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1.Introduccion

El derecho a la salud y a una vida digna se encuentra amparado constitucionalmente y por leyes
especiales. Sin embargo, a pesar de existir una profusa cobertura normativa, la judicializacién
de la salud y la sancion de nuevas leyes se expande. Pareciera que la normativa actual no ofrece
una proteccion operativa ya que los distintos sindromes y enfermedades poco frecuentes, en su
mayoria a través de asociaciones de pacientes, buscan la sancion de leyes sastre para obtener
una proteccion disehada a medida que les garantice el acceso a las terapias, tratamientos y
medicamentos necesarios.

Durante las dos ultimas décadas, las ONG de pacientes han impulsado el dictado de distintas
leyes por enfermedad: Ley de Sindrome de Down (Ley 24.716, 1996), Ley de Celiaquia (Ley
26.588, 2009), Ley de Autismo (Ley 27.043, 2014), Ley de Fibrosis Quistica (Ley 27.552, 2020),
entre otras. Esta proliferacion de leyes sastre, es un arma de doble filo ya que no siempre logran
beneficios colectivos, mas bien particulares. Los derechos sociales, dentro de estos, el derecho
a la salud, es exigible constitucionalmente y por otras leyes ya existentes como la Ley de Sistema
Nacional del Seguro de Salud (Ley 23.661,1988), la Ley de Sistema de Prestaciones Basicas en
Habilitacion y Rehabilitacion Integral a favor de las personas con discapacidad (Ley 24.901,
1997) y por la Ley de Cuidado Integral de la Salud de las Personas con Enfermedades Poco
Frecuentes (Ley 26.689, 2011).

La instrumentacion de leyes ya existentes y la exigibilidad de los derechos sociales podrian
impartir un freno a la proliferacion de leyes innecesarias y costosas que acarrean diferentes
concepciones que entran en conflicto con leyes integrales que abarcan un amplio especto sobre

los distintos aspectos del derecho a la salud.

2. Hipotesis

Las enfermedades poco frecuentes no se benefician de la sancion de leyes a medida ya que el
derecho a la salud tiene raigambre constitucional y a su vez es exigible por una amplia legislacion

en materia de salud. Por lo tanto, son innecesarias.

3. Normativa en materia de derecho a la salud en Argentina

El derecho a la salud constituye un derecho humano fundamental, existiendo con anterioridad a
la sociedad y al Estado. El derecho a la salud es inherente a la persona humana por su condicion
de tal y por el solo hecho de ser persona humana. La supremacia de la persona y en
consecuencia el derecho a la salud encuentra amparo en la Constitucion Nacional y en distintos
instrumentos con jerarquia constitucional como la Convencion Americana sobre Derechos
Humanos, la Declaracién Universal de Derechos Humanos, el Pacto Internacional de Derechos
Econdmicos, Sociales y Culturales, la Convencion sobre los Derechos del Nifio. A su vez, existen

leyes especiales que protegen este derecho fundamental.



3.1 Constitucion Nacional

El derecho a la salud en el texto constitucional no se encuentra sistematizado sino mas bien
diseminado pero insito en el concepto de bienestar general. La salud es un derecho colectivo,

publico y social anclado en el art. 42 CN (Donato, 2017).

El derecho a la salud se encuentra consignado en los siguientes articulos:

Articulo 14 bis.-

(...) El Estado otorgara los beneficios de la seguridad social, que tendra caracter de
integral e irrenunciable. En especial, la ley establecera: el seguro social obligatorio, que
estara a cargo de entidades nacionales o provinciales con autonomia financiera y econémica,
administradas por los interesados con participacion del Estado, sin que pueda existir
superposicion de aportes; jubilaciones y pensiones moviles; la proteccion integral de la familia;
la defensa del bien de familia; la compensacion econdmica familiar y el acceso a una vivienda

digna.

Articulo 41.- Todos los habitantes gozan del derecho a un ambiente sano, equilibrado, apto
para el desarrollo humano y para que las actividades productivas satisfagan las
necesidades presentes sin comprometer las de las generaciones futuras; y tienen el deber
de preservarlo. El dafio ambiental generara prioritariamente la obligacién de recomponer, segun
lo establezca la ley.

Las autoridades proveeran a la proteccién de este derecho, a la utilizacién racional de los
recursos naturales, a la preservacién del patrimonio natural y cultural y de la diversidad bioldgica,

y a la informacién y educacion ambientales.

()

Articulo 42.- Los consumidores y usuarios de bienes y servicios tienen derecho, en la
relacion de consumo, a la proteccion de su salud, seguridad e intereses econémicos; a
una informacion adecuada y veraz; a la libertad de eleccion, y a condiciones de trato
equitativo y digno.

Las autoridades proveeran a la proteccidon de esos derechos, a la educacion para el consumo, a
la defensa de la competencia contra toda forma de distorsion de los mercados, al control de los
monopolios naturales y legales, al de la calidad y eficiencia de los servicios publicos, y a la

constitucién de asociaciones de consumidores y de usuarios.

Articulo 43.- Toda persona puede interponer accidon expedita y rapida de amparo, siempre
que no exista otro medio judicial mas idoneo, contra todo acto u omision de autoridades publicas
o de particulares, que en forma actual o inminente lesione, restrinja, altere o amenace, con

arbitrariedad o ilegalidad manifiesta, derechos y garantias reconocidos por esta



Constitucion, un tratado o una ley. En el caso, el juez podra declarar la inconstitucionalidad

de la norma en que se funde el acto u omision lesiva.

()

Art. 75 inc 18. Proveer lo conducente a la prosperidad del pais, al adelanto y bienestar de
todas las provincias, y al progreso de la ilustracion, dictando planes de instruccién general y
universitaria, y promoviendo la industria, la inmigracion, la construccion de ferrocarriles y canales
navegables, la colonizacién de tierras de propiedad nacional, la introduccién y establecimiento
de nuevas industrias, la importacion de capitales extranjeros y la exploracion de los rios
interiores, por leyes protectoras de estos fines y por concesiones temporales de privilegios y

recompensas de estimulo.

Art. 75 inc. 19

Proveer lo conducente al desarrollo humano, al progreso econémico con justicia social, a
la productividad de la economia nacional, a la generaciéon de empleo, a la formacion profesional
de los trabajadores, a la defensa del valor de la moneda, a la investigacion y al desarrollo
cientifico y tecnoldgico, su difusién y aprovechamiento. Proveer al crecimiento armonico de la
Nacion y al poblamiento de su territorio; promover politicas diferenciadas que tiendan a equilibrar
el desigual desarrollo relativo de provincias y regiones. Para estas iniciativas, el Senado sera

Cémara de origen.

(...)

Art. 75 inc 22. Aprobar o desechar tratados concluidos con las demas naciones y con las
organizaciones internacionales y los concordatos con la Santa Sede. Los tratados y
concordatos tienen jerarquia superior a las leyes.

La Declaracion Americana de los Derechos y Deberes del Hombre; la Declaracion Universal de
Derechos Humanos; la Convencion Americana sobre Derechos Humanos; el Pacto Internacional
de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales; el Pacto Internacional de Derechos Civiles y
Politicos y su Protocolo Facultativo; la Convencion sobre la Prevencién y la Sancion del Delito
de Genocidio; la Convencion Internacional sobre la Eliminacién de todas las Formas de
Discriminacion Racial; la Convencion sobre la Eliminacion de todas las Formas de Discriminacion
contra la Mujer; la Convencion contra la Tortura y otros Tratos o Penas Crueles, Inhumanos o
Degradantes; la Convencion sobre los Derechos del Nifio; en las condiciones de su vigencia,
tienen jerarquia constitucional, no derogan articulo alguno de la primera parte de esta
Constitucion y deben entenderse complementarios de los derechos y garantias por ella
reconocidos. Soélo podran ser denunciados, en su caso, por el Poder Ejecutivo Nacional, previa
aprobacion de las dos terceras partes de la totalidad de los miembros de cada Camara.

Los deméas tratados y convenciones sobre derechos humanos, luego de ser aprobados por el
Congreso, requeriran del voto de las dos terceras partes de la totalidad de los miembros de cada

Camara para gozar de la jerarquia constitucional.



Art. 75 inc 23. Legislar y promover medidas de accion positiva que garanticen la igualdad real
de oportunidades y de trato, y el pleno goce y ejercicio de los derechos reconocidos por
esta Constitucion y por los tratados internacionales vigentes sobre derechos humanos,
en particular respecto de los nifios, las mujeres, los ancianos y las personas con
discapacidad.

Dictar un régimen de seguridad social especial e integral en proteccién del nifio en situacion de
desamparo, desde el embarazo hasta la finalizacion del periodo de ensefianza elemental, y de

la madre durante el embarazo y el tiempo de lactancia.

3.2 Instrumentos con jerarquia constitucional

Si bien no en todos los tratados internacionales de derechos humanos incorporados a la
Constitucion nacional se hace una mencion especifica y literal sobre el derecho a la salud, en
todos ellos hay referencias directas al derecho a la vida, intimamente relacionado con el derecho
a la salud, y al principio de igualdad y no discriminaciéon que obliga a los Estados firmantes a
tomar medidas de accion positiva para garantizar el acceso a todos los beneficios de la seguridad
social.

eDeclaracion Americana de los Derechos y Deberes del Hombre, 1948
Articulo I. Todo ser humano tiene derechos a la vida, a la libertad y a la integridad de su

persona.

Articulo XI. Toda persona tiene derecho a que su salud sea preservada por medidas sanitarias
y sociales, relativas a la alimentacion, el vestido, la vivienda y la asistencia médica,

correspondientes al nivel que permitan los recursos publicos y los de la comunidad.

eDeclaracion Universal de Derechos Humanos, 1948
Articulo 3. Todo individuo tiene derecho a la vida, a la libertad y a la seguridad de su

persona.

Articulo 25

1. Toda persona tiene derecho a un nivel de vida adecuado que le asegure, asi como a su
familia, la salud y el bienestar, y en especial la alimentacion, el vestido, la vivienda, la
asistencia médica y los servicios sociales necesarios; tiene asimismo derecho a los seguros
en caso de desempleo, enfermedad, invalidez, viudez, vejez y otros casos de pérdida de sus
medios de subsistencia por circunstancias independientes de su voluntad.

2. La maternidad y la infancia tienen derecho a cuidados y asistencia especiales. Todos los

niflos, nacidos de matrimonio o fuera de matrimonio, tienen derecho a igual proteccion social.



eConvencion Internacional sobre la Eliminacion de todas las Formas de Discriminacion
Racial, 1965

Articulo 5

En conformidad con las obligaciones fundamentales estipuladas en el articulo 2 de la presente
Convencion, los Estados partes se comprometen a prohibir y eliminar la discriminacion racial en
todas sus formas y a garantizar el derecho de toda persona a la igualdad ante la ley, sin distincion
de raza, color u origen nacional o étnico, particularmente en el goce de los derechos siguientes:
(...)

d) Otros derechos civiles, en particular:

iv) El derecho a la salud publica, la asistencia médica, la seguridad social y los servicios

sociales;

ePacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos, 1966
Articulo 6
1. El derecho a la vida es inherente a la persona humana. Este derecho estara protegido por

la ley. Nadie podra ser privado de la vida arbitrariamente.

ePacto Internacional de los Derechos Econémicos, Sociales y Culturales, 1966

Articulo 10

Los Estados Partes en el presente Pacto reconocen que:

(...)

2. Se debe conceder especial proteccion a las madres durante un periodo de tiempo
razonable antes y después del parto. Durante dicho periodo, a las madres que trabajen se les
debe conceder licencia con remuneracién o con prestaciones adecuadas de seguridad social.
3. Se deben adoptar medidas especiales de proteccion y asistencia en favor de todos los
nifios y adolescentes, sin discriminacion alguna por razén de filiacion o cualquier otra condicion.
Debe protegerse a los nifios y adolescentes contra la explotacién econdmica y social. Su empleo
en trabajos nocivos para su moral y salud, o en los cuales peligre su vida o se corra el riesgo
de perjudicar su desarrollo normal, sera sancionado por la ley. Los Estados deben establecer
también limites de edad por debajo de los cuales quede prohibido y sancionado por la ley el

empleo a sueldo de mano de obra infantil.

Articulo 11

1. Los Estados Partes en el presente Pacto reconocen el derecho de toda persona a un nivel
de vida adecuado para si y su familia, incluso alimentacion, vestido y vivienda adecuados,
y a una mejora continua de las condiciones de existencia. Los Estados Partes tomaran
medidas apropiadas para asegurar la efectividad de este derecho, reconociendo a este efecto la

importancia esencial de la cooperacion internacional fundada en el libre consentimiento.



2. Los Estados Partes en el presente Pacto, reconociendo el derecho fundamental de toda
persona a estar protegida contra el hambre, adoptaran, individualmente y mediante la
cooperacion internacional, las medidas, incluidos programas concretos, que se necesiten para:

a) Mejorar los métodos de produccién, conservacion y distribucion de alimentos mediante la
plena utilizacion de los conocimientos técnicos y cientificos, la divulgacion de principios
sobre nutricién y el perfeccionamiento o la reforma de los regimenes agrarios de modo que se

logre la explotacion y la utilizacion mas eficaces de las riquezas naturales;

(...)

Articulo 12

1. Los Estados Partes en el presente Pacto reconocen el derecho de toda persona al disfrute
del mas alto nivel posible de salud fisica y mental.

2. Entre las medidas que deberan adoptar los Estados Partes en el Pacto a fin de asegurar la
plena efectividad de este derecho, figuraran las necesarias para:

a) La reduccion de la mortinatalidad y de la mortalidad infantil, y el sano desarrollo de los nifios;
b) EI mejoramiento en todos sus aspectos de la higiene del trabajo y del medio ambiente;

c) La prevencion y el tratamiento de las enfermedades epidémicas, endémicas,
profesionales y de otra indole, y la lucha contra ellas;

d) La creacion de condiciones que aseguren a todos asistencia médica y servicios

médicos en caso de enfermedad.

eConvencion Americana sobre Derechos Humanos —Pacto de San José de Costa Rica, 1969

Articulo 4. Derecho a la vida

1. Toda persona tiene derecho a que se respete su vida. Este derecho estara protegido por
la ley y, en general, a partir del momento de la concepcion. Nadie puede ser privado de la vida
arbitrariamente.

Articulo 5. Derecho a la Integridad Personal

1. Toda persona tiene derecho a que se respete su integridad fisica, psiquica y moral.

eConvencion sobre la Eliminaciéon de toda Forma de Discriminacion contra la Mujer, 1979
Articulo 11

1. Los Estados Partes adoptaran todas las medidas apropiadas para eliminar la discriminacion
contra la mujer en la esfera del empleo a fin de asegurar, en condiciones de igualdad entre
hombres y mujeres, los mismos derechos, en particular: (...)

f) El derecho a la proteccion de la salud y a la seguridad en las condiciones de trabajo,

incluso la salvaguardia de la funciéon de reproduccion.

Articulo 12
1. Los Estados Partes adoptaran todas las medidas apropiadas para eliminar la discriminacion

contra la mujer en la esfera de la atencion médica a fin de asegurar, en condiciones de igualdad



entre hombres y mujeres, el acceso a servicios de atencion médica, inclusive los que se

refieren a la planificaciéon de la familia.

eConvencion de los Derechos del Niiio, 1989

Articulo 24

1. Los Estados Partes reconocen el derecho del nifio al disfrute del mas alto nivel posible de
salud y a servicios para el tratamiento de las enfermedades y la rehabilitacion de la salud.
Los Estados Partes se esforzaran por asegurar que ningun nifio sea privado de su derecho al
disfrute de esos servicios sanitarios.

2. Los Estados Partes aseguraran la plena aplicacién de este derecho y, en particular, adoptaran
las medidas apropiadas para:

a) Reducir la mortalidad infantil y en la nifiez;

b) Asegurar la prestacion de la asistencia médica y la atencion sanitaria que sean necesarias a
todos los nifios, haciendo hincapié en el desarrollo de la atencién primaria de salud;

c) Combatir las enfermedades y la malnutricién en el marco de la atencion primaria de la salud
mediante, entre otras cosas, la aplicacién de la tecnologia disponible y el suministro de alimentos
nutritivos adecuados y agua potable salubre, teniendo en cuenta los peligros y riesgos de
contaminacion del medio ambiente;

d) Asegurar atencion sanitaria prenatal y postnatal apropiada a las madres;

e) Asegurar que todos los sectores de la sociedad, y en particular los padres y los nifios,
conozcan los principios basicos de la salud y la nutricion de los nifios, las ventajas de la lactancia
materna, la higiene y el saneamiento ambiental y las medidas de prevencion de accidentes,
tengan acceso a la educacion pertinente y reciban apoyo en la aplicacion de esos conocimientos;
f) Desarrollar la atencidon sanitaria preventiva, la orientacion a los padres y la educacion y
servicios en materia de planificacion de la familia.

3. Los Estados Partes adoptaran todas las medidas eficaces y apropiadas posibles para abolir
las practicas tradicionales que sean perjudiciales para la salud de los nifios.

4. Los Estados Partes se comprometen a promover y alentar la cooperacion internacional con
miras a lograr progresivamente la plena realizacién del derecho reconocido en el presente
articulo. A este respecto, se tendran plenamente en cuenta las necesidades de los paises en
desarrollo.

3.3 Leyes nacionales

Ley 22.431, 1981: Sistema de proteccion integral de los discapacitados. Esta ley establece un
sistema de proteccién integral de las personas con discapacidad, en atencién médica, educacion,
seguridad social y beneficios econémicos para “desempefiar en la comunidad un rol equivalente
al que ejercen las personas normales” [nétese el uso del término discapacitado y no persona con

discapacidad y el término personas normales, inconcebible 40 afos después]. Para el



reconocimiento de estos derechos, instituye el Certificado Unico de Discapacidad para acreditar
la discapacidad a nivel nacional.

Actualmente, la Convencion Sobre los Derechos de las Personas Con Discapacidad, define a la
persona con discapacidad a aquellas que tengan deficiencias fisicas, mentales, intelectuales o
sensoriales a largo plazo que, al interactuar con diversas barreras, puedan impedir su
participacion plena y efectiva en la sociedad, en igualdad de condiciones con las demas. El
Certificado Unico de Discapacidad (CUD) es un documento publico y gratuito que prueba la
discapacidad en todo el territorio argentino. Se otorga después de una evaluacion que hace una
junta formada por profesionales de distintas disciplinas. Entre otros derechos el CUD otorga
cobertura del 100% de las prestaciones del sistema de prestaciones basicas para personas con
discapacidad incluyendo tratamientos médicos, rehabilitacion, apoyos educativos y protesis
entre otras. A su vez, viaje gratuito en transporte publico nacional de corta, mediana y larga
distancia en trenes, subtes y colectivos. A su vez, acceso a asignaciones familiares para
personas con discapacidad (asignacion por hijo con discapacidad, asignacion por maternidad de
un hijo con Sindrome de Down, entre otras) y eximicion de ciertas tasas municipales y beneficios

para comprar automotores.

Ley 23.660, 1988. Ley de Obras Sociales

Esta ley regula el sistema de Salud. Define la naturaleza juridica de las obras sociales,
determinando qué son las entidades publicas no estatales, reconociendo su autonomia
financiera, administrativa y contables (personas juridicas en términos del art. 142 de CCCN).
Categoriza a los distintos tipos de obras sociales, determina cuales son sus derechos, deberes
y sanciones, asi como las de sus beneficiarios y grupo familiar primario. Estableci6 la Direccion
Nacional de Obras Sociales (DINOS) que no ha logrado funcionar y que en su lugar nace luego

la Superintendencia de Servicios de Salud, érgano descentralizado del Ministerio de Salud.

