LEY R N2 3758
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1° OBJETO - La presente Ley tiene por objeto regular el empleo de los
oncoquimioterapicos a fin de favorecer el acceso de la poblacion al uso correcto de los
mismos.

Articulo 2°- DEFINICIONES - A los fines de la presente Ley se entenderd por:

a) Medicamento: toda preparacion o producto farmacéutico empleado para la
prevencion, diagnostico o tratamiento de una enfermedad o estado
patoldgico, o para modificar sistemas fisioldgicos en beneficio de la persona a
quien se le administre.

b) Principio activo o monodroga: toda sustancia quimica o mezcla de
sustancias relacionadas, de origen natural, biogenético, sintético o
semisintético que, poseyendo un efecto farmacoldgico especifico, se
emplea en medicina humana.

c) Nombre genérico: Denominacidén de un principio activo, monodroga o de una
asociacién de principios activos a dosis fijas, adoptada por la autoridad
sanitaria o en su defecto la denominacién comun internacional de un principio
activo o combinacion de los mismos recomendada por la Organizacion
Mundial de la Salud.

Articulo 3° OBJETIVOS OPERACIONALES - Los objetivos operacionales de la ley
son:

a) Unificar criterios en relaciébn a los tratamientos oncol6gicos y drogas
antineoplésicas necesarias para garantizar la atencién adecuada de los
pacientes.

b) Mejorar el control de sintomas, control del dolor y problemas mas
frecuentes en este tipo de pacientes con las drogas esenciales.

c) Mejorar la accesibilidad de los medicamentos especificos, insumos
necesarios para el tratamiento base de los pacientes con cancer.

d) Mejorar la coordinacion entre los diferentes recursos socio-sanitarios
implicados en la atencion de estos pacientes.

e) Evitaringresos hospitalarios o en otras instituciones innecesarios.

f) Mejorar la formacion de profesionales y de todos los recursos humanos
implicados en la atencion de estos pacientes.

g) Propiciar medidas tendientes a la prevencién de estas patologias y
mejoramiento de la calidad de vida de la poblacién en general.

Articulo 42 - PRINCIPIOS - Esta Ley establece los principios basicos de la atenciéon de
pacientes oncoldgicos que en forma enumerativa se detallan:

a) Garantizar una buena atencion del paciente, con equidad, accesibilidad,
eficiencia, efectividad y control de costo, con resultados medibles y con
impacto en la salud y calidad de vida.

b) Dispensar atencién integral (fisica, emocional, social y espiritual).
c) Lograr un buen control de sintomas y control del dolor.

d) Brindar soporte terapéutico.

e) Mejorar la comunicacién con el paciente y la familia.

COMISION PROVINCIAL DE DROGAS ANTINEOPLASICAS



Articulo 5% CREACION - A los fines de dar cumplimiento al objeto de esta Ley,
créase en el ambito de la Secretaria de Estado de Salud/Consejo Provincial de Salud
Publica de la Provincia de Rio Negro, la "Comision Provincial de Drogas
Antineoplasicas", la que tendra como objeto analizar y proponer los lineamientos para la
programacion, normatizacion y fiscalizacion del empleo de los oncoquimioterapicos.

Articulo 6° INTEGRACION - La Comisidn creada en el articulo precedente estara
integrada por:

a) El responsable del Programa Provincial de Control de Cancer, quien
tendra a cargo la coordinacion de las tareas que éste desarrolle.

b) Elresponsable del area de Farmacia.

c) Un (1) representante del Instituto Provincial del Seguro de Salud
(I.Pro.S.S.).

d) Tres (3) representantes del Poder Legislativo, Comision de Asuntos
Sociales de la Legislatura Provincial, dos (2) por la mayoria 'y uno (1) por la
minoria.

Articulo 7°- COLABORACION Y APORTES - Ademas funcionara un Consejo
Consultivo en donde estaran representadas las diferentes asociaciones y sociedades
cientificas, académicas, organizaciones gubernamentales y no gubernamentales,
estatales y privadas reconocidas cientificamente, que desarrollan actividades afines, con
el fin de asesorar en las diferentes tematicas a abordar.

