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PROYECTO DE LEY

E] Honorable Senado y la Honorable Camara de Diputados de la

Provincia de Buenos Aires sancionan con fuerza de

(i s
[

Articulo 1°: Adhiérase la Provincia de Buenos Aires al Programa

Nacional de Enfermedades Poco Frecuentes y Anomalias

Congénitas, creado por Resolucién 2329/2014 del Ministerio de Salud de
la Nacién, publicada en el Boletin Oricial con fecha 2 de enero de 2015 y

cuya copia forma parte de la preseniic ley como Anexo I.-

Articule 2°: Comuniquese al Pcoder Ejecutivo.- !

D JAVIER C. MGl
Diputade
oque Frente Renovadlc
Cérmara de Diputados Pii-

Py )
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FUNDAMENTOS

El presente Proyecto de Ley que se somete a Vuestra
Honorabilidad y que se adjunta para su sancién, tiene por objeto que la
Provincia de Buenos Aires adhiera al Programa Nacional de
Enfermedades Poco Frecuentes y Anomalias Congénitas, creado
por Resolucién 2329/2014 del Ministerio de Salud de la Nacién,
publicada en el Boletin Oficial con fecha 2 de enero de 2015 y cuya copia
forma parte de la presente ley como Anexo I.-

Las Anomalias Congénitas y las Enfermedades Poco Frecuentes
son un problema de salud cada vez mds relevante, a medida que se van
controlando otras causas de motbimortalidad. La prevalencia de
anomalias congénitas en los recién nacidos vivos es del 3% y representan
la segunda causa de mortalidad infantil: un 26% de las defunciones de
nifios menores de 1 afio se deben a anomalias congénitas. Se calcula que
por afio nacen alrededor de 22.000 nifias/os que presentan alguna
problematica de este tipo.-

A su vez, las Enfermedades Poco Frecuentes son aquellas cuya
prevalencia en la poblacién es igual ¢ inferior a 1 en 2000 personas. En la

actualidad se reconocen mds de 8000 Enfermedades Poco Frecuentes vy se
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estima que 6 de cada 100 personas nace con una de ellas. Para la
poblacién total de nuestro pafs se cstima ur total de 3000000 de personas
afectadas por una Enfermedad Poco Frecuente.-

Es importante tener en cuenta que las Enfermedades Poco
Frecuentes y las Anomalfas Congénirtas impactan en la morbilidad de un
modo significativo, ya que en su mayorfa son afecciones graves que
demandan amplios recursos en tratamientos y rehabilitacién. A pesar de
su gran diversidad, la mayorfa se caracterizan por ser crénicas, graves y
discapacitantes, generando un alto costo emocional y material para los
pacientes y sus familias.-

El Ministerio de Salud de !z Nacién ha desarrollado diferentes
estrategias sanitarias en el drea -desde incrementar los recursos humanos
y técnicos hasta fomentar la mvestigacién y la docencia- que a partir de
la publicacién en el Boletin Oficial de la resolucién 2329/2014 son
coordinadas por el Programa [Jacional de Enfermedades Poco
Frecuentes y Anomalias Congénitas.-

Por lo expuesto y las consideraciones vertidas, todo ello en cuidado
y proteccién de los derechos de quienes habitan nuestra Provincia, y

respetando las circunspecciones vertidas por Ia Constitucién Provinecial
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es que solicitamos se sirvan acompaiiar la presente iniciativa con su voto

afirmativo.- f !
i

Bledus Fras: sofodor- UN
H. Climara de Diputadel Fez. Bs,
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ANEXO I

MINISTERIO DE SALUD
Resolucién 2329/2014
Bs. As., 22/12/2014,

VISTO el expediente N° 1-2002-26436-14-3, del registro del
MINISTERIO DE SALUD, 1la Ley Nacional N° 26.689; las
Resoluciones Ministeriales Nros 1025 del 7 de diciembre de 1993; 1346
del 10 de octubre de 2007; 1347 del 10 de octubre de 2007; 107 del 12 de
marzo de 2008; 1227 del 23 de octubre de 2008; 1129 del 29 de diciembre
de 2009; 2091 dél 24 de noviembre de 2010; 327 del 29 de marzo de 2011;

y

CONSIDERANDO:

Que en las dltimas décadas los paises desarrollados han experimentado
un proceso de transicién epidemiolégica, caracterizado por el creciente
control de la desnutricién, las enfermedades infectocontagiosas y el
mcremento relativo de las afecciones crénico-degenerativas, comenzando
a constituirse las enfermedades créuicas, los trastornos genéticos y las
enfermedades poco frecuentes, en un problema de salud piblica.