Ley 23.661, 1989. Ley de Sistema Nacional del Seguro de Salud (SNSS)

Esta normativa y sus posteriores decretos y resoluciones tiende a ordenar, reglamentar y
disponer todo el sistema de salud para garantizar el derecho a la salud de todos los habitantes
del pais, sin distinciones de ningun tipo. Enumera todos los agentes de salud que la componen
(obras sociales nacionales, provinciales o municipales, de jubilados, fuerzas armadas,
prestadores privados y toda prestataria de servicios de salud).

Crea el Sistema Nacional de Seguro Social (ANSSAL) quien tendra a cargo el control,
organizacion e inscripcion de todo el sistema de Salud. Esta estructura luego se fusiona con
DINOS para dar origen a la Superintendencia de Servicios de la Salud, organismo actualmente
encargado de supervisar las obras sociales y prepagas.

Esta ley establece el otorgamiento de prestaciones de salud integrales que tiendan a la
proteccién de la salud con el mejor nivel de calidad disponible. Cabe destacar que el articulo 28
establece que deben otorgarse obligatoriamente las prestaciones de rehabilitacion a personas

discapacitadas y asegurarles la cobertura de medicamentos.



Ley 23.849, 1990: Esta Ley, aprueba con reservas, la Convencion internacional de los derechos
del nifo. La ratificacion que realiza la Argentina contempla una proteccion integral del nifio desde
el momento de la concepcion y hace especial referencia a los nifios con enfermedades que
generan discapacidad.

Define: “entiende por nifio todo ser humano desde el momento de su concepcion y hasta los 18
anos de edad”; retoma la Declaracion de los Derechos del Nifio (1954): “el nifio, por su falta de
madurez fisica y mental, necesita proteccion y cuidado especiales, incluso la debida proteccién
legal, tanto antes como después del nacimiento”. En el articulo 6, reconoce “que todo nifio tiene
el derecho intrinseco a la vida. Los Estados Partes garantizaran en la maxima medida posible la
supervivencia y el desarrollo del nifio”; y, en el articulo 23, hace especial referencia a las
necesidades, derechos e integracion de los nifios con enfermedades que generen discapacidad:
“el nifio mental o fisicamente impedido debera disfrutar de una vida plena y decente en
condiciones que aseguren su dignidad, le permitan llegar a bastarse a si mismo y faciliten la
participacion activa del nifio en la comunidad”. En el articulo 24, destaca las atenciones
relacionadas con el “derecho del nifio al disfrute del mas alto nivel posible salud y a servicios
para el tratamiento de las enfermedades y la rehabilitacion de la salud”’. Hace una referencia
especial a la etapa prenatal y a la maternidad, ya que, en el mismo articulo, estipula: “Asegurar

atencién sanitaria prenatal y postnatal apropiada a las madres”.

Ley 24.240, 1993 Ley de defensa al consumidor.

Esta Ley establece las normas de proteccion y defensa de usuarios y consumidores. El Capitulo
Il refiere a Informacion al Consumidor y Proteccion de su Salud y el art. 5 establece que las cosas
y servicios deben ser suministrados o prestados en forma tal que, utilizados en condiciones
previsibles 0 normales de uso, no presenten peligro alguno para la salud o integridad fisica de
los consumidores o usuarios.

A su vez, el articulo 8 bis de la mencionada norma establece que “Los proveedores deberan
garantizar condiciones de atencion y trato digno y equitativo a los consumidores y usuarios.
Deberan abstenerse de desplegar conductas que coloquen a los consumidores en situaciones

vergonzantes, vejatorias o intimidatorias. ....

Ley 24.438, 1994. Esta ley modifica la Ley 23.413 sancionada en el afio 1986, que determinaba
la obligatoriedad de la realizacion de una prueba de rastreo para la deteccion precoz de la

Fenilcetonuria. La Ley 24.438 agrega la prueba de rastreo para la deteccién precoz de Fibrosis
Quistica, de caracter obligatorio en todas las maternidades y establecimientos asistenciales que
tengan a su cuidado nifios recién nacidos. Para Fibrosis Quistica, la prueba debe realizarse

dentro de los primeros dias de vida.

Ley 24.901, 1997: Sistema de protecciones basicas en habilitacion y rehabilitacion integral a
favor de las personas con discapacidad.
Esta ley contempla las “acciones de prevencién, asistencia, promocién y proteccion” de las

personas con discapacidad “con el objeto de brindarles una cobertura integral a sus necesidades



y requerimientos”. Hay dos capitulos de particular interés: articulo 14, de prestaciones
preventivas: “La madre y el nifio tendran garantizados, desde el momento de la concepcion, los
controles, atencion y prevencion adecuados para su optimo desarrollo fisicopsiquico y social”.
Interpreta, en forma integral, a la persona desde el momento de su concepcion y contempla los
estudios y tratamientos prenatales, particularmente si existen factores que incrementen el riesgo.
“En caso de existir, ademas, factores de riesgo, se deberan extremar los esfuerzos en relacién
con los controles, asistencia, tratamientos y examenes complementarios necesarios, para evitar
patologia o en su defecto detectarla tempranamente. Una vez detectada la patologia que pudiera
determinar discapacidad en la madre o el feto recomienda tratamientos preventivos o
tempranos...”. En el capitulo VII, considera otros aspectos: econémicos, de insercion social y
laboral, y el acceso a distintas prestaciones, medicamentos o productos dietoterapicos o atencién
psiquiatrica (articulos 33-38). El articulo 39, con una mirada integral a la familia de la persona
con discapacidad, particularmente en las enfermedades genético-hereditarias, establece:

“a) Atencion a cargo de especialistas que no pertenezcan a su cuerpo de profesionales y deban
intervenir imprescindiblemente por las caracteristicas especificas de la patologia...”;

“b) Aquellos estudios de diagndstico y de control que no estén contemplados dentro de los
servicios que brinden los entes obligados en la presente ley...”; “c) Diagnostico, orientacion y
asesoramiento preventivo para los miembros del grupo familiar de pacientes que presentan

patologias de caracter genético-hereditario”.

Ley 26.279, 2007. Régimen para la deteccién y posterior tratamiento de determinadas patologias
en el recién nacido.

Hace referencia a aquellas enfermedades que, detectadas precozmente, puedan ser
susceptibles de un tratamiento. Establece el articulo 1: “A todo nifio/a al nacer en la Republica
Argentina se le practicaran las determinaciones para la deteccion y posterior tratamiento de
fenilcetonuria, hipotiroidismo neonatal, fibrosis quistica, galactosemia, hiperplasia suprarrenal
congénita, deficiencia de biotinidasa, retinopatia del prematuro, chagas vy sifilis”. El articulo 2
amplia la obligatoriedad del estudio a “otras anomalias metabdlicas genéticas y/o congénitas
inaparentes al momento del nacimiento...”. No solo contempla el diagndstico, tratamiento
dietético o farmacoldgico indicados, sino que también incluye objetivos de divulgacion,
investigacién, epidemioldgicos, capacitacion e integracion con organizaciones no
gubernamentales (ONG).

Estos incisos pueden ser aplicados al caso de las enfermedades poco frecuentes que produzcan

discapacidad.

Ley 26.529, 2009 -Derechos del paciente, historia clinica y consentimiento informado

Esta Ley recopila los derechos de los pacientes ya contemplados en diferentes articulos de la
Constitucion, en instrumentos de jerarquia constitucional, en la jurisprudencia e incluso en la
legislacion interna. No obstante, su reconocimiento y recopilacion en una Ley nacional contribuye

a lograr una mayor operatividad y efectividad de estos derechos, ademas de concientizar a
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pacientes y profesionales de la salud sobre las consecuencias de su incumplimiento. Los ejes
esenciales de esta Ley son el derecho a la asistencia, trato digno y respetuoso, intimidad,
confidencialidad, autonomia de la voluntad, informacién sanitaria, consentimiento informado e

historia clinica, entre otras.

Ley 26.378, 2008: Aprueba la Convencién sobre los Derechos de las Personas con Discapacidad
con jerarquia constitucional. Tiene como objeto “promover, proteger y asegurar el goce pleno y
en condiciones de igualdad de todos los derechos humanos y libertades fundamentales por todas
las personas con discapacidad, y promover el respeto de su dignidad inherente”. Define “persona
con discapacidad” a “aquellas que tengan deficiencias fisicas, mentales, intelectuales o
sensoriales a largo plazo que, al interactuar con diversas barreras, puedan impedir su
participacion plena y efectiva en la sociedad, en igualdad de condiciones con

las demas”. Esta Ley promueve el “modelo social de la discapacidad”.

Ley 26.682, 2011: Marco regulatorio de medicina prepaga.

En el articulo 7 establece la obligatoriedad de cubrir, como minimo, lo establecido en “el
Programa Médico Obligatorio vigente segun Resolucion del Ministerio de Salud de la Nacion

y el Sistema de Prestaciones Basicas para Personas con Discapacidad prevista en la Ley
24.901 y sus modificatorias”. Aclara en el articulo 10: “no pueden incluir periodos de carencia o
espera para todas aquellas prestaciones que se encuentran incluidas en el Programa

Médico Obligatorio”.

Ley 26.689, 2011. Cuidado integral de la salud de las personas con enfermedades poco
frecuentes (EPF)

Esta Ley tiene como objeto promover el cuidado integral de la salud de las personas afectadas
con EPF y mejorar la calidad de vida de ellas y sus familias. Define EPF a aquella cuya
prevalencia en la poblacién es igual o inferior a una en dos mil (1 en 2000) personas. Promueve
la asistencia integral de las personas con EPF, a través de “la deteccién precoz, diagnéstico,
tratamiento y recuperacion...” y crea un Consejo Consultivo Honorario para el abordaje y
tratamiento de estas patologias.

Con la reglamentacion de la ley en el afio 2015 (Decreto 794/15), se crea el Programa Nacional
de EPF del Ministerio de Salud de la Nacion, que tiene como objetivo general mejorar el acceso
a la salud de las personas con EPF en Argentina, a través de los siguientes objetivos especificos:
impulsar el abordaje de gestidon sanitaria integral de EPF, mejorar el acceso al diagnéstico,
tratamiento y seguimiento de las personas con EPF, asegurar la calidad de los servicios para la
atencion integral de las personas con EPF, y fortalecer el sistema de informacion para el
monitoreo y la evaluaciéon programatica. Para el cumplimiento de estos objetivos, el programa
nacional trabaja en diferentes lineas de accion, tales como el fortalecimiento del programa
nacional y los programas provinciales, la comunicaciéon y el acceso a la informacion, la

sensibilizacion y capacitacion a equipos de salud y actores clave, la articulacion con
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organizaciones de la sociedad civil, el acceso a tratamiento, el fortalecimiento de servicios de
salud, y el fortalecimiento del registro nacional de EPF.

Programa Médico Obligatorio (PMO), dependiente de la Superintendencia de Servicios de
Salud (contemplado en la Resolucién ministerial 201/2002, actualizada y completada por otras
normas, entre ellas la Resolucion 1991/2005, la Resoluciéon 310/2004; la Resolucion 1561/2012;
1048/2014)

El PMO establece las prestaciones basicas esenciales que deben garantizar las obras sociales

y agentes del seguro a través de sus prestadores propios o contratados.

“El PMO establece un piso minimo obligatorio, tanto para obras sociales como para
entidades que presten servicios de salud prepagos. Es un piso y no un techo, es a modo
enunciativo y no taxativo, pues una norma administrativa no puede excluir coberturas de
salud por el solo hecho de no contemplarlas. La jurisprudencia de los tribunales es
conteste al sostener que se trata de una cobertura minima obligatoria. (....) Este
programa médico implica un piso prestacional, como norma de politica nacional de salud,
por haber sido emitido por el Ministerio de Salud de la Nacién, debiendo aclarar que no

existen ciudadanos con mejor derecho a cobertura que otros.” (Bianco, 2016).

Todas las entidades que presten servicios de salud, entre ellas:
-Agentes del Seguro de Salud
-entidades prepagas: -obras sociales con ley propia de creacion,

deben cumplir este piso prestacional obligatorio.

Los puntos de consideracién mas relevante que forman parte del PMO son:

-medicamentos: cualquier medicamento tiene una base minima de cobertura del 40%,
enfermedades cronicas y prevalentes cobertura del 70% (por ejemplo asma, alergias,
hipertension, tiroidismo, entre otras) y en enfermedades de alto costo y patologias de baja
incidencia la cobertura es del 100% (se considera alto costo cuando un medicamento supera el
valor del salario minimo vital y mévil.)

-Embarazo y parto (Plan Materno Infantil): cobertura 100% durante el embarazo y el parto (a
partir del momento del diagnéstico y hasta el primer mes luego del nacimiento). En concordancia
con la Ley 26.279 mencionada anteriormente

- Programa Nacional de Salud Sexual y Procreacion Responsable (instituido por la Ley 25.673)

Otras prestaciones contempladas en esta norma son las protesis y las ortesis, lentes y audifonos,
internaciones (tienen una cobertura del 100%, incluyen: hospital de dia, sanatorio, o internacién
domiciliaria (medicamentos, descartables, hoteleria), especialidades de Salud mental: 30
sesiones anuales ambulatorias, y 30 dias de internacién, Kinesiologia, Rehabilitacion,

Fonoaudiologia: 25 sesiones anuales. También la cobertura de traslados si fuese necesario.
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4. Enfermedades poco frecuentes

4.1 Definicion

A nivel mundial, aun no se llegé a una definicion universal sobre la prevalencia que se utiliza para
definir a las enfermedades poco frecuentes (EPOF) o también llamadas enfermedades raras
(ER), sino que cada pais establece su propia definicion mediante normas regulatorias. El comun
denominador es que las EPOF afectan a un niumero reducido de personas en una poblaciéon
determinada.

La Organizacion Mundial de la Salud define a las EPOF como una afeccion médica con un patrén
especifico de signos clinicos, sintomas y hallazgos que afecta a menos o igual a 1 de cada 2000
personas que viven en cualquier region del mundo. Son enfermedades crénicas, complejas,
progresivas, discapacitantes y, en ciertos casos, potencialmente mortales.

La ya mencionada Ley 26.689 de Cuidado integral de la salud de las personas con EPOF y sus
familias, promulgada en junio 2011 y reglamentada en el afio 2015 por el Decreto 794/15

toma ese numero y considera enfermedad poco frecuente a aquella patologia cuya prevalencia

en la poblacién es igual o inferior a 1 persona cada 2.000 habitantes.

4.2 Normativa en materia de enfermedades poco frecuentes en Argentina

* Ley Nacional 26.689, Junio 2011. Promueve el cuidado integral de la salud de las

personas con enfermedades poco frecuentes y establece el alcance de la cobertura asistencial
que debe brindarse a las personas que tienen EPOF.

* Resolucion 2329/2014 del Ministerio de Salud de la Nacioén, Diciembre de 2014. Creacion del
Programa Nacional de Enfermedades Poco Frecuentes y Anomalias Congénitas y un Consejo
Consultivo Honorario.

* Decreto Reglamentario 794/2015, Mayo 2015. Reglamenta la Ley 26.689, sobre el cuidado
integral de la salud de las personas con enfermedades poco frecuentes. El consejo consultivo
honorario en el ambito del ministerio de salud, estara conformado por referentes en el abordaje
y tratamiento de las enfermedades poco frecuentes.

* Resolucion 271/19 del Ministerio de Salud de la Nacién, Febrero 2019. Se aprueba la
conformacion del Consejo Consultivo

* Decision Administrativa 457/2020 del Ministerio de Salud, 4 de abril de 2020. Creacioén de la
Direccion de Coberturas de Medicamentos de Alto Precio (DCAP). Algunos de los objetivos
principales del area son la participacion en la definicion de los criterios para la determinacion de
la cobertura especial de medicamentos de alto precio y baja prevalencia; el desarrollo de
mecanismos de evaluacion rapida de medicamentos y tecnologia orientada a la toma de
decisiones y la asistencia en la resolucién de casos especiales de acceso a medicamentos y
tecnologia como en la produccion, registro y analisis de datos especificos. Dentro de la estructura
ministerial, la Direcciéon de Coberturas de Alto Precio (DCAP) depende de la Direccion

Nacional de Medicamentos y Tecnologia Sanitaria (DNMYTS) de la Subsecretaria de
Medicamentos e Informacion Estratégica (SSMEIE) de la Secretaria de Acceso (SAS) del

Ministerio de Salud (MS). Desde este organismo se creé el Registro de Amparos de
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Medicamentos de Alto Precio mediante el cual se lleva el seguimiento de todos los
procedimientos judicializados y con su georreferenciacion. Los uUnicos informes que se
encuentran disponibles en esta institucion corresponden a los 12 meses de 2020 y al primer
semestre de 2021, y solo se tienen en cuenta los expedientes actualmente activos (aquellos que
han tenido movimientos en los Ultimos 12 meses).

Mediante la decisiéon Administrativa N°384 del 19 de abril de 2021, se modifico la denominacién
de la Direccion a Direccion de Medicamentos Especiales y de Alto Precio (DMEYAP)

manteniendo su dependencia de la Direccién Nacional de Medicamentos y Tecnologia Sanitaria
(DNMYTS)de la Subsecretaria de Medicamentos e Informacion Estratégica (SSMEIE) de la
Secretaria de Acceso (SAS) del Ministerio de Salud (MS).

MINISTERIO DE SALUD
Dra. Carla VIZZOTTI

5. DE MEDICAMENTOS
E INFORMACION

ESTRATEGICA
Dra. Natalia GRINBLAT
DN. DE SALUD SEXUAL DN. DE MEDICAMENTOS DN. DE EPIDEMIOLOGIA
Y REPRODUCTIVA ¥ TECNOLOGIA SANITARIA INFORMACION ESTRATEGICA
Sra. Maria Valeria ISLA BLUM Or. Emiliano Andrés MELERO Mag. Anakia REARTE

D. DE MEDICAMENTOS. D. DE MEDICAM. ESENCIALES, D. DE ESTADISTICAS £
ESPECIALES Y ALTO PRECIO INSUMOS ¥ TECNOLOGIAS INFORMACION EN SALUD
Dra. Natalia Soledad MESSINA Uic. Gisela Roenina SOLER Estad. Carlos Gustavo GUEVEL

COORD. DE LOGISTICA COORD. DE BANCO Coonn. o€ IGHANCA
ing. Juan Pablo SAULLE 1 DEOROGAS EPECLES BaoL
it Biog. Karina Marcels MARTINEZ

Fuente: https://mapadelestado.jefatura.gob.ar/organigramas/014.pdf

* Resolucién 1892/2020, 18 Noviembre 2020. Sustituye la denominacion del Programa creado
por la Resolucion 2329/2014 del Ministerio de Salud, el cual pasa a llamarse Programa Nacional
de Enfermedades poco Frecuentes.

» Resolucion Ministerial 641/2021, 19 de Febrero 2021 -Argentina aprueba el Listado de
Enfermedades Poco Frecuentes

* Febrero 2021, El Ministerio de Salud de la Nacién anuncia la creacion del Registro Nacional de
Enfermedades Poco Frecuentes que forma parte del Sistema Integrado de Informacién Sanitario
Argentino (SIISA).

5. Fibrosis Quistica

5.1 Descripcion

La Fibrosis quistica es una enfermedad hereditaria (de origen genético) caracterizada por la
acumulacion de moco espeso y pegajoso que puede dafiar muchos de los 6rganos del cuerpo.

