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SANCIONA CON FUERZA DE
LEY:

CREACION DEL REGISTRO PROVINCIAL DE ENFERMEDADES
RARAS (RNER)

ARTICULO 1 - OBJETO. Créase el "Registro Provincial de Enfermedades
Raras" (RNER) que tendrd por objetivo compilar informacién sobre la
incidencia, prevalencia, diagnéstico, supervivencia y todos aquellos aspectos
relacionados con los enfermos diagnosticados o tratados con patologias de

una enfermedad rara. -

ARTICULO 2 - DEFINICIONES. A los efectos de Ia presente ley se
entendera por:

a) Enfermedades Raras ! : Se entiende por enfermedades raras
aquellas enfermedades que provocan peligro de muerte o de
invalidez crdnica que tienen una prevalencia inferior a un caso cada
dos mil personas y que implican un alto nivel de complejidad en su
diagnéstico y seguimiento, conllevando mdiltiples problemas
sociales.

b) Enfermedades Ultra raras 6 Ultra-huérfanas: se hace referencia a
una enfermedad demasiado rara a aquellas enfermedades que
pueden llegar a tener una prevalencia de 0,1 a 9 por cada 100.000
habitantes.

ARTICULO 3 - FUNCIONES DEL REGISTRO
El Registro Provincial de Enfermedades Raras (RNER), contendra:
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a)

b)
c)
d)
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Informacion sobre las diferentes denominaciones con que es
reconocida cada enfermedad que sea incluida en el mismo;
Descripcidn general sobre sus hallazgos clinicos;

Sintomas, causas y caracteristicas epidemioldgicas;

Medidas preventivas que se debieran tomar;

e) Tratamientos estdndar, ensayos clinicos, laboratorios

f)

g)

h)

b))

K)

especializados a nivel nacional e internacional;

Consultas especializadas y programas de investigacién en
desarrollo a nivel provincial, nacional e internacional;

Listado de las fuentes de contacto por mayor informacién a
nivel nacional e internacional;

Informacion sobre las enfermedades verificadas en la provincia
y en el pais;

Informacion sobre la evolucién de las mismas y los
tratamientos utilizados; 3

Listado de laboratorios provinciales, nacionales o extranjeros
habilitados para realizar exdmenes que contribuyan a facilitar el
diagnostico de una enfermedad rara 6 huérfana.

Recopilar datos epidemiologicos sobre la incidencia y
prevalencia de enfermedades raras.

Facilitar informacién a investigadores y profesionales del

sistema de salud;

m)Promover la investigacion sobre estas patologias;

n)

Colaborar con organizaciones no gubernamentales y
asociaciones de pacientes para mejorar el acceso a

tratamientos.
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ARTICULO 4 - ESTRUCTURA

El RNER estara bajo la supervision del Ministerio de Salud y contarad con un
equipo multidisciplinario compuesto por médicos, investigadores vy
representantes de organizaciones de pacientes. Este equipo serd responsable

de la gestion del registro y la implementacigf)n de politicas relacionadas.
ARTICULO 5 - INFORMACION

Todo diagnédstico de enfermedades raras deberd ser inmediatamente
comunicado e incorporado al Registro Provincial de Enfermedades Raras. Esta
medida busca garantizar una adecuada vigilancia y apoyo a las personas
afectadas por dichas enfermedades, sin animo de discriminacion.

Las instituciones publicas y privadas, los profesionales de salud —ya sea que
presten servicios al Estado o no— y cualquier otra organizacion o persona
requerida, estdn obligados a suministrar la informacién solicitada por el
Ministerio de Salud de la Provincia de Santa Fe. El objetivo es contar con
informacion precisa para mejorar la atencidén y los recursos disponibles para

el tratamiento de enfermedades raras.

ARTICULO 6 - CONFIDENCIALIDAD.

Se garantizara la confidencialidad de los datos personales de los pacientes
registrados, cumpliendo con las normativas vigentes sobre proteccién de

datos.

