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CAMARA DE DIPUTADOS DE LA PROVINCIA DE SALTA
DIGESTO PROVINCIAL
LEY N°8460
Expte. N° 91-50.253/2024.-
Sancionada el dia 05/09/2024. Promulgada el dia 14/10/2024.

Publicada en el Boletin Oficial N° 21.814, del dia 16 de octubre de 2024.

EL SENADO Y LA CAMARA DE DIPUTADOS DE LA PROVINCIA, SANCIONAN CON FUERZA DE
LEY

Articulo 1°.- Adhiérase la Provincia de Salta al Decreto 218/2023 que aprueba la reglamentacion de
la Ley Nacional 26.588 y su modificatoria 27.196, que declara de interés nacional la atencién médica,
la investigacion clinica y epidemioldgica, la capacitacion profesional en la deteccion temprana,
diagnostico y tratamiento de la enfermedad celiaca, su difusion y el acceso a los alimentos libre de
gluten.

Art. 2°.- La Autoridad de Aplicacién de la presente Ley es el Ministerio de Salud Publica.

Art. 3°.- Comuniquese al Poder Ejecutivo.

Dada en la Sala de Sesiones de la Legislatura de la provincia de Salta, en Sesion del dia cinco del mes

de septiembre del afio dos mil veinticuatro

Antonio Marocco - Dr. Luis Guillermo Lopez Mirau - Esteban Amat Lacroix - Dr. Pedro
Mellado

SALTA, 14 de Octubre de 2024

DECRETO N° 644

SECRETARIA GENERAL DE LA GOBERNACION

Expediente N° 91-50.253/2024- Preexistente.
Por ello,
EL GOBERNADOR DE LA PROVINCIA DE SALTA
DECRETA:

ARTICULO 1° Téngase por Ley de la Provincia N° 8460, cumplase, comuniquese, publiquese,
insértese en el Registro Oficial de Leyes y archivese.

SAENZ - De los Rios Plaza (1) - Lopez Morillo
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DECRETO NACIONAL 218/2023
BUENOS AIRES, 25 de Abril de 2023
Boletin Oficial, 26 de Abril de 2023

Visto

El Expediente N° EX-2023-01918592-APN-DD#MS, las Leyes Nros. 18.284,26.588y su
modificatoria 27.196, los Decretos N° 528 del 4 de mayo de 2011y su modificatorio, las
Resoluciones del MINISTERIO DE SALUD N° 144 del 19 de enero de 2022, 2176 del 30 de
diciembre de 2013 y las Disposiciones de la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT) Nros. 2574 del 2 de
mayo de 2013 y 3602 del 13 de abril de 2018, modificada por la N° 3827 del 19 de abril de 2018, y

Considerando

Que la mencionada Ley N° 26.588, modificada por la Ley N° 27.196, declara de interés nacional la
atencion médica, la investigacion clinica y epidemioldgica, la capacitacion profesional en la deteccion
temprana, diagndstico y tratamiento de la enfermedad celiaca, su difusion y el acceso a los alimentos
libres de gluten.

Que por el Decreto N° 528/11 se aprob6 la Reglamentacion de la referida Ley N° 26.588.

Que la enfermedad celiaca es una enfermedad cronica, inmunomediada, sistémica, precipitada por la
ingestion de proteinas del trigo, de la avena, de la cebada y del centeno, cominmente Ilamadas gluten,
que afectan al intestino delgado en individuos genéticamente predispuestos.

Que entre las enfermedades intestinales la celiaquia es la mas frecuente, estimandose su prevalencia
en el UNO POR CIENTO (1 %) de la poblacion argentina.

Que las personas que padecen celiaquia deben realizar de por vida una dieta estrictamente libre de
proteinas procedentes del trigo, de la avena, de la cebada y del centeno (TACC), que son causantes
del dafio intestinal caracteristico de la enfermedad celiaca.

