
NUEVOS DESAFIOS EN EL SISTEMA DE SALUD PÚBLICA ARGENTINA 
CON RELACIÓN AL CICLO DE VIDA DEL MEDICAMENTO



Requisito Farmacoterapéutico no contemplado por las especialidades medicinales disponibles 
en el mercado

Desarrollos no rentables de Formas Farmacéuticas.

Formas Farmacéuticas Huérfanas.

Rol del Estado - Regulación

Leyes 26.688 y 27.113 marco regulatorio y actualidad
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Ley 26.688 (Julio 2011)

ARTICULO 1º — Declárese de interés nacional la investigación y producción
pública de medicamentos, materias primas para la producción de
medicamentos, vacunas y productos médicos entendiendo a los mismos
como bienes sociales.

ARTICULO 2º — Es objeto de la presente ley promover la accesibilidad
de Medicamentos, vacunas y productos médicos y propiciar el desarrollo
científico y tecnológico a través de laboratorios de producción pública.



ARTICULO 7º — 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……

b) Establecer un procedimiento operativo que permita una eficaz distribución de
los medicamentos, vacunas y productos médicos habilitados para el tránsito
interjurisdiccional

ARTICULO 6° - b) Establecer como marco de referencia de la producción de
medicamentos la propuesta de medicamentos esenciales de la Organización
Mundial de la Salud
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ARTICULO 4º — Son considerados laboratorios de producción pública a los
fines de la presente ley, los laboratorios del Estado nacional, provincial,
municipal y de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires, de las fuerzas armadas y
de las instituciones universitarias de gestión estatal.

Ley 26.688

ARTICULO 10°. — La presente normativa no limita la elaboración de

medicamentos en farmacias hospitalarias bajo el control de las respectivas
jurisdicciones.

ARTICULO 4°. Laboratorio ANLAP ARTICULO 10°

Formas 
Farmacéuticas 

Huérfanas –
Producción 
Hospitalaria
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En el artículo 4° de la Ley N° 27.113 se creó la Agencia Nacional de Laboratorios
Públicos (ANLAP), organismo descentralizado en la órbita del MINISTERIO DE SALUD,
con autarquía económica, financiera, personería jurídica propia y capacidad de
actuación en el ámbito del derecho público y del privado, y se estableció entre sus
funciones y facultades garantizar el cumplimiento de los objetivos previstos en la Ley
N° 26.688 y su reglamentación; diseñar las políticas públicas de investigación y
producción pública de medicamentos, vacunas, insumos y productos médicos; brindar
asistencia técnica y proponer acciones para asegurar la formación y capacitación del
recurso humano que se desenvuelve en los laboratorios de producción pública.

Decreto 795/2015

Ley N° 27.113. Reglamentación



En Nuestro Sistema de Salud.

Si entendemos como acceso equitativo a la salud a la relación entre los 
recursos de poder del usuario y los obstáculos impuestos por el sistema para 

lograr acceder a la oferta del servicio demandado.
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Realidad Social – Demanda Sanitaria – Posibilidades.

Obstáculos – inequidad federal.

Prescripción imposible de satisfacer 
a partir de especialidades 

medicinales aprobadas
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Producción contra 
demanda – artesanal –
alto costo operativo –
no hay previsibilidad 

de gestión. Estabilidad?
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Paciente internado

Equipo interdisciplinario de 
salud.

Equipo medico a cargo del 
paciente.

Prescripción medica electrónica 
con firma digital del profesional 

prescriptor

Farmacéutico Clínico Validación 
Farmacéutica online en el sector 
de internación con firma digital

Pedido electrónico de dosis 
diaria por paciente con descarga 

online del stock del deposito 
proveedor (Deposito de dosis 

diaria)

Técnico de farmacia. 
Preparación y traslado del 

pedido al sector de internación. 
Registro electrónico con firma 

digital del técnico actuante

Oficina de enfermería del sector 
de internación. Registro 

electrónico de llegada del 
pedido constando conformidad 

y observaciones con firma digital 
del enfermero jefe del sector

Administración por parte del 
enfermero y registro electrónico 
con firma digital del enfermero 

actuante; idealmente con 
tecnología de código de barras. 
Acople con sistema informático 
de facturación a obras sociales

Hospital – Flujograma sugerido – Reportes y Vigilancia Activa – Unidad 
Farmacoterapéutica – Trazabilidad.

Unidad Farmacoterapéutica
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Debate y conclusiones:

Ante las necesidades sanitarias en relación a:
1- Formas Farmacéuticas Huérfanas.
2 – Derecho al Acceso a medicamentos incluidos en la propuesta de medicamentos 
esenciales de la OMS.

Las Leyes 26.688 y 27.113 proporcionan  el marco legal (ANLAP y Producción 
Hospitalaria) y posicionan al Estado  como actor  obligado y con capacidad 
operativa; para abordar la problemática de acceso equitativo al medicamento, 
entendido como bien social.



¿Cuáles son o deberían ser las estrategias para garantizar en todas las etapas del ciclo de vida del 
medicamento de producción publica una optima calidad  a un costo razonable?

1 - Desarrollo de Laboratorios de ANLAP – especialización local para aumentar el tamaño de los 
lotes amortizando el costo del control de calidad. Trabajo en red con transito interjurisdiccional.

2 - Documentación de producción de F. F. Huérfanas de estabilidad probada  previamente 
validadas y estandarizadas. Trabajo coordinado y cooperativo de las Farmacias de Hospitales 

(a cargo de la producción) con los Colegios Profesionales – Las Universidades Nacionales y Los 
Institutos de Investigación Publica (A cargo de la Investigación y desarrollo).

3 - Vigilancia Sanitaria – Desarrollo de la Validación Institucional Hospitalaria por Seguimiento 
Clínico y monitoreo farmacológico a cargo de la Farmacia Clínica y la Unidad de 

Farmacoterapéutica Hospitalaria.

4 – Aplicación de la Gestión de Riesgos de Calidad en el ámbito de la Producción Publica de 
Medicamentos.
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