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PROYECTO DE LEY

EL SENADO Y LA HONORABLE CAMARA DE DIPUTADOS DE LA PROVINCIA DE
BUENOS AIRES SANCIONAN CON FUERZA DE

LEY

ARTICULO 1°: Institiyase en todo el territorio de Ia provincia de Buenos Aires, la co-
bertura integral de sistemas de monitoreo continuo de glucosa, no invasivo e indoloro, y
de todos los medicamentos e insumos para pacientes con patologia Diabetes Tipo 1.
ARTICULO 2°: El Instituto de Obra Médico Asistencial (IOMA) y los efectores pablicos
de salud publica de la provincia de Buenos Aires, deberan garantizar obligatoriamente,
previa indicacion de un médico especialista, la cobertura integral de la provisién y pres-
tacion de los insumos mencionados en el articulo 1°, para el tratamiento de la Diabetes
Tipo 1, sin perjuicio de las obligaciones que correspondan asumir a las entidades de
Coseguro en lo relativo al copago.

ARTICULO 3°: Los gastos que demande el cumplimiento de la presente Ley son impu-
tados al Presupuesto General de la Provincia.

ARTICULO 4°: EIl Poder Ejecutivo reglamentara la presente en el plazo de 60 dias,
contados a partir de su publicacién en el Boletin oficial.

ARTICULO 5°: Comuniquese al Poder Ejecutivo.

BloqueCamhlemo
{. €. Diputados Pcia de (35. Age
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Fundamentos

El término diabetes mellitus (en adelante, DM) se refiere a diversas enfermedades se-
cundarias al metabolismo anormal de carbohidratos gue se caracterizan por presentar
hiperglucemia. En general, se asocia con una disminucioén relativa o absoluta en la se-
crecion de insulina, en conjunto con grados variables de resistencia periférica a la ac-
cién de la misma. La diabetes mellitus tipo 1 (en adelante, DM 1) es Ia resultante de
una deficiencia en la produccién de insulina por parte de las células beta del pancreas.
por agresion autoinmune de los islotes de Langerhans. Su edad de diagnéstico es, en
general, a partir de los 4 arios, con un pico en la pubertad. Debido a la magnitud de
esta deficiencia, los pacientes deben recibir diariamente insulina exégena para lograr el
control de la glucemia y evitar las consecuencias del aumento de la misma mas adelan-
te. La DM 1 representa aproximadamente el 10% del total de los pacientes con diabe-
tes y constituye una de las enfermedades crénicas mas frecuentes de la infancia. La
diabetes mellitus tipo 2 (en adelante DM 2), que es la forma mas frecuente en los adul-
tos (aproximadamente el 90% de los casos), se produce debido a una pérdida progre-
siva de la capacidad secretora de insulina por parte de las células beta pancreaticas en
contexto de insulinorresistencia, la cual es generada como consecuencia de multiples
factores de riesgo, factores genéticos Yy epigenéticos asociados entre si, fundamental-
mente obesidad, sedentarismo y alimentacion poco saludable.

Estos serian los dos tipos de diabetes mas importantes, aunque también se podria
mencionar otros. Igualmente, a modo de sintesis de lo establecido en el parrafo ante-
rior, de acuerdo a la Organizacion Mundial de 1a Salud (en adelante, la OMS) en primer
lugar, tenemos la DM1 (anteriormente denominada diabetes insulinodependiente o ju-
venil) que se caracteriza por la ausencia de sintesis de insulina. Luego se encuentra la
DM 2 (llamada anteriormente diabetes no insulinodependiente o del adulto) que tiene
su origen en la incapacidad del cuerpo para utilizar eficazmente la insulina, lo que a

menudo es consecuencia del exceso de peso o la inactividad fisica. Y también se en-
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cuentra la diabetes gestacional, la que corresponde a una hiperglucemia que se detec-
ta por primera vez durante el embarazo .

A nivel global, la prevalencia de DM es estimada en aproximadamente el 7% de la po-
blacion, y alrededor del 80% de estos pacientes vive en paises en vias de desarrollo.
En América Latina, se estima que la DM afecta del 6 al 8% de Ia poblacién aduita que
reside en zonas urbanas, mientras que en Argentina su prevalencia en |a poblacion
mayor de 18 afios es de aproximadamente 10%, segdn la tercera Encuesta Nacional
de Factores de Riesgo 2013, con una mortalidad atribuible del 5% del total de defun-
ciones anuales .