Que en la Argentina la importancia relativa de las Enfermedades Poco
Frecuentes y las Anomalias Congénitas en la mortalidad infantil ha ido

aumentando en las dltimas décadas. Asi, la prevalencia de Anomalias

Congénitas en los recién nacidos vivos es del TRES POR CIENTO (3%)
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y representan la segunda causa de Mortalidad Infantil VEINTISEIS
POR CIENTO (26%).

Que la prevalencia esperada de Anomalias Congénitas en la poblacién
total de la Repiblica Argentina s de aproximadamente VEINTIDOS
MIL (22.000) recién nacidos afectados por afio.

Que las Enfermedades Poco Frecuenes son aquellas cuya prevalencia en
la poblacién es igual o inferior 2 UNA en DOS MIL (1 en 2.000)
personas. En la actualidad se reconocen mas de 8.000 Enfermedades
Poco Frecuentes y se estima que SEIS (6) de cada CIEN (100) personas
nace con una de ellas. Para la poblacién total de la Reptblica Argentina
se estima un total de TRES MILLONES (3.000.000) de personas
afectadas por una Enfermedad Poce Frecuente.

Que la Resolucién adoptada por la 63° Asamblea Mundial de la Salud en
Mayo del 2010, explicitamente refiere que para poder dar cumplimiento
a la meta correspondiente al cuartc Objetivo del Desarrollo del Milenio
(reducir en dos terceras partes, enire 1990 y 2015, la mortalidad de los
nifios menores de 5 anos), los paises miembro, deben necesariamente
abordar y tratar en forma mtegral la prevencién, diagnéstico,
tratamiento y seguimiento de las Anomalias Congénitas debido a que
éstas representan uno de los “Nuclecs Duros” de la mortalidad infantil.
Que las Enfermedades Poco Frecuentes v las Anomalias Congénitas
impactan en la morbilidad de vn modo significativo, ya que en su
mayoria son afecciones graves gue demandan amplios recursos en
tratamientos y rehabilitacién. A pesar de su gran diversidad, se
caracterizan por ser, la mayorfa de cllas, entidades crénicas, graves y

discapacitantes, generando un alto costo emocional y material para los




de la Red Nacional de Genética, en el A&mbito de la Direccién de Medicina
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pacientes y sus familias, as{ como vara el sistema de salud, que debe
afrontar los costos de tratamientos coviplejos y prolongados.
Que mediante la Resolucién Ministeria] N° 1227/2008, modificada por la

Resolucién N° 1129/2009, se cres el Frograma para la Implementacién
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Comunitaria, dependiente de la E Subsecr etaria de Salud Comunltana
—actual Subsecretaria de Merdi~ina Comunitaria, Maternidad e
Infancia— dependiente de la Secretarfa de Salud Comunitaria de este
Ministerio.

Que es objetivo de dicho Program= contribuir a la racionalizacién e
mcremento de los recursos humaros ¥ técnicos en las jurisdicciones que
lo necesiten, como asi también i mpuiszar la investigacién v la docencia en
el marco de la equi&ad, garantizando la accesibilidad en las ireas més
desfavorecidas.

Que en virtud de ese objetivo, el Programa Red Nacional de Genética
Médica, progresivamente ha deszrrollado estrategias para la
conformacién de una red a nivel nacional para capacitacion de recursos
humanos, creacién y/o fortalecimiento de los servicios de genética
médica en las VEINTICUATRO (24) jurisdicciones nacionales,
implementacién de la modalidad de zenetista itinerante en las provincias
que no cuentan con servicio de geudtica en el subsector piblico de la
salud, e instalacién de la importanzia de la genética médica comunitaria
para la prevencién de Anomalias Congénitas.

Que en el marce del Programa Hed Nacional de Genética Médica se
conformé el Registro Nacional de Anomalias Congénitas (RENAC)

cuyos objetivos son producir conocimiento epidemiolégico sobre las
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Anomalias Congénitas estructurales v visibles al nacimiento, y orientar
en el abordaje de las Anomalias Cerpénitas para su atencién oportuna.
Que en el marco de las Resoluciones Ministeriales N° 1025/93, 1346/07,
1347/07, 2091/10, se creé la Asistencia de Hormona de Crecimiento que
funciona actualmente dentro de Iz Direccién N acional de Medicina
Comunitaria otorgando asistencia con Hormona de Crecimiento a
aquellos nifios que la requieran y curiplan con los requisitos exigidos por
dichas resoluciones, con el objetivo de fortalecer el acceso oportuno e
igualitario al tratamiento para aquellas personas que no presentan otra
forma de acceso a la hormona de crecimiento.