Que la difusién y la informacion sobre la celiaquia son elementos centrales para el diagnostico y
tratamiento, y la incorporacion de un simbolo que identifica a los alimentos "Sin TACC" es una
accion de probada eficacia y reconocimiento en términos internacionales. EI CODIGO
ALIMENTARIO ARGENTINO ha estipulado los criterios de incorporacion del referido simbolo, asi
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como la Disposicion de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT) N° 2574/13 ha hecho lo propio en relacion con los
medicamentos.

Que las personas que padecen dicha enfermedad tienen necesidades diferentes en cuanto a la dieta que
ingieren, por ello el reconocimiento de una prestacion dineraria derivada de la cobertura asistencial
actualizable destinada a la cobertura de alimentos ha quedado establecido mediante la Resolucion del
MINISTERIO DE SALUD N° 144/22. EI monto de dicha prestacion dineraria surge de la relacion
entre la Canasta Basica Alimentaria (CBA) Sin TACC, publicada en el afio 2018 por el INSTITUTO
NACIONAL DE ESTADISTICA Y CENSOS (INDEC) y las variaciones de la Canasta Baésica
Alimentaria (CBA) que se publican mensualmente.

Que el acceso a opciones alimentarias Sin TACC de toda persona con celiaquia cualquiera sea el
lugar, institucién o &mbito en el que desarrolle su actividad cotidiana, es para la misma una necesidad
y un derecho. En tal sentido, cabe consignar que legislar y promover medidas de accion positiva que
garanticen la igualdad real de oportunidades y de trato es un mandato de raigambre constitucional (tal
como surge del articulo 75, inciso 23 de la CONSTITUCION NACIONAL). Que, por otra parte,
mediante la Resolucion del MINISTERIO DE SALUD N° 2176/13 se aprobd la "Guia de Buenas
Précticas de Manufactura - Establecimientos Elaboradores de Alimentos Libres de Gluten®, con
recomendaciones, estrategias, medidas preventivas y de control necesarias con el fin de minimizar el
riesgo de contaminacion con gluten.

Que, asimismo, el CODIGO ALIMENTARIO ARGENTINO (CAA), en el Capitulo I,
"Condiciones Generales de las Fabricas y Comercios de Alimentos", en su articulo 21, Punto 5 de su
Anexo |, determina que toda persona que realice actividades por la cual esté o pudiera estar en
contacto con alimentos, en establecimientos donde se elaboren, fraccionen, almacenen, transporten,
comercialicen y/o enajenen alimentos, o sus materias primas, debe estar provista de un "CARNET DE
MANIPULADOR DE ALIMENTOS" expedido por la Autoridad Sanitaria competente, con validez
en todo el territorio nacional.

Que en materia de produccion de medicamentos, la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT) ha establecido las pautas
para evitar toda clase de contaminacion, las que surgen de la Disposicion ANMAT N° 3827/18 que
sustituy6 el Anexo de la Disposicion ANMAT N° 3602/18, que aprobara la "GUIA DE BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION PARA ELABORADORES, IMPORTADORES Y
EXPORTADORES DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANOQO".

Que, en virtud de lo expuesto, la Reglamentacidn que se propicia es el resultado de la labor iniciada y
coordinada por el MINISTERIO DE SALUD, con la participacion y colaboracion de numerosos
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organismos publicos y de la sociedad civil, que oportunamente presentaron sus propuestas, adhesiones
y observaciones, con el objeto de alcanzar un regimen maés eficaz de proteccion de los derechos de las
personas con enfermedad celiaca.

Que la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA (ANMAT) y la SUPERINTENDENCIA DE SERVICIOS DE SALUD (SSS), ambos
organismos descentralizados actuantes en el &mbito del MINISTERIO DE SALUD han tomado la
intervencion de su competencia.