Los signos y sintomas mas comunes del trastorno incluyen dafio progresivo al sistema
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respiratorio y problemas crénicos del sistema digestivo. Las caracteristicas del trastorno y su
gravedad varian entre los individuos afectados. Los sintomas pueden incluir un sabor salado de
la piel, tos persistente, infecciones pulmonares frecuentes incluyendo neumonia o bronquitis,
sibilancias o falta de aliento, crecimiento deficiente o pérdida de peso, heces frecuentes,
voluminosas y grasosas, dificultad para evacuar e infertilidad masculina. Con el tiempo, la
acumulaciéon de moco y las infecciones pueden conducir a dafio pulmonar permanente,
incluyendo la formacion de tejido cicatricial (fibrosis) y quistes en los pulmones.

La mucosidad es una sustancia resbaladiza que lubrica y protege el revestimiento de las vias
respiratorias, el sistema digestivo, el sistema reproductivo y otros organos y tejidos. En las
personas con fibrosis quistica, el cuerpo produce una mucosidad anormalmente espesa y
pegajosa. Esta mucosidad anormal puede obstruir las vias respiratorias, lo que provoca
problemas graves para respirar e infecciones bacterianas en los pulmones. Estas infecciones
causan tos cronica, sibilancias e inflamacion. Con el tiempo, la acumulaciéon de mucosidad y las
infecciones provocan dafio pulmonar permanente, incluida la formacion de tejido cicatricial

(fibrosis) y quistes en los pulmones.

Fibrosis Quistica

Mucosidad espesa y pegajosa
bloquea las vias respiratorias

Mucosidad espesa y pegajosa
obstruye los conductos biliares
Gen CFTR ¥ pancreaticos.

BUTNE RN D O HIR comosomer

Fuente: https://www.topdoctors.es/diccionario-medico/fibrosis-quistica#

Las glandulas sudoriparas también estan afectadas siendo la cantidad de sodio y cloro muy altas
(sal) lo que hace que el sudor sea mas salado que lo habitual. El nivel de cloro y sodio en el
sudor es cuantificable a través del Test del Sudor, convirtiéndolo en un potente biomarcador ya
que en personas con FQ el resultado es notablemente elevado y por lo tanto facilita el

diagnéstico.

La mayoria de las personas con fibrosis quistica también tienen problemas digestivos. Algunos
bebés afectados tienen ileo meconial, un bloqueo del intestino que ocurre poco después del
nacimiento. Otros problemas digestivos resultan de la acumulacion de mucosidad en el pancreas.
El pancreas es el 6rgano que produce insulina (una hormona que ayuda a controlar los niveles

de azulcar en la sangre). También produce enzimas que ayudan a digerir los alimentos. En las
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personas con fibrosis quistica, la mucosidad a menudo dafa el pancreas, lo que afecta su
capacidad para producir insulina y enzimas digestivas. Los problemas con la digestiéon pueden
provocar diarrea, desnutricion, crecimiento deficiente y pérdida de peso. En la adolescencia o la
edad adulta, la escasez de insulina puede causar una forma de diabetes conocida como diabetes

mellitus relacionada con la fibrosis quistica (CFRDM).

La fibrosis quistica solia considerarse una enfermedad mortal de la infancia. Con mejores
tratamientos y mejores formas de manejar la enfermedad, muchas personas con fibrosis quistica
ahora viven hasta bien entrada la edad adulta. Los adultos con fibrosis quistica experimentan
problemas de salud que afectan los sistemas respiratorio, digestivo y reproductivo. La mayoria
de los hombres con fibrosis quistica tienen ausencia bilateral congénita de los conductos
deferentes (CBAVD, por sus siglas en inglés), una afeccién en la que los conductos que
transportan los espermatozoides (los conductos deferentes) estan bloqueados por moco y no se
desarrollan correctamente. Los hombres con CBAVD no pueden engendrar hijos (infértiles) a
menos que se sometan a un tratamiento de fertilidad. Las mujeres con fibrosis quistica pueden
experimentar complicaciones durante el embarazo (Genetics Home Reference. 2012; National
Human Genome Research Institute, 2013)

Otras manifestaciones menos frecuentes: artropatias, vasculitis, anemia, nefrolitiasis y

enfermedades malignas (MedlinePlus, 2016).

5.2 Incidencia

La Fibrosis quistica es una enfermedad genética comun en la poblacién caucasica. En Estados
Unidos, ocurre en 1 de cada 2500 a 3500 recién nacidos blancos. La fibrosis quistica es menos
comun en otros grupos étnicos y afecta a aproximadamente 1 de cada 17 000 afroamericanos y
1 de cada 31 000 asiaticos americanos (MedlinePlus, 2016).

En Argentina, la prevalencia de la Fibrosis Quistica segun el registro Nacional de Fibrosis
Quistica (Renafq), se estima en 1 cada 6.700 nacidos vivos.

De acuerdo a este registro, en Argentina nacen entre 80 y 100 niflos por afio con esta patologia.
Entre el afio 2011 y 2018, el Renafq reportd 1070 casos de fibrosis quistica.

En el mundo, se han reportado alrededor de 70 mil y 80 mil personas con fibrosis quistica, sin
embargo, es muy complejo disponer una cifra exacta porque muchas paises no cuentan con
registros ni recopilacion de datos y porque, como en muchas enfermedades raras, existen

personas subdiagnosticadas (Silva Filho LV et al, 2016).

5.3 Causas

Una enfermedad genética (hereditaria) es aquella causada por alteraciones en el ADN
(mutacion), sean estos cualitativos (por alteraciones en la secuencias) o cuantitativos (por
disminucion o ganancia del numero de copias de genes. Tal es el caso del Sindrome de Down,
que generalmente es causado por la adicion de un cromosoma, o sea que poseen 47

cromosomas en vez de 46). Las enfermedades causadas por mutaciones en genes ubicados en
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los cromosomas 1 a 22 reciben el nombre de enfermedades autosémicas. Si la mutacion se
encuentra en el cromosoma X (como el Sindrome de X fragil), las enfermedades se denominan
enfermedades ligadas al sexo.

Las enfermedades pueden heredarse de manera dominante o recesiva. Poseemos dos copias
de cada gen (una heredada de cada progenitor) para todos los genes localizados en cromosomas
autosémicos. En el caso de enfermedades autosdmicas recesivas (AR), la presencia de una
mutacion en una sola de las dos copias del gen, no alcanza para que la persona manifieste la
enfermedad. Es necesario que las dos copias de un mismo gen estén afectadas para que la
persona manifieste la enfermedad. Sin embargo, en enfermedades autosémicas dominantes
(AD), la presencia de una mutacion en una sola de las dos copias del gen, es suficiente para
causar la enfermedad.

Un portador es aquella persona que hereda una copia de un gen con una mutacién recesiva y la
otra copia normal. Por lo general puede no manifestar ningun sintoma, llevar una vida normal y
saludable y él mismo no se encuentra en riesgo de desarrollar la enfermedad. Sin embargo, los

portadores se encuentran en riesgo de transmitir la mutacion a su descendencia.

La Fibrosis quistica es una enfermedad genética autosémica recesiva, por tanto es necesario
portar mutaciones en ambos genes para que se manifieste la enfermedad.

Mutaciones patogénicas en el gen CFTR, ubicado en el cromosoma 7 causan fibrosis quistica.
El gen CFTR proporciona instrucciones para crear un canal que transporte particulas cargadas
negativamente llamadas iones de cloruro dentro y fuera de las células. El cloruro es un
componente del cloruro de sodio, una sal comun que se encuentra en el sudor. El cloruro también
tiene funciones importantes en las células; por ejemplo, el flujo de iones de cloruro ayuda a
controlar el movimiento del agua en los tejidos, lo cual es necesario para la produccion de
mucosidad fluida que fluya libremente.

Las mutaciones en el gen CFTR interrumpen la funcion de los canales de cloruro, impidiendo
que regulen el flujo de iones de cloruro y agua a través de las membranas celulares. Como
resultado, las células que recubren los conductos de los pulmones, el pancreas y otros érganos
producen moco inusualmente espeso y pegajoso. Esta mucosidad obstruye las vias respiratorias
y varios conductos, provocando los signos y sintomas caracteristicos de la fibrosis quistica.

Es probable que otros factores genéticos y ambientales influyan en la gravedad de la afeccion.
Por ejemplo, las mutaciones en genes que no sean CFTR podrian ayudar a explicar por qué
algunas personas con fibrosis quistica se ven mas gravemente afectadas que otras. Sin
embargo, la mayoria de estos cambios genéticos no han sido identificados.

Se han descripto alrededor de 2000 mutaciones y variaciones de este gen, la mayoria causan la
enfermedad. La mutacién mas frecuente es la denominada delta F508 que se encuentra presente
en aproximadamente el 70% de los alelos de Fibrosis Quistica en todo el mundo. Un sub grupo

de aproximadamente 20 mutaciones aparece con frecuencias individuales superiores al 1%. El
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resto de las mutaciones son muy poco frecuentes y en ciertos casos propios de ciertos grupos

poblacionales.

Existe una correlacion entre el genotipo (la mutacion genética), el fenotipo (manifestacion clinica)
y el tratamiento. Las mutaciones pueden clasificarse desde el punto de vista funcional en seis
clases, de acuerdo con que paso de la sintesis de la proteina CFTR se afecta (desde la pérdida
completa de la funcion de Ila proteina hasta una cierta actividad residual).
Si bien las mutaciones se la clasifican en un grupo funcional, muchas comparten caracteristicas

de mas de una clase.

La identificacion de las mutaciones en los pacientes con Fibrosis Quistica es relevante para la
prediccion de la aparicion de ciertas manifestaciones clinicas como la disfunciéon pancreatica y
para la futura aplicacion de tratamientos especificos de acuerdo a la clase de mutacion ya que
las nuevas estrategias terapéuticas estan orientadas a corregir la disfuncion del gen (Sociedad
Argentina de Pediatria, 2018). Por esto es sumamente importante en Fibrosis Quistica tener

genotipadas las mutaciones.

Las mutaciones se agrupan funcionalmente en 6 clases de acuerdo con que paso de la sintesis
de la proteina CFTR se afecta:

Clase 1: sintesis proteica truncada o ausente por una sefial de terminacién prematura (Ej G542X)
Clase 2:Alteracion del procesamiento, con mal plegamiento de la proteina, maduracion
defectuosa, degradacion prematura y con escasa llegada a la superficie celular (Ej F508del)
Clase 3: Alteracion de la regulacion de la proteina inserta en la membrana apical pero no activada
por el AMPc y con tiempo de apertura reducido (Ej G551D)

Clase 4: Alteracion de la conductividad y transporte idnico a través del canal (Ej R334W)

Clase 5: Expresion reducida de CFTR normal en la membrana (Ej R117H)

Clase 6: Recaptacion acelerada del CFTR desde la membrana (Ej 1811+ 1.6 Kb A>G)

5.4 Tratamientos disponibles

Se trata al final de cuentas de un canal que transporta sales. La actividad de estos canales puede
estar disminuida ya sea porque hay pocos canales o porque los canales no funcionan bien (no
se cierran ni se abren bien). Estos mecanismos sirven como templado para entender las drogas
que las modifican. Es decir, si lo que se busca es corregir una mutacion que disminuye la cantidad
o la calidad de estos canales de sal.

Los moduladores son moléculas pequefias que restauran parcialmente la funcién del canal
CFTR mutado. Existen dos tipos de moduladores:

-potenciadores: mejoran la apertura del canal CFTR e incrementan el transporte del cloro cuando
la proteina esta inserta en la membrana (es decir mejora la calidad)

-correctores actian mejorando el trafico intracelular de la proteina desde el reticulo endoplasmico

hacia la membrana celular (mejora la cantidad)
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Ninguna de estas terapias son lo suficientemente efectivas como para usarlas como tratamientos
unicos y las terapias sintomaticas convencionales siguen siendo de gran importancia para los

pacientes (antibidticos, kinesiologia, soporte nutricional, entre otras).

Ivacaftor

Ivacaftor es un potenciador de CFTR cuyo efecto es incrementar el tiempo en que el canal CFTR
esta abierto permitiendo asi el transporte de cloro. Fue aprobado por la Administracion de
Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA) en 2012, inicialmente para el
tratamiento de pacientes con Fibrosis quistica mayores a 26 afios de edad con al menos una
copia de la mutacion G551D-CFTR ( Sermet-Gaudelus, 2016). Ha sido el primer medicamento
exitoso para rectificar la proteina defectuosa y ha demostrado ser muy eficaz. Ahora, la FDA ha
ampliado su uso en otras mutaciones y también en nifios de 2 a 5 afios. En Argentina, la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) ha
autorizado su comercializacion en monoterapia para mayores 6 afios de edad con Fibrosis
Quistica, con un peso mayor de 25 kg y con distintitas mutaciones en el gen CFTR pertenecientes
a la clase lll, IV, como también en heterocigotas del F508del (Haute Autorité de Santé, 2019;
Gador 2022).

Lumacaftor

Lumacaftor es un corrector de CFTR que ha mostrado resultados favorables en la mutacion F508
mejorando su procesamiento y transporte celular, incrementando de este modo la cantidad de
CFTR funcional en la superficie celular.

Lumacaftor combinado con ivacaftor

El efecto combinado de la combinacion de lumacaftor e ivacaftor es el aumento de la cantidad y
de la funcién de F508del-CFTR en la superficie celular, dando lugar a un aumento del transporte
de los iones de cloruro.

La ANMAT ha autorizado su comercializacion en personas con FQ mayores a los 6 afios de edad
que son homocigotas para la mutacion F508del en el gen CFTR. Se advierte que si se
desconociera el genotipo del paciente, se debera emplear una prueba de mutacién de FQ
aprobada para detectar la presencia de mutacion F508del en ambos alelos del gen CFTR. La
FDA y la EMA actualmente lo han autorizado en personas con FQ mayores de 2 afios de edad
que son homocigotos para la mutacion F508del en el gen CFTR (CONETEC, 2022)

Tezacaftor combinado Ivacaftor

Es la asociacion de un corrector (tezacaftor) y un potenciador (ivacaftor). Indicado en pacientes
homocigotas F508de (especialmente con afectacion hepatica) 6 pacientes con al menos una de
las 26mutaciones que responda al tezacaftor+ ivacaftor basado en datos clinicos e in vitro.
Produce mejoria de la funciéon pulmonar, calidad de vida y reduccion de 35% de las

exacerbaciones respiratorias.
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La ANMAT ha autorizado su comercializacion para el tratamiento de personas con FQ a partir de
los de 6 afios de edad y con un peso mayor o igual a 30 kg que son homocigotas para la mutacion
F508del que presentan al menos una mutacion en el gen regulador de la CFTR que presenta

respuesta en base a los datos in vitro y/o la evidencia clinica.

Elexacaftor en combinacién con Tezacaftor e Ivacaftor

Elexacaftor, al igual que tezacaftor, es un corrector de la proteina CFTR (se unen a sitios
diferentes en la proteina CFTR). Tienen un efecto aditivo para facilitar el procesamiento celular
y el transporte de F508del-CFTR para aumentar la cantidad de proteina CFTR liberada a la
superficie de la celula en comparacion con cualquiera de las moléculas por separado. El efecto
combinado de elexacaftor, tezacaftor e ivacaftor aumentaria la cantidad y la funcién de F508del-
CFTR en la superficie celular, lo que produciria un aumento de la actividad de CFTR medida

segun el transporte de cloruro mediado por CFTR.

Esta triple combinacién, comercializada como Trikafta, ha demostrado mejores resultados en la
funcién pulmonar que la combinacion tezacaftor -ivacaftor, tanto en enfermos con los dos
alelos con la mutacion AF508 o un alelo con esta mutacion y una minima mutacion funcional en

el segundo alelo (Kostias, 2020)

La ANMAT ha autorizado recientemente su comercializacion en personas mayores de 6 afios de
edad y con un peso de 30kg o mas, que son homocigotas o heterocigotas para F508del en el
CFTR o una mutacion en el gen CFTR que responde segun los datos in vitro. La FDA y EMA
actualmente lo han autorizado en personas mayores de seis afios de edad con FQ, que tienen

por lo menos una mutacion F508del del gen regulador del CFTR.

En Agosto 2022, la Comisién Nacional de Evaluacion de Tecnologias de Salud (CONETEC)
publicé el Informe de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias N°18 titulado “Moduladores y
potenciadores para el tratamiento de personas con fibrosis quistica con mutaciones Clase |l
(F508del) en el CFTR” (CONETEC, 2022)

La CONETEC realiza evaluaciones y emite recomendaciones a la autoridad sanitaria sobre la
incorporacion, forma de uso, financiamiento y politicas de cobertura de las tecnologias sanitarias
desde una perspectiva global del sistema de salud argentino.

El objetivo de este informe fue evaluar la eficacia y seguridad de los farmacos potenciadores y
moduladores para el tratamiento de personas con fibrosis quistica con mutaciones F508del en el
CFTR, asi como su impacto en los presupuestos sanitarios, en la equidad y en la salud publica.
Se realizé un informe de Evaluacién de Tecnologia Sanitaria a cargo de un equipo
multidisciplinario, donde se consulté al Consejo Asesor para el Abordaje de Fibrosis Quistica

(CAPAFiQ) del Ministerio de Salud y Asociaciones de pacientes y sus familiares.
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5.5 Medicamento de alto costo y Derecho a la Salud
El Informe de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias N°18 mencionado anteriormente, detalla que
el uso elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor + ivacaftor en personas mayores a seis afios heterocigotas
u homocigotas para la mutacion F508del, implicaria superar sensiblemente los umbrales de
referencia considerados por la CONETEC:
* Incrementaria 9,4 veces porcentuales el limite de aumento porcentual de gasto sanitario
global (0,016% del PBI del 2020) del pais disponible para incorporaciéon de innovacion
tecnoldgica.
» Esto seria equivalente a dejar de cubrir el gasto anual en salud, asumido en ARS
80.721,13, de 25.628 personas, o0 bien se necesitaria incorporar la misma cantidad de
personas que aporten su gasto anual en salud sin consumir servicios para cubrir la
incorporacion de esta tecnologia.
* A nivel individual, cubrir el tratamiento anual de 1 paciente equivale a dejar de cubrir el
gasto anual de salud de 124 personas o requerir la incorporacién de la misma cantidad
de personas que aporten su gasto anual en salud, pero sin consumir ningun servicio.
* Financiar su incorporacion resulta equivalente a la cobertura de 6.139 haberes minimos

jubilatorios anuales estimado en ARS 336.991,46 cada uno ellos.

La insuficiencia de recursos presupuestarios como defensa durante un proceso judicial, no puede
invocarse en demandas en Salud, porque éstas se plantean con clave en los Derechos Humanos
donde el Estado es el garante Ultimo de las obligaciones. La CSJN ya tiene dicho en los casos
“Badin, Rubén y otros ¢/ Buenos Aires, Provincia de s/ dafos y perjuicios” y “Verbitsky, Horacio
s/habeas corpus”, que no se puede invocar una limitacién presupuestaria para no responder a
una cuestion de derechos fundamentales.

Ambos casos ocurren en el contexto de una institucion penitenciaria superpoblada, con
deficiencia de condiciones y precariedad de medios (entre ellos medios de extincion de fuego).
Rubén Badin se trata de una situacion individual y un juicio de dafios y perjuicios al Estado, que
se origina a partir de un incendio donde fallecen detenidos. En tanto Verbitsky se trata de un
habeas corpus colectivo iniciado por una organizaciéon no gubernamental defensora de los
derechos humanos originado a partir de las condiciones penitenciarias.