Que mediante la Ley Nacional N° 23.689, se promueve la creacién del
Programa de Enfermedades Porc ¥ recucntes, en el ambito de la
Direccion Nacional de Medicina Comunitaria, dependiente de Ja
Subsecretaria de Medicina Comunitaria, Maternidad e Infancia, de la
Secretarfa de Salud Comunitaria d> sste Ministerio.

Que entre los objetivos de dicho Programa se encuentra la promocién del
acceso al cuidado integral de ia salud de las personas con una
Enfermedad Poco Frecuente. Asirisrao, el Programa procura mejorar la
accesibilidad al diagndstico, asesoramiento y tratamiento de las personas
que presentan una Anomalia (ongénita y/o Enfermedad Poco
Frecuente, en el marco de la equidzd, entendiendo Salud Integral como
un Derecho inherente a las personas,

Que en su Articulo 4°, Ia Ley N° 256.629 faculta al MINISTERIO DE
SALUD DE LA NACION para definir v dictar las normativas que
fueren menester para su aplicaciéu.

Que en su articulo 5° la Autoridad de Aplicacién debe integrar los

programas que a tal efectc eclabore v que por lo tanto resulta ineludible
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la integracién arménica de todas 12+ 4reas y programas que aborden en
sus actividades cotidianas las pronic.4ticas de las Enfermedades Poco
Frecuentes y las Anomalias Congéniras dentro de la Secretaria de Salud
Comunitaria de este Ministerio a fin de Jar una respuesta integrada a la
aplicacién efectiva de los obj;ativos que establece la ley.

Que la SECRETARIA DE SAL L) COMUNITARIA ha tomado la
intervencién de su competencia.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha
tomado la intervencién de su competencia.

Que la presente medida se dicta en wirtud de las atribuciones conferidas
en la Ley de Ministeries - T.0. 1:9°. modificada por su similar Ley
26.338.

Por ello,

EL MINISTRO DE SALUD

RESUELVE:

ARTICULO 1° — (réase ei PROGRAMA NACIONAL DE

ENFERMEDADES POCO FREECUENTES Y ANOMALIAS
CONGENITAS bajo la érbita de = Direccién Nacional de Medicina
Comunitaria, dependiente de la SURSECRETARIA DE MEDICINA
COMUNITARIA. MATERNIDAD E INFANCIA, del MINISTERIO
DE SALUD DE LA NACION.

ARTICULG 2° — A Jos fines de cumplir los objetivos expuestos en los

Considerandos, e! Programa desarroliard las siguientes acciones:
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2) Difundir conocimientos actualizados sobre la prevencién y diagnéstico
de Enfermedades Poco Frecuent:s 7 Anomalias Congénitas adaptados
para los equipos de salud exn los tres niveles de atencién sanitaria.

b) Promover desde el Programa, la capacitacién de recursos humanos
dentro del subsector publico de Iz salud, en las disciplinas que abordan
las Enfermedades Poco Frecucusse y las Anomalias Congénitas;
suscribiendo convenios con Institucis es que resultaran pertinentes para

tal fin.

ool ﬂ}%ﬁ%@%@q&wﬁm&@@n&lﬁ ---para:-sensitlizarc.gda
comunidad respecto de la relevancis v prevalencia de las Enfermedades
Poco Frecuentes v Anomalias Cor Zénitas, y de las posibilidades
concretas de su reduccién a través de 2strategias de prevencién.

d) Elaborar, a partir de informaci¢z epidemiolégica producida por los
centros de referencia, un listado do Enfermedades Poco Frecuentes
dentro de los TREINTA (30) dias He publicada la presente Resolucién
Ministerial, el cual sers ratificadc o modificado una vez al aiio por la
Autoridad de Aplicacién de la presente.

e) Participar, cuando sea pertinente. “e congresos, conferencias, eventos
relativos a Jas Anomalias Congénitzs v Enfermedades Poco Frecuentes
difundiendo la informacién que 8¢ genere respecto de estas temdticas y
las acciones desarrolladas desde el P rograma,

f) Impulsar el armado de una Red Nacional de efectores de salud,
servicios médicos v laboratorios. que aborden el diagnéstico, la asistencia
y/o el tratamiento de personas quc presenten una Enfermedad Poco

Frecuente y/o Anomalfa Congiritz., fomentando la referencia v

contrarreferencia entre ellos.
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g) Fomentar y facilitar el acceso a iz Salud Integral de las personas que
presentan una Enfermedad Poco “riente y/o Anomalia Congénita, en
un marco de equidad en el accese zl Derechs a la Salud a través de la
generacion, ampliacién v couasolidacién  del trabajo en red
interdisciplinario e intersectorial a nivel local.

