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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Las Malviras son argentines

Dictamen Juridico

Namero: 1F-2022-2017431-APN-DAJ=ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES :
Sahadn 3 & Maro & X2

Referencia: EX-2021-41946432- - APN-DD=MS Honorsble Concejo Mumicipal de Recongmst.

SR. ADMINISTRADOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS.
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

Farm. MANUEL R. LIMERES

SD

Viene a consideracion de esta Direccion de Asuntos Juridices Iz presentacion efecruads por ol Honoredle Conceie
Municipal de Reconquista, provincia de Santa Fe, madisnte 2 cual solicits al Mimisterio de Selud realizer bss
gestiones necesarias ante los laboratorios que poseen la propiedsd de s petentss de invenaidn & les vaomss

contra COVID-19 con el fin de que se liberen las patentas de invencion.
I

Los fundamentos de la sancion de la Resolucion N® 4325721 del Concgjo Municzpal de Iz ciadsd & Racooguss:
residen en que del ordenamiento juridico vigente surge que lss empresss o lshorstorios Qe producen yo
desarrollan un medicamento v posterioments lo patentan, para proteger la propradad intelecrual dol producto v
evitar que otros puedan copiarlo, producirlo ¥ comercializarle, tienen exclusividad sobre of invento durente winie

Anos.

En tal sentido, de la resolucion surge tambien que la pandemia generada por ol virus COVID-19 Negd 2 generar
consecuencias gravisimas en todo ¢l mundo por lo cual s solicita al Ministerio de Salud que arime las
gestiones necesarias ante los laboratorios propictarios de las vacumas contra COVID-I9, con ol fin &0 que &
liberen las patentes de invencion con el objeto de sahvar a la poblacion, facilitando v pemmutiendo

i
4
/.

laboratorios que puedan producirlas,

Revibidas las actuaciones por ¢l Ministerio de Salud, mediante PV-2021-4221098%-APN-DD=MS (ocden 3L
solicitd la intervencion de la Secretania de Calidad en Salud del Ministerio de Sahud.

El entonees Seeretario de la Secrctaria de Calidad en Salwd por PV-2021-43 10801 1-APN-SCI=MS remino a osta
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Administracién Nacional las actuaciones de la referencia a fin que de que S€ fome conocimiento y  demyg

efectos.

Mediante PV-2021-54023436-APN-ANMAT#MS el Sr Administrador Nacional solicité la intervencién de esty

Direccion.
-II-
unicipal de la ciudad de Reconquista correspong,

strativos N.° 19.549 dispone que la competencig g,
de la Constitucion Nacional, de las leyes y de |4,

1. En relacién con la peticion efectuada por el Concejo M
recordar que el articulo 3 de la Ley de Procedimientos Admini
los 6rganos administrativos serd la que resulte, segin los casos,
reglamentos dictados en su consecuencia.

realizar validamente una actividad es necesario qe

En consecuencia, para que un 6rgano administrativo pueda i N
tencia es en si un presupuesto para la actuacion de|

esté dentro de la esfera de sus atribuciones dado que la compe
érgano.

2. La competencia de la ANMAT esta delimitada por el Decreto N° 1490 del 20 de agostc-)’de 1992 (B.O.
29/8/92). El referido decreto declard de interés nacional las acciones dirigidas a la prevencion, resguardo y

atencion de la salud de la poblacién que se desarrollen a través

de los productos, substancias, elementos y materiales que se consume
or de las actividades, procesos ¥ tecnologias que mediaren o estuvieren

del control y fiscalizacion de la calidad y sanidad
n o utilizan en la medicina, alimentacion y

cosmética humanas, y del contral
comprendidos en dichas materias.

Asimismo, el aludido Decreto N° 1490/92 cre6 esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), como organismo descentralizado de la Administraciéon Publica Nacional,
otorgandole competencia en todo lo referido al control y fiscalizacién sobre la calidad y sanidad de los productos,
substancias, elementos y materiales consumidos o utilizados en la medicina, alimentacion y cosmética humanas,
como asi también sobre el contralor de las actividades, procesos y tecnologias que se realicen en funcion del
aprovisionamiento, produccién, elaboracién, fraccionamiento, importacién y/o exportacion, depésito Y
comercializacién de dichos productos (art. 3 del referido decreto).

El citado decreto dispuso que la ANMAT sea el 6rgano de aplicacion de las normas legales que rigen las materias
sujetas a su competencia.

in tal sen.t:do, esta Afimnn:stracnon Nacional, entre otras atribuciones, es quien evaltia y autoriza el otorgamiento 1
€ un registro sanitario de una especialidad medicinal, de acuerdo a los requisitos y procedimientos establecidos

en cada caso velando por la seguridad, calidad y eficacia de |
velando , os productos i i6n, tod?
vez que el bien juridico tutelado es la salud. kL

La ANMAT ha intervenido en la pandemia de COVID- i
marco de sus competencias. ID-19 producida por el coronavirus SARS-Cov-2, dentro del
3. Por otra parte, de acuerdo con la Le

) y de Patentes y Modelos de Util; °
Decreto' reglamentario 260/96, el Instituto Nacional de la PmpiedLJ(;II[ld:d N.
concerniente a la aplicacion de la ley de patentes Y su reglamentacié»n Usf“
actividad que al Estado le compete en materia de propiedad intelectual e

24.481, y sus modificatorias ¥ "
al (INPI) tiene a su cargo todo 0
como también la realizacion d¢
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En ::fcrl:to, l:s competencias de las instituciones estatales vienen a representar, entonces, los limites dentro de los
cu . e : .oy g

ales han ( e moverse los organos administrativos y las personas juridicas pablicas, por lo que, toda atribucion de
competencia r’ep.resenta al mismo tiempo una autorizacién y una limitacién para actuar (Dictamen S/N - 2020 -
Tomo: 312, Pagina: 407PTN).

-HI.-

En conclusién, opino que, de conformidad con la legislacion vigente, 1o solicitado por el Concejo Municipal de
Recongquista excede la competencia de esta Administracién Nacional, delimitada por | Decreto N° 1490/92.

Por todo lo expuesto, se elevan flas presentes actuaciones a su consideracién y demés efectos que estime

corresponder.
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Maria Laura Do Carmo

Directora

Direccion de Asuntos Juridicos .
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica
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