En fa cuarta Encuesta Nacional de Factores de Riesgo (en adelante, ENFR) se eviden-
Cié un aumento significativo de la prevalencia respecto de la ENFR 2013, y alcanza al
12,7% de la poblacion .

Segln la OMS el 10% de la poblacién de la Argentina tiene diabetes, es decir, mas de
4.000.000 de personas padecen esta enfermedad. De esta poblacién, alrededor del
10% padece DM 1, es decir, mas de 400.000 pacientes en Argentina.

Para el caso particular de la provincia de Buenos Aires, teniendo en cuenta el Gltimo
censo nacional disponible en la provincia del afio 2010, considerando la incidencia de
la enfermedad, se podria estimar que la cantidad de pacientes con Diabetes en la pro-
vincia seria aproximadamente de alrededor de 1.700.000 personas aproximadamente.
De ese total, alrededor de 170.000 serian pacientes con Diabetes Tipo 1.

Segln la Federacion Internacional de Diabetes, mas de 500 mil nifios menores de 15
afos, en todo el mundo, viven con diabetes tipo 1 y por cada afio hay aproximadamen-
te 76.000 nuevos casos.

En el afio 1989, la 42° Asamblea Mundial de la Salud (6érgano decisorio supremo de la
OMS) adoptd por unanimidad una resolucion en la que se solicitaba a todos los Esta-
dos Miembros, la medicién y evaluacion de la mortafidad nacional por DM y la imple-
mentacion de medidas para su prevencion y control. '
A partir de entonces la Argentina, como estado miembro, sanciond Ia Ley Nacional N°
23.753 de Diabetes.
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Es de sefialar que el Decreto reglamentario 1271/98 establecié que el Ministerio de Sa-
lud de la Nagcién, o el organismo que en el futuro lo reemplace, instara la cobertura del
100% de la insulina y de los elementos necesarios para su aplicacién, y una cobertura
progresiva creciente nunca inferior al 70% para los demas elementos establecidos en
ese programa.

Asimismo, es importante enfatizar que, tanto las obras sociales; empresas de medicina
prepaga y programas publicos de salud otorgaron solo la cobertura del 70% a los reac-
tivos para el control de glucemia, con el pretexto de estar cumpliendo con lo dispuesto
en el programa médico obligatorio Y no cumpliendo con la ampliacién progresiva de [a
cobertura inicial tal como dispone la normativa.

Luego de diversos reclamos realizados por distintas organizaciones, que representan
las personas con diabetes mas reclamos individuales de pacientes, se logré ampliar Ia
cobertura de la Ley inicial, a través de las reformas introducidas por Ley 26.914, que
fuera modificada en el afo 2013, estableciéndose en la misma la cobertura al 100% de
los medicamentos, insumos y reactivos para control de glucemia.

Asimismo, en el articulo 5° de Ia Ley N° 26.914 se establecen Normas de Provisién de
Medicamentos e Insumos, las que deberan ser revisadas y actualizadas como minimo
cada 2 (dos) afios, a fin de poder incluir en Ia cobertura los avances farmacolégicos y
tecnoldgicos, que resulten de aplicacion en la terapia de la diabetes y promuevan una
mejora en la calidad de vida de los pacientes diabéticos.