h) Coordinar con las autoridades sa:itarias jurisdiccionales que adhieran
al Programa la implementacién ¢z politicas piblicas, estrategias y
acciones para el armado de la Fed Nacional de Enfermedades Poco
Frecuentes y Anomalfas Congénitas. Asi como asesorarlas técnicamente,
centrandose en actividades de transferencia de informacién, capacitacién,
en servicio y con modalidad virtual. cvientacién sobre deteccién precoz,
diagnéstico y tratamiento de ias  Anomalias Congénitas y/o
Enfermedades Poco Frecuentes.

i) Impulsar el armado de la Red de Enfermedades Poco Frecuentes y
Anomalfas Congénitas a nivel Regicsal (MERCOSUR), fomentando el
mntercambic de conccimiento y heirerzientas para la atencién integral de
los pacientes con Anomalfas Ucugénitas v/o Enfermedades Poco
Frecuentes.

j) Extender el Registro Nacional <> Anomalias Congénitas (RENAC) a
las maternidades provinciales de i3s subsectores piblico y privado de
salud, que concentren el mavyor riirero de partos, tendiendo a que el
Registro se acerque al 100% de los nacimientos en el Territorio Nacional.
k) Promover el desarrolle de estraicgias de diagnéstico prenatal de
anomalias congénitas en el subsector Pviblico de la Salud.

I) Impulsar la creacién de un Registco Nacional de Personas con una

Enfermedad Poco Frecuente en et dinbite del Ministerio de Salud de la
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Nacién, confeccionado a partir de rrgistros de instituciones de todo el
Territorio Nacional y/o elaborados <~ ro del Ministerio de Salud.

m) Garantizar el acceso a tratamicrio con hormona de crecimiento a
todas las personas que lo requiera. sonforme a lo establecido por el
Anexo I de la presente Resolucidn Ministerial y que posean cobertura

piblica exclusiva.

ARTICULO 3° — Apruébase el texto del ANEXO ] que forma parte
integrante de la presente, mediante sl cual se establecen los criterios de
ingreso y/o aceptacién que deben cuwplir los nifios y nifias, para que el

Programa los asista con hormona ¢ cracimiento.

ARTICULO 4° — Créase un Cons sjc Unnsultivo Honorario en el 4mbito
del MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION, que estar
conformado por referentes er ¢ abordaje y tratamiento de
Enfermedades Poco Frecuentes v Anomalfas Congénitas. El mismo
estara compuesto por representanics de organizaciones de la sociedad
civil, representantes de entidades académicas y representantes de
mstituciones piiblicas de salud. T.cs mismos serdn convocados por la
Autoridad de Aplicacién e integrerdn el mismo con cardcter “ad
honorem™ y su objetivo sera form miar propuestas no vinculantes en

relacién al Programa.

ARTICULO 5° — Incorpdéranse 21 PROGRAMA NACIONAL DE
ENFERMEDADES POCO i BFIUENTES Y ANOMALIAS

CONGENITAS Jas asignaciones uresnpuesiarias correspondientes al




7 . A - 3 A
.‘%‘011&/2420: 74 .,j/.,a.w‘/m.; CQ//J—::;

C%‘V/ﬂa)’(lj/ﬁ %"/'wur/a e g/cﬁtxfm(.é(;

bubieren sido destinadas al Programa para la Implementacién de la Red

Nacional de Genética v para la Asizstovcia con Hormona de Crecimiento.

ARTICULG 6° — Se incorporan zi PROGRAMA NACIONAL DE
ENFERMEDADES POCO FRECUENTES Y ANOMALIAS
CONGENITAS los recursos hrmarios vy bienes muebles que se
encontraren afectados al Programs rara la Implementacién de la Red

Nacicnal de Genética v a la Asistencia con Hormona de Crecimiento.

ARTICULO 7° — A efectos de dar cumplimiento a las incorporaciones
establecidas en los articulos -recedentes, las  4reas técmico-

ol .- Admimistrativas de la jurisdiccién arbitrardn los recaudos del caso.

ARTICULO 8° — Delégase cx iz SECRETARIA DE SALUD
COMUNITARIA de este Ministeric i facultad de disponer los pagos y
de autorizar las transferencias e fondos imprescindibles para el
cumplimiento del PROGRAMA WACIONAL DE ENFERMEDADES
POCO FRECUENTES Y ANOMALIAS CONGENITAS, con cargo al

Tesoro Nacional.

