






PROYECTO DE LEY

LABORATORIO PÚBLICO DE PRODUCCIÓN DE

MEDICAMENTOS DE LA

CIUDAD AUTÓNOMA DE BUENOS AIRES

CAPÍTULO I

Objetivo General

Artículo 1° - Objetivo General. La Ciudad de Buenos Aires garantiza el desarrollo de una política de producción pública de medicamentos con calidad, eficacia y seguridad, en los términos del inciso 10) del artículo 21° de la Constitución de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires, del inciso o) del artículo 14° y del inciso e) del artículo 48° de la Ley Básica de Salud N° 153 y sus modificatorias.

CAPÍTULO II

Creación del Laboratorio Público de Producción de 

Medicamentos de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Artículo 2° - Creación. Créase el Laboratorio Público de Producción de Medicamentos de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 

Artículo 3º - Autoridad de aplicación. La autoridad de aplicación de la presente Ley es el Ministerio de Salud.

Artículo 4º - Farmacopea Argentina. El Laboratorio Público de Producción de Medicamentos de la Ciudad observa las especificaciones de calidad física, química o biológica de las sustancias medicinales y los excipientes destinados para uso humano establecidos en la Farmacopea Argentina o Códex Medicamentarius Argentino y sus actualizaciones, en lo concerniente al origen, preparación, identificación, pureza, valoración y demás condiciones que aseguran la uniformidad y calidad de las propiedades de los mismos.

Artículo 5º - Lista de Medicamentos de la OMS. El Ministerio de Salud dispone en forma progresiva, en el marco de las condiciones y plazos que se establezcan, la producción pública de los medicamentos incluidos en la Lista Modelo de Medicamentos Esenciales de la Organización Mundial de la Salud (OMS) y sus actualizaciones, entre ellos:

a. Los que posean alta relevancia sanitaria. 

b. Los que se requieran para ante una emergencia sanitaria. 

c. Los que sean de uso frecuente en el subsector estatal de salud.

d. Los que resulten estratégicamente convenientes por su costo de mercado y los requerimientos del subsector estatal de salud.

e. Los huérfanos o de escaso interés comercial.
CAPÍTULO III

Objeto
  

Artículo 6° - Objeto. El Laboratorio Público de Producción de Medicamentos de la Ciudad tiene por objeto realizar, por si, o asociada a terceros la industrialización de productos químicos, sueros y especialidades medicinales; para el abastecimiento prioritario de los requerimientos de los efectores del subsector estatal de salud.

Artículo 7° - Medios para el Cumplimiento del Objeto. El Laboratorio Público de Producción de Medicamentos de la Ciudad, en los términos de la Ley Nacional de Medicamentos Nº 16.463 y modificatorias y complementarias, realiza las siguientes actividades para el cumplimiento de su objeto, en relación a la medicina humana: 

 

a. La producción, tratamiento, transformación, elaboración, fraccionamiento, almacenamiento y depósito de productos químicos, industriales, sueros y especialidades medicinales.

  

b. La comercialización y exportación de los excedentes de su producción y la distribución de la misma, así como la prestación de servicios a terceros. 

 

c. La importación de insumos básicos para la producción de sueros y medicamentos.

d. La elaboración de elementos de diagnóstico.
e. Las actividades de investigación y desarrollo de nuevos productos destinadas a la optimización de su producción.

e. El control de la calidad, eficacia y seguridad de la producción.

f. En general, toda clase de actos jurídicos y operaciones que hagan al cumplimiento de su objeto.

Artículo 8° - Integración. El Laboratorio Público de Producción de Medicamentos de la Ciudad se integra con el laboratorio estatal de producción de medicamentos, perteneciente al Taller Cuatro (4) de los Talleres Protegidos de Rehabilitación Psiquiátrica, de acuerdo a la Ley N° 778 y a la Ley N° 955.

Artículo 9° - Sede. La sede central del Laboratorio Público de Producción de Medicamentos de la Ciudad se instala en el lugar indicado en los artículos 11° y 12° de la Ley N° 1.768, pudiendo establecer dependencias en el ámbito de la Ciudad.

Artículo 10° - Estructura. El Ministerio de Salud dispondrá de una estructura orgánico-funcional que contemple las áreas y niveles necesarios para garantizar una producción de calidad, eficacia y seguridad de los productos.

Artículo 11° - Infraestructura y Desarrollo. El Laboratorio Público de Producción de Medicamentos de la Ciudad adecuará la infraestructura y el desarrollo de sus actividades a las disposiciones vigentes de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, a efectos de permitir la habilitación de la planta, la inscripción de los productos y la certificación de las Buenas Prácticas de Fabricación y Control.

