentos, vacunas y productos médicos y propiciar el desarrollo cientifico

y tecnoldgico a través de laboratorios de produccin piblica.

Art. 3% Es autoridad de aplicacidn de la presente ley el Ministerio dc

Salud.

Art. 4°- Son considerados laboratorios de produccidn publica a los fines
de la presente ley, los laboratorios dcl Estado nacional, provincia, municipal vy
de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, de las fucrzas armadas y de las

instituciones universitarias de gestion estatal.

Att. 5°- Institdyese por la prescnte Iey un régimen de produccion piblica

de medicamentos, materias primas, vacunas y productos médicos.

Art. 6°- El régimen establecido por la presente lcy tendrd cntre sus

objetivos los siguientes:
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b)

d) .

7

Establecer un registro de los laboratorios de produccion publica, que

debe contener ‘como datos minimos situacion de funcionamiento,

_ capacidad instalada y condiciones fegistrales;

Establecer como marco de referencia de Ja produccion de
medicamentos la propuesta de medicamentos esenciales de la
Organizacion Mundial de la Salud;

Definir priorid.ades en lineas estratégicas de produccién teniendo en
cuenta los perfiles epidemioldgicos y estacionales de las regiones de
muestro pais;

Promover .Ja provision de  medicamentos, vacunas y productos
médicos que demande el primer nivel de atencién ¢n €l marco de la
estrategia de atencion primaria de la salud;

Promover. la _iﬁveéiigacién, desarrolio y  produccién de
medicamentos huérfanos;

Promover su articulacién con instituciones académicas y cientificas
y organizaciones de trabajadores y usuarios;

Promover una mejor utilizacidn de los recursos disponibles en cada
ambito institucional, evitando la superposicién de produccidn;
Promover compras centralizadas de insumos, en la medida que
permilan condiciones mas favorables para la adquisicion;

Promover lei invesligacién y docercia, asi como la formacién y
cap_acitaci()_n dq‘recu_rsos humanos;

Promover la investigacién, produccién y desarrollo de principios

activos vegetales y filomedicamentos, priorizando las cspecies

autdctonas del pais.




© . Art. 7% El Ministerio de Salud debe promover acuerdos con otros

ministerios nacionales y en el marco del Consejo Federal de Salud -COFESA-

con las autoridades competentes de las jurisdicciones, para establecer criterios y

prioridades en la.asignacion de los recursos presupuestarios y coordinar la

ejecucion del régimen previsto en la presente ley a efectos de desarrollar las

siguientes acciones:

al
b)

c)
d)

e)

Delinear y desarrollar las bases operativas:
Establecer un procedimiento operativo que permita una eficaz

distribucion de los medicamentos, vacunas y productos médicos

“habilitados para el transito interjurisdiccional;

Implementar el'Registro de Laboratorios de Produccion Pablica; .
Establecer. los . lineamientos tendientes a asegurar la calidad.
accesibilidad y trazabilidad de los medicamentos, vacunas vy

productos médicos;

Promover mecanismos tendientes a otorgar preferencias en la

adquisicidn de los medicamentos, vacunas y productos médicos de

los laboratorios.de produccion pablica por parte del Estado nacional,
provincial, municipal y de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires;

Elaborar en forma anual un informe sobre las acciones llevadas a
cabo y su-evolt-l_ci()n y publicarlo por todos los medios de difusion

disponiblcs.

Art. 8- Los laboratorios de produccién pablica pueden celebrar

convenios con universidades u otras entidades estatales pertinentes para realizar

el control de calidad de los medicamentos, vacunas y productos medicos.

Art

. 9% La AdminiStraci()n_ Nacional -de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologias —ANMAT-, ente descentralizado en el ambito del Ministerio de

Salud, en su caracter de autoridad de contralor y habilitacion, debe exigir a los
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laboratorios de produccion publica el cumplimiento de las buenas practicas de
fabricacion y control.

Art.  10.-

La presente normativa no limita la elaboracion de
medicamentos en farmacias hospitalarias bajo el control de las respectivas
jurisdicciones.

Art. 11.- El Ministerio de Salud debe promover los acuerdos necesarios
con las instituciones universitarias- estatales que cuenten con laboratorios de

produccién publica, para coordinar su actividad con los fines perseguidos por la
presente ley. '

Art. 12.- El régimen instituido por la presente ley debe ser solventado

con las partidas especificas correspondientes a la jurisdiccion 80 ~ Ministerio de

Salud, .de acuerdo a lo eslablecido por el Presupuesto General para la
Administracion Publica Nacional.

Art. 13.- Invitase a las provincias y a la Ciudad Autonoma de Buenos
Aires a adherir a la presente ley.

Art. 14.- Comuniquese al Poder Ejecutivo nacional.

DADA EN LA $ALA DE SESIONES DEL CONGRESO ARGENTINO, EN
BUENOS AIRES, A LOS VEINTINUEVE DIAS DEL MES DE JUNIO DEL ANO
DOS MIL ONCE. '
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