Ley N° VI11-0242-2004 (5512)

El Senado y la Camara de Diputados de la Provincia

de San Luis, sancionan con fuerza de
Ley

ESPECIALIDADES MEDICINALES DE LA PROVINCIA. PLANTA DE PRODUCCION

ARTICULO 1°-

ARTICULO 2°.-

ARTICULO 3°.-

ARTICULO 4°.-

ARTICULO 5°.-

ARTICULO 6°.-

ARTICULO 7°.-

ARTICULO 8°.-

CAPITULOI

Créase en e ambito del Ministerio de la Cultura del Trabgjo € ente
denominado: Planta de Produccién de Especialidades Medicinales de la
Provincia de San Luis.-

El Poder Ejecutivo a través del Ministerio de la Cultura del Trabajo, designara
los directivos y personal correspondiente de la Planta de Produccion de
Especialidades Medicinales de la provincia de San Luis.-

La Planta de Produccion de Especiaidades Medicinales de la provincia de San
Luis, tiene como funciones. elaborar, producir, eventualmente desarrollar y
distribuir medicamentos en general de consumo humano para ser distribuido
entre los Centros Asistencidles u organismos estatales que determina el
Ministerio de la Culturadel Trabgo.-

CAPITULOI
DE LA ORGANIZACION Y FUNCIONARIOS

La Planta de Produccion de Especiaidades Medicinales de la provincia de San
Luis, estara dirigida especificamente por un Director o Supervisor General
farmacéutico quien se encargara de los asuntos especificos atribuidos por esta
Ley. El Programa Salud arbitrara los mecanismos necesarios para € control y
supervision genera del ente, como asi también de la fiscalizacion en todas las
etapas y actividades en cuanto a la fabricacion y distribucion de los
medicamentos a el aborarse.-

Funcionara ademés bajo la dependencia directa del Director o Supervisor
General, un Departamento Técnico de elaboracion y una seccion administrativa
gue seran dirigidas por un encargado que tendra las funciones que en adelante
Se enumeren.-

Para el cargo de Director y Jefe de Departamento de la Seccion Técnica o de
elaboracion, sera requerido como requisito esencial: ser graduado en farmacia,
por lo menos CINCO (5) afos de antigliedad de gjercicio profesional, o bien
gue acredite experiencia dentro de la Industria Farmacéutica.-

Los restantes cargos o funciones, ya sea de caracter administrativo o técnico,
serén destinados de acuerdo al Articulo 2°, conforme a Plan o propuesta que
realicen los directivos de la Planta, de acuerdo a las prioridades y necesidades
gue se requieran para el funcionamiento correcto del Ente.-
CAPITULO I
DE LASFUNCIONES Y OBJETIVOS

La Planta de Produccion de Especiaidades Medicinales de la provincia de San
Luis, tendra como sus funciones:



b)

f)

9)

h)

)

k)

1)

Se encargara de determinar de acuerdo a un estudio que se realizara junto
con el Programa Salud las necesidades de la poblacion de la Provincia, en
cuanto a la distribucién de medicamentos en general, como asi también
estudiard las necesidades en productos medicinales en cuanto a las
enfermedades y afecciones més comunesy predominante entre la poblacién
de escasos recursos de la provincia de San Luis, a tal fin se elaborara un

V ademécum en vigencia seguin la época.-

En base a lo anterior los directivos de la Planta junto al Programa Salud,

elaboraran un proyecto o plan para fabricar los medicamentos de probable

produccion en la provincia de San Luis 'y facilitar su acceso a la poblacion
de menores recursos.

Anuamente se realizard un Plan, programa o proyecto del Inciso anterior

sin perjuicio de repetirse los programas de fabricacion realizados en

periodos anteriores.-

Una vez realizado e programa mencionado en los Incisos anteriores y

aprobados por e Ministerio de la Cultura del Trabao, pasard a

consideracion del Sefior Gobernador, quien fijard las condiciones y

presupuestos para la realizacion del programa propuesto, en base a un

informe presupuestario especifico que lo enviara junto a éste.-

Los anteriores nombrados, junto al primer programa de elaboracion,

realizaran un informe donde contar&

1) Una breve descripcion de la forma de elaboracion, produccion y
finalidad de los medicamentos a fabricar.