ARTICULO 9° — El gasto qus acwande la ejecucién efectiva del
Programa creado por el Articule i° de la presente Resolucién, sera
atendido con cargo al Presupuesic Jurisdiccional del Presupuesto
General de la Administracién Nacionsl - Jurisdiccién 80 - Ministerio de

Salud - SAF 310 - Programa 42.
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ARTICULO 10. — Faciltass = la SECRETARIA SALUD
COMUNITARIA de este Minivt vio para dictar las normas
complementarias interpretativas v aclaratorias de la presente

Resolucién.

ARTICULO 11. — Deréganse las Reoluciones Ministeriales Nros 1025
del 7 de diciembre de 1993; 1346 d= |~ de octubre de 2007; 1347del 10 de
octubre de 2007; 1227 del 23 de octubre de 2008: 1129 del 29 de
diciembre de 2009 y 2091 del 24 de noviembre de 2010.

ARTICULO 12, — Comumique«c. ~ubliquese, dése a la Direccién
Nacional de Registzo Oficial * archivese. — Dr. JUAN LUIS
MANZUR, Ministro de Salud.

ANEXO I
NORMATIVAS DE PROCEDIM: £~ TOS PARA LA SOLICITUD DE
HORMONA DE CRECIMIENTC

1. INTRODUCCION:

Es responsabilidad del Programa e Hafermedades Poco Frecuentes v
Anomalfas Congénitas analizar tcdas las solicitudes de Asistencia con
Hormona de Crecimiento, viends que se cumplan todos los
procedimientos, requisitos y consideraciones para aceptar el Ingreso o
Continuidad de los v las pacientes = la Asistencia con Hormona de
Crecimiento del Programa.

El Programa de Enfermedades Poco Frecuentes y Anomalias Congénitas

garantizara el acceso al tratamiento con hormona de crecimiento a todas
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las personas que lo requieran, po

a0 cobertura publica exclusiva, y
presenten alguna de las siguiente: »+#f:rmedades o condiciones de Base:
Deficiencia de Hormona de Lirecimiento, Sindrome de Turner,
Insuficiencia Renal Crénica y INifics nacidos pequefios para la edad
gestacional sin crecimiento compensatorio hasta los cuatro afios de vida.
La prescripcién de Hormona de Creciiniento deberd ser efectuada por el
médico tratante del nifio o nifia, v ».alada por el Jefe del Servicio o el
Director del Hospital de acuerdo z los requisitos y considerandos del

presente Anexo.

2. REQUISITOS EXIGIDCGS PARA EL INGRESO vy
CONTINUIDAD A LA ASISTANCIA CON HORMONA DE
CRECIMIENTO

El paciente que requiera el ingreso deberd cumplir con y/o presentar la
siguiente documentacién:

2.1. Historia Clinica Electrénica «~: todos los campos obligatorios
completos, tanto del informe médico como dz! informe social. El acceso a
la Historia Clinica Electrémnica es restringldo y se accede a través de la
siguiente direccién:
http://datos.dinami.gov.ar/pro&uc-';jon,-’ih01'mona/modulos/iogin/index.ph
P

2.2. Receta conteniendo la prescripeidon de la hormona de crecimiento,
sin nombre de marca comercial ‘“Somatrofina” u “Hormona de
crecimiento recombinante humanza™) donde ficure la dosis semanal
indicada, con sello aclaratorio ce 7~ firma v ndmero de matricula
profesional, en recetarios con memsvsie del Hospital al que concurre. La

misma deberd ser enviada mediarte corr-eo postal al Programa de
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Enfermedades Poco Frecuentes vy Aromalias Congénitas, en la Direccién
Nacional de Medicina Comunitari: .

2.3. Constancia de inexistencia de cohertura de Obra Social o de Servicio
de Medicina Prepaga. La mismea deberd ser emitida por ANSES vy
enviada mediante correo postal al Programa de Enfermedades Poco
Frecuentes y Anomalias Congé iar en la Direccién Nacional de
Medicina Comunitaria.

2.4. Negativa de la cobertura del tratamiento por parte de la autoridad

3

sanitaria jurisdiccional. La misma deberd ser enviada mediante correo

postal al Programa de Enfermedzdes Pocc Frecuentes y Anomalias

Congénitas en la Direccién Nacional de Medicina Comunitaria.

2.5. Los informes médico v socia! o la Historia Clinica Electrénica
Ca

deberin ser actualizados cada sciz (6} meses para ser concedida la

continuidad.

- S6le: se - concedera el mmgreso ¢ lz ~ontinuidad a la Asistencia com e

Hormona de Crecimiento a =oiclios pacientes que presenten
documentacién completa v cumplan con los criterios detallados en el
APENDICE “A” del presente ANEN .

