PROYECTO DE LEY
FIBROSIS QUISTICA.

Expediente: 0866-D-2018

El Senado y Camara de Diputados...

ARTICULO 1°- Declarese 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 diagnéstico, tratamiento, su prevencion, asistencia y
rehabilitacién, incluyendo la de sus patologias derivadas, como asi también la educacion de
la poblacién respecto de la misma.

ARTICULO 2° - La presente ley tiene por finalidad establecer el régimen legal de proteccion,
de atencion 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 Constitucion
Nacional.

Asimismo, por tratarse de una discapacidad visceral que no tiene cura, contaran con una
proteccién integral no solo a nivel diagnéstico y tratamiento médico desde el nacimiento,
sino a todo nivel para lograr su adecuada integracion social.

ARTICULO 3°.- Las disposiciones de la presente ley seran de aplicacién en todo el territorio
de la Republica Argentina. La autoridad de aplicacion sera la que Poder Ejecutivo
establezca en la reglamentacion de la presente ley, la que debera coordinar con las
provincias el efectivo cumplimiento de esta ley. Su ejecucion en cada jurisdiccién estara 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.

ARTICULO 4°.- La Autoridad de Aplicacién deberan establecer normas de provisién de
medicamentos e insumos, las que deben ser revisadas y actualizadas como minimo cada
dos (2) anos, a fin de incluir, en la cobertura, los avances farmacoldgicos 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.

ARTICULO 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 Nacién, las entidades de medicina prepaga y las entidades que brinden
atencioén 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
meédicos, 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.

ARTICULO 6°.- La cobertura integral del 100% de los medicamentos, suplementos dietarios
y nutricionales, equipos médicos, kit de tratamientos, terapias de rehabilitacién, 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 modificaciéon por parte de la obra social, empresa de medicina prepaga y del
sector publico de salud.

Igualmente tendran cobertura del 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.

ARTICULO 7°.- 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 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 inmediata a los centros
multidisciplinarios especializados en la patologia, garantizandose un adecuado seguimiento,
como asi también los traslados pertinentes cada vez que sean requeridos.

ARTICULO 8°.- La fibrosis quistica de pancreas o mucoviscidosis no sera causal de
impedimento para el ingreso laboral, tanto en el ambito publico, como en el privado. El
desconocimiento de este derecho sera considerado acto discriminatorio en los términos de
la Ley N° 23.592 y sus modificatorias.

ARTICULO 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 Accién Social por intermedio de juntas médicas especializadas que se
conformaran al efecto, segun lo establezca la autoridad de aplicacion.

ARTICULO 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
sancion de la presente estén desarrollando actividades inherentes al objetivo de la misma,
en el territorio nacional, o a nivel internacional. Asimismo debera apoyar la formacion de



especialistas tanto pediatricos como de adultos.

La autoridad de aplicacién debera llevar a cabo campanas nacionales informativas de
deteccién 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.

ARTICULO 11°.- La autoridad de aplicacién convendra con el Ministerio de Educacion de la
nacion, 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.

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

ARTICULO 13°.- Quedan incluidos en el Programa Médico Obligatorio (PMO) todos estos
procedimientos y practicas, como los de diagnéstico, 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.

ARTICULO 14° - Los pacientes cuyo deterioro pulmonar lo justifique, podran ser sometidos
a trasplante pulmonar, o cardio pulmonar, cuando el médico tratante lo considere mas
oportuno previo acuerdo con familiares y/o pacientes, no pudiendo discutirse la oportunidad
del trasplante, siendo el profesional, él Unico 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 érganos.

ARTICULO 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.

ARTICULO 16°.- La autoridad de aplicacion debera crear un banco de drogas tnico
nacional para el tratamiento de pacientes con Fibrosis Quistica de Pancreas o
Mucoviscidosis, a los efectos de la distribucion 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.

ARTICULO 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 Administracién Publica para el Ministerio de Salud de la Nacion.

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

ARTICULO 19°.- La presente ley sera reglamentada dentro de los noventa (90) dias de su
publicacion, no pudiendo introducir la Autoridad de Aplicacion criterios y modalidades de
cobertura que restrinjan los derechos reconocidos por esta ley.

ARTICULO 20°.- Comuniquese al Poder Ejecutivo.

FUNDAMENTOS

Senor presidente:

La Fibrosis Quistica (Mucoviscidosis) es una enfermedad genética multiorganica, que afecta
al sistema respiratorio y digestivo.

Los pacientes que padecen esta patologia presentan frecuentemente infeccion pulmonar
cronica y dificultades nutricionales debido a su insuficiencia pancreatica. Los sintomas mas
comunes son la dificultad para respirar, la mucosidad densa y viscosa, y las altas
concentraciones de sal en el sudor.

La Fibrosis Quistica provoca una Discapacidad Visceral Permanente que dafia y limita la
funcioén de algunos 6rganos internos, principalmente pancreas, pulmon, higado e intestinos,
y que es padecida desde su nacimiento por quienes la sufren.