2) Unandémina completade los elementos, drogas y productos a utilizarse,
como asi también su localizacion y forma de adquirirlo, precios en €l
mercado y conveniencia de su adquisicion.

3) Una ndémina completa de los elementos fisicos o0 mecanicos,
maquinarias, tecnologia o elementos de laboratorio, como asi también
la forma de obtenerlo y adquirirlo, precios en e mercado y
conveniencia de su adquisicion.

4) Un relevamiento de todos los elementos y (tiles que pudiera tener la
Provinciay que podrian ser utilizada para el presente proyecto.

5) Un informe final donde conste la conveniencia de la elaboracion de los
productos elegidos, su aplicacion especifica y forma de distribucion,
como asi también la conveniencia presupuestaria teniendo en cuentalos
precios de los medicamentos en plaza.

Una vez aprobado por €l Gobernador €l Plan; se procedera por el Ministerio

de la Cultura del Trabajo a la adquisicion por licitacion publica o privada

de los elementos requeridos en e mismo.

Contando con los elementos necesarios se procederd ala elaboracion de los

medicamentos que estara a cargo del Departamento Técnico cuyas

funciones especificas se detallan en el Articulo subsiguiente.

El Director Técnico sera responsable de controlar la entrada y salida de

elementos, drogasy materiales a utilizar.

La distribucién de los productos sera realizada proporciona mente entre |os

centros asistenciales de acuerdo a las necesidades de la poblacién y

produccion de los servicios.

El Programa Salud dependiente del Ministerio de la Cultura del Trabajo

arbitrara los medios necesarios para efectivizar la distribucién y fiscalizar la

misma como asi también €l real destino y su correcta distribucion.

La distribucién y entrega de medicamentos producidos, sera en todos los

casos gratis y sin cargo alguno, teniéndose en preferencia los habitantes de

la Provincia de menores recursos y geograficamente aquellos lugares de la

Provincia més algjados de | os centros asistencial es de mas envergadura.

El Ministerio de la Cultura del Trabajo Programa Salud determinara la

sancién disciplinaria a aplicarse a los que violen o no cumplan con la

presente Ley, sin perjuicio de las acciones que correspondieran ala Justicia

Penal.

El Programa Salud se encargara de realizar la difusion o publicidad del

sentido u objeto de la presente Ley.



ARTICULO 9°.-

ARTICULO 10.-

ARTICULO 11.-

ARTICULO 12.-

m) Todas las deméas funciones que determinen el Gobernador de la Provincia,
el Ministerio de la Cultura del Trabajo en base a los fundamentos de la
presente Ley, podran ser incorporados si los mismos coinciden con los
propdsitos y necesidades aqui expuestas.

n) La Planta de especialidades Medicinales deberé funcionar como Unidad de
Organizacion con partidas presupuestarias propias.

CAPITULO IV
DE LAS FUNCIONES ESPECIFICAS

El Director de la Planta de Especialidades Medicinales tendra como funciones:

a) Supervisar y controlar lo atinente a correcto funcionamiento de la Planta
en todas sus acciones.

b) Dirigir la Planta con un criterio profesional adecuado al plan anual o
especia que rijalafabricacion de los medicamentos.

¢) Redlizar junto con los funcionarios del Programa Salud, € programa que
preve todo los incisos correspondientes del Articulo 8° de esta Ley, en un
plazo que no exceda luego de haber sido puesto en funciones. Para €
primer periodo e plazo se extenderaa CUATRO (4) meses.

d) Se contempla la posbilidad de creacion de un Departamento de
Investigacion y Desarrollo € que podra coordinar con grupos de
investigacion de la Universidad Nacional de San Luis, suscribiéndose los
convenios respectivos.

e) Planificar y gecutar la coordinacion necesaria de las distintas partes del
Entey las distintas etapas de elaboracion.

f) Supervisar las tareas de control de calidad llevadas a cabo por el
Departamento respectivo.

g) Proveer lainformacién necesaria en lo que respecta a funcionamiento del
0rganismo a su cargo.

h) Organizar y controlar las actividades de |os departamentos y secciones que
comprende la Planta.