La documentacidén solicitada en lcs apartados 2.2, 2.3 v 2.4 debera ser
enviada por el Servicio Socia! del Hospital/Municipalidad a la
DIRECCION NACIONAL DE WEDICINA COMUNITARIA -
Programa de Enfermedades Poco Frzonentes v Anomalias Congénitas -
Av. 9 de Julio 1925 - Piso 11 (ABA1073) - Capital Federal. Teléfonos
(011) 4379-9000 internos 4923/4% 5. 4379.0449, direccién de correo

hdec@msal.gov.ar

3. ENTREGA DE LA HORMOT

oty R T A T e e |
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3.1 La entrega se efectuard por los medios v periodos de tratamiento que
se consideren mas adecuados para ©z0 case en particular.

3.2 La recepeion de la Hormonz serd segistrada mediante la firma de un
Comprobante de Recepcidn, cuyo modelo figura como APENDICE “B”,
por la persona autorizada a recibiria, el que deberad ser remitido por el
Laboratorio a la Direccién Naciioncs de Medicina Comunitaria en un

lapso de 15 dias habiles posteriores z !z recepcién del medicamento.

APENDICE A
NORMAS PARA L& SOLICITUD DE ASISTENCIA CON
HORMONA DE CRECIMIENTO

CONSIDERACIONES GENERALTS

Los datos enviazdos para solicitar la asistencia con hormona de
crecimiento se evaluardn de acuerds = rodos los siguientes criterios:

a) La estatura del/a paciente debe 4 »star per debajo del percentilo 3 de
acuerdo a las tablas elaboradas por ¢! Ministerio de Salud de la Nacién.
Este criterio podri mno cumplirse s6lo en caso de pacientes con
insuficiencia de hormona de craciviento ! organica adquirida o de
deteccién neonatal-infantil), en o case considerard de mayor
relevancia la velocidad de crecimiento haja.

b) La velocidad de crecimiento debers ser menor a la del percentilo 10
referidas en el standard britdnico rfrendado por las guias de crecimiento
de la OPS y de este Ministerio. Ef ¢#cvlo de 1a misma debe surgir de al
menos dos determinaciones de est.u:>2 en ef transcurso de un (1) ano ¥

debe referirse en centfmetros por afis (cm/zfio}. La vnica excepcién al
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periodo de un afio para la determin--idn de la velocidad de crecimiento
es la insuficiencia hipofisiaria de ir “nin aszonatal.

c¢) La edad ésea debe ser igual o riznor a 13 afios en las nifias e igual o
menor 2 14 afios en los varones.

d) La baja estatura del nifio/a deke curnplir un papel central en la salud
biopsicosocial del/a paciente v el r uiwnto de la estatura inducido por el
tratamiento debe participar, come - :or importante, en una mejoria de
su calidad de vida.

e) En caso de tratamientos previss con hormona de crecimiento éstos
deben haber demostrado su efer~idad mediante la induccién del
aumento significative de la velscidse de crecimiento del paciente. Se
copsiderardn excepeciones 2 ez situacién de acuerdo a las
argumentaciones presentadas por el cguipo de salud. Si el fracaso previo
de tratamiento o discontinuidad dal mismo estuviera relacionado z la no
adherencia del paciente v su famitz sl tratamiento, el equipo tratante
deberd reforzar la contencién v zezubmiento del paciente. Desde el
Programa se rcalizard seguimiento personalizado del caso y si se
produjera nuevo abandono de tratamiento o no cumplimiento de los

requisitos, se dard de baja a la asistersis con hormona de crecimiento.

CONSIDERACIONES ESPECIF L a3:
CRITERIOS DE EVALUACION DE PACIENTES CON
INSUFICIENCIA RENAL CRONTCA

1.- Todo paciente con Insuficiencit. “snal Crénica que solicite asistencia

con Hormona de Crecimiento deb encontrarse en seguimiento y
supervisién de su condicién de base por w1 equipe médico y/o servicio de

Nefrologia. El equipo tratante debsr4 ‘nformar acerca de la permanencia




o mads de edad cronolégica.
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en estabilidad de Ia funcién renal v 'n conformidad con la asistencia con
hormona de crecimiento del pacie: T+

La conformidad del equips tratante e nefrologia es condicién ineludible
para el ingreso y continuidad de uw/a vaciente con Insuficiencia Renal
Crénica a la asistencia con hormonz en el marco del Programa de
Enfermedades Poce Frecuentes y v valias Congénitas.