En el caso Rubén Badin, resuelto en 1995, la Corte sienta precedente sobre la relacién entre

derechos fundamentales y la decision presupuestaria:

Dice el considerando 9:
“Que estas dolorosas comprobaciones, que es deber del tribunal destacar, no
encuentran justificativo en las dificultades presupuestarias que se traducen en la falta de
infraestructura edilicia, la carencia de recursos humanos, la insuficiencia de formacién
del personal o las consecuentes excesivas poblaciones penales de las que pretende

hacer mérito en su declaracion quien fue jefe de la unidad de Olmos.
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(...) Por otro lado, las carencias presupuestarias, aunque dignas de tener en cuenta, no
pueden justificar transgresiones de este tipo. Privilegiarlas seria tanto como subvertir el
estado de derecho y dejar de cumplir los principios de la Constitucion y los convenios
internacionales que comprometen a la Nacion frente a la comunidad juridica
internacional, receptados en el texto actual de aquélla (art. 5° inc. 2°, Convencion

Americana sobre Derechos Humanos)”.

Diez afios después, en 2005 la Corte cita en “Verbitsky” en el considerando 28 esto mismo dicho
en Badin.

La Corte establece que la existencia de carencias presupuestarias no valida la lesiéon de un
derecho fundamental.

En ambos casos, se establece la relacion entre derechos fundamentales que generan
obligaciones al Estado y la falta presupestaria. Corti (2016) en “Las restricciones
presupuestarias en la jurisprudencia de la Corte Suprema de Justicia Argentina”, lo resume de

esta manera:

“Dado un derecho fundamental, que a su vez implica obligaciones estatales de hacer
(obligaciones positivas), no es una razoén valida para justificar su lesion la existencia de
carencias presupuestarias. Lo contrario implica, de acuerdo a la muy contundente (y

efectista) expresion de la Corte, subvertir el Estado de Derecho.”

De lo expuesto, la carencia presupuestaria no puede ser alegada. También la Corte se ha
expedido sobre la responsabilidad del Estado de proveer medicamentos necesarios para
garantizar el derecho a la Salud.

En el afo 2000 la Corte resolvié el caso “Campodoénico de Beviacqua, Ana Carina ¢/ Ministerio
de Salud y Accion Social — Secretaria de Programas de Salud y Banco de Drogas Neoplasicas”.
El caso refiere a la provision de Medicamentos por parte del Estado Nacional a un nifio cordobés
que padece un trastorno en la médula ésea.

El Banco Nacional de Drogas Antineoplasticas (BNDA), que depende del Ministerio de Salud, le
suministraba el farmaco en forma gratuita hasta que repentinamente le informaron a los padres
que esa seria la ultima dosis que el BNDA le entregara ya que la misma debia ser suministrada
por la provincia o por la obra social encargada de ejecutar el Programa Médico Obligatorio. Frente
al peligro inminente de interrupcion del tratamiento, la madre dedujo accidon de amparo contra el
Ministerio de Salud y Accion Social, la Secretaria de Programas de Salud y BNDA. El fiscal
sostuvo que el hijo de la actora sufria una enfermedad no oncoldgica, por lo que no era obligacion
del BNDA suministrar el medicamento requerido (que su entrega habia obedecido a razones
exclusivamente humanitarias), y que la interesada debia acudir a los servicios de su obra social,
a cargo del Programa Meédico Obligatorio, o bien solicitar un subsidio en la Secretaria de
Desarrollo Social pues el Estado Nacional sélo tenia responsabilidad subsidiaria en esa

materia. El juez de primera instancia hizo lugar al amparo y condené al Ministerio de Salud y
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Accidn Social a entregar las dosis necesarias del remedio prescripto. La Camara confirmé el
pronunciamiento. El fiscal presentd un recurso extraordinario en defensa de la posicién del
Estado cuyo rechazo dio lugar a una queja ante la Corte Suprema de Justicia de la Nacién. La
Corte, por mayoria, confirmo la sentencia y establecié un importante precedente:

El Estado Nacional ha asumido el compromiso internacional de promover y facilitar las
prestaciones en salud y no puede desligarse bajo pretexto de la inactividad de otras entidades
publicas o privadas que participan en un mismo sistema sanitario (mas aun cuando lo que se

halla en juego es el interés superior del nifio, que debe ser tutelado).

Dice en el considerando 16:
Que a partir de lo dispuesto en los tratados internacionales que tienen jerarquia
constitucional (art. 75, inc. 22, de la Ley Suprema), ha reafirmado en recientes
pronunciamientos el derecho a la preservacion de la salud —comprendido dentro del
derecho a la vida— y ha destacado la obligacion impostergable que tiene la autoridad
publica de garantizar ese derecho con acciones positivas, sin perjuicio de las
obligaciones que deban asumir en su cumplimiento las jurisdicciones locales, las obras

sociales o las entidades de la llamada medicina prepaga

Y en el considerando 21:
Que el Estado Nacional ha asumido, pues, compromisos internacionales explicitos
encaminados a promover y facilitar las prestaciones de salud que requiera la minoridad
y no puede desligarse validamente de esos deberes so pretexto de la inactividad de otras
entidades publicas o privadas, maxime cuando ellas participan de un mismo sistema
sanitario y lo que se halla en juego es el interés superior del nifio, que debe ser tutelado
por sobre otras consideraciones por todos los departamentos gubernamentales (art. 3°,

Convencién sobre los Derechos del Nifio, ya citada).

La solucién adoptada es un importante precedente para resolver todos los casos similares que
se planteen: el Ministerio de Salud debe garantizar la efectiva prestacion de asistencia médica
cuando la vida esta en riesgo y suministrar los medicamentos necesarios para los tratamientos
sin perjuicio de las obligaciones que deban asumir en su cumplimiento las jurisdicciones locales,

las obras sociales o las prepagas.

A través de estos 3 casos expuestos, la Corte sienta precedente: la cuestion presupuestaria no
puede alegarse como justificacion para el incumplimiento y a su vez que el Estado es garante
final de la Salud.

Ante casos de amparos en Salud para cubrir tratamientos de alto costo (como el de Fibrosis

Quistica), los jueces deben tomar una resolucion compleja en tiempos acotados. Los jueces

hacen una modulacién fina del caso concreto que no encuentra respuesta dentro del contexto
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general regulatorio ni dentro del contexto general de administracion del sistema. Deben resolver
el caso concreto por imperativo constitucional y convencional desde una perspectiva de DDHH
y no de politicas sanitarias. Para regular la generalidad esta el Poder Ejecutivo y el Poder
Legislativo.

En este contexto, es muy dificil que un juez rechace prestaciones médicas cuando esta en juego
la vida y a pesar de contar un amplia legislacion protectora de Derechos Humanos,
enfermedades poco frecuentes y discapacidad. En el caso “Monteverde, Sabrina Sofia c/
Administracién Provincial del Seguro de Salud (Apross) - Amparo (Ley 4915)”.)”, Sabrina padece
Fibrosis Quistica y en junio de 2020 interpone accién de amparo de salud con el objeto que se
reconozca la cobertura integral, del cien por ciento (100%) respecto del medicamento TRIKAFTA.

La Camara dice en el considerando 15:

Que en el caso de la Fibrosis quistica es necesario exhortar a las autoridades sanitarias
nacionales y provinciales para que expresen y promuevan activamente la imperiosa
necesidad de contar con una legislacion especifica, esto es la Ley sobre proteccion de
los pacientes con fibrosis quistica, que ya cuenta con media sancién del H. Congreso de
la Nacion en noviembre de 2019. Ello con el objeto de asegurar la asistencia a la
poblacion que padece esta enfermedad, ya sea que pertenezcan al sector publico de los
servicios sanitarios, o bien, que cuenten con la protecciéon de una obra social privada o
publica, toda vez que es una realidad incontestable que salvo casos excepcionales, un
tratamiento que se sitia en un presupuesto estimado de Trescientos mil doélares
estadounidenses (U$S 300.000.-) por paciente y por afio, no es posible afrontarlo con
recursos propios de quienes padecen la enfermedad o de su familia continente, cuando

la tienen.

La Camara resuelve hacer lugar a la medida cautelar solicitada, ordenando el 100% de cobertura
y exhortar a las autoridades sanitarias nacionales y provinciales de los Ministerios de Salud, para
que promuevan activamente la continuidad del tratamiento legislativo del Proyecto de Ley de
Proteccién para Pacientes con Fibrosis Quistica.

Tanto las organizaciones de pacientes como el sistema judicial, promueven una ley sastre que
le otorgue a las personas con Fibrosis Quistica una proteccion a medida y garantice el acceso a

medicamentos que mejoren la calidad de vida.

6.Ley de Fibrosis Quistica

6.1.Antecedentes y contexto

La Fibrosis Quistica hace su primera aparicion legislativa en Argentina en 1994,
cuando se sanciono la Ley 24.438 (modificando la Ley 23.4136, 1986) que incorporo la Fibrosis
Quistica en la pesquisa neonatal. En 2002 se implemento el Programa de Pesquisa Neonatal del

Gobierno de la Ciudad de Buenos Aires para la deteccion precoz de esta enfermedad (junto con
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otras enfermedades congénitas), lo que constituyd un gran avance, pues permite un diagndstico
mas temprano (antes de los 2 meses) y de esa forma implementar precozmente un tratamiento
oportuno y adecuado para cada paciente. A su vez, la Ley 26.279/07 declara obligatoria la
Pesquisa Neonatal para confirmar o descartar la enfermedad en los recién nacidos.
Por otra parte, existen antecedentes legislativos provinciales que revelan la importancia y
necesidad de la proteccion y preservacion de la salud de las personas que padecen Fibrosis
quistica, tal es el caso de Buenos Aires que por Ley 10.922 y modificatorias, crea en 1990 el
Banco de Drogas Antineoplasicas para el diagnéstico y uso exclusivo en el tratamiento de la
enfermedad Fibroquistica y de la provincia de Mendoza que por Ley 7121 crea el Programa de
Asistencia Integral a la Enfermedad Fibroquistica en el afio 2003.
A pesar de existir una vasta legislacion protectora en Derecho a la salud (entre estas las ya
mencionadas: ley de enfermedades poco frecuentes, la ley de personas con discapacidad y el
PMO), el hecho de que una persona obtenga ininterrumpidamente su medicacion no esta
garantizado. Los fundamentos del proyecto de ley de Fibrosis Quistica con fecha 14/03/2018
concluyen asi:
“Es por todo lo expuesto que facilitar la accesibilidad al tratamiento para todos los
argentinos y argentinas que viven con fibrosis quistica o (Mucoviscidosis) es el objetivo

de este proyecto de ley”.

El dolor que le toca vivir a una persona cuyo familiar no puede acceder a una medicacion es
intransferible e indescriptible. Frente a la negativa a una medicacion, la ultima instancia es la via
judicial a través de una accion de amparo.

Para Bidart Campos (1961), el amparo es “la pretension formal que se interpone contra el Estado
(o cualquier particular) para que por sus 6rganos jurisdiccionales se depare tutela a una
pretension material mediante via sumaria y expeditiva”. Se trata de una accion judicial para
garantizar el ejercicio efectivo de derechos violados o sea inminente su violacion, por acciones u
omisiones del Estado, asi como también de particulares.

Los amparos referidos a salud suelen ser favorables pero aun asi, si bien el amparo garantiza el
acceso a la medicacion, no garantiza la sostenibilidad de la entrega en tiempo y forma para dar
continuidad de tratamiento sin interrupciones en perjuicio de la salud de las personas.

Las organizaciones de la sociedad civil de pacientes y familiares se han posicionado como
actores claves en la defensa de los derechos del paciente en cuanto a calidad de atencion,

acceso a tratamiento, y a la informacion (FADEPOF, 2022)

“Las organizaciones de la sociedad civil de pacientes y familiares se transformaron en
articuladores de las preocupaciones de los ciudadanos, reforzando el desarrollo y la
democracia, asi como la proteccion y promocién de los derechos humanos. Han
demostrado que son parte de quienes estan mas interesados en la construccion de
politicas publicas socio-sanitarias mas efectivas, en promover un desarrollo equitativo,

sostenible e integrador en nuestro pais.”
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En este contexto las organizaciones de pacientes impulsan la proteccion a medida. En los

fundamentos del proyecto de Ley de FQ se menciona

“Sin embargo, a pesar de estos antecedentes legislativos en algunas jurisdicciones del
pais, no existe una norma nacional que brinde proteccion integral, homogénea y
equitativa a los argentinos y argentinas que padecen esta enfermedad, cualquiera sea

su lugar de origen o residencia.”

6.2 Sancion

6.2.1 Media Sancion en Camara de Diputados

El 20 de noviembre de 2019, se voté en camara de Diputados la ley de Fibrosis Quistica junto a
un paquetes de leyes, sin pasar por la comision de Salud. La camara de Diputados dio media
sancion con 178 votos afirmativos , 0 negativos y 0 abstenciones.

(Ver Anexo I)

6.2.2 Critica

Art. 5 - Las obras sociales, comprendiendo por tal concepto las entidades enunciadas en el
articulo 1° de la Ley 23.660, las enmarcadas en la Ley 23.661, la Obra Social del Poder Judicial
de la Nacién, la Direccion de Ayuda Social para el Personal del Congreso de la Nacion, las
entidades de medicina prepaga y las entidades que brinden atencién al personal de las
universidades, como asi también todos aquellos agentes que brinden servicios médicos
asistenciales a sus afiliados, independientemente de la figura juridica que posean, tendran a su
cargo con caracter obligatorio, la cobertura total del 100% (cien por ciento) de las prestaciones
que sean indicadas por los médicos profesionales y que necesiten las personas con Fibrosis
Quistica de Pancreas o Mucoviscidosis, debiendo otorgar cobertura integral de medicamentos,
suplementos dietarios y nutricionales, equipos médicos, kit de tratamientos, terapias de
rehabilitacion y todas las prestaciones que sean indicadas por los profesionales médicos, en un
plazo maximo de 30 dias corridos, para aquellos caso que no sean urgentes y para estas ultimos

de forma inmediata.

Si bien la ley tiene la intencion de proteger a las personas de manera integral, es una ley con
inequidad porque es una ley exigible y aplicable unicamente a la estructura del sistema nacional,
dejando fuera las obras sociales provinciales y a las personas que no tienen obra social de ningun
tipo.
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Otra critica a este articulo es que todas las prestaciones que deben y/o pueden recibir las
personas con Fibrosis Quistica deben ser indicadas por médicos y que de mantenerse tal
exigencia, podria resultar incluso en un perjuicio para los pacientes mismos y solo resulta una
limitacién que responde al modelo médico-hegemodnico sin contemplar las decisiones del equipo
de salud integrado también por otros u otras profesionales. No solo la disciplina médica es la
que acompafia. Para que el acompafiamiento sea integral y genere impacto es importante que
el equipo se nutra de disciplinas como kinesiologia, nutricion, psicologia, trabajo social, entre
otras, quien deben ser reconocidos para indicar prestaciones como suplementos nutricionales y

sesiones de kinesiologia.

Art. 6°- La cobertura integral del cien por ciento (100%) de los medicamentos, suplementos
dietarios y nutricionales, equipos médicos, kit de tratamientos, terapias de rehabilitacion,
traslados y todas las prestaciones que sean indicadas por los profesionales médicos, destinados
a las personas con fibrosis quistica de pancreas o mucoviscidosis, debe ser provista en las
condiciones y cantidades necesarias segun lo prescriba el médico, quedando prohibida su
sustitucion y/o modificacion por parte de la obra social, empresa de medicina prepaga y
del sector publico de salud.

Igualmente tendran cobertura del cien por ciento (100%) todos los estudios de diagndstico,
tratamiento y control que se relacionen o deriven de la fibrosis quistica de pancreas o
mucoviscidosis, como asi también el diagndstico y tratamiento de los érganos que vayan siendo
afectados por el avance de la enfermedad. Dichas patologias, contaran con la misma cobertura
para tratamientos psicolégicos y/o psiquiatricos que sean necesarios

Al igual que el art. 5 es controvertida la utilizacién de la palabra “médicos” antes de
“profesionales”. Mas alla de eso, este articulo implica un retroceso respecto de lo dispuesto por
la Ley 25.649 de promocién de la utilizacion de medicamentos por su nombre genérico
sancionada en 2002 que permiti¢ y facilitd, desde su entrada en vigencia, un mayor acceso a los
medicamentos por parte de los consumidores y las consumidoras, autorizando la sustitucién de
un producto por otro de menor precio con iguales resultados. Prohibe la sustitucién de productos
y no admite su prescripcion por denominacién comun internacional -nombre genérico-, volviendo
al modelo médico-hegemonico, lo que obstaculiza la realizacion de una politica mas efectiva para
la atencién de la salud publica.

Art. 7°- Confirmado el diagndstico de la persona con fibrosis quistica de pancreas o
mucoviscidosis por parte de autoridad competente, correspondera al Ministerio de Salud de la
Nacién en los términos de laley 25.504 el otorgamiento inmediato del Certificado Unico de
Discapacidad a la persona diagnosticada, el cual sera de por vida.

Confirmado el diagndstico e indistintamente de la ciudad en la que resida el paciente, la autoridad

competente deberd coordinar la derivacion inmediata a los centros multidisciplinarios
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especializados en la patologia, garantizdndose un adecuado seguimiento, como asi también los

traslados pertinentes cada vez que sean requeridos

El término “el cual sera de por vida...” entra en pugna con la Convencion sobre los Derechos de
las Personas con Discapacidad, aprobada por nuestro pais por Ley N° 26.378 y con jerarquia
constitucional por Ley N° 27.044 que considera la discapacidad como un concepto dinamico, en
constante evolucion.
“Este texto reconoce el caracter dinamico del concepto de discapacidad, a partir de la
idea de interaccion entre una deficiencia y una barrera, y considera que no hay una
persona naturalmente discapacitada, sino que tal situacion se produce por un entorno y
por actitudes discriminatorias que “evitan su participacion plena y efectiva en la sociedad,

en igual condiciones con las demas” (inc. e del Preambulo)” (Seda, 2018).

El enfoque biopsicosocial establece que la sola presencia de una determinada condicién de salud
no es sinénimo de discapacidad. La discapacidad es una compleja combinacion de factores y

barreras sociales.

Art. 9°- En toda controversia judicial o administrativa en la cual el caracter de fibroquistico o
paciente de mucoviscidosis sea invocado para negar, modificar o extinguir derechos del
trabajador, sera imprescindible el dictamen del area respectiva del Ministerio de Salud y Accion
Social por intermedio de juntas médicas especializadas que se conformaran al efecto, segun lo
establezca la autoridad de aplicacion

Este articulo hace referencia al Ministerio de Salud y Accion Social, el cual no se encuentra
dentro de la Administracion Publica Nacional, correspondiendo dichas competencias al Ministerio
De Salud. En efecto, es dicho Ministerio el que tiene competencia en todo lo inherente a la salud
de la poblacion, de conformidad con la Ley de Ministerios (texto ordenado por Decreto N° 438/92)
modificada por el Decreto N° 7 del 10 de diciembre de 2019.

Art. 13°- Quedan incluidos en el Programa Médico Obligatorio (PMO) todos estos procedimientos
y practicas, como los de diagndstico, medicamentos y terapias de apoyo, establecidos en los
articulos 1, 3,4 y 5 de la presente ley, con los criterios y modalidades de cobertura que establezca

la autoridad de aplicacion.

La ley incluye la incorporacion de medicamentos de altisimo costo al Programa Médico
Obligatorio, entre ellos la triple terapia, una terapia de ultra alto costo de una farmacéutica
norteamericana que para ese entonces no estaba aprobada por la ANMAT. La decision de
inclusién de medicamentos al PMO deberia basarse en informes emitidos por comisiones
especiales que consideran criterios de calidad, seguridad, efectividad, eficiencia y equidad, bajo

dimensiones éticas, médicas, econdmicas y sociales. En cuanto a su impacto econémico, en
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Septiembre 2020, unos meses después de sancionada la ley, se presentd el Presupuesto
General de la Administracion Nacional del afio 2021 ante la Comision de Presupuesto y Hacienda
de la Camara de Diputados. Segun este presupuesto, Estado destinaria u$s 45.5 millones para
cubrir la atencion y los medicamentos para Fibrosis Quistica. La creacion de un programa
nacional especifico para la Fibrosis Quistica ademas de incluir a todos los argentinos puede

otorgar otra capacidad negociadora con los fabricantes permitiendo reducir los altisimos costos.