CAPITULOV
DE LA SECCION ADMINISTRATIVA

La seccién administrativa sera dirigida por un Jefe y estard compuesta por
empleados administrativos cuyo nimero se determinara en la programacion
respectiva.-

Sus funciones son:

a) Seencargarade mangar todo lo atinente al funcionamiento de la Planta.

b) Se encargard de hacer constar en libros especiales rubricados y foliados €l
movimiento general de toda la Planta.

c) Llevar4loslibros de registroy control que fueran necesarios.

d) Todas las deméas funciones que planifiqguen y determine el Director
General.

CAPITULO VI
DE LA SECCION TECNICA

El Departamento Técnico sera dirigido por un Jefe o Sub-Jefe Farmacéutico y
estara compuesto por Jefe de seccidn y farmaceéuticos de Planta. Para cubrir los
cargos Auxiliares de farmacia se dara preferencia a los estudiantes que cursen
3%y 4° ano de la carrera de farmacia, pudiendo incorporarse otro tipo de
profesionales de acuerdo a las necesidades y alo que establezca el directorio.



ARTICULO 13.-

ARTICULO 14.-

ARTICULO 15.-

ARTICULO 16.-

ARTICULO 17.-

ARTICULO 18.-

ARTICULO 19.-

ARTICULO 20.-

ARTICULO 21.-

ARTICULO 22.-

Esta Seccion se encargara de mangjar todo lo atinente a funcionamiento
técnico y profesional que hagan alabuena marcha del organismo.

Se llevaran los libros que documenten |la entrada y salida de monodrogas y
medicamentos respectivamente. Y todos los controles y registros que fueran
necesarios.

El personal de este Departamento sera responsabl e de |a correcta el aboracion de
los productos y de los pertinentes controles de calidad y pureza que le permitan
estar encuadrados dentro de las normas exigidas por los Entes de la higiene y
salubridad, respecto ala produccién de medicamentos.

El envase del producto serarotulado con la aclaracion que indique el nombre de
la droga, porcentaje del principio activo, forma farmacéutica y advertencia de
gue sea para uso externo o interno, fecha de vencimiento sblo s lo tuviere y
numero de lote. Asimismo la procedencia del producto fabricado o sea; "Planta
de Especialidades Medicindes de la Provincia de San Luis'. Ademés €
agregado visible de "su venta esta penada por laLey".

Todo lo contemplado en este articulado deberd someterse a las normas vigentes
gue parala elaboracién y distribucién de medicamentos determine la Nacion.

CAPITULOVII

DE LA DISTRIBUCION
Ladistribucion se realizara por |os Entes correspondientes de la Salud publica.
La distribucién lo mismo que entrada y salida del producto debera en todos los
casos estar fehacientemente documentada en los registros y controles
pertinentes.
Los centros asistenciales encargados de la atencién a publico deberan elevar
sus pedidos a la Planta firmando el mismo, € profesiona responsable del
Centro Asistencial.
Derogar laLey N° 4601 y toda otra norma que se oponga a la presente Ley.

Registrese, comuniquese al Poder Ejecutivo y archivese.

RECINTO DE SESIONES de laLegidlaturade laprovinciade San Luis, asiete

dias de abril de dos mil cuatro.

SERGNESE CARLOS JOSE ANTONIO BLANCA RENEE PEREYRA
PRESIDENTE Presidenta
Camara de Diputados— San Luis Honorable Camara de Senadores
Provinciade San Luis
JOSE NICOLAS MARTINEZ Esc. JUAN FERNANDO VERGES
Secretario Legidativo Secretario Legidativo

H. Cémara de Diputados— San Luis H. Senado Prov. de San Luis