CAPITULO IV

Destino de la Producción

Artículo 12° - Destinatarios Prioritarios de la Producción. Los medicamentos elaborados se destinarán, prioritariamente, al abastecimiento de: 

  

a) Los efectores de salud del subsector estatal de la Ciudad de Buenos Aires.

b) Los pacientes sin cobertura, sean residentes o no. 

c) Los programas de asistencia social que desarrollen y/o supervisan los Ministerios de Salud y Desarrollo Social.

d) Los municipios, las provincias y la Nación.

e) El intercambio con otros laboratorios de producción pública de medicamentos, sueros u otros productos sanitarios.

CAPÍTULO V

Programa de Desarrollo e Investigación
Artículo 13º - Programa de Desarrollo e Investigación. El Laboratorio Público de Producción de Medicamentos de la Ciudad elevará anualmente al Ministerio de Salud el Programa de Desarrollo, Investigación Científica e Innovación Tecnológica, priorizando el interés y la aplicación social; para su aprobación antes del 1° de septiembre de cada año, el cual será remitido para su conocimiento a la Comisión de Salud de la Legislatura.

El Laboratorio Público de Producción de Medicamentos de la Ciudad realizará sus desarrollos e investigaciones en el marco de la Ley Nº 3.302.

Artículo 14º - Integración del Laboratorio. El Laboratorio Público de Producción de Medicamentos de la Ciudad se integra, en los términos de la Ley N° 471 y modificatorias, con el personal profesional, técnico y operativo requerido para el desarrollo de sus actividades. En la incorporación de recursos humanos fomenta la vinculación con las Universidades Nacionales con sede en la Ciudad, según lo dispuesto por el artículo 58° de la Constitución de la Ciudad.

CAPÍTULO VI

Constatación de Producción Pública

Artículo 15º - Constatación de Producción Pública. El Ministerio de Salud, en forma previa al inicio del procedimiento de compra de productos sanitarios, en los términos de la Ley N° 2.095 y modificatorias, solicitará obligatoriamente información al Laboratorio Público de Producción de Medicamentos de la Ciudad para constatar si se trata de un producto de producción pública. Solamente cuando se informe la inexistencia o la falta de cantidad suficiente, el Ministerio de Salud o la autoridad correspondiente puede iniciar el procedimiento de compra.

CAPÍTULO VII

Fiscalización

  

Artículo 16° - Fiscalización. El Laboratorio Público de Producción de Medicamentos de la Ciudad se encuentra bajo la fiscalización de la Sindicatura General de la Ciudad de Buenos Aires y de la Auditoria General de la Ciudad de Buenos Aires.

CAPÍTULO VIII

Financiamiento
  

Artículo 17° - Fuentes de financiamiento. El Laboratorio Público de Producción de Medicamentos de la Ciudad tiene las siguientes fuentes de financiamiento:

a. Las asignaciones dispuestas anualmente por el Presupuesto General de Gastos y Cálculo de Recursos de la Ciudad de Buenos Aires. 

b. Recursos propios provenientes de la comercialización de la producción.

c. Las donaciones y legados efectuados por personas físicas y jurídicas

d. Los ingresos resultantes de convenios de prestaciones, docencia, investigación y cualquier otro servicio que brinde. 

e. Los aportes del Estado Nacional, las provincias, las municipalidades y demás organismos.

CAPITULO IX

Disposiciones Generales

  

Artículo 18° - Adhesión. La Ciudad de Buenos Aires adhiere al Programa Nacional de Producción Pública de Medicamentos, Vacunas y Productos Médicos creado por la Resolución N° 286/08, del Ministerio de Salud de la Nación.
Artículo 19° - Convenios con otros Laboratorios Públicos. Autorízase al Poder Ejecutivo a realizar convenios con los laboratorios públicos de producción de medicamentos, sueros y otros productos para uso en medicina humana de la Nación, las provincias, las municipalidades, las universidades y demás organismos públicos.

Artículo 20° - Presupuesto General de la Ciudad. El Poder Ejecutivo incorporará anualmente en el Presupuesto General de Gastos y Cálculo de Recursos la partida presupuestaria correspondiente para financiar las actividades del Laboratorio Público de Producción de Medicamentos de la Ciudad.

Artículo 21° - El Poder Ejecutivo reglamentará la presente ley dentro de los sesenta (60) días de su publicación en el Boletín Oficial.