6.2.3 Sancion en Camara de Senadores

En Julio de 2020, sin votos negativos (64 votos afirmativos, 0 negativos y tres abstenciones) y
sin ninguna modificacion, fue sancionada la ley por la camara de senadores bajo el N° 27.552
(Ver Anexo II)

Se ha votado una Ley de 20 articulos, algunos controvertidos, que pretende instaurar un régimen
legal de proteccién de salud, trabajo, educacion, rehabilitacion, seguridad social y prevencion
para todos los pacientes con fibrosis quistica.

6.3 Decreto de promulgacion parcial

-10 de Agosto 2020 - Decreto 662/2020 - Promulga parcialmente la Ley N° 27.552

En el Considerando, se menciona:

“Que es funcién esencial del PODER EJECUTIVO NACIONAL velar por el bienestar de la
totalidad de los y las habitantes y, asimismo, garantizar la aplicacion de los principios derivados
de la justicia distributiva. Que, en este marco, resulta aconsejable promulgar parcialmente el
Proyecto de Ley sancionado para su mejor y mas equitativa aplicacion, garantizando la completa
provision de las prestaciones alli establecidas pero sin afectar el marco normativo que regula la
salud publica”

Introduce los siguientes cambios:

- sustraer del texto la palabra “... médicos...” que se encuentra en tres oportunidades, antes y
después de la palabra “profesionales” (articulos 5y 6)

- En el art. 6 se elimina toda la frase “...segun lo prescriba el médico, quedando prohibida su
sustitucion y/o modificacion por parte de la obra social, empresa de medicina prepaga y del sector
publico de salud”, en concordancia con la Ley 25.649 por la cual se dispone que toda receta o
prescripcion médica debe efectuarse en forma obligatoria expresando la denominacién comun
internacional, usualmente llamado “nombre genérico”.

-En el art 7, referido al CUD, se elimina “el cual sera de por vida”.

-En el art. 9 se elimina y Accion Social...”

(Ver Anexo )
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6.4 Reglamentacion
Aprobada la Ley, el Ministerio de Salud, a través de la Direccion de Coberturas de Salud de Alto
Precio (DCAP), autoridad de aplicacion de la Ley, envié al Poder Ejecutivo el proyecto de Decreto

Reglamentario.

El 10 de noviembre de 2020 a través del Decreto 884/2020 se reglamenta parcialmente la ley y
su decreto 662/2020. En el anexo de dicho decreto se establece que "se incorpora la patologia
Fibrosis Quistica como enfermedad priorizada dentro del Programa Nacional de Enfermedades
Poco Frecuentes, creado por el Decreto 794/15.

A su vez establece que la autoridad de aplicacion incorporara dentro del listado de medicamentos
que se adquieren y distribuyen por el Banco de Drogas Especiales, dependiente de la
Subsecretaria de Medicamentos e Informacion Estratégica de la Secretaria de Acceso a la Salud
del Ministerio de Salud, aquellos que se incluyan para el abordaje integral de esta patologia
conforme se establezca en las guias de tratamiento y protocolos.

(Ver Anexo 1V)

7. Consecuencias de la Ley de Fibrosis Quistica

Entre las consecuencias de la Ley de Fibrosis Quistica, se destacan:

1. Creacion del Consejo Asesor para el Abordaje de Fibrosis Quistica (CAPAFiQ).
El 30/12/2020 el Ministerio de Salud, a través el de la Resolucién 2957/2020 crea el CAPAFIQ,
bajo la orbita del Programa Nacional de Enfermedades Poco Frecuentes de la Direccion de
Coberturas de Alto Precio, de la Direccion Nacional de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias,
dependiente de La Subsecretaria de Medicamentos e Informacion Estratégica. Seran funciones
del (CAPAFIQ):

a. Elaborar su propio reglamento de funcionamiento y presentarlo para aprobacion de la

Subsecretaria de Medicamentos e Informacién Estratégica.

b. Efectuar recomendaciones de caracter no vinculante para la adopcion y/o elaboracion
de guias de tratamiento y/o protocolos que resulten adecuados para el abordaje integral

de la Fibrosis Quistica, tanto para pacientes pediatricos como adultos;

c. Emitir opinién basada en evidencia cientifica respecto del abordaje integral de las/os
pacientes con Fibrosis Quistica, segun sea solicitado por la Autoridad de Aplicacion de
la Ley N°27.552;

d. Asesorar a la Autoridad de Aplicacion de la Ley N° 27.552 respecto de las acciones

de difusion, concientizacion, actualizacion y formacion profesional relativos al abordaje

integral de las/os pacientes con Fibrosis Quistica.
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2- Otorgamiento de CUD a toda persona con diagnostico genético de Fibrosis Quistica

EI 05/01/2021 mediante la Resolucion Conjunta 1/2021 del MINISTERIO DE SALUD Y AGENCIA
NACIONAL DE DISCAPACIDAD (RESFC-2021-1-APN-MS) se aprobaron los requisitos para el
otorgamiento del Certificado Unico de Discapacidad (CUD) a las personas con diagndstico
confirmado de Fibrosis Quistica. La Resolucion fue publicada en el Boletin Oficial junto con el
Anexo [F-2020-84530301-APN-DNPYRS#AND, que detalla la documentaciéon que deben
presentar las personas con Fibrosis Quistica interesadas en gestionar el CUD.

Lo relevante de esta esta resolucion es que establece que las personas con diagndstico de
Fibrosis Quistica que soliciten el Certificado Unico de Discapacidad y que la Junta Evaluadora
de Discapacidad (conforme a las normativas de la Disposicion del ex Servicio Nacional de
Rehabilitacion 500/15) concluya que no se configuran los requisitos previstos para el
otorgamiento del Certificado Unico de Discapacidad, el mismo sera igualmente emitido en virtud
de lo establecido en la Ley 27.552, dejandose constancia de tal circunstancia en dicho certificado.
Ya no le puede ser negado el CUD a una persona con diagnostico de Fibrosis Quistica.

(Ver Anexo V).

Nota: Por el Decreto N° 698 del 5 de septiembre de 2017 se cred la Agencia Nacional de
Discapacidad (ANDIS), como organismo descentralizado en la orbita de la Secretaria General
de la Presidencia de La Nacion, en tanto que por el Decreto N° 95 del 1 de febrero de 2018 se
suprimio el Servicio Nacional de Rehabilitacion (entre cuyas competencias se encontraba la
elaboracién e instrumentacion de los criterios nacionales de certificacion y valoracion de la

discapacidad) y se transfirié a la 6rbita de ANDIS.

3-Nuevo Registro Nacional de Fibrosis Quistica

En la primera reunion del 2022 del CAPAFIQ, integrantes del equipo del Instituto Nacional de
Enfermedades Respiratorias (INER), perteneciente a la Administracion Nacional de Laboratorios
e Institutos de Salud (ANLIS) Carlos G. Malbran, presentaron el nuevo Registro Nacional de
Fibrosis Quistica, una herramienta que permite tener disponible informacién adicional para
simplificar la prescripcion de medicamentos y realizar el seguimiento de los pacientes. Una vez
que el equipo médico tratante realiza la carga del paciente y la prescripcién oportuna del
medicamento, el registro fomenta una articulacion eficiente del mecanismo de dispensa por parte

del Ministerio de Salud de la Nacion.

4- Incorporacion de Fibrosis Quistica como enfermedad priorizada dentro del Programa Nacional
de Enfermedades Poco Frecuentes

A través del Decreto 884/2020 se incorpora la Fibrosis Quistica como enfermedad priorizada, y
en tal sentido goza de la proteccion de la Ley 26.689 que promueve el cuidado integral de la
salud de las personas con este tipo de enfermedades, mejorar su calidad de vida y la de sus

familias
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5- Reduccion en 2022 del nimero de amparos en Fibrosis Quistica

La Direccion de Coberturas de Medicamentos de Alto Precio (DCAP) fue creada mediante
Decision Administrativa 457/2020 el 4 de abril de 2020. Alguno de los objetivos principales del
area son la participacion en la definicion de los criterios para la determinacion de la cobertura
especial de medicamentos de alto precio y baja prevalencia; el desarrollo de mecanismos

de evaluacion rapida de medicamentos y tecnologia orientada a la toma de decisiones y la
asistencia en la resolucion de casos especiales de acceso a medicamentos y tecnologia como
en la produccion, registro y analisis de datos especificos. Mediante la Decision Administrativa
N°384 del 19 de abril de 2021, se modificé la denominacion de la Direccién a Direccion de
Medicamentos Especiales y de Alto Precio (DMEYAP) manteniendo su dependencia de la
Direccion Nacional de Medicamentos y Tecnologia Sanitaria (DNMYTS)de la Subsecretaria de
Medicamentos e Informaciéon Estratégica (SSMEIE) de la Secretaria de Acceso (SAS) del
Ministerio de Salud (MS).

Ese mismo afio, la DMEYAP crea un Registro de Amparos de Medicamentos de Alto precio
mediante el cual se monitorea el seguimiento de todos los procedimientos judicializados y su
georreferenciacion. Los informes que se encuentran disponibles corresponden a los 12 meses
de 2020, a los 12 meses de 2021 y al primer semestre de 2022, y sdlo se tienen en cuenta los
expedientes “actualmente activos”, aquellos que han tenido movimientos en los ultimos 12

meses.

Informe 2020- Se relevaron 352 solicitudes de cobertura de medicamentos de alto precio por via
de amparo, de los cuales 34 (42%) corresponde a diagnosticos de enfermedades poco
frecuentes.

Los amparos fueron solicitados para un universo de 123 medicamentos. Los medicamentos mas
solicitados fueron: Nusinersen (16%), Nivolumab (7%), Palbociblib (6%), Pembrolizumab (3%),

Treprostinil (3) y Elexacaftor/Texacaftor/Ivacaftor (3%).
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Medicamento
NUSINERSEN
NIVOLUMAB
PALBOCICLIB
PEMBROLIZUMAB
TREPROSTINIL

ELEXACAFTOR/TEXACAFTOR/IVACAFTOR

LETROZOL
ACETATO DE ABIRATERONA
TRASTUZUMAB EMTANSINA
ELOSULFASE ALFA/
LAPATINIB
RIBOCICLIB
BUROSUMAB
MACITENTAN
CERLIPONASE ALFA
INOTERSEN
ADALIMUMAB
METRELEPTINA
ECULIZUMAB
FINGOLIMOD
DINUTUXIMAB BETA
PIRFENIDONA
BEVACIZUMAB
METOTREXATO
Lumacattor/Ivacaftor
INMUNOCIANINA
ATALUREN
INMUNOGLOBULINA HUMANA
FULVESTRANT
BUDESONIDE
GAMMAGLOBULINA EV
IPILIMUMAB
DENOSUMAB
PERTUZUMAB
BACLOFENO
PROLASTIN C
BOSENTAN
ACIDO COLICO
LEVOTIROXINA
DIVALPROATO DE SODIO
REGORAFENIB
ALENTUZUMAB
LEUPROLIDE ACETATO

Medicamento
IDURSULFASA/
trimetoprima sulfametoxazol
INFLIXIMAB
L-ACETIL CARNITINA:
LEUCOVARINA
TACROLIMUS
PAMITUMUMAB
OMEPRAZOL
HIDROCORTISONA
RAMUCIRUMAB
HIDROXICLOROQUINA
CAPECITABINA
IBRUTINIB
PACLITAXEL
CARBOPLATINO
ERITROPROYETINA
IMIGLUCERASA CEREZYME
RILUZOL
ACIDO FOLICO
TOCILIZUMAK
CETUXIMAB
VITAMINA D2
CLOBAZAM
(OSIMERTINIB
CCROSSLINK
PALIPEDIRONA
INTERFERON BETA
PEMETREXEB
DABRAFENIB
PREGABALINA/
IXAZOMIB
FLUORURACILO
JUXTAPID (lomitapide)
SERTRALINA
AABEMACICLIB
TAFAMIDIS
DECAPEPTYL RETARD
TRAMETINIB
LENALIDOMINA
'VANDETANIB
DEFLAZACORD
HEMPOIL REHO CANNABIDIOL
ONDANSETRON

QAmparos
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Fuente: Informe de Gestion 2020. Direccién de Coberturas de Alto Precio

Para la triple terapia de Fibrosis quistica, se registraron 6 expedientes.
El siguiente cuadro describe los medicamentos que provocan un mayor impacto presupuestario

por su precio unitario, pero también por la cantidad de amparos pidiendo su provision:

PRESTACION Precio Tratamiento Anual

Cantidad expedientes

Presupuesto Estimado

NUSINERSEN 46 $11.704.041,40 $ 550.089.945,90
TREPROSTINIL 8 $39.854.111,28 $318.832.890,20
DINUTUXIMAB BETA 3 $ 57.528.000,00 $ 172.584.000,00
ELEXACAFTOR/TEXACAFTOR/IVACAFTOR 6 $27.913.360,71 $167.480.164,29
ACIDO cOoLICO 2 $80.622.259,20 $161.244.518,40
ECULIZUMAB 3 $46.241.040,00 $138.723.120,00
ELOSULFASE ALFA 4 $ 33.424.230,00 $133.696.920,00
CERLIPONASE ALFA 4 $32.550.012,98 $130.200.051,93

Fuente: Informe de Gestion 2020. Direccién de Coberturas de Alto Precio

Los medicamentos mas solicitados por via de amparo se corresponden con los medicamentos
mas costosos mencionados respecto del precio del tratamiento anual. Esto implica que cada
nueva solicitud de prestacion represente un gran aumento del gasto de presupuesto anual en
medicamentos y tecnologias de alto precio
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2021- Se relevaron 170 procesos judiciales demandando la cobertura de Medicamentos de Alto

Precio (MAP) a través de acciones de amparo. De la totalidad de las peticiones recepcionadas,

el 53% corresponde a diagnosticos de enfermedades poco frecuentes. Para Fibrosis quistica se

registraron 14 expedientes.
La cantidad de amparos presentados por el tipo de medicamento solicitado fueron:

NUSINERSEN

ELEXACAFTOR/TEXACAFTOR/IVACAFTOR
PEMBROLIZUMAB
ONASEMNOGEN ABEPARVOVEC

PALBOCICLIB

ELOSULFASE ALFA
CERLIPONASE ALFA

TREPROSTINIL
PERTUZUMAB
LACOSAMIDA
BUROSUMAB

VESTRONIDASA ALFA
TRIMETOPRIMA+SULFAMETOXAZOL
TOXINA BOTULINICA

TOBRAMICINA
RILUZOL
PANCREATINA
PACLITAXEL
OMEPRAZOL
NIVOLUMAB
METOTREXATO

fuente: Informe de amparos 2021. Direccién de medicamentos especiales y alto precio.
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LUMACAFTOR/ IVACAFTOR
LEVOTIROXINA
IMIGLUCERASA CEREZYME
GEMCITABINA
CIPROFLOXACINA
CERTOLIZUMAB
AMOXICILINA

ACIDO ACETILSALICILICO
ACETATO DE TRIPTORELINA
N/I

VITAMINAS A, D,EY K
TRASTUZUMAB
TRAMADOL

TIOTEPA

TEMOZOLAMIDA
SOMATROPINA
SEVELAMER CARBONATO
SALBUTAMOL
ROSUVASTATINA
RIOCIGUAT

RIFAMPICINA

Y . I L L R PEN L RS DS S B B S

Los procesos judiciales actualmente activos fueron solicitados para un universo de 112

medicamentos diferentes. Los medicamentos mas solicitados fueron: Nusinersen (17%),

Elexacaftor/Texacaftor/lvacaftor (8%), Pembrolizumab (7%), Onasemnogén abeparvovec (5%),

Palbociclib (3%).

Primer semestre 2022 (1° de enero al 30 de junio de) - se recepcionaron en este periodo 28
NUEVAS SOLICITUDES de cobertura de Medicamentos Especiales y Alto Precio (MEAP) por

via de amparo de las cuales 2 fueron fibrosis quistica. el 58% corresponde a diagndsticos de

enfermedades poco frecuentes
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AME 5
Acondroplasia 2
Amaurosis congénita de Leber 2
Fibrosis quistica 2
Enfermedad de Fabry 2
Cancer no especificado il
Ampuloma i
Caéncer de colon 1
Céncer de mama 1
Carcinoma de plexos coroideos 1
Linfoma no Hodgkin i
Tumor de estroma gastrointestinal 1
Neuroblastoma 1
Esquizofrenia 1
Citrulinemia 1
Lesion ligamento 1
Acidemia metilmaldnica 1
Aflojamiento séptico cadera 1
Colitis ulcerosa 1
Neuromielitis Optica seropositiva 1

Fuente: Registro de DMEYAP.

Fuente: Informe del registro de amparos Direccién de medicamentos especiales y alto Precio. Primer semestre 2022

De estos informes es posible apreciar que en el Ultimo semestre se han registrado solo 2 amparos
en Fibrosis Quistica. Debe tenerse en cuenta que los datos son parciales ya que refieren a
informacion de un lapso muy breve y en un contexto de pandemia de COVID-19, especialmente
en el afio 2020 (donde se registraron 6 amparos en Fibrosis Quistica).

Cabe mencionar que a fines de 2021, un laboratorio argentino lanzé la triple terapia con una
produccion 100% en Argentina lo que ha abaratado significativamente los costos de esta terapia.
El producto, que segin Vademecum se vendera a US$7.126 propone un cierre a los reclamos

por la cobertura de la triple terapia importada, que cuesta US$311.000. (Boletin Farmacos, 2022)

6- Aprobacion de canasta de medicamentos para Fibrosis Quistica

En Enero de 2022 la Subsecretaria de Medicamentos e Informacion Estratégica, mediante la
Disposicion 2/2022 (DI-2022-2-APN-SSMEIE#MS) aprueba la canasta de medicamentos
destinada a la atencion integral de pacientes con Fibrosis Quistica que incluye ademas de
enzimas pancreaticas, suplementos nutricionales, vitaminicos, antiinflamatorios, antibiéticos
para el tratamiento preventivo de infecciones pulmonares, inmunomoduladores vy la triple terapia

Elexacaftor + Tezacaftor + lvacaftor / lvacaftor.

6- Incorporacién de terapia moduladora de alto precio y botiquines con medicamentos esenciales

para el tratamiento de la Fibrosis Quistica en todo el pais
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El 4 de julio de 2023 se anuncié el inicio de la dispensa de la triple terapia moduladora de
produccion nacional que se suma a la estrategia de medicamentos de Alto Precio, para el
tratamiento de Fibrosis Quistica y la distribucién de Botiquines de Fibrosis Quistica en las 24
jurisdicciones, los cuales fueron incorporados a la estrategia de medicamentos esenciales con el
objetivo de fortalecer la respuesta de los sistemas de salud provinciales.

Se dara cobertura de la triple terapia moduladora de manera centralizada a todas las
jurisdicciones para el tratamiento de Fibrosis Quistica independientemente del tipo de cobertura
—publica exclusiva, privada o de la seguridad social- con que cuenten los pacientes, de acuerdo
con las recomendaciones del informe elaborado por la Comision Nacional de Evaluacion de
Tecnologias de Salud sobre terapia moduladora en Fibrosis Quistica. La distribucién requerira la
inscripcion del paciente por parte del médico tratante en el Registro Nacional de Fibrosis Quistica.
Para la incorporacion de la triple terapia moduladora se llevé adelante un proceso de adquisicion
por una cantidad de 207.900 unidades (2.310 envases de 90 comprimidos), por un costo
individual de 594.000 pesos y un valor total de mas de 1.372 millones, monto que en precio de
venta al publico asciende a la suma de méas de 4.361 millones de pesos

Los Botiquines de Fibrosis Quistica, que contienen medicamentos especificos y necesarios para
la atencion de las personas con esta patologia, se distribuyen de forma no nominalizada (no esta
vinculado directamente a un nombre especifico de paciente) a los centros de salud habilitados,
como parte de la logistica Remediar.