Articulo 8°- ATRIBUCIONES - La Comision tendra las siguientes atribuciones:

a) Realizar el protocolo de los tratamientos oncologicos.

b) Definir un vademécum oncoldgico provincial, tendiente a satisfacer las
necesidades terapéuticas, con la intencion de cubrir la totalidad de las
patologias con el menor costo y brindar para cada una de ellas el mejor
tratamiento.

c) Disenar un formulario provincial oncologico unificado y las disposiciones
para la entrega de drogas oncoldgicas en la Provincia.

d) Definir las politicas provinciales y las prioridades consiguientes, bajo la forma
de un Plan Provincial de Drogas Antineoplasicas, el cual sera elevado a la
autoridad de aplicacion para su aprobacion, que se incluird para su
tratamiento y aprobacion en la Ley de Presupuesto de la Provincia.

e) Proponer el presupuesto anual de ingresos y gastos.

f) Realizar las normativas de las actividades vinculadas al empleo de
oncoquimioterapicos.

g) Proponer planes y actividades docentes tendientes al logro de la correcta
utilizacién de la terapia antineoplasica.

h) Promover reuniones de oncélogos pertenecientes al sector salud (publico y
privado) para la implementacién de protocolos y normatizacion de
tratamientos.

i) Proponer las actividades que correspondan para asegurar la distribucién y
contralor de las citadas drogas.

j) Proponer tareas de cooperacién técnica provincial, nacional e internacional
destinada al cumplimiento de la mision y funciones del Subprograma.

k) Colaborar y/o participar en la formulacién y ejecuciéon de programas de
investigacion oncologica.

l) Participar en las actividades inherentes al Registro Provincial de Tumores y
seguimiento de pacientes.

m) Proponer y/o colaborar en la organizacion de los registros que hacen al
desenvolvimiento médico y administrativo de las drogas oncolégicas.



n) Proponer programas y proyectos en lo concerniente a la teméatica.

o) Promover la ensefianza universitaria del protocolo y vademécum oncolégico
provincial, tanto en el pre como en el posgrado de los profesionales de la
salud.

p) Proponer programas de educacion sanitaria a los fines de instruir a los
profesionales médicos de la existencia del protocolo y vademécum provincial,
propendiendo a su valoracion publica y adecuada utilizacion.

g) Definir los componentes béasicos de drogas con que deberd contar cada
institucion sanitaria.

r) Proponer programas o subprogramas de drogas oncolégicas y definir
estandares de eficacia y eficiencia que permitan la autoevaluacion y la
evaluacion externa de los mismos.

s) Proponer la creaciéon de programas o subprogramas que considere
necesario para lograr los fines propuestos.

Articulo 9° INFORMES - Para el cumplimiento de sus finalidades la Comision podra
requerir informes o efectuar consultas a institutos, universidades, centros de
investigacion y especialistas en la materia, tanto nacionales como internacionales;
publicos o privados.

La Comisién elaborara sus primeras propuestas en un plazo no mayor de
noventa (90) dias, debiendo realizar posteriormente, como minimo, dos informes
anuales a los fines de que la autoridad de aplicacion disponga de dicha informacion
para la realizacién adecuada y actualizada de los programas dirigidos al control del
cancer.

Articulo 10 - FUNCIONAMIENTO - En su reunién constitutiva la Comision en el plazo
indicado en el articulo precedente, dictara su reglamento interno, elegira entre sus
miembros, en caso de ser requerido un alterno del Presidente de la Comision y un
secretario y elevara las propuestas al Poder Ejecutivo para su aprobacion.