Que el MINISTERIO DE DESARROLLO SOCIAL, el MINISTERIO DE CIENCIA,
TECNOLOGIA E INNOVACION, el MINISTERIO DE EDUCACION, el MINISTERIO DE
TRANSPORTE, el MINISTERIO DE JUSTICIA Y DERECHOS HUMANOS, el MINISTERIO DE
TRABAJO, EMPLEO Y SEGURIDAD SOCIAL y el ENTE NACIONAL DE COMUNICACIONES
(ENACOM) han tomado intervencion en el ambito de sus respectivas competencias Que la
DIRECCION NACIONAL DE ABORDAJE INTEGRAL DE ENFERMEDADES NO
TRANSMISIBLES, la SUBSECRETARIA DE ESTRATEGIAS SANITARIAS y la SECRETARIA
DE ACCESO A LA SALUD del MINISTERIO DE SALUD han prestado su conformidad a esta
propuesta.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS del MINISTERIO DE SALUD ha
tomado la intervencidn que le compete.

Que la presente medida se dicta en uso de las facultades conferidas por el articulo 99, incisos 1y 2 de
la CONSTITUCION NACIONAL. Por ello,

EL PRESIDENTE DE LA NACION ARGENTINA
DECRETA:

ARTICULO 1°.- Apruébase la Reglamentacion de lalLey N° 26.588y su modificatoria
N°27.196 que "DECLARA DE INTERES NACIONAL LA ATENCION MEDICA, LA
INVESTIGACION CLINICA Y EPIDEMIOLOGICA, LA CAPACITACION PROFESIONAL EN
LA DETECCION TEMPRANA, DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DE LA ENFERMEDAD
CELIACA, SU DIFUSION Y EL ACCESO A LOS ALIMENTOS Y MEDICAMENTOS LIBRES
DE GLUTEN", que como ANEXO (IF-2023-43059441-APN-SAS#MS) forma parte integrante del
presente decreto.

ARTICULO 2°.- Instriyese a la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT) con el fin de que eleve a la Autoridad de
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Aplicacion las modificaciones necesarias para la adaptacion de las disposiciones del CODIGO
ALIMENTARIO ARGENTINO (CAA) y del REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
(REM) de la citada Administracion Nacional, de acuerdo a lo establecido en la ley objeto de la
Reglamentacion.

ARTICULO 3°.- Factltase al MINISTERIO DE SALUD, en su caracter de Autoridad de Aplicacion
de laLey N° 26.588 y su modificatoria, a dictar las normas complementarias y/o aclaratorias que
resulten necesarias para la efectiva aplicacion de las disposiciones del presente.

ARTICULO 4°.- Invitase a las Provincias y a la Ciudad Auténoma de Buenos Aires a adherir al
presente decreto.

ARTICULO 5°.- Deréganse los Decretos N° 528 de fecha 4 de mayo de 2011y su modificatorio
N° 754 de fecha 5 de mayo de 2015

ARTICULO 6°.- El presente decreto entrara en vigencia a partir de su publicacion en el BOLETIN
OFICIAL.

ARTICULO 7°.- Comuniquese, publiquese, dese a la DIRECCION NACIONAL DEL REGISTRO
OFICIAL y archivese.

FERNANDEZ-Rossi-Vizzotti
REGLAMENTACION
ANEXO

REGLAMENTACION LEY N° 26.588 Y SU MODIFICATORIA
“DECLARA DE INTERES NACIONAL LA ATENCION MEDICA, LA INVESTIGACION
CLINICA Y EPIDEMIOLOGICA, LA CAPACITACION PROFESIONAL EN LA
DETECCION TEMPRANA, DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DE LA ENFERMEDAD
CELIACA, SU DIFUSION Y EL ACCESO A LOS ALIMENTOS Y MEDICAMENTOS
LIBRES DE GLUTEN"

ARTICULO 1°.- Sin Reglamentar.
ARTICULO 2°.- Sin Reglamentar.
ARTICULO 3°- La Autoridad de Aplicacion de la ley que se reglamenta determinara las
caracteristicas y la cantidad de gluten que debe reunir un producto alimenticio para ser clasificado
“Libre de gluten” y presentard propuestas de normatizacién a la COMISION NACIONAL DE
ALIMENTOS (CONAL). El INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME),
dependiente de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT), determinara las caracteristicas y la cantidad de gluten de trigo,
de avena, de cebada o de centeno que debe reunir un medicamento para ser clasificado "Libre de
gluten" o con "Contenido de Gluten” y recomendara para que se incorpore en toda la normativa
vigente a efectos de que se garantice el cumplimiento de lo establecido en la ley que se reglamenta.
Toda vez que haya propuestas de modificacion al CODIGO ALIMENTARIO ARGENTINO (CAA)
en relacion con Alimentos Libres de Gluten (ALG), como aquellas modificaciones que se propongan
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desde la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT) en torno a las definiciones de medicamentos libres de gluten o
con contenido de gluten, deberd darse participacion al PROGRAMA NACIONAL PARA LA
DETECCION Y CONTROL DE ENFERMEDAD CELIACA.