En otro orden de ideas, es necesario destacar que la Convencién Americana sobre De-
rechos Humanos, cominmente denominada Pacto de San José de Costa Rica, incor-
porado a nuestro ordenamiento legal a través de la Ley 23.050 ya en el afio 1984 y que
ahora, luego de la reforma constitucional de 1994, tiene jerarquia constitucional a tra-
vés de su articulo 75 inciso 22. El mencionado Pacto, dispone en su articulo 26 que los
derechos econdmicos y sociales, entre ellos |a salud, tendran un desarrollo pro-
gresivo y los Estados partes se comprometen a tomar medidas para lograr, pro-
gresivamente, la plena efectividad de esos derechos. Este principio se desprende tam-
bién de la letra del primer punto del articulo 2 del Pacto Internacional de Derecho Eco-
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némicos Sociales y Culturales (PDESYC), y en ese sentido entendemos gue la realiza-
cién progresiva significa que los Estados Partes tienen la obligacién concreta y cons-
tante de avanzar lo mas expedita y eficazmente posible hacia la plena realizacién del
derecho a la salud. En efecto, existe una fuerte presuncion de que no son permisibles
las medidas regresivas adoptadas en relacién con el derecho a la salud, en este sentj-
do no puede verse progresividad como un mecanismo para despojar de contenido cier-
to a las obligaciones de los Estados en materia de derechos humanos. Se trata, por el
contrario, de un concepto destinado a hacer cada vez mas rigurosos los estandares de
exigibilidad.

Teniendo en cuenta lo establecido en la Convencion Americana sobre Derechos Hu-
manos y en el articulo 5 de la Ley N° 26.914, es que se pretende con el presente pro-
yecto de ley instituir en todo el territorio de 1a provincia de provincia de Buenos Aires, la
cobertura integral de sistemas de monitoreo continuo de glucosa en sangre, no invasivo
e indoloro, y de todos los medicamentos e insumos para pacientes con patologia DM 1.
Dicha cobertura se realizara a través de la Administracion Provincial de Obra Social
(A.P.O.8)), la cual de acuerdo a la Ley provincial N® 7212 “otorgara a sus afiliados
atencidon médica integral en todos sus niveles, que comprenda la promocion, preven-
cion, proteccién, recuperacién y rehabilitacion de la salud, conforme a lo que se esta-
blezca en la reglamentacion de la Obra Social”.

En la actualidad, el automonitoreo de glucemia (AMG) es el estandar de cuidado para
pacientes diabéticos tratados con insulina . Una alternativa a este estandar de cuidado
esta representada por distintos adelantos tecnologicos que se encuentran plasmados
en los sistemas de monitoreo continuo de glucosa (SMCG). El Sistema Flash consiste
en un sensor y un lector, el sensor se adhiere a la piel y mediante un filamento inserto
en el tejido subcutaneo toma contacto con el tejido intersticial realizando registros con-
tinuos de glucosa intersticial. Este método presenta la ventaja de proveer informacién
histérica mas completa, lo que permite estimar la curva de glucemia, guiando de una
manera mas adecuada la toma de decisiones clinicas por parte de los especialistas.

Ademas, el paciente adquiere autonomia para detectar tendencias hiperglucémicas e




/19-20

Honorable Camara de Diputados
Provincia de Buenos Aires

hipoglucémicas en tiempo real, con Ia posibilidad de detectar la necesidad de cambios
en los habitos o el tratamiento del paciente.

&Y por qué se considera muy relevante que se pueda tener un control real y continuo
de glucosa? Porque de acuerdo a estudios internacionales, mas del 60% de las perso-

nas con diabetes no se controla adecuadamente los niveles de glucosa. Las razones
de la falta de control tienen que ver con:

. la cantidad de tiempo, concentracién y esfuerzo que deben hacer los pacientes
para controlarse;

. pinchazos recurrentes a lo largo del dia (hay pacientes que se pinchan mas de
10 veces por dia);

. el control con tiras es invasivo y doloroso; y

. limitada cantidad de tiras cubiertas por el sistema de salud (en promedio 4 tiras
por dia).

Asimsimo, de acuerdo a la Federacién Argentina de Diabetes (FAD) la falta de control
de glucemia puede generar otras enfermedades en el largo plazo tales como la retino-
patia proliferativa, nefropatia y enfermedades cardiovasculares (dolor toracico, infarto
agudo de miocardio, ACV y enfermedad arterial periférica).

Un adecuado control glucémico evita o retarda la aparicién y/o la evolucién de las com-
plicaciones cronicas en pacientes con DM. Numerosos frabajos han sugerido el bene-
fcio de mantener niveles de hemoglobina glicosilada (A1 c) inferiores a 7%, principal-
mente en los primeros afios de la enfermedad (“memoria metabélica”) y durante el ma-
yor tiempo posible. A pesar de esta evidencia, solo el 30% de los pacientes con DM 1
mantiene niveles de A1c menores a 7% y no superan el 50% aquellos con DM 2 bien
controlados .