CLAUSULAS TRANSITORIAS

Cláusula Transitoria Primera: La creación del Laboratorio Público de Producción de Medicamentos de la Ciudad dispuesto por la presente Ley no afectará la estabilidad, el cargo, la función y la remuneración del personal que actualmente presta servicios en el Taller Cuatro (4) de los Talleres Protegidos de Rehabilitación Psiquiátrica de conformidad con la Ley N° 778 y a la Ley N° 955.

Cláusula Transitoria Segunda: El Ministerio de Salud, dentro de los sesenta (60) días de su publicación de la presente Ley, realizará un relevamiento de los recursos humanos, físicos, tecnológicos y patrimoniales existentes en el subsector estatal de salud para su aplicación a la creación del Laboratorio Público de Producción de Medicamentos de la Ciudad.

Artículo 22° - Comuníquese, etc. 

FUNDAMENTOS

Sr. Vicepresidente 1º:






La Constitución Nacional, en su reforma del año 1994, incorporó en el inciso 22) del artículo 75º una serie de Tratados Internacionales con jerarquía superior a las leyes: la Declaración Americana de los Derechos y Deberes del Hombre, la Declaración Universal de Derechos Humanos, la Convención Americana sobre Derechos Humanos, Pacto Internacional de Derechos Económicos, Sociales y Culturales, el Pacto Internacional de Derechos Civiles y Políticos y su Protocolo Facultativo, entre otros; en los cuales se hace referencia a la salud, no sólo como un derecho, sino como un deber del Estado, que consideramos indelegable.

 




La Ciudad de Buenos Aires garantiza el derecho a la salud integral que tienen todas las personas sin excepción, sean residentes o no residentes de la Ciudad y la producción pública de medicamentos, con sustento en los principios enumerados en los artículos 20°, 21° y 22° de la Constitución de la Ciudad de Buenos Aires y en la Ley Básica de Salud N° 153 y modificatorias. 






En este sentido, la Constitución de la Ciudad en su artículo 20° explicita: “El gasto público en salud es una inversión social prioritaria. Se aseguran a través del área estatal de salud, las acciones colectivas e individuales de promoción, protección, prevención, atención y rehabilitación, gratuitas, con criterio de accesibilidad, equidad, integralidad, solidaridad, universalidad y oportunidad.”
 




A su vez, el inciso 10) del artículo 21° de la Carta Magna porteña determina que: “La Legislatura debe sancionar una Ley Básica de Salud, conforme a los siguientes lineamientos (…) Desarrolla una política de medicamentos que garantiza eficacia, seguridad y acceso a toda la población. Promueve el suministro gratuito de medicamentos básicos.”  En tanto, el artículo 22° dispone: “La  Ciudad ejerce su función indelegable de autoridad sanitaria.”






Por su parte, la Ley Básica de Salud N° 153, en el inciso o) del artículo 14° señala: “Son objetivos del subsector estatal de salud (...) Desarrollar una política de medicamentos, basada en la utilización de genéricos, y en el uso racional que garantice calidad, eficacia, seguridad y acceso a toda la población, con o sin cobertura.” Además, el inciso e) del artículo 48° de la misma norma establece: “La presente ley se complementa con legislación específica en los siguientes temas (…) Medicamentos y tecnología sanitaria; que garantice la calidad, eficacia, seguridad y acceso del medicamento, la promoción del suministro gratuito de medicamentos básicos a los pacientes sin cobertura, y el uso de genéricos.”
 


Como se evidencia de la normativa reseñada, en la Ciudad existe una clara directriz tendiente a establecer el acceso gratuito de todos los pacientes sin cobertura a los medicamentos y a la utilización y prescripción de genéricos.

 




En este marco no se puede dejar de mencionar la Ley Nacional de Medicamentos Nº 16.463, sancionada el 23 de julio de 1964 y promulgada el 4 de agosto de 1964, durante el gobierno del Dr. Arturo Illia, que regula la importación, exportación, producción, elaboración, fraccionamiento, comercialización o depósito en jurisdicción nacional o con destino al comercio interprovincial de las drogas, productos químicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagnóstico y todo otro producto de uso y aplicación en la medicina humana.

 




En tanto, el Decreto Nacional Nº 9.763/64, reglamentario de la Ley N° 16.463, establece el ejercicio del poder de policía sanitaria en cabeza del Ministerio de Salud.
 




El Decreto Nacional Nº 1490/92, crea en el ámbito de la ex Secretaría de Salud de la Nación, la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, que tiene a su cargo el control y fiscalización sobre la sanidad y calidad de las drogas, productos químicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagnósticos, materiales y tecnología biomédicos, y todo otro producto de uso y aplicación en medicina humana, y el contralor de las actividades, procesos y tecnologías involucrados en los aludidos productos.
 