ARTICULO 4°.- Los productos alimenticios determinados por el CODIGO ALIMENTARIO
ARGENTINO (CAA) como libres de gluten deben ser rotulados con la denominacion del producto
que se trate seguido de la leyenda “Libre de Gluten” y “SIN TACC” y/o aquellas que se pudieran
establecer a futuro en el mismo.

Asimismo, deben incluir el simbolo identificatorio que se establezca en el CODIGO ALIMENTARIO
ARGENTINO (CAA) con las caracteristicas mencionadas alli.

Los medicamentos deben ser rotulados con la denominacion del producto de que se trate seguido de la
leyenda "Libre de Gluten” o "Este medicamento contiene Gluten", seglin las disposiciones vigentes
aplicables a rotulos y prospectos establecidas y dentro del plazo de adecuacidén que establezca la
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA (ANMAT) a través de normativa complementaria.

ARTICULO 4° bis.- Las instituciones y establecimientos mencionados en el articulo de la ley que
por el presente se reglamenta estan obligados a ofrecer, al menos, una opcion de alimentos o un mend
libre de gluten (Sin TACC) proveniente de elaboradores habilitados, independientemente de que estos
se encuentren dentro de la institucién que lo proporciona o provenga de un elaborador externo. La
obligacidn se aplica ya sea cuando se ofrezcan alimentos a titulo oneroso o gratuito.

Se entiende comprendido dentro del inciso i) del articulo de la ley que se reglamenta a todos los
lugares de trabajo cuando los mismos ofrezcan o provean alimentos, ya sea a titulo oneroso o gratuito.
Los establecimientos mencionados en los incisos a), b), c) del citado articulo y los comedores a que
refiere el inciso d) tienen obligacion de ofrecer, al menos, una opcion de alimentos o un menu libre de
gluten, de las mismas caracteristicas nutricionales y variedad que las ofrecidas al resto de las personas
que asisten a tales lugares, cuando se encuentren personas con diagndéstico celiaco.

Los establecimientos mencionados en los incisos f), g), h) e i) del citado articulo, tanto como los
kioscos mencionados en el inciso d), deben ofrecer entre sus productos, al menos, una opcion de
alimentos o un mend libre de gluten.

Para el caso de las empresas mencionadas en el inciso €) de dicho articulo estas deben ofrecer, al
menos, una opcion de alimentos o un mend libre de gluten de igual variedad que la ofrecida al publico
en general.

En todos los casos, los establecimientos e instituciones mencionadas deben:

« Cumplir con las condiciones generales establecidas en el CODIGO ALIMENTARIO ARGENTINO
(CAA);

* Tener implementadas las Buenas Practicas de Manipulacion (BPM) que impidan la contaminacion
cruzada; garantizar que toda persona que manipule alimentos dentro del establecimiento posea su
correspondiente “Carnet de Manipulacion de Alimentos”, conforme a lo establecido por el articulo 21
del CODIGO ALIMENTARIO ARGENTINO (CAA);

* Tener implementados los lineamientos establecidos en la “Guia de Recomendaciones para un Ment
Libre de Gluten Seguro”, establecida por el articulo 6° de la presente Reglamentacion;

« La ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA (ANMAT) tendra un plazo de SEIS (6) meses a partir de la entrada en vigencia de la
presente Reglamentacion para realizar las adecuaciones necesarias en la Guia de Recomendaciones
para un Menu Libre de Gluten Seguro.
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Una vez actualizada la guia, la misma sera publicada en los sitios oficiales de internet de la ANMAT
y del PROGRAMA NACIONAL PARA LA DETECCION Y CONTROL DE ENFERMEDAD
CELIACA.