La toma de decisiones es un proceso continuo en el cual el paciente y el equipo de sa-
lud interactlan para reducir el nivel de incertidumbre. La obtencién de datos, su robus-
tez y nivel de exactitud son limitantes al defnir un tratamiento adecuado y oportuno. En
DT1 los métodos que informan el valor, la tendencia y el rango de glucemia son muy
importantes para la toma de decisiones clinicas.
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Las Enfermedades Crénicas No Transmisibles (ECNT) constituyen una epidemia glo-
bal, representan la principal causa de muerte prematura y de discapacidad, y causan el
60% de todas las muertes a nivel mundial. En Argentina, son responsables del 73,4%
de las muertes, del 52% de los afios de vida perdidos por muerte prematura, y del 76%
de los afios de vida ajustados por discapacidad, acompariando la tendencia mundial.
Sus factores de riesgo atribuibles explican 3 de cada 4 muertes por ENT, y comparten
problematicas y estrategias comunes de prevencién y control tanto a nivel de los de-
terminantes sociales como en gran parte de las politicas disefiadas para su control, ya
sea a nivel poblacional como en el ambito de los servicios y redes de atencién .

La DM fue la séptima causa de muerte en el afio 2009, con una tasa de mortalidad de
19,2 por cada 100.000 habitantes, y representé 1.328.802 afios de vida ajustados por
discapacidad (AVAD) perdidos en la poblacién adulta. Debido a su creciente prevalen-
cia y las complicaciones asociadas, especialmente las cardiovasculares, las ECNT re-
presentan una amenaza para la sostenibilidad de los sistemas de salud en nuestro pais
y principalmente en provincia de Buenos Aires.

Todas ellas se podrian evitar con un buen control glucémico. Razén por la cual se bus-
ca una cobertura integral de sistemas de monitoreo continuo de glucosa en sangre, no
invasivo e indoloro. Y en cuanto a los beneficios de estos sistemas de control, propios
de la tecnologia flash, se puede establcer que permiten:

. monitorear los niveles de glucosa de manera sistematica, ilimitada e indolora;
. reducir significativamente la cantidad de pinchazos diarios de los pacientes;
. identificar a tiempo tendencias criticas (hiper o hipoglucemias), por ejemplo, du-

rante la noche:

. simplificar la medicién, evitando asi la estigmatizacién de los pacientes;
. facilitar la decision del médico en cuanto a tratamiento;
. reducir y evitar costos al sistema de salud en el largo plazo. Una parte de los

ahorros logrados a través de la mejora del controi glucémico puede atribuirse a la re-
duccion de los costos de hospitalizacidon. Las reducciones en los niveles de HbA1c se

han asociado a menores ingresos hospitalarios debido a la disminucién de complica-
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ciones como la hiperglucemia, hipoglucemia, enfermedad cardiovascular, neuropatia,
nefropatia o ataque cerebral:

. los costos de la tecnologia flash son significativamente menores gue otros sis-
temas de monitoreo continuo.

Finalmente, es dable poner de resalto que ya otras provincias han establecido o se en-
cuentran realizando los estudios pertinentes para la cobertura integral de sistemas de
monitoreo continuo de glucosa Flash, no invasivo e indoloro, y de todos los medica-
mentos e insumos para pacientes con patologia diabetes Tipo 1. Tal es el caso de la
provincia de Salta, cuya Legislatura provincial ha sancionado en el periodo legislativo
ordinario de 2018, la Ley provincial N° 8.133.

Esperamos que nuestros pares, sin distincion de las fuerzas politicas de pertenencia,
se sumen a esta iniciativa que no conoce otro fin que el de colaborar en el cumplimien-
to de la obligacion concreta y constante de avanzar lo mas expedita y eficazmente po-
sible hacia la plena realizacion del derecho a la salud de todos los habitantes de nues-
tra querida provincia.

Por todo lo expuesto, solicitamos a nuestros pares nos acomparien en la aprobacién de
este Proyecto de Ley.

Blogue & .
H. C. Dipuiados Peia dcBs- Ag!