Estas incorporaciones son una muestra de la integracién del sistema de salud, que articula una

decisién politica y la asignacién de un presupuesto necesario para llevarlo a cabo.

8. Conclusion

Se refuta la hipétesis inicial que plantea que las enfermedades poco frecuentes no se benefician
de la sancion de leyes que le otorgan proteccién a medida ya que el derecho a la salud tiene
raigambre constitucional y es a su vez exigible por una amplia legislacion en materia de salud
(por ejemplo, la Ley 26.689 otorga a toda persona con EPF, como la fibrosis quistica, una
cobertura integral para sus requerimientos, ya sea diagndstico genético o medicacion de alto
costo).

Los resultados obtenidos a partir de la sancion y reglamentacion de la Ley de Fibrosis Quistica
han sido notables y han reflejado un impacto positivo en diversos aspectos relacionados con la
enfermedad. La creacion del Consejo Asesor para el Abordaje de Fibrosis Quistica (CAPAFiQ),
la aprobacion de la triple terapia moduladora nacional, la inclusion de dicha terapia en la
estrategia de medicamentos de Alto Precio, la instauracion de un nuevo Registro Nacional de
Fibrosis Quistica y la disminucién de los amparos en salud en el sistema judicial han demostrado
que una legislacion enfocada implementada por politicas publicas eficaces, puede brindar

avances significativos en el ambito de la atencion médica y los derechos de los pacientes

En un contexto donde las costosisimas terapias genéticas y de reemplazo enziméatico se vuelven

disponibles para enfermedades poco frecuentes y donde el derecho en salud debe ser
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interpretado minuciosamente bajos sus principios rectores de justicia e igualdad, resulta
esperable que las organizaciones de las sociedad civil, ante la lesion de sus derechos, continten
impulsando leyes sastre y estas sean aprobadas por los legisladores para no vulnerar el derecho
a la igualdad de oportunidades, mas alla de la exigibilidad constitucional del derecho a la salud

y del costo mismo de ley.

La experiencia de la Ley especifica para la Fibrosis Quistica también resalta la influencia de las
organizaciones de la sociedad civil en la promocién de legislaciones adaptadas a enfermedades
especificas. Estas organizaciones han demostrado ser agentes poderosos en la lucha por los
derechos de las personas con enfermedades raras, impulsando cambios significativos en la

politica y la atencién médica.

En este sentido Horacio Cao (2021), en una investigacion sobre legislacion y politicas publicas
establece que el proceso de aprobacién de una ley se desenvuelve en un escenario en el cual

los diferentes actores involucrados entran en conflicto, buscan aliados y se movilizan.

“(...) la aprobacion —o rechazo— de una ley, es producto de la conciliacién de los
intereses que participan, en un contexto institucional y en el marco de una sociedad

plural.”

Cuando las politicas de salud no responden a las necesidades de la poblacion, las
organizaciones civiles han generado cambios muy importantes en las politicas de acceso a la

salud (Bianco, 2016). En este sentido, Zaldua (2013) menciona:

“Ante situaciones de vulneracion de derechos, los sujetos y los colectivos atraviesan
procesos de reflexividad y de participacion en los que reconocen de distinto modo sus
derechos y buscan mecanismos de apelacion, reclamo y reconocimiento (...) Esto implica
procesos colectivos de empoderamiento para la realizacion de acciones de contraloria
social y reclamo efectivo de derechos por parte de un conjunto diverso de actores que
constituyen comunidad (...)"

Sin embargo, el dictado de leyes no es el unico camino que conduce a la proteccién y acceso a
medicamentos de alto precio. Sin politicas publicas que garanticen el efectivo cumplimiento de
las leyes, estas corren el riesgo de permanecer como letra muerta o como una mera declaracién
de buenas intenciones.

La Direccidon de Medicamentos Especiales y de Alto Precio, que dependen de la Direccién
Nacional de Medicamentos y Tecnologia Sanitaria de la Subsecretaria de Medicamentos e
Informacién Estratégica, de la Secretaria de Acceso del Ministerio de Salud, esta llevando
adelante importantes politicas publicas: definicion de los criterios para la determinacion de la

cobertura especial de medicamentos de alto precio y baja prevalencia; desarrollo de mecanismos
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de evaluacion rapida de medicamentos y tecnologia orientada a la toma de decisiones y la
asistencia en la resolucion de casos especiales de acceso a medicamentos y tecnologia como
en la produccion, registro y analisis de datos especificos. Es loable destacar el trabajo que realiza
la Comisién Nacional de Evaluacion de Tecnologias de Salud (CONETEC), dependiente del
Ministerio de Salud de la Nacion y creada por RM N°623/2018. La CONETEC realiza
evaluaciones y emite recomendaciones a la autoridad sanitaria sobre la incorporacion, forma de
uso, financiamiento y politicas de cobertura de las tecnologias sanitarias desde una perspectiva

global del sistema de salud argentino.

Un caso que no ha requerido la sancion de una ley especifica, es el Caso de Atrofia Muscular
Espinal, cuya terapia génica es de altisimo costo. A través de la Resolucién N° 1860/2020 del
Ministerio de Salud, se conformé una nueva Comision Nacional para pacientes con Atrofia
Muscular Espinal, estableciéndose el reglamento de su organizacién y funcionamiento, y las

pautas para el tratamiento con terapia genética.

La Resolucién 21/2023 del Ministerio de Salud, establece que el Estado Nacional, a través del
Ministerio de Salud, se responsabiliza de la provision de terapia génica para los pacientes que
tengan indicada la misma. Se trata de la primera terapia génica recombinante aprobada en el
pais por la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica. Esta
decisién politica ha sido el resultado del trabajo realizado por areas técnicas del Ministerio de
Salud, financiadores, asociaciones de familiares de pacientes, y laboratorios e incorpora un
acuerdo de riesgo compartido, inédito en Argentina (las pautas de riesgo compartido implican
que los pagos de los medicamentos seran cumplimentados en tanto los resultados observados
en los pacientes concuerden con lo esperado de acuerdo a la evidencia cientifica disponible). Es
decir que mediante una resolucion y una estrategia de abordaje integral, se garantiza el acceso
a la terapia génica para el tratamiento de AME, independientemente del tipo de cobertura —
publica exclusiva, privada o de la seguridad social- para las y los pacientes que cumplan con
los criterios definidos, que seran evaluados por la Comisién Nacional para Pacientes con Atrofia

Muscular Espinal.

La Federacion Argentina de Enfermedades Poco Frecuentes (FADEPOF) es una organizacion
de segundo grado que trabaja con el Estado en sus diferentes niveles, agencias reguladoras,
organizaciones sin fines de lucro, instituciones gubernamentales, industria farmacéutica,
organizaciones y grupos de pacientes, sociedades médicas, profesionales de la salud, asi como
con los demas actores que participan en las cuestiones relevantes de politica de salud,
legislativas y/o reglamentarias, persiguiendo objetivo comun: generar mejores condiciones para
los pacientes con una EPOF en la Argentina.

En su pagina web, al hablar de los derechos de los pacientes establece:
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“La Ley Nacional de Enfermedades Poco Frecuentes 26.689 ampara el derecho integral
de la salud al 100% de todas las personas con enfermedades poco frecuentes. NO es

necesario la sancién de leyes especificas por cada enfermedad.”

No obstante, mientras confluyan: la ausencia de politicas publicas eficientes, la lucha aislada de
familias vulneradas por protecciones a medida, la declaracion de los propios jueces sobre la
necesidad de leyes especificas y la aprobacion de leyes con la intencién del de dotar a los
paciente de herramientas para actuar cuando las instituciones o profesionales de la salud, por
accion u omision, afecten sus derechos, es esperable que se sigan sancionando leyes sastre

que otorguen beneficios concretos.

Es imperante que las decisiones terapéuticas sean evaluadas por comisiones especiales que
definan guias de practica clinica y que estandaricen las indicaciones terapéuticas precisas,
basadas en la mejor evidencia cientifica y en el analisis de costo efectividad. Los informes de
estas comisiones deben ser tenidos en cuenta a la hora de votar la sancion de leyes que

involucren enfermedades poco frecuentes y medicamentos de alto costo.
La implementacion de politicas publicas interdisciplinarias eficaces que contemplen las

particularidades de las enfermedades raras y busquen soluciones adecuadas a sus desafios

unicos, tendra el gran desafio de detener la proliferacion de leyes por enfermedad rara.
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Buenos Aires, 9} MOy U1

Sefiora Presidenta del H. Senado.

Tengo el agrado de dirigirme a la sefiora

Presidenta, comunicéandole que esta H. Camara ha sancionado, en sesion de la

fecha, el siguiente proyecto de ley que paso en revision al H. Senado.

El Senado y Céamara de Diputados, etc.

 Articulo 1°- Decldrese de interés nacional la lucha contra la
enfermedad de Fibrosis Quistica de Pancreas o Mucoviscidosis, entendiéndose
por tal a la deteccién e investigacion de sus agentes causales, el diagndstico,
tratamiento, su prevencion, asistencia y rehabilitacién, incluyendo la de sus

patologias derivadas, como asi también la educacion de la poblacién respecto

de la misma.

Art. 2°- La presente ley tiene por finalidad establecer el régimen
legal de proteccion, de atencién de salud, trabajo, educacién, rehabilitacién,
seguridad social y prevencion, para que las personas con fibrosis quistica de
pancreas o mucoviscidosis alcancen su desarrollo e inclusién social,
econdmica y cultural, conforme lo previsto en la Constitucién nacional.

Asimismo, por tratarse de una discapacidad visceral que no tiene cura,
contaran con una proteccion integral no solo a nivel diagnéstico y tratamiento

médico desde el nacimiento, sino a todo nivel para lograr su adecuada

n
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integracién social.
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Art. 3°- Las disposiciones de la presente ley seran de aplicacion en todo
el territorio de la Republica Argentina. La autoridad de aplicacién ser4 la que
el Poder Ejecutivo establezca en la reglamentacién de la presente ley, la que
debera coordinar con las provincias el efectivo cumplimiento de esta ley. Su
ejecucion en cada jurisdiccion estard a cargo de las respectivas autoridades
sanitarias a cuyos fines podran dictar las normas complementarias que
consideren necesarias para el mejor cumplimiento de la misma y su

reglamentacion.

Art. 4°- La autoridad de aplicacién debera establecer normas de
provision de medicamentos e insumos, las que deben ser revisadas y
actualizadas como minimo cada dos (2) afios, a fin de incluir, en la cobertura,
los avances farmacoldgicos y tecnoldgicos que resulten de aplicacién en la
terapia de la fibrosis quistica y promuevan una mejora en la calidad de vida de

los pacientes.

Art. 5°- Las obras sociales, comprendiendo por tal concepto las
entidades enunciadas en el articulo 1° de la ley 23.660, las enmarcadas en la
ley 23.661, la Obra Social del Poder Judicial de la Nacién, la Direccién de
Ayuda Social para el Personal del Congreso de la Nacién, las entidades de
medicina prepaga y las entidades que brinden atencién al personal de las
universidades, como asi también todos aquellos agentes que brinden servicios
médicos asistenciales a sus afiliados, independientemente de la figura juridica
que posean, tendran a su cargo con caracter obligatorio, la cobertura total del
cien por ciento (100%) de las prestaciones que sean indicadas por los médicos
profesionales y que necesiten las personas con fibrosis quistica de pancreas o

mucoviscidosis, debiendo otorgar cobertura integral de medicamentos,
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suplementos dietarios y nutricionales, equipos médicos, kit de tratamientos,
terapias de rehabilitacién y todas las prestaciones que sean indicadas por los
profesionales médicos, en un plazo maximo de treinta (30) dias corridos, para

aquellos casos que no sean urgentes y para estos Gltimos de forma inmediata.

Art. 6°- La cobertura integral del cien por ciento (100%) de los
medicamentos, suplementos dietarios y nutricionales, equipos médicos, kit de
tratamientos, terapias de rehabilitacion, traslados y todas las prestaciones que
sean indicadas por los profesionales médicos, destinados a las personas con
fibrosis quistica de pancreas o mucoviscidosis, debe ser provista en las
condiciones y cantidades necesarias segiin lo prescriba el médico, quedando
prohibida su sustitucién y/o modificacién por parte de la obra social, empresa
de medicina prepaga y del sector ptblico de salud.

Igualmente tendran cobertura del cien por ciento (100%) todos los
estudios de diagnostico, tratamiento y control que se relacionen o deriven de
la fibrosis quistica de pancreas o mucoviscidosis, como asi también el
diagnoéstico y tratamiento de los 6rganos que vayan siendo afectados por el
avance de la enfermedad. Dichas patologias, contaran con la misma cobertura

para tratamientos psicoldgicos y/o psiquidtricos que sean necesarios.

Art. 7°- Confirmado el diagndstico de la persona con fibrosis quistica
de pancreas o mucoviscidosis por parte de autoridad competente,
correspondera al Ministerio de Salud de la Nacién en los términos de la ley
25.504 el otorgamiento inmediato del Certificado Unico de Discapacidad a la
persona diagnosticada, el cual sera de por vida.

Confirmado el diagnéstico e indistintamente de la ciudad en la que

resida el paciente, la autoridad competente debera coordinar la derivacién
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inmediata a los centros multidisciplinarios especializados en la patologia,
garantizdndose un adecuado seguimiento, como asi también los traslados

pertinentes cada vez que sean requeridos.

Art. 8°- La fibrosis quistica de pancreas o mucoviscidosis no sera
causal de impedimento para el ingreso laboral, tanto en el d4mbito publico,
como en el privado. El desconocimiento de este derecho sera considerado acto

discriminatorio en los términos de la ley 23.592 y sus modificatorias.

Art. 9°- En toda controversia judicial o administrativa en la cual el
caracter de fibroquistico o paciente de mucoviscidosis sea invocado para
negar, modificar o extinguir derechos del trabajador, serd imprescindible el
dictamen del 4rea respectiva del Ministerio de Salud y Accién Social por
intermedio de juntas médicas especializadas que se conformaran al efecto,

segun lo establezca la autoridad de aplicacion.

Art. 10.- El Ministerio de Salud de la Nacién debera establecer una
directa relacion de apoyo con las entidades cientificas, asociaciones civiles y
O.N.Gs que a la fecha de la sancién de la presente estén desarrollando
actividades inherentes al objetivo de la misma, en el territorio nacional, o a
nivel internacional. Asimismo debera apoyar la formacién de especialistas
tanto pediatricos como de adultos.

La autoridad de aplicacion debera llevar a cabo campafias nacionales
informativas de deteccion y de concientizacién de la enfermedad, a fin de
lograr un adecuado conocimiento en la sociedad de esta patologia, que permita

una mayor integracion social de los pacientes.
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Art. 11.- La autoridad de aplicacién convendra con el Ministerio de
Educacién de la Nacién, fomentar con las jurisdicciones locales y las
instituciones educativas en todos los niveles, programas educativos y
formativos que permitan el acceso de alumnos y docentes a un conocimiento
adecuado de la problemdtica, especialmente en aquellos establecimientos
donde asistan alumnos con fibrosis quistica de pancreas o mucoviscidosis,
como asi también arbitrar los medios necesarios para garantizar una correcta

difusién y concientizacion de la patologia mencionada.

Art. 12.- La pesquisa neonatal conforme a lo regulado en la ley
26.279, deberd implementarse como practica obligatoria en todas las clinicas,
instituciones u hospitales publicos o privados. De confirmarse el diagnéstico
de una persona con fibrosis quistica, debera incluirse también en la pesquisa a
sus hermanos o descendientes directos para controlar la aparicién de nuevos
casos por tratarse de una enfermedad congénita, debiendo dichos estudios

tener la cobertura integral del cien por ciento (100%) del costo que demande.

Art. 13.- Quedan incluidos en el Programa Médico Obligatorio (PMO)
todos estos procedimientos y practicas, como los de diagndstico,
medicamentos y terapias de apoyo, establecidos en los articulos 1°, 3°, 4° y 5°
de la presente ley, con los criterios y modalidades de cobertura que establezca

la autoridad de aplicacion.

Art. 14.- Los pacientes cuyo deterioro pulmonar lo justifique, podran
ser sometidos a trasplante pulmonar, o cardio pulmonar, cuando el médico
tratante lo considere méas oportuno previo acuerdo con familiares y/o

pacientes, no pudiendo discutirse la oportunidad del trasplante, siendo el
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profesional, el nico autorizado a decidirlo conforme al estado del paciente.
La mencionada practica serd ejecutada conforme a lo previsto por la ley

26.066 de trasplante de 6rganos.

Art. 15.- Todas las instituciones de atencién médica tanto publicas
como privadas, deberan elaborar un registro estadistico unificado de personas
que padezcan la enfermedad, como asi también un informe sobre las acciones
llevadas a cabo a nivel nacional y en forma conjunta con las autoridades

provinciales.

Art. 16.- La autoridad de aplicacion debera crear un banco de drogas
Unico nacional para el tratamiento de pacientes con fibrosis quistica de
pancreas o mucoviscidosis, a los efectos de la distribuciéon de los
medicamentos necesarios para cada paciente. Dicho banco podra también
gestionar la compra de drogas producidas en el exterior, para tratamientos

especificos que asi lo requieran.

Art. 17.- Los gastos que demande el cumplimiento de la presente ley
seran atendidos con las partidas que al efecto destine en forma anual el
Presupuesto General de la Administracion Publica para el Ministerio de Salud

de la Nacion.

Art. 18.- La presente ley es de orden publico, por lo que la autoridad
de aplicacion debera celebrar los convenios necesarios con las jurisdicciones
provinciales y la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, a fin garantizar la

implementacion de esta ley en todo el territorio nacional.
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Art. 19.- La presente ley serd reglamentada dentro de los noventa (90)
dias de su publicacion, no pudiendo introducir la autoridad de aplicacién

criterios y modalidades de cobertura que restrinjan los derechos reconocidos

por esta ley.

Art. 20.- Comuniquese al Poder ejecutivo nacional.

Saludo a usted muy atentamente.
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Articulo 1°- Declérese de interés nacional la lucha contra la enfermedad
de Fibrosis Quistica de Pancreas o Mucoviscidosis, entendiéndose por tal a la
deteccion e investigacion de sus agentes causales, el diagnoéstico, tratamiento, su
prevencion, asistencia y rehabilitacion, incluyendo la de sus patologias
derivadas, como asi también la educacién de la poblacién respecto de la misma.

Art. 2°- La presente ley tiene por finalidad establecer el régimen legal
de proteccion, de atencidn de salud, trabajo, educacion, rehabilitacion, seguridad
social y prevencion, para que las personas con fibrosis quistica de pancreas o
mucoviscidosis alcancen su desarrollo e inclusién social, econémica y cultural,
conforme lo previsto en la Constitucién nacional.

Asimismo, por tratarse de una discapacidad visceral que no tiene cura,
contaran con una proteccion integral no solo a nivel diagndstico y tratamiento

médico desde el nacimiento, sino a todo nivel para lograr su adecuada
integracion social.