Se sabe que el 85% de las personas fibroquisticas presentan insuficiencia pancreatica que
conlleva a que los pacientes deban recibir un tratamiento continuo y de por vida, supliendo
esa deficiencia con una dieta hipercaldrica y la administracion de enzimas pancreaticas y
vitaminas liposolubles especialmente formuladas para ellos, sin lo cual se desnutren y
ponen en riesgo su vida, ya que esta demostrado que el deterioro de la funcidn respiratoria
se relaciona directamente con el deterioro del estado nutricional. La afectacion del pancreas
comienza desde la vida fetal entre la 28 y 32 semanas de gestacion.

Asimismo, numerosos estudios confirman que la funcion respiratoria se ve comprometida
desde el nacimiento (aun en pacientes asintomaticos diagnosticados por pesquisa
neonatal), hecho que revela la importancia de la intervencién terapéutica precoz a fin de
evitar el deterioro de la funcién respiratoria, que, invariablemente aparece con el tiempo y es
la responsable de la causa mas frecuente de muerte en pacientes con fibrosis quistica.

La expectativa de vida de los pacientes con fibrosis quistica se ha incrementado



notablemente en los ultimos afios gracias a los avances en los tratamientos, sin embargo
continta siendo una enfermedad con elevado mal pronéstico, ya que al dia de hoy es letal.

En los paises mas desarrollados, la tasa de supervivencia media podria alcanzar los 40
afos si el paciente ha nacido en la ultima década, mientras que en el resto de los casos es
de 30 afos, siempre que esta patologia se controle con eficacia.

Segun estadisticas de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), la fibrosis quistica afecta
a 1 de cada 2.500 nacidos vivos. En Argentina alrededor de 400 nifios nacen por afo con
Fibrosis Quistica , pero no existen estadisticas oficiales en la materia, estimandose que esta
enfermedad afecta a mas de 8.000 personas en nuestro pais, pudiendo ser muchas mas las
que la padecen dado que no todos los casos son detectados .

Como se expresara, el deterioro pulmonar es la causa mas comun de muerte, sin embargo,
desde 1985, una opcidn terapéutica considerada viable para estos pacientes, es el
transplante de pulmén. Segun datos del INCUCAI (Instituto Nacional Central Unico
Coordinador de Ablacién e Implante) el 16% de las personas en lista de espera de
transplante pulmonar padece fibrosis quistica.

A pesar de ser una opcioén el trasplante pulmonar, la comunidad médica y cientifica en la
materia, a nivel mundial, acuerdan que se deben hacer todos los esfuerzos posibles para
prevenir y retrasar el deterioro progresivo de la funcion pulmonar a fin de evitar el trasplante,
en especial considerando que no existen garantias de éxito con esta intervencion.

En sintesis, a fin de no llegar a estos casos extremos, son dos las claves para mitigar el
impacto de la enfermedad en la calidad de vida de los pacientes: - el diagnéstico precoz y -
el acceso universal al tratamiento médico completo.

Respecto de la primera de las claves, en nuestro pais, por Ley 23.413/86 modificada por
Ley 24.438/95 y Ley 26.279/07 es obligatoria la Pesquisa Neonatal para confirmar o
descartar la enfermedad en los recién nacidos.

El tratamiento, como se expresara, es la segunda de las claves, cuyo objetivo es disminuir
las complicaciones de esta enfermedad genética y lograr estabilidad clinica.

Las personas que viven con fibrosis quistica saben que el tratamiento es una rutina
indispensable para estar bien. Los pacientes necesitan nebulizarse varias veces por dia,
deben realizar sesiones diarias de kinesiologia, por lo general de forma domiciliaria, para
mejorar su capacidad respiratoria, ademas de ingerir enzimas pancreaticas, vitaminas,
minerales y otros micronutrientes, cada vez que comen, para estimular su capacidad
digestiva.

Como se advertira el tratamiento de la Fibrosis Quistica es continuo y complejo, debiendo
dedicarle varias horas del dia. Incluye antibi6ticos (orales, inyectables y nebulizables,
fisioterapia, ejercicios fisicos y un apoyo nutricional apropiado).



Los pacientes deben ser tratados en un centro adecuado de referencia donde exista un
equipo multidisciplinario para el correcto abordaje de la patologia.

Tal como se mencionara anteriormente, hasta el momento no hay cura para la enfermedad,
sin embargo la accesibilidad y adherencia al tratamiento cobran real dimensién a la hora de
aumentar la sobrevida de los pacientes.

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 10922 y modificatorias, crea en 1990 el Banco de
Drogas Antineoplasicas para el diagndstico y uso exclusivo en el tratamiento de la
enfermedad Fibroquistica (MucovisCldosis) y de la provincia de Mendoza que por Ley 7121
crea el Programa de Asistencia Integral a la Enfermedad Fibroquistica en el afio 2003.

Sin embargo, a pesar de estos antecedentes legislativos en algunas jurisdicciones del pais,
no existe una norma nacional que brinde proteccién integral, homogénea y equitativa a los

argentinos y argentinas que padecen esta enfermedad, cualquiera sea su lugar de origen o
residencia.

Es por todo lo expuesto que facilitar la accesibilidad al tratamiento para todos los argentinos
y argentinas que viven con fibrosis quistica o (MucovisCldosis) es el objetivo de este
proyecto de ley.