Las instituciones y establecimientos tendran un plazo de SEIS (6) meses desde la publicacién de la
Guia de Recomendaciones para un Menu Libre de Gluten Seguro para la adecuacion de lo dispuesto
en la misma, como también del resto de los requerimientos establecidos como obligatorios en el
presente articulo.

Concluido el plazo indicado en el parrafo anterior los requerimientos mencionados en el presente
articulo habran sido incorporados como elementos a ser verificados al momento de habilitar y/o
renovar la habilitacion de las instituciones y de los establecimientos.

Las instituciones y establecimientos mencionados en los incisos d), f), g) y h) del referido articulo de
la ley que se reglamenta deberan satisfacer las normas del CODIGO ALIMENTARIO ARGENTINO
(CAA) precedentemente mencionadas, exceptuandose la obligacion de contar con la presencia de una
Direccion Técnica.

Para el caso de los incisos a), b), c), d) y e) del citado articulo, la Autoridad de Aplicacién coordinara
a través de mesas de trabajo con los organismos competentes el modo de implementacion para que
pueda garantizarse el cumplimiento de los puntos mencionados precedentemente. Las instituciones y
establecimientos que se detallan en los incisos citados deberan adecuarse a los requerimientos
establecidos en un plazo de DOCE (12) meses desde el momento en que se publique la actualizacion
de la Guia de Recomendaciones para un Menu Libre de Gluten Seguro.

El cumplimiento de las obligaciones instituidas en este articulo por parte de los establecimientos
mencionados los habilita a hacer uso del simbolo establecido en el CODIGO ALIMENTARIO
ARGENTINO (CAA) para Alimentos Libres de Gluten (ALG) como identificacion obligatoria de los
productos y las opciones de alimentos o menus libres de gluten disponibles.

Las personas celiacas tienen derecho a solicitar la opcién de alimentos o un menu libre de gluten y
que se les provea los mismos, bajo apercibimiento de las sanciones determinadas en la ley que se
reglamenta, sin perjuicio de las acciones de defensa del consumidor y las derivadas de los dafios y
perjuicios que correspondan.

ARTICULO 5°.- La ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT) confeccionard, actualizara y publicara el listado de Alimentos
Libres de Gluten (ALG), asi como también brindard una herramienta de consulta donde puedan
visualizarse los medicamentos que sean Libres de Gluten.

ARTICULO 6°.- La ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT), mediante el INSTITUTO NACIONAL DE ALIMENTOS
(INAL), coordinara acciones con las Autoridades Sanitarias competentes, con el fin de elaborar y
mantener actualizadas la “Guia de Recomendaciones para un Ment Libre de Gluten Seguro” y la
“Guia de Buenas Practicas de Manufactura para Establecimientos Elaboradores de Alimentos Libres
de Gluten”, como marco regulatorio para la elaboracion y control de dichos alimentos.

Todo el personal involucrado en la manipulacion de Alimentos Libres de Gluten (ALG), incluido el
temporario, debera recibir capacitacion especifica establecida por la Autoridad Sanitaria competente y
de acuerdo a las Guias de Buenas Practicas de Manufactura para Establecimientos Elaboradores de
Alimentos Libres de Gluten, y debera contar con el Carnet de Manipulacion de Alimentos de acuerdo
al articulo 21 del CODIGO ALIMENTARIO ARGENTINO (CAA). La capacitacion debera ser de
acceso gratuito para las trabajadoras y los trabajadores.

Los programas de capacitacion deben ser planificados, revisados y actualizados periddicamente segun
lo determinado en las Guias de Buenas Préacticas de Manufactura de Alimentacion Libre de Gluten.
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El control de buenas practicas de fabricacion (BPF) en ingredientes farmacéuticos activos y
medicamentos estard a cargo de la mencionada ANMAT, a traves del INSTITUTO NACIONAL DE
MEDICAMENTOS (INAME).

