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REGISTRO NACIONAL DE PLASMA DE PACIENTES RECUPERADOS DE
SARS-CoV-2

ARTICULO 1° — Objeto. La presente ley tiene como objeto promover, controlar,
informar, sistematizar y facilitar la donacion voluntaria y gratuita de plasma de pacientes
recuperados del SARS-CoV-2 para producir tratamientos para pacientes criticos.

ARTICULO 2° - La donacion de plasma es un acto de disposicion voluntaria, solidaria o
altruista, mediante el cual una persona acepta su extraccién para fines exclusivamente
médicos no estando sujeta a remuneracion o comercializacion posterior, ni cobro alguno.

ARTICULO 3° — Autoridad de Aplicacion. La Autoridad de Aplicacion de la presente
Ley sera determinada por el Poder Ejecutivo Nacional.

ARTICULO 4° —Registro Nacional de Plasma de Pacientes Recuperados de SARS-
CoV-2-. Creacion. Créase el Registro Nacional de Plasma de Pacientes Recuperados de
SARS-CoV-2- con el objetivo de organizar y sistematizar los centros de reclutamiento de
dadores voluntarios de plasma, los centros de tipificacion de dadores habilitados para tal
fin y el centro informético del Registro. El Registro se adecuara a lo dispuesto por la Ley
22.990 - Ley de Sangre.

ARTICULO 5° — La informacién utilizada por el Registro Nacional de Plasma de
Pacientes Recuperados de SARS-CoV-2 debera resguardarse en cumplimiento de la Ley
N° 25.326 — Proteccién de Datos Personales —y la Ley N° 26.529 - Derechos del Paciente
en su Relacion con los Profesionales e Instituciones de la Salud -.

ARTICULO 6° — La Autoridad de Aplicacion determinara la sede del Registro creado
por el articulo 1 de la presente Ley.

La Autoridad de Aplicacion tendrd a su cargo (i) el establecimiento de centros de
reclutamiento de dadores, en forma directa 0 mediante convenios con las distintas
jurisdicciones; (ii) los centros de tipificacion de dadores habilitados para tal fin; (iii) el
centro informatico del Registro, a partir del aporte de datos relevados de acuerdo con lo
dispuesto en el articulo 5°.

ARTICULO 7° — Datos del Registro. El Registro sera digital y sera depositario de:

a) Datos de individualizacion. Los datos identificatorios y de filiacion de los
pacientes de SARS-CoV-2 que hayan recibido el alta para permitir un acceso rapido
a los potenciales donantes.
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b) Datos Hematologicos. Grupo sanguineo, factor Rh y fecha del dltimo acto de
donacidn del potencial donante

¢) Reservas que haya establecido el donante en cuanto horario, dias, distancia del
centro de donacion o cualquier otra manifestada en su inscripcion.

d) Toda informacion relacionada al SARS-CoV-2 de la historia clinica del donante.

La Autoridad de Aplicacion, si asi lo requiriera, determinard los demas datos y los
requisitos que deberan reunir los donantes para inscribirse en el registro.

ARTICULO 8° — Cooperacion Internacional. La autoridad de aplicacion esté facultada
para intercambiar informacion con todos aquellos paises que tengan registros similares a
los creados por esta ley, a efectos de dar una mejor, mas amplia y rapida cobertura a
aquellos pacientes que la requieran.

ARTICULO 9° - Banco de Plasma Hiperinmune. Crease, bajo la érbita de la Autoridad
de Aplicacion de la presente Ley, el Banco de Plasma Hiperinmune que tiene a su cargo el
almacenamiento y provision del plasma hiperinmune donado por los pacientes
recuperados de SARS-CoV-2.

La Autoridad de Aplicacion determinaré la sede del Banco de Plasma Hiperinmune.

ARTICULO 10° - Objetivo del Banco de Plasma Hiperinmune. El objetivo del Banco
de Plasma Hiperinmune es disponer de la cantidad necesaria de plasma hiperinmune
suficiente que permita atender con eficiencia, oportunidad y celeridad los requerimientos
de los pacientes SARS-CoV-2.

ARTICULO 11° - Difusion Nacional. La difusion se realizard a través de campafias
publicitarias nacionales en la via publica, radios y canales de television y mediante campafias de
educacion sanitaria en las instituciones de los diferentes niveles educativos en todas sus formas
de gestion, ya sea estatal, privada, de gestion cooperativa, gestion social u otras modalidades.