Se deberid remitir junte con el --iide de tratamiento un informe
elaborado por equipe tratante de nefrologia de! nifio/a donde conste:

* Conformidad con el tratamiento del nifio o nifia con hormona de
crecimiento.

* Diagnéstico de la enfermedad de bus. causante de la insuficiencia renal
y tiempo de duracién de Iz misma.

* Condiciones metahélicas del pacienis en una evaluacién coincidente +
1 mes del pedido de tratamiento.

* Consideracién zcerca del proné it vital del paciente y del posible
impacto de la mejoria de su crecin. v sobres la calidad de vida.

2.- Edad de inicio del tratamiente: 11 nifio o nifia debe tener cuatro afios

3.- Dosis: La dosis se calculara en funcién del peso del paciente, teniendo
como referencia una dosis méximu de 1 UL (0.33 mg)/Kg de peso
corporal/semana. Se sugiere vaccionar la  dosis semanal en

administraciones diarias por via suh-onténea.

Criterios de exclusién
* Cistinosis.

* Oxalosis, salvo que medie tambiés - rorsplante hepdtico.
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* Rechazo del primer wransplante (condicionado a Ia etiologia del
rechazo).

* Proteinuria igual o mayor a 40 vigin:2/hora.

* Hemoglobina glicosilada elevada.

* Signos radiolégicos de osteodistrofia

* Enfermedad concomitante en ¢ ca:0 que ésta pudiera interferir con
una buena repuesta al tratamientc.

CRITERIOS DE EVALUACION DE  PACIENTES CON
DEFICIENCIA DE HORMONA DT CRECIMIENTO

L.- En los casos de pacientes ¢om natologia orgdnica que produzca
deficiencia de hormona de crecimizntos sa reguerira, por lo menos, 1 afio
de seguimiento después de finalizado el tratamiento especifico, y la
ausencia de enfermedad originaria.

En el momento de solicitud de asis-oncia con hormona de crecimiento, se
deberd adjuntar constancia de Es - Libre de Enfermedad (Modelo en
APENDICE C). La misma deberd scr snviada mediante correo postal al
Programa de Enfermedades Poco Prazventes v Anomalfas Congénitas en
la Direccién Nacicnal de Medicina Csmunitaria,

2.- Para el diagnéstico de defici>mci: de hormona de crecimiento se

considerari una respuestz patoldeiz 1 las pruebas de estimulo cuando la

F

concentracién de GH no supern Ins 5.7 ng/ml en ninguna de las
determinaciones.

3.- Dosis: Lz dosis se caleulara en “urcidn del peso del paciente, teniendo
como referencia una desis de ent; > .4 v 0.6 Ul/kg/semana. Cuando la
dosis semanal supere las 28 Ul el 4ivulo se hard en base a la superficie

corporal, aconseidndese la asistore’s com hasta un miaximo de 15
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Ul/m2/semana. Se sugiere fraccionar la  dosis semanal en

administraciones diarias por via sx bt dnea.

CRITERIOS DE EVALUACION 125 PACIENTES CON SINDROME
DE TURNER

1.- Edad de inicio del tratamientc: 2 nifia debe tener cuatro afios o més
de edad

2.- La ingesta calérica del nifio <iche estar garantizada dentro de las
posibilidades razonables.

6.~ Dosis: La dosis se caleulard en funcisn del peso del paciente, teniendo
como referencia una de emtre 24 v (.36 mg/Kg/sem (0.8 y 1.1
Ulkg/semana). Cuando la dosis ssmanal supere los 10 mg/semana (30
Ul/sem) el caleulo se hari en base a '« superficie corporal, aconsejandose
la asistencia con hormona de cresimiento de hasta un méaximo de 10

mg/m2/sem. (30 Ul/m2/sermana).

CRITERIOS APLICABLES EN ... EVALUACION DE LOS DATOS
DE LOS PACIENTES PARA DETERMINAR LA CONTINUIDAD,
SUSPENSIGON O FINALIZACION DE LA ASISTENCIA CON
HORMONA DE CRECIMIENTC

Continuidad del tratamiento:

* La evaluacién serd efectuada cafr 2’3 rmeses, salvo en circunstancias
excepcionales que justifiquven un tuervalo menor o mayor. Se basard en
los datos aportados por los médicos tratantes en los formularios
respectivos y posibles notas aclara omes.

* Durante el priraer afic de trate miento se considerard una respuesta

s

adecuada 2l incremento de la velocidad de crecimiento equivalente a 2
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cm/afic o mas respecto 2 la velooidnd previa al inicio del mismo. Del
segundo afio en adelante se mante . r¢ la asistencia del tratamiento si la
velocidad de crecimiento es de 4 erv/e 5 0 mds.