Articulo 11 - VADEMECUM - La autoridad de aplicacién provincial debera elaborar, en el
marco de lo dispuesto en el inciso b) del articulo 8° de la presente, dentro de los
sesenta (60) dias de promulgada la presente Ley, un vademécum, el que debera ser
actualizado en forma periodica, en el que se ordenaran las especialidades
medicinales genéricas o formas comerciales autorizadas en base al protocolo de
tratamiento oncolégico, a su contenido de principio activo, monodroga o nombre
genérico y un listado de combinaciones de monodrogas identificadas por su nombre
genérico, de accion farmacoldgica y eficacia terapéutica reconocida que resulten de
eleccion en el tratamiento del cancer, que hayan sido recomendadas por la autoridad
sanitaria nacional y la Organizacion Mundial de la Salud, los cuales deberan estar a
disposicion de los profesionales médicos oncélogos y de las farmacias de la
Provincia.

Articulo 12 - OBLIGATORIEDAD - El vademécum oncolégico provincial sera de uso
obligatorio en el ambito de los efectores publicos provinciales, en establecimientos
oficiales donde se realicen prestaciones asistenciales y en la Obra Social del Estado-
Instituto Provincial del Seguro de Salud (I.Pro.S.S.) y sectores de la actividad publica y
privada que estén adheridos a su régimen o sistema.

La autoridad de aplicacién dispondra las modalidades de implementacién
para su uso, las condiciones requeridas seran especificadas por reglamentacion.

Articulo 13 - REQUISITOS PARA LA ENTREGA DE DROGAS ONCOLOGICAS - Sin
perjuicio de lo establecido en los articulos precedentes y de las disposiciones que se
reglamenten en la presente norma, los profesionales médicos y/o pacientes deberan
cumplir con los siguientes requisitos:



a) Los pacientes deberan tener domicilio en la provincia y/o ser afiliados o
adherentes al |.Pro.S.S.

b) Presentar una encuesta socio-econémica realizada por el Servicio Social del
Hospital donde asisten, quedando exceptuados los pacientes con Obra
Social.

c) El médico tratante deberd estar inscripto en el Registro de Médicos
Oncologos y Hematologos, existente en el Programa Provincial de Control de
Cancer.

d) Elpaciente debe presentar una receta emitida por el establecimiento, la que
sera firmada por el médico tratante y/o el Jefe de Servicio de Oncologia o
Hemato-oncologia. Formulario Provincial Oncoldgico Unificado, en el caso
de ser paciente hospitalario ademas debera estar visada por el Director del
Hospital.

e) En dicha receta ademas de los datos personales debera constar: plan de
tratamiento y cantidad de ciclos programados al inicio del mismo,
diagndstico, peso, talla, superficie corporal.

f) Los medicamentos que se prescriban deberan figurar en el vademécum
oncoldgico provincial y se solicitardn unicamente por su nombre genérico,
debiéndose indicar claramente: forma farmacéutica y concentracion y

cantidad de unidades solicitadas, indicando dosis a aplicar por m2.

g) En ningun caso se otorgard medicacién por mas de un (1) ciclo de
tratamiento y siempre se representaran los topes maximos mensuales
establecidos en el vademécum oncoldgico provincial.

Articulo 14 - INCUMPLIMIENTO - Todo pedido de medicamentos, receta o
prescripcion médica que no cumpla con lo establecido en el articulo precedente de la
presente Ley se tendra por no prescripta, careciendo de valor alguno para autorizar
la entrega de los medicamentos de que se trate.

Articulo 15 - PROMOCION Y PREVENCION - La autoridad de aplicacion y el
Instituto Provincial del Seguro de Salud de la Provincia, deberan instrumentar
campanas de promocion y prevencion e informacion tendientes a la concientizacion de
la poblacién respecto de habitos y estilos de vida saludables:

Calidad de vida: bienestar, cuidado del cuerpo, maneras de vivir.
Respeto por el otro. Derechos a compartir el espacio publico.
Habitos, inicios y condicionantes.

Autonomia. Limites. Dependencia. Habitos y adicciones.

El tabaco.
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Articulo 16 - DIFUSION Y EDUCACION - La autoridad de aplicacién y el Instituto
Provincial del Seguro de Salud de la Provincia, deberan organizar e implementar un
sistema de informacién y propaganda que comprenda a profesionales de la salud,
fabricantes, dispensores y consumidores con el objeto de esclarecer y llevar adelante
una politica farmacéutica oncoldgica provincial.

