DECRETO 1612/2015
PODER EJECUTIVO PROVINCIAL (P.E.P.)

Apruébase la reglamentacion de laLey XVII - N° 81,
creacion del Instituto de Genética Humana, € Banco
Provincial de ADN Humano, e Banco de Datos
Genéticos y € Registro Unico de Personas con
Enfermedad Congénita.

Del: 20/11/2015; Boletin Oficial 11/08/2016.

VISTO: El Expediente N° 6000-115-2013, caratulado: Proyecto de Reglamentacién de la
Ley XVII - N° 81 Instituto de Genética Humana, Banco Provincia de Datos Genéticos,
Banco de ADN Humano y Registro Unico de Personas con Enfermedad Congénita, y;
CONSIDERANDO:

QUE laLey XVII - N° 81 ha creado € Instituto de Genética Humana, el Banco Provincial
de ADN Humano, el Banco de Datos Genéticos y el Registro Unico de Personas con
Enfermedad Congeénita;

QUE es menester dictar la reglamentacion a fin de establecer los criterios de
funcionamiento, regulacién y acances de las &eas que lo componen, tendientes a
posibilitar lamejor aplicacién de laLey en todo su contenido;

QUE las politicas sociales y sanitarias que se vienen llevando a cabo priorizan €
fortalecimiento de las estructuras y de las actividades orientadas ala mejora significativaen
la calidad de la atencién en materia de salud ala poblacion de nuestra Provincia;

QUE afin de dar operatividad a la citada normay en uso de las facultades conferidas por €l
Articulo 116°, Inc. 17 de la Constitucién Provincial, resulta necesario proceder a dictado
del presente acto administrativo;

PORELLO:

El Gobernador de la Provincia de Misiones decreta:

Articulo 1°.- APRUEBASE la reglamentacion de laLey XVII - N° 81, que como Anexo |
pasa aformar parte integrante del presente instrumento legal .-

Art. 2°.- REFRENDARAN el presente Decreto los sefiores Ministros Secretarios de Salud
Publica, y de Hacienda, Finanzas, Obrasy Servicios Publicos de la Provincia.-

Art. 3°.- REGISTRESE, comuniquese, dése a publicidad. Tomen conocimiento los
Ministerios de Salud Publica, de Hacienda, Finanzas, Obras y Servicios Publicos, y de
Cultura, Educacion, Cienciay Tecnologia; € Ente Publico y Descentralizado Parque de la
Salud de la Provincia de Misiones Dr. Ramén Madariaga. Cumplido. ARCHIVESE .-

Cross, Safran; Aguad.

ANEXO|

REGLAMENTACION LEY XVII - N° 81

ARTICULO 1.- ESTABLECESE que € Instituto de Genética Humana sera Autoridad de
Aplicacién de la Ley que se reglamenta y, en tal razon, queda facultado a establecer s
Reglamento Interno que dé marco a sus funciones, responsabilidades y objetivos; y toda
otra norma que permita el meor desarrollo de la Institucion dentro del marco delaley.-
ARTICULO 2.- ES responsabilidad indelegable del Instituto de Genética Humana velar por
el cumplimiento de las normas que rigen la atencion sanitaria en cuestiones de su
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competencia en todo e dmbito provincial.-

ARTICULO 3.- EL Instituto de Genética Humana brindaréa | as siguientes prestaciones:

1. Consultay asesoramiento genético:

a) preconcepcional,

b) prenatal,

C) neonatal,

d) pediatrico,

€) de adultos.

2. Consultay asesoramiento genético en cancer familiar y hereditario.

3. Estudios genéticos para diagnéstico, prondstico y seguimiento de enfermedades genéticas
constitucionales y patologias oncol 0gicas.

4. Estudios de ADN paralaidentificacion de individuosy pruebas de filiacion.

5. Atencion integral del paciente, mediante la articulacion con los profesionales y servicios
necesarios.

6. Servicios de apoyo y acompaiiamiento para € paciente y sus familiares, durante el
tiempo que resulte necesario.-

ARTICULO 4.- EL Instituto de Genética Humana, en el marco de una atencion integral,
adecuara su estructura a fin de facilitar a sus pacientes al acceso a la realizacion de los
estudios complementarios necesarios para € diagnostico, el propésito, € tratamiento y la
rehabilitacion correspondiente de acuerdo a su patologia, como asi también el acceso a
servicios de apoyo personaizadosy e cuidado de su entorno familiar en el marco delaLey
Nacional N° 26.529 y laLey Provincial XVII - N° 58 (Antes Ley 4388).-