* En caso de que ella paciente zl 2102 una estatura correspondiente al
percentilo 3 del esténdar nacional v/3 adecuada para la talla parental la
continuidad del tratamiento serd ¢ 7= v ada por el Programa.

* Si se produjeren interrupciones ‘¢’ iratamiento por causas inherentes
al paciente, el reingreso al Programs: ve hard sélo a solicitud del equipo
tratante con la debida justificaciér.

Suspensién del tratamiento:

* La dacidén podri ser suspendids. i no se cumplen todos los criterios
enunciados para el requerimirurn  de Continuidad cronolégica.
Asimismo. unz edad ésez igual o 1o2nnr & les 12 afios.

2.- Dosis: La dosis se calculard en funceidn del peso del paciente, teniendo
como referencia una dosis de ente © % v 1.2 Ul/kg/semana. Cuando la
dosis semanal supere las 42 Ul el . £.::lo se hard en base a la superficie
corporal, ctorgandese hasta un méxime de 30 UV/m2/semana. Se sugiere
fraccionar la dosis semanal er administraciones diarias por via
subcutanea.

3.- Se deheri remitir resultadn de f.arictipo con un minimo de 20

metafases. El mismo deberd ser czvzn¥s 2 la Flistoria Clinica Electrénicd
como “archive adjunto” dentro do! Frinrme Médico en los formatos jpeg,
gif y pag.

4.- Constancia de ausenciz de "ﬂ-.:ées-:'ar:iioﬁ;}atia hipertréfica. Ante la
solicitud de hormona de crecimier 'c. “sda nifia con sindrome de Turner
deberd rezlizar, 21 momentze de sziairad de ingreso y, posteriormente

una vez al afic. intercounsulta con servicic de cardiologia. Ante la
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presencia de miocardiopatia hineriréfica, serd responsabilidad del

cardiélogo infanti! autorizar el tra'=- *-mto con hormona de crecimiento.

CRITERIOS DE EVALUACION (/1 PACIENTES CON RETARDO
DE CRECIMIENTO INTRAUTERINO/PEQUENQOS PARA EDAD
GESTACIONAL (RCIU/PEA- SIN CRECIMIENTO
COMPENSATORIO HASTA LOs ¢ "CUATRO) ANOS DE VIDA

1.- Definicién de nific con retards de crecimiento postnatal, nacido
pequenio para ecad gestacional: Pzra los fines de este documento se
considera nifio con retards de erecimianio no recuperado, aquel que haya
nacido con retarde de crecimieno rrenatal (RCIU) o Pequefio para
Edad Gestaciona! (PEG). definido como un peso y/o longitud corporal al
nacimiento menor al percentie 2 de relerencia para la edad gestacional y
a la edad de 4 afios (inclusive). se envienire por debajo del percentilo 3 y
no haya presentado creciidento coimvensatorio.

El Programa no asistird con i:o-raona de crecimiento a aquellos
pacientes con RCIU sin crecimiento compensatorio a los 4 (cuatro) afios
de vida inclusive. que presenten virs diagnéstico genético o adquirido
que justifigque la baja talla.

3.- En caso de gue la zalla objetives ge-ética {TOG) se ubique por debajo
del percentil 10, la estaturs del paciente se analizard también en relacion
con la ds sus padres.

4.- Edad de inicio del tratamiento: Lz adad cronoldgica debe ser mayor a
los 5 afios. Asimismo, deberd ester nrepuberz! con una edad 6sea menor

Varounes.
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de 13 afics en mujeres v menor d
Los critevios exigides para lz inciusién en tratamiento se hayan

alterado en forma tal que compron:oisn [a resouesta al tratamiento.
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Finalizacién del tratamiento:
El equipe tratante deberi mforzi=- »n el formulario correspondiente
(APENDICE D). cuando el tratarii=nin del/lz paciente, con hormona de
crecimiento se dé por finalizade, mecisnando las causas.

Se dard por concluida la asistencic de! tratamiento en todo paciente que
presente:

I - Una veiocidad de crecimiento 5=~ >r a 3 em/afio durante un afio.

2 - Edad ésea igual o mavyor de 14 afios en las mujeres e igual o mayor de
15 afios en los vavones. La velocidiad de crecimiento establecida para la
finalizacidn dal tratamiento difiers da ia aceptada para continuidad por

~

tratarse de diferentes etanas madi; a2 as.

. )

. JAVIER C. MIGNAGUY

) Diputade

Bigque Frente Renovador - UNA
H. §amara de Diputados Peia. BsiAs.