Art. 3°- Las disposiciones de la presente ley seran de aplicacion en todo el
territorio de la Replblica Argentina. La autoridad de aplicacion sera la que el
Poder Ejecutivo establezca en la reglamentacién de la presente ley, la que debera
coordinar con las provincias el efectivo cumplimiento de esta ley. Su ejecucion
en cada jurisdiccion estara a cargo de las respectivas autoridades sanitarias a
cuyos fines podréan dictar las normas compiementarias que consideren necesarias
para el mejor cumplimiento de la misma y su reglamentacidn.

Art. 4°- La autoridad de aplicacién debera establecer normas de provision
de medicamentos e insumos, las que deben ser revisadas y actualizadas como
minimo cada dos (2) afios, a fin de incluir, en la cobertura, los avances
farmacologicos y tecnolégicos que resulten de aplicacion en la terapia de la
fibrosis quistica y promuevan una mejora en la calidad de vida de los pacientes.

Art. 5°- Las obras sociales, comprendiendo por tal concepto las entidades
enunciadas en el articulo 1° de la ley 23.660, las enmarcadas en la ley 23.661, la
Obra Social del Poder Judicial de la Nacién, la Direccion de Ayuda Social para
el Personal del Con e la Nacidn, las entidades de medicina prepaga y las
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entidades que brinden atencién al personal de las universidades, como asi
también todos aquellos agentes que brinden servicios médicos asistenciales a sus
afiliados, independientemente de la figura juridica que posean, tendrin a su
cargo con caracter obligatorio, la cobertura total del cien por ciento (100%) de
las prestaciones que sean indicadas por los médicos profesionales y que
necesiten las personas con fibrosis quistica de péancreas o mucoviscidosis,
debiendo otorgar cobertura integral de medicamentos, suplementos dietarios y
nutricionales, equipos médicos, kit de tratamientos, terapias de rehabilitacién y
todas las prestaciones que sean indicadas por los profesionales médicos, en un
plazo maximo de treinta (30) dias corridos, para aquellos casos que no sean
urgentes y para estos ultimos de forma inmediata.

Art. 6°- La cobertura integral del cien por ciento (100%) de los
medicamentos, suplementos dietarios y nutricionales, equipos médicos, kit de
tratamientos, terapias de rehabilitacion, traslados y todas las prestaciones que
sean indicadas por los profesionales médicos, destinados a las personas con
fibrosis quistica de pancreas o mucoviscidosis, debe ser provista en las
condiciones y cantidades necesarias segiin lo prescriba el médico, quedando
prohibida su sustitucién y/o modificacién por parte de la obra social, empresa de
medicina prepaga y del sector publico de salud.

Igualmente tendran cobertura del cien por ciento (100%) todos los
estudios de diagnéstico, tratamiento y control que se relacionen o deriven de la
fibrosis quistica de pancreas o mucoviscidosis, como asi también el diagnéstico
y tratamiento de los érganos que vayan siendo afectados por el avance de la
enfermedad. Dichas patologias, contardn con la misma cobertura para
tratamientos psicoldgicos y/o psiquidtricos que sean necesarios.

Art. 7°- Confirmado el diagnéstico de la persona con fibrosis quistica de
pancreas o mucoviscidosis por parte de autoridad competente, corresponderd al
Ministerio de Salud de la Nacién en los términos de la ley 25.504 el
otorgamiento inmediato del Certificado Unico de Discapacidad a la persona
diagnosticada, el cual sera de por vida.

Confirmado el diagnéstico e indistintamente de Ia ciudad en la que resida
el paciente, la autoridad competente debera coordinar la derivacién inmediata a
los centros multidisciplinarios especializados en la patologia, garantizandose un

adecuado seguimiento, como asi también los traslados pertinentes cada vez que
sean requeridos.

Art. 8°- La fibrosis quistica de pancreas o mucoviscidosis no sera causal
de impedimento para el ingreso laboral, tanto en el 4mbito publico, como en el
privado. El descompcimiento de este derecho serd considerado acto
discriminatorio en érminos de la ley 23.592 y sus modificatorias.
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Art. 9°- En toda controversia judicial o administrativa en la cua] el
caracter de fibroquistico o paciente de mucoviscidosis sea invocado para negar,
modificar o extinguir derechos del trabajador, serd imprescindible el dictamen
del drea respectiva del Ministerio de Salud y Accién Social por intermedio de
juntas médicas especializadas que se conformaran al efecto, segun lo establezca
la autoridad de aplicacién.

Art.  10.- El Ministerio de Salud de la Nacion deberd establecer una
directa relacién de apoyo con las entidades cientificas, asociaciones civiles y
ON.Gs que a la fecha de la sancion de la presente estén desarrollando
actividades inherentes al objetivo de la misma, en el territorio nacional, o a nivel
internacional. Asimismo debers apoyar la formacién de especialistas tanto
pediatricos como de adultos.

La autoridad de aplicacién deber4 llevar a cabo campafias nacionales
informativas de deteccién y de concientizacion de la enfermedad, a fin de lograr
un adecuado conocimiento en la sociedad de esta patologia, que permita una
mayor integracion social de los pacientes.

Art. 11.- La autoridad de aplicacién convendra con el Ministerio de
Educacién de la Nacién, fomentar con las jurisdicciones locales y las
instituciones educativas en todos los niveles, programas educativos y formativos
que permitan el acceso de alumnos y docentes a un conocimiento adecuado de la
problematica, especialmente en aquellos establecimientos donde asistan alumnos
con fibrosis quistica de pancreas o mucoviscidosis, como asi también arbitrar los

medios necesarios para garantizar una correcta difusion y concientizacion de la
patologia mencionada.

Art. 12.- La pesquisa neonatal conforme a lo regulado en Ia ley
26.279, debera implementarse como practica obligatoria en todas las clinicas,
instituciones u hospitales publicos o privados. De confirmarse e] diagndstico de
una persona con fibrosis quistica, debers incluirse también en la pesquisa a sus
hermanos o descendientes directos para controlar la aparicién de nuevos casos
por tratarse de una enfermedad congénita, debiendo dichos estudios tener la
cobertura integral del cien por ciento (100%) del costo que demande.

Art. 13.- Quedan incluidos en el Programa Médico Obligatorio (PMO)
todos estos procedimientos Yy practicas, como los de diagnéstico, medicamentos
y terapias de apoyo, establecidos en los articulos 1°, 3°, 4° y 5° de Ia presente

ley, con los criterios y madalidades de cobertura que establezca la autoridad de
aplicacidn.
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Art. 14.- Los pacientes cuyo deterioro pulmonar lo justifique, podran ser.
sometidos a trasplante pulmonar, o cardio pulmonar, cuando el médico tratante
lo considere més oportuno previo acuerdo con familiares y/o pacientes, no
pudiendo discutirse la oportunidad del trasplante, siendo el profesional, el tinico
autorizado a decidirlo conforme al estado del paciente. La mencionada practica
sera ejecutada conforme a lo previsto por la ley 26.066 de trasplante de 6rganos.

Art. 15.- Todas las instituciones de atencion médica tanto publicas como
privadas, deberan elaborar un registro estadistico unificado de personas que
padezcan la enfermedad, como asi también un informe sobre las acciones

llevadas a cabo a nivel nacional y en forma conjunta con las autoridades
provinciales.

Art. 16.- La autoridad de aplicacién deberd crear un banco de drogas
Unico nacional para el tratamiento de pacientes con fibrosis quistica de pancreas
0 mucoviscidosis, a los efectos de la distribucién de los medicamentos
necesarios para cada paciente. Dicho banco podra también gestionar la compra

de drogas producidas en el exterior, para tratamientos especificos que asi lo
requieran.

Art. 17.- Los gastos que demande el cumplimiento de la presente ley
seran atendidos con las partidas que al efecto destine en forma anual el

Presupuesto General de la Administracion Pablica para el Ministerio de Salud de
la Nacién.

Art. 18.- La presente ley es de orden publico, por lo que la autoridad de
aplicacion deberd celebrar los convenios necesarios con las jurisdicciones
provinciales y la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, a fin garantizar la
implementacion de esta ley en todo el territorio nacional.

Art. 19.- La presente ley ser4 reglamentada dentro de los noventa (90)
dias de su publicacién, no pudiendo introducir Ia autoridad de aplicacion

criterios y modalidades de cobertura que restrinjan los derechos reconocidos por
esta ley.

Art. 20.- Comuniquese al Poder ejecutivo nacional.

DADA EN LA SALA DE SESIONES DEL CONGRESO

ARGENTINO, EN BUENOS AIRES, A LOS VEINTITRES DIAS DEL MES
DE JULIO DEL ANO DOS\MIL V INTE. ’
REGISTRADA / (

}
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Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ano del General Manuel Belgrano

Decreto de Promulgacién Parcial

Numero: DEPPA-2020-662-APN-PTE

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 10 de Agosto de 2020

Referencia: Promulgacion Parcial del Proyecto de la Ley N° 27.552 (Declara de interés nacional la lucha contra
la enfermedad de Fibrosis Quistica de Pancreas o Mucoviscidosis)

VISTO el Proyecto de Ley registrado bajo el N° 27.552 sancionado por el HONORABLE CONGRESO DE LA
NACION el 23 de julio de 2020, y

CONSIDERANDO:

Que por el Proyecto de Ley citado en el Visto se declara de interés nacional la lucha contra la enfermedad de
Fibrosis Quistica de Pancreas o Mucoviscidosis, entendiendo por tal la deteccidn e investigacién de sus agentes
causales, el diagnéstico, tratamiento, su prevencion, asistencia y rehabilitacion, incluyendo la de sus patologias
derivadas, como asi también la educacién de la poblacién al respecto.

Que, entre sus objetivos, se encuentra dotar de un tratamiento de proteccion e integracion social a las personas
que padecen la citada enfermedad en tanto la misma, a la fecha, resulta una patologia sin cura.

Que es funcién esencial del PODER EJECUTIVO NACIONAL velar por el bienestar de la totalidad de los y las
habitantes y, asimismo, garantizar la aplicacion de los principios derivados de la justicia distributiva.

Que, en este marco, resulta aconsejable promulgar parcialmente el Proyecto de Ley sancionado para su mejor y
mds equitativa aplicacion, garantizando la completa provision de las prestaciones alli establecidas pero sin afectar
el marco normativo que regula la salud publica.

Que no todas las prestaciones que deben y/o pueden recibir las personas con Fibrosis Quistica de Pancreas o
Mucoviscidosis deben ser indicadas por profesionales médicos o médicas y tal exigencia, de mantenerse en el
texto del proyecto de ley, podria redundar inclusive en un perjuicio para los y las pacientes, y solo resulta una
limitaciéon que responde al modelo médico-hegemonico sin contemplar las decisiones del equipo de salud
integrado también por otros u otras profesionales. En este sentido se deja en claro que las prestaciones requeridas
por los y las pacientes serdn cubiertas en su totalidad, tal como se establece en el proyecto sancionado.
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Que, por lo expuesto, corresponde sustraer del texto del articulo 5° la palabra
en dos oportunidades, antes y después de la palabra “profesionales”.

... médicos...” que se encuentra

Que, en igual sentido se procederd con la expresion contenida en el articulo 6° del Proyecto de Ley sancionado
que exige “...que sean indicadas por los profesionales médicos...”, donde se suprime la referencia a la palabra
“médicos”.

Que, por otra parte, el proyecto sancionado, al establecer en su articulo 6° que la cobertura integral se debe
realizar segun lo prescriba el médico, quedando prohibida la sustitucién y/o modificacion del medicamento, se
aparta de los criterios fijados en diversas normas y politicas ptblicas existentes en el pais, tal como la Ley N°
25.649 por la cual se dispone que toda receta o prescripcion médica debe efectuarse en forma obligatoria
expresando la denominacién comin internacional, usualmente llamado “nombre genérico”, lo cual tiene por
objeto la defensa del consumidor o de la consumidora de medicamentos y drogas farmacéuticas y permite a los y
las pacientes ejercer con libertad su derecho de eleccion, ademads de facilitar una politica competitiva de precios.

Que la Ley N° 25.649 permiti6 y facilitd, desde su entrada en vigencia, un mayor acceso a los medicamentos por
parte de los consumidores y las consumidoras, autorizando la sustituciéon de un producto por otro de menor
precio con iguales resultados.

Que mantener el texto del articulo 6° tal como estd redactado en la sancién bajo andlisis implicaria un retroceso
respecto de lo dispuesto por la Ley N° 25.649 porque prohibe la sustitucion de productos y no admite su
prescripcion por denominacién comun internacional -nombre genérico-, volviendo al modelo médico-
hegemonico, lo que obstaculiza la realizacién de una politica mds efectiva para la atencién de la salud publica.

Que, asimismo, el proyecto de Ley sancionado, al referirse al otorgamiento del Certificado Unico de
Discapacidad previsto en el articulo 7° del proyecto se aparta de la concepcion de las personas, que en nuestro
pais, responde al del modelo universal con enfoque biopsicosocial, el cual concibe a la persona con discapacidad
desde su complejidad.

Que un enfoque biopsicosocial conlleva a que, la sola presencia de una determinada condiciéon de salud —aun
cuando sea irreversible- no implica per se discapacidad, sino que la existencia de dicha condicion es la puerta de
entrada para la evaluacion del perfil de funcionamiento de la persona, el cual se encuentra influenciado por una
compleja combinacién de factores, desde las diferencias personales de experiencias, antecedentes y bases
emocionales, construcciones psicoldgicas e intelectuales, hasta el contexto fisico, social y cultural en el que la
persona vive.

Que, en consonancia con ello, el paradigma que instala la Convencién sobre los Derechos de las Personas con
Discapacidad, aprobada por nuestro pais por Ley N° 26.378 y con jerarquia constitucional por Ley N° 27.044,
vira de la concepcién de la discapacidad segin el modelo médico- hegemoénico, el cual pone el acento en la
enfermedad, al modelo social, que hace hincapié en las limitaciones provenientes del entorno y la sociedad,
reconociendo a la discapacidad como un concepto dindmico, en constante evolucion.

Que dicha Convencidn de rango constitucional establece, entre otros pardmetros tendientes a promover, proteger
y asegurar el goce pleno en condiciones de igualdad de todos los derechos humanos y libertades fundamentales
por parte de todas las personas con discapacidad, en su articulo 4°, que los Estados Parte deben “...asegurar y
promover el pleno ejercicio de todos los derechos humanos y las libertades fundamentales de las personas con
discapacidad sin discriminacion alguna por motivos de discapacidad...”, debiendo a tal fin adoptar todas las

medidas legislativas, administrativas y de otra indole que sean pertinentes para hacer efectivos los derechos



reconocidos en la presente Convencién asi como las medidas pertinentes para modificar o derogar leyes,
reglamentos, costumbres y practicas existentes que constituyan discriminacién contra las personas con
discapacidad (articulo 4°, inciso 1°, apartados “a” y “b”).

Que, en efecto, en nuestro pais los certificados unicos de discapacidad no se otorgan de una vez y para siempre,
en ningln caso y respecto de ninguna enfermedad, porque no necesariamente la persona beneficiaria del mismo
queda sujeta a esa condicién de por vida.
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Que entonces, en este punto, la expresién “...el cual serd de por vida...” podria entrar en pugna con la
mencionada Convencidn, lo que aconseja la observacion de la misma.

Que, finalmente, el articulo 9° del Proyecto de Ley sancionado hace referencia al MINISTERIO DE SALUD Y
ACCION SOCIAL, el cual no se encuentra dentro de la ADMINISTRACION PUBLICA NACIONAL,
correspondiendo dichas competencias al MINISTERIO DE SALUD. En efecto, es este Ministerio el que tiene
competencia en todo lo inherente a la salud de la poblacién, de conformidad con la Ley de Ministerios (texto
ordenado por Decreto N° 438/92) modificada por el Decreto N° 7 del 10 de diciembre de 2019.

Que, en este orden de ideas, las personas que sufran de Fibrosis Quistica de Pancreas o Mucoviscidosis accederdn
a todas las prestaciones médicas necesarias para su diagndstico y tratamiento en tiempo oportuno de forma tal que
se magnifique el beneficio en su salud generando un impacto positivo sobre la misma, tal como se establece en la
sancién enviada por el Congreso Nacional.

Que, por lo expuesto, resulta conveniente observar parcialmente los articulos 5°, 6°, 7° y 9° del Proyecto de Ley
registrado bajo el N° 27.552, dejando de manifiesto que la presente medida no altera el espiritu ni la unidad del
proyecto de Ley sancionado por el HONORABLE CONGRESO DE LA NACION.

Que ha tomado intervencidn el servicio juridico permanente del MINISTERIO DE SALUD.

Que la Ley N°26.122 regula el tramite y los alcances de la intervencién del HONORABLE CONGRESO DE LA
NACION respecto de los decretos de promulgacién parcial de Leyes dictados por el PODER EJECUTIVO
NACIONAL, de conformidad con lo establecido por el articulo 80 de la CONSTITUCION NACIONAL.

Que el presente se dicta en uso de las facultades conferidas al PODER EJECUTIVO NACIONAL por el articulo
80 de la CONSTITUCION NACIONAL.

Por ello,
EL PRESIDENTE DE LA NACION ARGENTINA
EN ACUERDO GENERAL DE MINISTROS
DECRETA:

ARTICULO 1°- Obsérvase, en el articulo 5° del Proyecto de Ley registrado bajo el N° 27.552, la palabra
“médicos” que se encuentra, en dos oportunidades, antes y después de la palabra profesionales.

ARTICULO 2°.- Obsérvanse, en el articulo 6° del Proyecto de Ley registrado bajo el N° 27.552, la palabra
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“médicos” que se encuentra a continuacién de la palabra profesionales y la frase “...segtin lo prescriba el
médico, quedando prohibida su sustitucién y/o modificacién por parte de la obra social, empresa de medicina

prepaga y del sector ptblico de salud”.

ARTICULO 3°.- Obsérvase, en el articulo 7° del Proyecto de Ley registrado bajo el N° 27.552, la expresién que
dice: “..., el cual serd de por vida”.

ARTICULO 4°.- Obsérvase, en el articulo 9° del Proyecto de Ley registrado bajo el N° 27.552, la expresién que
dice “...y Accién Social...”.

ARTICULO 5°- Con las salvedades establecidas en los articulos precedentes, ctimplase, promiilgase y téngase
por Ley de la Nacion el Proyecto de Ley registrado bajo el N° 27.552.

ARTICULO 6°.- Dése cuenta a la Comisién Bicameral Permanente del HONORABLE CONGRESO DE LA
NACION.

ARTICULO 7°.- Comuniquese, publiquese, dése a la DIRECCION NACIONAL DEL REGISTRO OFICIAL vy
archivese.
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LUCHA CONTRA LA ENFERMEDAD DE FIBROSIS QUISTICA
DE PANCREAS O MUCOVISCIDOSIS

Decreto 884/2020
DCTO-2020-884-APN-PTE - Ley N° 27.552. Reglamentacion.
Ciudad de Buenos Aires, 11/11/2020

VISTO el Expediente N° 2020-75985615-APN-DD#MS, las Leyes Nros. 27.552, 26.689, 26.378, 24.901 y su
modificatoria, el Decreto N° 794 del 11 de mayo de 2015, y

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 27.552 declaré de interés publico la lucha contra la enfermedad de Fibrosis Quistica y, en
consecuencia con ello, establecio el régimen legal de proteccién, atenciéon de salud, trabajo, educacion,
rehabilitaciéon, seguridad social y prevencion, para que las personas con Fibrosis Quistica alcancen su desarrollo e
inclusion social, econémica y cultural, conforme lo previsto en la CONSTITUCION NACIONAL.