En caso de ser necesario, la reglamentacion de la presente Ley podra incorporar otras
herramientas o canales informativos de modo tal de de informar a toda la poblacion de la
existencia del registro y la importancia esencial de la donacion de plasma por parte de los
pacientes recuperados de SARS-CoV-2.

ARTICULO 11° bis — Difusién. Los pacientes de SARS-CoV-2 que reciban el alta médica
deberan ser informados de la existencia de la presente Ley y de la Ley N° 26.529 por parte del
personal médico autorizado a otorgar el alta médica correspondiente.
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En caso de que el paciente recuperado quiera donar plasma, el personal médico debera tomar los
datos necesarios para que el Registro creado en el articulo 4 de la presente Ley pueda coordinar
la donacion.

ARTICULO 12° — Queda expresamente prohibida la intermediacién comercial y el lucro en la
obtencion, clasificacion, preparacion, fraccionamiento, produccion, almacenamiento,
conservacion, distribucion, suministro, transporte, actos transfusionales, importacion y
exportacion y toda forma de aprovechamiento de plasma sanguineo, salvo las excepciones
establecidas en el articulo 4 de la Ley 22.990

ARTICULO 13° — Los gastos previstos para la implementacion de la presente Ley seran
cubiertos por una partida presupuestaria especial mientras se encuentre vigente la emergencia
sanitaria nacional establecida por Ley N° 27.541

ARTICULO 14° — Invitase a las provincias a adecuar su legislacién y normativas
reglamentarias y de ejecucion a las disposiciones de la presente ley.

ARTICULO 15° — Comuniquese al Poder Ejecutivo.
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FUNDAMENTOS

En el marco de la emergencia sanitaria mundial producto de la pandemia del SARS-CoV-
2, una de las caracteristicas méas preocupantes del escenario actual es la inexistencia de una
vacuna que permita prevenir la propagacion de la enfermedad para el conjunto de la
poblacion.

Debido a esta condicion, a lo largo del mundo se han iniciado ensayos clinicos de toda
indole y naturaleza. Si bien la gran mayoria de estos ensayos sigue en etapas
experimentales, la utilizacion de plasma de pacientes curados de SARS-CoV-2 dia a dia se
afirma como la Unica manera de frenar el avance de la enfermedad y bajar la mortalidad de
los pacientes que presentan cuadros moderados y graves de coronavirus.

El tratamiento con plasma de paciente recuperado de COVID-19 es un tratamiento de
inmunizacion pasiva, por el que se le otorgan al paciente los anticuerpos que otra persona
recuperada gener6 para que ejerzan su funcién en quien esta cursando la enfermedad. El
tratamiento en si, no erradica el virus, pero si frena la viremia y, por consiguiente, la
replicacion del virus.

Debido a las condiciones actuales, el plasma se ha visto convertido en un insumo critico a
la hora de tratar la pandemia. Esta misma condicion permite el aprovechamiento de la
existencia de este insumo para la gestacion de un circuito de comercio ilegal del plasma.

El REGISTRO NACIONAL DE PLASMA DE PACIENTES RECUPERADOS DE
SARS-CoV-2 permitira controlar y garantizar la seguridad de la poblacion, evitando
exponer al conjunto del pueblo a la utilizacion ilegal y apdcrifa por parte de
comercializadores clandestinos. A su vez, al centralizar y sistematizar la donacion de
plasma en un Registro se podra evitar la venta de “curas milagrosas” y “procedimientos
innovadores™ por parte de oportunistas que buscan lucrar con la salud de la gente y la
tragedia sanitaria generada por la pandemia. En estos momentos de vulnerabilidad de la
poblacién es necesario poder llevar informacion clara, segura y transparente a todos los
que necesitan atencion y contencion.