ARTICULO 7°.- Los productores y las productoras e importadores e importadoras de productos
alimenticios y de medicamentos destinados a celiacos y celiacas deben acreditar para su
comercializacion en el pais la condicion de “Libre de gluten”, bajo apercibimiento de las sanciones
determinadas en la ley que se reglamenta, sin perjuicio de las acciones de defensa del consumidor y
las derivadas de los dafios y perjuicios que correspondan.

ARTICULO 8°.-Toda forma de publicidad y/o promocion de los productos alcanzados por los
articulos 3° y 4° de la ley que se reglamenta deberan contar con las leyendas “Libre de gluten” o “Este
medicamento contiene gluten” y/o0 aquellas que se establezcan a futuro, segln corresponda.

Las referidas leyendas deberan presentarse de forma cierta, clara y detallada en funcion de las
caracteristicas del medio en las que se difunda y accesible para personas con discapacidad sensorial, y
respetar la simbologia y lo establecido en el articulo 4° de la mencionada ley y en la presente
Reglamentacion.

Ademas de las leyendas correspondientes a cada una de las categorias mencionadas deberan incluir el
simbolo identificatorio que se establezca en el CODIGO ALIMENTARIO ARGENTINO (CAA) por
la norma correspondiente, con buen realce, tamafio y visibilidad.

La fiscalizacion y control de la publicidad y/o promocion quedard bajo la orbita de la
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA (ANMAT), quien oportunamente establecerd y dictard las normas aclaratorias y/o
complementarias que resulten necesarias a los fines de la correcta difusion del simbolo identificatorio
y de las leyendas “Libre de Gluten” o “Este medicamento contiene Gluten”, segin corresponda.

De forma complementaria, la fiscalizacion y control de la publicidad, promocién o cualquier otra
estrategia de difusidn sera llevada a cabo por las Autoridades Sanitarias competentes y por el ENTE
NACIONAL DE COMUNICACIONES (ENACOM), organismo descentralizado actuante en el
ambito de la JEFATURA DE GABINETE DE MINISTROS, segun las instancias de competencia de
cada uno de dichos organismos.

ARTICULO 9°.- Las obras sociales y entidades que se mencionan en el articulo 9° de la ley que por
el presente se reglamenta brindardn una cobertura dineraria equivalente al VEINTISIETE COMA
CINCO POR CIENTO (27,5 %) del valor de los productos de la Canasta Béasica Alimentaria (CBA)
que publica el INSTITUTO NACIONAL DE ESTADISTICA Y CENSOS (INDEC) para una persona
adulta de entre TREINTA (30) y SESENTA (60) afios.

Dicho porcentaje se mantendra fijo; sin perjuicio de ello, en casos excepcionales que la Autoridad de
Aplicacion estime pertinente 0 necesario a los fines de resguardar los derechos instituidos en la ley
que se reglamenta, podra ampliarlo mediante normativa complementaria, en razén de nueva evidencia
y/o valores referenciales otorgados por el INDEC al efecto.

El valor de la prestacion dineraria sera difundido por la Autoridad de Aplicacion y por la
SUPERINTENDENCIA DE SERVICIOS DE SALUD (SSS), organismo descentralizado actuante en
el &mbito del MINISTERIO DE SALUD, en sus respectivos sitios oficiales de internet. La misma
comenzara a regir a partir de la fecha de publicacion de la presente Reglamentacion en el BOLETIN
OFICIAL vy se actualizara cada SEIS (6) meses. Con el fin de determinarse la actualizacion semestral
del nuevo valor de cobertura se tomara como base de célculo el monto publicado de la Canasta Basica
Alimentaria (CBA) en vigencia.

ARTICULO 10.- Las personas con celiaquia que no estén alcanzadas por el articulo 9° de la ley que
se reglamenta pueden solicitar la cobertura de harinas y premezclas libres de gluten.
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Al efecto, el MINISTERIO DE DESARROLLO SOCIAL articulard con las autoridades
jurisdiccionales los aspectos administrativos, de gestion y financieros necesarios para garantizar dicha
cobertura.