ARTICULO 7 - FINANCIAMIENTO

El registro sera financiado a través del presupuesto del Ministerio de Salud y
podra recibir aportes de organismos internacionales y donaciones privadas

destinadas a la investigacion en salud.
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ARTICULO 8 - PROMOCION Y DIFUSION.

Se estableceran campafias informativas para sensibilizar a la poblacién sobre
las enfermedades raras, promoviendo el registro entre pacientes y

profesionales del sector salud.

ARTICULO 9 - EVALUACION

El RNER sera objeto de evaluacién periddica para medir su efectividad en la
recopilacion de datos y su impacto en la mejora del diagnéstico y

tratamiento de enfermedades raras.

ARTICULO 10 - Comuniquese al Poder Ejecutivo.

)/
/
, ""-.1 ”~
: malia Grafiata
Miputada P{‘O%incial
/, // SANTA FE
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FUNDAMENTOS

Sefora presidente:

El Registro Provincial de Enfermedades Raras ( RPER) es una herramienta de
gran importancia para el trabajo de investigadores y también para el
conocimiento general de la localizacion, identificacién y distribucién de las

enfermedades denominadas raras en la Provincia de Santa Fe.

El registro de enfermedades raras o poco frecuentes presenta desaf i os
significativos debido a varias razones. Estas enfermedades conforman un
grupo heterogéneo y, cada una de ellas individualmente, es poco frecuente.
Esto implica que la probabilidad de que un médico no especiaiista tenga
contacto con un paciente que padezca alguna de estas enfermedades es casi

remota..

La escasez de conocimiento especifico y la-falta de sistemas de diagnostico
adecuados conducen a retrasos significativos en la identificacion de estas
patologias. Esto a su vez, puede resultar en tratamientos inapropiados o

insuficientes, empeorando la calidad de vida de los pacientes afectados.

Por lo tanto implementar un registro que atienda estas patologias es de vital
importancia, para luego poder sistematizar protocolos de tratamiento
integrales.

Un registro provincial de enfermedades raras permitira una mejor vigilancia
epidemiolégica, facilitando la recoleccidon de datos cruciales para el desarrollo
de politicas de salud eficaces. Este registro contribuir 4 a una mejor
comprension de la prevalencia y distribucion de estas enfermedades en la

provincia, mejorando la planificacién y la asignacion de recursos.

El RPER comprende a todos los pacientes con enfermedades raras sin

excepcién, en el que se recogera la informacion referente a datos personales
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de los pacientes asi como datos referidos al desarrollo y evoluciéon de la

enfermedad que padezcan.

El objetivo del RPER consiste en desarrollar y mantener actualizado un
registro, fiable y lo mas completo posible,-de pacientes que padezcan una
enfermedad rara para poder desarrollar investigacion de mayor calidad y

validez.

El registro es Util para ahondar en la clasificacion y codificacién de las
enfermedades raras, conocer aspectos detallados de cada enfermedad,
facilitar la investigacion y disponer de datos concretos para definir politicas
de Salud Publica.

La participacion de todos los pacientes es necesaria e importante, ya que
contando con el mayor nimero de personas afectadas por una enfermedad
concreta se podra conocer y evaluar el diagndstico, los tratamientos y todas

las consecuencias de dicha enfermedad.

Asimismo se resalta la confidencialidad en el tratamiento de los datos para

investigacién, que se realizard de forma andnima. Solo tendrdn acceso a la

informacién los responsables del RPER.

Garantizar el acceso adecuado a la atencion de salud es un derecho
fundamental de todos los ciudadanos. Este proyecto de ley reforzara la
proteccién de los pacientes con enfermedades raras, asegurando que reciban
la atencién y el apoyo necesarios. La ley también fomentara la conciencia y
educaciéon publica sobre estas patologias, reduciendo estigmas vy

promoviendo la inclusidn.
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Por todo lo expuesto, solicito a mis pares que me acompafien en el presente
proyecto de ley.

¢ //’:;
Aﬁ{ﬂé Grariata

;ﬁulada ovincial

/O SANTA FE
// //

I
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