Asimismo, por Resolución Nº 286/08 del Ministerio de Salud de la Nación se creó el Programa Nacional para la Producción Pública de
Medicamentos, Vacunas y Productos Médicos, estableciendo que la coordinación del aludido Programa tiene, entre otras las funciones, la de asegurar y monitorear el cumplimiento de las Buenas Prácticas de Producción, en los Laboratorios de Producción Pública de Medicamentos, Vacunas y Productos Médicos y establecer los lineamientos tendientes a asegurar la calidad, accesibilidad, universalidad y trazabilidad de los productos de fabricación y producción pública.

 


Como sabemos el Ministerio de Salud de la Ciudad posee valiosos recursos humanos y técnicos preparados para desarrollar un proceso progresivo de producción pública de medicamentos y de intercambio con otras jurisdicciones, en el marco del programa dispuesto por la Resolución N° 286/08 del Ministerio de Salud de la Nación.






En relación a los medicamentos genéricos entendemos como un destacado avance la sanción de la Ley Nacional N° 25.649 y de la Ley de la Ciudad N° 752, que dispone la prescripción con el nombre genérico de las drogas. 

 




Entendemos conveniente que el Laboratorio Público debe instalar su sede central en el Polo Farmacéutico de la Ciudad, en los términos de los artículos11° y 12° de la Ley N° 1.768, integrándose con el Taller 4 de los Talleres Protegidos de Rehabilitación en Salud Mental. 

 




En diciembre de 2007 esta Legislatura sancionó la Ley N° 2.566 de Creación del Laboratorio Estatal de Producción Pública de Medicamentos de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires, la cual fue vetada por Decreto N° 2.135-GCBA-07.

 




En estos términos consideramos de conveniente la creación en el órbita del Ministerio de Salud de un Laboratorio Público de Producción de Medicamentos de la Ciudad, que observe las especificaciones de calidad física, química o biológica de las sustancias medicinales y los excipientes destinados para uso humano establecidos en la Farmacopea Argentina, en lo concerniente al origen, preparación, identificación, pureza, valoración y demás condiciones que aseguran la uniformidad y calidad de las propiedades de los mismos.

 




Además, proponemos la elaboración de los mismos en forma progresiva, en el marco de las condiciones y plazos que se establezcan oportunamente, teniendo en cuenta la Lista Modelo de Medicamentos Esenciales de la Organización Mundial de la Salud (OMS). Para esta producción de medicamentos se deberá tener en cuenta: los que posean alta relevancia sanitaria, los que se requieran para ante una emergencia sanitaria, los que sean de uso frecuente en el subsector estatal de salud, los que resulten estratégicamente convenientes por su costo de mercado y los requerimientos del subsector estatal de salud.

 




En el marco de esta realidad proponemos una Ley que establezca una política de producción pública de medicamentos, teniendo en cuenta los importantes antecedentes legislativos presentados con anterioridad en este Cuerpo y valiosa actividad que realiza desde hace décadas el Taller 4 de los Talleres Protegido de Rehabilitación en Salud Mental

 




Claramente la producción pública de medicamentos constituye una herramienta fundamental a la hora de pensar una política de salud efectiva que permita el acceso a amplios sectores de la población, sobre todo los de escasos recursos
 




Esta experiencia cuenta con aproximadamente 20 años de experiencia en nuestro país. Actualmente existen más de 35 laboratorios de producción pública de medicamentos y farmacias hospitalarias que producen medicamentos para los efectores del subsector estatal municipal, provincial o universitario.

 




Es dable destacar, que en el Encuentro para el Fortalecimiento de la Producción Pública de Medicamentos destinada a la Atención Primaria de la Salud, realizado el 17 de Octubre de 2008 en la Ciudad de Buenos Aires, la Organización Panamericana de la Salud enunció las oportunidades ante las que se encuentra la producción pública de medicamentos. En ese sentido, destacó la posibilidad de reorganizar el sistema de producción basada en las necesidades, por la capacidad productiva, la producción por categoría de medicamento o insumo esencial, las oportunidades para racionalizar el proceso de producción e identificar economías de escala para el sistema Nacional de salud, la posibilidad de compartir información y experiencia y mejorar la gestión (planificación, gestión administrativa, financiamiento) de la producción pública. Considerando que esta es una oportunidad para fortalecer la transferencia de tecnología entre los laboratorios oficiales y estimular el desarrollo tecnológico en el país con redes de ciencia, innovación tecnológica y de producción pública de medicamentos y tecnologías en salud.
 




Por todo lo expuesto solicitamos la sanción de la presente iniciativa.
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