La venta ilegal de plasma ya se ha verificado tanto en paises de nuestra region como en
paises fuera de latinoamerica. Entre estos casos se destaca Bolivia, donde la aprobacion de
una protocolo para la “transfusion de plasma con fines terapéuticos en casos de
coronavirus” por parte del Gobierno boliviano de facto trajo consigo aparejados manejos
ilicitos de este insumo, el plasma era comercializado por valores cercanos a los USD
3.000. Obligando al gobierno a publicar el “Comunicado a la Opinion Publica -
07/jun/2020”. Otros casos se verificaron en India, Pakistan e Italia, entre otros.A nivel
internacional, “The Journal of Clinical Investigation”® ha sostenido que “a falta de vacunas
y medicamentos con eficacia demostrada que puedan erradicar el SARS-CoV-2 del
organismo, una opcion podria ser el uso del suero de convaleciente, plasma con

! Casadevall; Pirofski, “The convalescent sera option for containing COVID-19", The Journal of Clinical
Investigation https://www.jci.org/articles/view/138003
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anticuerpos derivado de la sangre de personas que Se recuperaron tras contraer la
enfermedad”. Dicho método se ha aplicado en los casos mas graves de enfermedades que
se presentaron en la historia moderna (sarampion, la hepatitis y la gripe espafiola de 1918);
durante el siglo XXI en SARS, la gripe HIN1 y el ébola.

Otro caso de estudio internacional exitoso que debemos tener en cuenta es el caso de la
ciudad de Pavia, ubicado en la region italiana de Lombardia. Este caso no es solo
paradigmatico por la conmocion publica internacional que suscitd la escalada de casos y
fallecimientos que se verificaron, sino porque también se verificaron grandes avances en la
lucha contra el avance de la letalidad del virus. El Policlinico San Matteo de Padua, en
conjunto con el Ministerio de la Salud y el Hospital Carlo Poma de Mantova, desarrollo un
protocolo de aplicacion de plasma hiperinmune que permiti6 reducir la tasa de mortalidad
de los pacientes en terapia permitiendo pasar de una tasa de mortalidad que alcanzaba a 1
paciente cada 6 a una tasa de 1 cada 16. El protocolo experimental desarrollado por el
Policlinico San Matteo se aplico en toda la Lombardia y genero la creacion de la primera
“Banca del plasma Immune” del pais.

A nivel nacional, durante el primer mes del aislamiento preventivo — abril — el Gobierno
Nacional comenzd el desarrollo del Ensayo Clinico Nacional con plasma pacientes
recuperados de Covid-19. El Ensayo Clinico Nacional se implementd durante los primeros
dias de mayo “para evaluar la seguridad y la eficacia del plasma en estos pacientes” afirmé
el coordinador de la Direccion de Sangre y Medicina Transfuncional, Daniel Fontana. El
ensayo clinico estipula que poder ser donante de plasma es necesario haberse recuperado
de COVID-19, tener no menos de 14 dias de alta médica, poseer dos determinaciones de
PCR negativas y cumplir con todas las recomendaciones de un donante habitual.

El presente proyecto busca ayudar a difundir informacién oficial respecto a la donacion de
plasma por parte de pacientes recuperados como también sistematizar sistematizar y
facilitar la donacion voluntaria y gratuita de PLASMA de pacientes recuperados del
SARS-CoV-2 para producir tratamientos para pacientes criticos. Analizando a las méas
altas autoridades especializadas en el tema se entiende que el plasma de pacientes
recuperados es un recurso vital en medio de esta pandemia ya que, como especifico la
directora del Instituto de Hemoterapia de la Provincia de Buenos Aires explicd: “de cada
obtencidn de plasma se pueden obtener 600 u 800 cm3 de plasma por donante, y como las
dosis son de 200cm3, de uno podemos sacar 4 dosis”, y advirtié que esas dosis “van a
ayudar a recuperar la salud, no a salvar vidas”

Al dia de la fecha, los ensayos para aplicar el plasma de donantes recuperados de SARS-
CoV-2 al tratamiento de pacientes infectados se estan realizando en 8 provincias del pais:
Buenos Aires, Jujuy, Rio Negro, Tucuman, Santa Fe, San Juan, Corrientes y Cordoba.
Mientras que las provincias de San Luis, Mendoza, La Pampa, Neuquén y Santa Cruz se
encuentran en la etapa del desarrollo y despliegue logistico para poder iniciar los ensayos
con plasma de pacientes recuperados. Dado el desarrollo exitoso que ha logrado el ensayo
clinico, creo que es momento de que el Congreso Nacional apoye la iniciativa a través de
la sancion de este proyecto de Ley.
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