Asimismo, el MINISTERIO DE DESARROLLO SOCIAL dictard las normas aclaratorias y/o
complementarias que resulten necesarias para la implementacion de lo establecido en el articulo que
se reglamenta.

ARTICULO 11.- EI MINISTERIO DE SALUD, en coordinacion con el MINISTERIO DE
CIENCIA, TECNOLOGIA E INNOVACION vy las Universidades integrantes del Sistema
Universitario Nacional seran responsables de desarrollar un plan de promocion de la investigacion
cientifica en materia de celiaquia, y actuard&n como espacio de coordinacion entre diferentes
instituciones.

Asimismo, de manera conjunta con el MINISTERIO DE EDUCACION, tendra a su cargo la
elaboracion de un plan de accién para el desarrollo de contenidos educativos que contribuyan al
conocimiento, sensibilizacion y a la capacitacion sobre la enfermedad, promoviendo la
concientizacion y articulando intersectorialmente.

Por su parte, el MINISTERIO DE SALUD, a través del PROGRAMA NACIONAL PARA LA
DETECCION Y CONTROL DE ENFERMEDAD CELIACA, coordinara acciones con las Carteras
Ministeriales que resulten competentes para promover e implementar capacitaciones para pacientes
con celiaquia y su grupo familiar en la autoproduccion y elaboracion de alimentos aptos para su
consumo.

ARTICULO 12.- Debera darse participacion ante cada propuesta de modificacion al CODIGO
ALIMENTARIO ARGENTINO (CAA) y del REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
(REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT) al PROGRAMA NACIONAL PARA LA DETECCION Y
CONTROL DE ENFERMEDAD CELIACA, con el fin de que expida su opinion técnica previa a la
aprobacién de la propuesta de modificacion.

ARTICULO 13.- La ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT) sustanciara los procedimientos en los casos de los incisos a), b),
c) y en los casos que corresponda del inciso g) del articulo de la ley que por el presente se reglamenta.
El ENTE NACIONAL DE COMUNICACIONES (ENACOM) sustanciara los procedimientos en los
casos del inciso c¢) del citado articulo, respecto de los servicios audiovisuales y sefiales registradas
conforme el articulo 58 de la Ley N° 26.522, y les resultaran aplicables, en caso de incumplimiento,
las sanciones previstas en Titulo VI de la citada Ley N° 26.522.

La SUPERINTENDENCIA DE SERVICIOS DE SALUD (SSS) sustanciara los procedimientos de su
competencia en los casos del inciso d) del referido articulo.

inciso e). Sin Reglamentar.

inciso f). Sin Reglamentar.

ARTICULO 14.- La ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT) y el ENTE NACIONAL DE COMUNICACIONES
(ENACOM), en funcién de sus respectivas competencias, dictaran las normas aclaratorias y
complementarias que resulten necesarias para la implementacién de lo establecido en el articulo que
se reglamenta.

ARTICULO 15.- Para el caso de las infracciones previstas en los incisos a), b), c), y de corresponder
el inciso g) del articulo 13 de la ley que se reglamenta, las sanciones se aplicaran de acuerdo a los
procedimientos establecidos en la Ley N° 18.284 y normas complementarias y en la Ley N° 16.463 y
normas complementarias, segin corresponda.
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En los casos mencionados los procedimientos seran sustanciados por la ANMAT.

Para el caso de las infracciones previstas en el inciso d) del articulo 13 de la Ley N° 26.588, las
sanciones se aplicaran de acuerdo a los procedimientos establecidos en la Ley N° 23.660 y sus
modificaciones y complementarias, y en la Ley N° 26.682 y normas complementarias.

El MINISTERIO DE SALUD coordinara acciones con los demas organismos competentes con el fin
de garantizar una efectiva fiscalizacion, y quedara facultado para dictar normas complementarias a tal
efecto.

ARTICULO 16.- Sin Reglamentar.

ARTICULO 17.- Sin Reglamentar.
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