A esos fines debera realizar:

1) Difusion:

a) Elaboracion y socializaciéon de articulos y documentos cientificos de
promocion de la salud para lograr concientizar a la poblacion
respecto a los habitos y estilos de vida saludables, redactados por
expertos en el tema de comunicacién social.



b) Creacibn de wuna publicacibn que contenga el protocolo de
tratamientos y vademécum provincial de drogas oncoldgicas y logros
del Programa Provincial de Cancer.

c) Elaboracion y difusién de articulos de opinion sobre el problema del
cancer, redactados por expertos en el tema.

d) Elaboracién de documentos cientificos sobre usos y adelantos
terapéuticos, uso racional de medicamentos, practicas de
prescripcion y rotulacion apropiados, estimaciones sobre costos
de tratamientos y toda otra informaciébn o dato que estimare
menester.

e) Edicion de un amplio nimero de folletos que recojan en un lenguaje
sencillo un panorama general de la epidemiologia del cancer, los
factores de riesgo mas importantes y normas bésicas de
prevencion de la enfermedad y promocién de la salud.

f) Edicion de afiches complementarios del folleto explicativo, los que
serian expuestos en Farmacias, Centros Culturales, Sociedades de
Fomento, Bibliotecas, Hospitales, Universidades, Sanatorios,
Clinicas, etcétera.

g) Utilizacién en forma periédica de espacios en diarios de circulacion
masiva donde se recuerden las normas basicas de prevencion del
cancer.

h) Elaboracién y difusion de articulos de opinion sobre el problema del
cancer, redactados por expertos en el tema.

i) Edicion de folleteria de promocién de la salud.

2) Educacion continua:
Su principal objetivo es lograr acortar el tiempo que transcurre entre
la aparicion del primer sintoma, el diagnostico definitivo y la instauracién del
tratamiento.

a) Para tal fin, debera elaborar e implementarse un programa de
educacién continua en toda la Provincia con caracter regional y/o
provincial, utilizando metodologias innovadoras (presencial, a
distancia, semipresencial, etc.) destinados a: Médicos Generales,
Médicos Oncdlogos y Oncohematoélogos, Radioterapeutas, Médicos
Cirujanos, Médicos Ginecélogos, Médicos Urélogos, Enfermeria
Oncoldgica, tratamiento del dolor, etc.

En este marco, la autoridad de aplicacién y en conjunto con el
Instituto Provincial del Seguro de Salud, debera disefiar campanas de
difusion masiva respecto de los beneficios que reviste el uso de las
denominaciones genéricas en las prescripciones médicas.

Articulo 17 - FINANCIAMIENTO - Los gastos que ocasione esta Ley seran
financiados con:

a) El aporte que realicen entidades gubernamentales y no gubernamentales,
destinadas al estudio e investigacién de las patologias que se encuentran
contenidas en el Programa Provincial de Control de Cancer.

b) Donacionesy legados.

c) Fondos provenientes de organismos nacionales e internacionales.

d) Los fondos que se destinen a través del presupuesto provincial. A tal efecto,
autorizase al Poder Ejecutivo a realizar en el Presupuesto General de
Gastos y Calculo de Recursos para el ejercicio vigente, las
reestructuraciones y/o modificaciones de crédito que resulten necesarias de



la presente Ley.

La parte sustantiva de las asignaciones presupuestarias destinadas al
desarrollo de la promocion, prevencién, educacién y difusién, debera realizarse sobre la
base de prioridades del plan de drogas antineoplasicas. A los fines de esta Ley se
considera inversion y no gasto, a todos aquellos fondos que se apliquen y concurran
al desarrollo de la promocién, prevencién, educacion y difusion.

Articulo 18 - AUTORIDAD DE APLICACION - La Secretaria de Estado de
Salud/Consejo Provincial de Salud Pudblica o el organismo que en el futuro lo
reemplace, serd la autoridad de aplicacion de la presente Ley.

Articulo 19 - REGLAMENTACION - El Poder Ejecutivo reglamentara la presente
Ley.