Que la mencionada Ley fijo los objetivos que debe impulsar la Autoridad de Aplicacién, en el marco de la asistencia
integral establecida para las personas con diagnéstico de Fibrosis Quistica, para el tratamiento efectivo de la
enfermedad desde su diagnoéstico, tratamiento, prevencion, asistencia y rehabilitacién, incluyendo la de sus
patologias derivadas.

Que dada la prevalencia de la Fibrosis Quistica en nuestra poblacion, la misma se considera dentro del grupo de
Enfermedades Poco Frecuentes (EPoF).

Que hasta la fecha no existe un tratamiento curativo para la Fibrosis Quistica, por lo que el diagnéstico temprano
permite un tratamiento interdisciplinario apropiado que posibilita mejorar las condiciones de morbilidad, calidad y
sobrevida de los y las pacientes.

Que en nuestro pais es una enfermedad de baja incidencia y de resultados variables conforme sea el lugar de
residencia del paciente o de la paciente y sus condiciones asociadas, por lo que resulta apropiado completar y
mantener actualizado el registro obligatorio y de seguimiento de los y las pacientes con Fibrosis Quistica con el fin
de contar con una base unificada para el abordaje integral de la patologia.

Que a los fines de mitigar las diferencias territoriales y/o de cobertura, la Autoridad de Aplicacion procurara articular
las acciones con el sistema nacional de obras sociales, asi como con los diversos financiadores, sean estos
publicos o privados.
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Que corresponde en esta instancia dictar las normas reglamentarias que permitan la inmediata aplicacion de las
previsiones contenidas en la mencionada Ley N° 27.552.

Que en otro orden de ideas, corresponde destacar respecto del Certificado Unico de Discapacidad (CUD), que la
emision del mismo de conformidad con lo previsto en la Ley N° 27.552 no implica desconocer la CONVENCION
SOBRE LOS DERECHOS DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD y su Protocolo Facultativo aprobado por la
Ley N° 26.378, sino que obedece a la necesidad de dar cumplimiento a la Ley especifica relacionada con la
enfermedad de Fibrosis Quistica.

Que ha tomado la intervencion que le compete el servicio de asesoramiento juridico permanente del MINISTERIO
DE SALUD.

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 Reglamentacién de la Ley N° 27.552 sobre la Lucha contra la Enfermedad de Fibrosis
Quistica de Pancreas o Mucoviscidosis, que como ANEXO (IF-2020-77110634-APN-SSMEIE#MS) forma parte del
presente decreto.

ARTICULO 2°.- Facultase al MINISTERIO DE SALUD para dictar las normas complementarias y aclaratorias que
fueren menester para la aplicacion de la Reglamentacion que se aprueba por el presente decreto.

ARTICULO 3°.- Factiltase al Jefe de Gabinete de Ministros a efectuar las reasignaciones presupuestarias que sean
necesarias para atender las erogaciones que requiera el cumplimiento del presente.

ARTICULO 4°.- El presente decreto entrara en vigencia el dia de su publicacién en el BOLETIN OFICIAL.

ARTICULO 5°.- Comuniquese, publiquese, dese a la DIRECCION NACIONAL DEL REGISTRO OFICIAL y
archivese.

FERNANDEZ - Santiago Andrés Cafiero - Ginés Mario Gonzalez Garcia

NOTA: El/los Anexo/s que integra/n este(a) Decreto se publican en la edicion web del BORA
-www.boletinoficial.gob.ar-

e. 12/11/2020 N° 55361/20 v. 12/11/2020
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Anexo

Numero: IF-2020-77110634-APN-SSMEIE#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 10 de Noviembre de 2020

Referencia: ANEXO - REGLAMENTACION DE LA LEY N° 27.552

ANEXO
REGLAMENTACION DE LA LEY N°27.552
LUCHA CONTRA LA ENFERMEDAD DE FIBROSIS QUISTICA

DE PANCREAS O MUCOVISCIDOSIS.

ARTICULO 1° .- Sin Reglamentar

ARTICULO 2°- Se incorpora la patologia Fibrosis Quistica como enfermedad priorizada dentro del
PROGRAMA NACIONAL DE ENFERMEDADES POCO FRECUENTES, creado por el Decreto N° 794/15.

ARTICULO 3°.- El MINISTERIO DE SALUD, a través de la SUBSECRETARIA DE MEDICAMENTOS E
INFORMACION ESTRATEGICA dependiente de la SECRETARIA DE ACCESO A LA SALUD, sera la
Autoridad de Aplicacion.

La coordinacién con las jurisdicciones provinciales y con la CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES se
realizard en el marco del CONSEJO FEDERAL DE SALUD (COFESA).

Asimismo, la Autoridad de Aplicacién coordinaréd su labor con los demds efectores publicos y privados y de la
seguridad social con responsabilidad en la aplicacion de la cobertura de los y las pacientes, asi como con las
Carteras Ministeriales Nacionales, a los fines de definir las estrategias conjuntas, conforme las competencias de
cada una de ellas.

ARTICULO 4°.- La Autoridad de Aplicacién adoptaré los protocolos y gufas de tratamiento necesarios para la
definicién de las canastas de prestaciones destinadas a la atencidn integral de los y las pacientes con Fibrosis
Quistica, las que deberan ser revisadas y actualizadas cada DOS (2) afios.



La Autoridad de Aplicacién establecera las medidas necesarias para procurar y simplificar la provisién de los
tratamientos previstos en las guias y protocolos, asi como las condiciones y procedimientos para el acceso de las
personas con Fibrosis Quistica.

Asimismo, la Autoridad de Aplicacién, con el fin de asistir a las jurisdicciones, elaborard un listado
complementario de medicamentos e insumos para hacer frente a las urgencias propias de esta patologia, destinado
a los y las pacientes con cobertura publica exclusiva que estard disponible en los centros de atencidén que cada
jurisdiccion determine.

ARTICULO 5° - Sin Reglamentar.

ARTICULO 6° .- A los fines de definir las condiciones y alcance de la cobertura, la Autoridad de Aplicacién
creard un CONSEJO ASESOR con representacion federal conformado por referentes en el abordaje y tratamiento
de la patologia, con el objeto de efectuar recomendaciones para la adopcién y/o elaboracién de guias de
tratamiento y/o protocolos que resulten adecuados para el abordaje integral de la Fibrosis Quistica, tanto para
pacientes pedidtricos como adultos.

ARTICULO 7°- La emisién del Certificado Unico de Discapacidad (CUD) a personas con diagnstico
confirmado de Fibrosis Quistica se realizard mediando solicitud del interesado o de la interesada y dejando
constancia de que el mismo se emite en los términos de la Ley N° 27.552.

Las condiciones de salud integral, evaluadas conjuntamente con las dimensiones biopsicosociales, se ponderaran
interdisciplinariamente de conformidad con los criterios establecidos en la normativa complementaria que deberd
dictar en forma conjunta el MINISTERIO DE SALUD y la AGENCIA NACIONAL DE DISCAPACIDAD
(ANDIS), organismo descentralizado actuante en el dmbito de la SECRETARIA GENERAL de la
PRESIDENCIA DE LA NACION, de acuerdo a sus competencias.

En todos los casos de personas con diagndstico de Fibrosis Quistica se procederd a otorgar las prestaciones
previstas en la Ley N° 27.552, hayan o no solicitado el Certificado Unico de Discapacidad.

En aquellos casos que corresponda de acuerdo con el estado de salud integral y el andlisis de las dimensiones
biopsicosociales, se otorgardn también las prestaciones incluidas en la Ley N° 24.901 sobre el Sistema de
Prestaciones Bésicas en Habilitacion y Rehabilitacion Integral a favor de las Personas con Discapacidad.

ARTICULO 8° .- Sin Reglamentar.
ARTICULO 9° - Sin Reglamentar.

ARTICULO 10.- La Autoridad de Aplicacién generard mecanismos adecuados para articular acciones de
difusidn, concientizacion, capacitacion y formacién profesional con las organizaciones de la sociedad civil que
desarrollen actividades inherentes al objetivo de la Ley N° 27.552.

ARTICULO 11.- La Autoridad de Aplicacién, conjuntamente con el MINISTERIO DE EDUCACION y con la
participacién de las organizaciones de la sociedad civil con actividad vinculada a la problematica, definird los
contenidos a ser incluidos en las campafas de concientizacion sobre la Fibrosis Quistica.

ARTICULO 12.- La Autoridad de Aplicacién deberd establecer las estrategias adecuadas para el efectivo
cumplimiento tanto de la pesquisa neonatal asi como de los estudios de rastreo para efectuar examenes genéticos



a hermanos o hermanas y descendientes directos.
ARTICULO 13.- Sin Reglamentar.
ARTICULO 14 .- Sin Reglamentar.

ARTICULO 15.- La Autoridad de Aplicacién establecers los datos minimos necesarios para mantener actualizado
el REGISTRO NACIONAL DE FIBROSIS QUISTICA con el fin de identificar adecuadamente a las y los
pacientes y efectuar un adecuado seguimiento de su tratamiento.

La inclusién del paciente y de la paciente en el mencionado Registro serd requerida para su inclusién en la
cobertura publica definida para la patologia en el PROGRAMA NACIONAL DE ENFERMEDADES POCO
FRECUENTES.

En todos los casos deberd cumplirse con las normas correspondientes a la proteccion de datos personales, asi
como toda otra normativa que proteja los derechos de las y los pacientes y el respeto a su intimidad.

ARTICULO 16.- La Autoridad de Aplicacién incorporara dentro del listado de medicamentos que se adquieren y
distribuyen por el BANCO DE DROGAS ESPECIALES, dependiente de la SUBSECRETARIA DE
MEDICAMENTOS E INFORMACION ESTRATEGICA de la SECRETARIA DE ACCESO A LA SALUD del
MINISTERIO DE SALUD, aquellos que se incluyan para el abordaje integral de esta patologia conforme se
establezca en las guias de tratamiento y protocolos.

ARTICULO 17 - Sin Reglamentar.

ARTICULO 18.- Sin Reglamentar.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2020.11.10 18:28:43 -03:00

Sonia Gabriela Tarragona
Subsecretaria

Subsecretaria de Medicamentos e Informacion Estratégica
Ministerio de Salud
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MINISTERIO DE SALUD

AGENCIA NACIONAL DE DISCAPACIDAD

Resolucion Conjunta 1/2021
RESFC-2021-1-APN-MS
Ciudad de Buenos Aires, 05/01/2021

VISTO las Leyes Nros. 22.431, 24.901, 25.504 y 27.552, el Decreto N° 884 del 11 de noviembre de 2020, la
Resolucion del MINISTERIO DE SALUD N° 675 del 12 de mayo de 2009 y sus modificatorias Resolucion N° 232 del
31 de agosto de 2018 y N° 512 del 19 de diciembre de 2018 de la AGENCIA NACIONAL DE DISCAPACIDAD y la
Disposicién del ex Servicio Nacional De Rehabilitacion N° 500 del 17 de junio de 2015, y

CONSIDERANDO:

Que el articulo 10 de la Ley N° 24.901 establece que la discapacidad debera acreditarse conforme a lo establecido
por el articulo 3° de la Ley N° 22.431 y por leyes provinciales analogas.

Que el articulo 3° de la Ley N° 22.431 (segan modificacion introducida por la Ley N° 25.504) determina que el
Certificado que se expida se denominara Certificado Unico de Discapacidad (CUD) y acreditara plenamente la
discapacidad en todo el territorio nacional en todos los supuestos en que sea necesario invocarla, salvo lo
dispuesto en el articulo 19 de la citada ley.

Que por el Decreto N° 698 del 5 de septiembre de 2017 se cre6 la AGENCIA NACIONAL DE DISCAPACIDAD,
como organismo descentralizado en la érbita de la SECRETARIA GENERAL de la PRESIDENCIA DE LA NACION,
en tanto que por el Decreto N° 95 del 1 de febrero de 2018 se suprimi6 el SERVICIO NACIONAL DE
REHABILITACION vy se transfiri6 a la 6rbita de la AGENCIA NACIONAL DE DISCAPACIDAD, la que sera
continuadora a todos los efectos legales del precitado organismo, entre cuyas competencias se encontraba la
elaboracién e instrumentacion de los criterios nacionales de certificacion y valoracion de la discapacidad.

Que la Resolucion N° 675/09 del MINISTERIO DE SALUD, modificada por las Resoluciones N° 232/18 y N° 512/18,
aprobé el Modelo de Certificado Unico de Discapacidad (CUD) a que se refiere el articulo 3° de la Ley N° 22.431 y
el Protocolo de Evaluacion y Certificacion de la Discapacidad.
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Que mediante la Disposicion del ex Servicio Nacional De Rehabilitacion N° 500/15 se aprobé la normativa para la
certificacion de personas con discapacidad fisica de origen visceral. Que la Ley N° 27.552 declar6 de interés
nacional la lucha contra la enfermedad de Fibrosis Quistica de Pancreas o Mucoviscidosis.

Que el primer parrafo del articulo 7° de la Ley citada dispone que “confirmado el diagnéstico de la persona con
fibrosis quistica de pancreas o mucoviscidosis por parte de autoridad competente, correspondera al Ministerio de
Salud de la Nacion en los términos de la Ley N° 25.504 el otorgamiento inmediato del Certificado Unico de
Discapacidad a la persona diagnosticada, el cual sera de por vida.”

Que al promulgar la Ley N° 27.552 el PODER EJECUTIVO NACIONAL en el articulo 3° del Decreto N° 662/20
observo, en el articulo citado, la expresion que dice “..., el cual sera de por vida”.

Que los fundamentos de la referida observacion, vertidos en el decimotercer considerando del Decreto N° 662/20,
dan cuenta del viraje “de la concepcion de la discapacidad segun el modelo médico-hegeménico, el cual pone el
acento en la enfermedad, al modelo social, que hace hincapié en las limitaciones provenientes del entorno y la
sociedad, reconociendo a la discapacidad como un concepto dinamico, en constante evolucién” que instalé la
Convencién sobre los Derechos de las Personas con Discapacidad, aprobada por nuestro pais por Ley N° 26.378 y
con jerarquia constitucional por Ley N° 27.044.

Que en el decimosegundo considerando del Decreto N° 662/20 se sefalé que “el proyecto de Ley sancionado, al
referirse al otorgamiento del Certificado Unico de Discapacidad previsto en el articulo 7° del proyecto se aparta de
la concepcion de las personas, que en nuestro pais, responde al del modelo universal con enfoque biopsicosocial,
el cual concibe a la persona con discapacidad desde su complejidad” de modo tal que “la sola presencia de una
determinada condicién de salud —aun cuando sea irreversible- no implica per sé discapacidad, sino que la
existencia de dicha condicion es la puerta de entrada para la evaluacién del perfil de funcionamiento de la persona,
el cual se encuentra influenciado por una compleja combinacién de factores, desde las diferencias personales de
experiencias, antecedentes y bases emocionales, construcciones psicolégicas e intelectuales, hasta el contexto
fisico, social y cultural en el que la persona vive”.

Que, concordantemente, en el decimoquinto considerando del Decreto N° 662/20 se concluye que “en nuestro pais
los certificados Unicos de discapacidad no se otorgan de una vez y para siempre, en ningln caso y respecto de
ninguna enfermedad”.

Que mediante el Decreto N° 884 del 11 de noviembre de 2020 se aprob6 la Reglamentacion de la Ley N° 27.552
sobre la Lucha contra la Enfermedad de Fibrosis Quistica de Pancreas o Mucoviscidosis.

Que en el articulo 3° de dicha Reglamentacion se determiné que el MINISTERIO DE SALUD, a través de la
SUBSECRETARIA DE MEDICAMENTOS E INFORMACION ESTRATEGICA dependiente de la SECRETARIA DE
ACCESO A LA SALUD, sera la Autoridad de Aplicacion de la Ley N° 27.552.

Que la reglamentacién del articulo 7° de la Ley citada dispone textualmente que “la emision del Certificado Unico de

Discapacidad (CUD) a personas con diagnéstico confirmado de Fibrosis Quistica se realizara mediando solicitud del
interesado o de la interesada y dejando constancia de que el mismo se emite en los términos de la Ley N° 27.552.”
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Que asi también en el mencionado articulo se establecié que “Las condiciones de salud integral, evaluadas
conjuntamente con las dimensiones biopsicosociales, se ponderaran interdisciplinariamente de conformidad con los
criterios establecidos en la normativa complementaria que debera dictar en forma conjunta el MINISTERIO DE
SALUD y la AGENCIA NACIONAL DE DISCAPACIDAD, organismo descentralizado actuante en el ambito de la
SECRETARIA GENERAL de la PRESIDENCIA DE LA NACION, de acuerdo a sus competencias”.

Que corresponde aprobar los requisitos que deberan cumplirse al momento de gestionar el Certificado Unico de
Discapacidad conforme Ley N° 27.552 y su Decreto reglamentario N° 884/20.

Que las personas con diagnostico de Fibrosis Quistica que soliciten el Certificado Unico de Discapacidad seran
evaluadas conforme las normativas de la Disposicion del ex Servicio Nacional de Rehabilitacion N° 500/15, o la que
en un futuro se dicte.

Que en aquellos casos de personas con diagnéstico de Fibrosis Quistica en los que la Junta Evaluadora de
Discapacidad concluya que no se configuran los requisitos previstos en la Disposicion N° 500/15, o en la que en un
futuro se dicte, para el otorgamiento del Certificado Unico de Discapacidad, el mismo sera igualmente emitido en
virtud de lo establecido en la Ley N° 27.552, dejandose constancia de tal circunstancia en dicho certificado.

Que la Junta Evaluadora de Discapacidad debera efectuar la evaluacion tendiente al abordaje integral del
interesado o de la interesada y determinar la orientacion prestacional que le corresponda en el estricto marco de la
Ley N° 24.901.

Que la DIRECCION DE REHABILITACION PARA LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD dependiente de la
DIRECCION NACIONAL DE POLITICAS Y REGULACION DE SERVICIOS de la AGENCIA NACIONAL DE
DISCAPACIDAD y la SUBSECRETARIA DE MEDICAMENTOS E INFORMACION ESTRATEGICA del
MINISTERIO DE SALUD han tomado la intervencién de su competencia.

Que los Servicios Juridicos permanentes de los organismos intervinientes han tomado la intervencion que hace a
su competencia de conformidad a lo dispuesto en el articulo 7 inciso d) de la Ley N° 19.549.

Que la presente se dicta en virtud de lo dispuesto por el Decreto N° 884/20 y los Decretos N° 13/19 y N° 935/20.
Por ello,

EL MINISTRO DE SALUD

Y

EL DIRECTOR EJECUTIVO DE LA AGENCIA NACIONAL DE DISCAPACIDAD

RESUELVEN:

ARTICULO 1°.— Apruébanse los requisitos para conceder el Certificado Unico de Discapacidad a personas con
diagnéstico confirmado de Fibrosis Quistica, que como ANEXO IF-2020-84530301-APN-DNPYRS#AND forma
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parte integrante del presente acto administrativo.

ARTICULO 2°. — Determinase que en los casos de diagnéstico confirmado de Fibrosis Quistica en los que Junta
Evaluadora concluya que no se configuran los requisitos previstos en la Disposicion del ex Servicio Nacional de
Rehabilitacion N°500/15 o en la que en un futuro se dicte, debera emitirse el Certificado Unico de Discapacidad
dejando expresa constancia de dicha circunstancia.

ARTICULO 3. — Comuniquese, publiquese, dese a la DIRECCION NACIONAL DEL REGISTRO OFICIAL y
archivese.

Ginés Mario Gonzalez Garcia - Fernando Gaston Galarraga

NOTA: El/los Anexo/s que integra/n este(a) Resolucion Conjunta se publican en la edicion web del BORA
-www.boletinoficial.gob.ar-

e. 08/01/2021 N° 692/21 v. 08/01/2021

Fecha de publicacién 08/01/2021
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