ARTICULO 5.- EL Instituto de Genética Humana elaborara un Programa de Formacion
destinado a profesionales de la salud con modalidades que faciliten su acceso a la mayor
cantidad de participantes, con la finalidad de instruir sobre aspectos basicos de la genética
humana, enfatizando en el rol de los genes relativos a desarrollo de las enfermedades y la
aplicacion de lagendmicaen lasalud publica.-

ARTICULO 6.- EL Ingtituto de Genética Humana seré € responsable de determinar y
planificar -en base a evidencia cientificay en el marco ético adecuado- |a implementacion
de programas de cribado genético. Estan facultados para establecer los estdndares de
cadidad de las pruebas de cribado y las pruebas de confirmacion diagnostica, las
correspondientes prestaciones e intervenciones sanitarias de seguimiento, acompafiamiento
y asesoramiento que se precisen -incluyendo las opciones reproductivas-, asi como la
informaci én adecuada que debe proporcionarse a la poblacion a la que se ofrezca participar
en un cribado genético.-

ARTICULO 7.- LAS investigaciones que involucren instituciones extranjeras deben
aprobar tanto los examenes éticos locales como los del pais interesado y deben paliar
problemas de salud a escala mundia o problemas de salud locales.-

ARTICULO 8.- LOS beneficiarios resultantes de |a utilizacion de datos genéticos humanos,
obtenidos del andlisis genético a partir de las muestra biol6gicas con fines de investigacion
meédicay cientifica, seran compartidos con la sociedad en su conjunto y con la comunidad
internacional, de conformidad con la legislacién nacional y con las personas y grupos que
hayan participado como sujeto fuente de acuerdo a las siguientes modalidades:

1. Provision de asistencia especial y duradera.

2. Acceso alaatencion médica de calidad de |os participantes y sus familiares.

3. Suministro de nuevas modalidades o productos de diagnéstico y terapia obtenidos gracias
alainvestigacion.

4. Apoyo alos servicios de salud locales.

5. Creacion o refuerzo de capacidades de investigacion local facilitando instalaciones y
SErvicios.-

ARTICULO 9.- EL Instituto de Genética Humana, como organismo ejecutor del Programa
Provincial de Genética Humana, articulard acciones para la implementacion y coordinacion
de una red de referencia y contra-referencia para pacientes con enfermedades congénitas
desde el primer nivel de atencién provincial hastala maxima complegjidad en e pais.-
ARTICULO 10.- EL Instituto de Genética Humana y € Ministerio de Salud Plblica



coordinaran acciones conjuntas para la implementacion de programas nacionaes y
provincial es cuyos objetivos contemplen temas de genética humana.-

ARTICULO 11.- EL Instituto de Genética Humana, a través del Parque de la Salud de la
Provincia de Misiones Dr. Ramon Madariaga, con acuerdo del Ministerio de Salud Publica,
establecera y regulara los procedimientos de autorizacion/revocacion, modelo de atencion,
cobertura, calidad de los servicios, mecanismos de control, lafijacién y control de aranceles
de las prestaciones genéticas, conforme a Nomenclador Provincial de Prestaciones de
Servicios de Salud, acorde a la normativa vigente, a todos los integrantes del Sistema
Provincial de Salud, en los diferentes niveles de complgjidad.-

ARTICULO 12.- EL Instituto de Genética Humana podra firmar acuerdos de cooperacion
con otras Instituciones, estableciendo las condiciones de participacion y €l usufructo de los
beneficiarios de la investigacion, en especial alos donantes de las muestras, a sus familiares
y/o a la comunidad. Los resultados de la investigacion seran informados a sujeto fuente,
siempre que éste |0 desee.-

ARTICULO 13.- ES requisito para acceder al cargo de Director del Instituto de Genética
Humana: poseer un titulo de grado en Genética o un posgrado de especializacion en
Genética Humana, y acreditar no menos de dos afios de experiencia en gestion y
gerenciamiento en este &rea.-

ARTICULO 14.- OBSERVANDO € principio de autonomia del paciente, durante el
asesoramiento y previo a otorgamiento del consentimiento informado, el profesional
sanitario responsable comunicarg, de forma veraz, objetiva y comprensible, la siguiente
informacién:

1. El objetivo y finalidad concreta del analisis genético, sus alcancesy limitaciones

2. Laposibilidad de hallazgos inesperados.

3. Las dternativas razonables al andlisis genético.

4. El procedimiento de extraccion de la muestra biol 6gica.

5. El lugar de realizacién del andlisis genético.

6. La utilizacion y destino de la muestra biologica extraida, asi como del sobrante de la
misma.

7. Laidentificacion, en su caso, del banco de ADN humano en & que quedara almacenada
la muestra.

8. Lagarantia de que la muestra no sera utilizada con fines comerciales.

9. Lainformacion de la eventua trascendencia de |os resultados obtenidos para la salud de
sus familiares, advirtiéndole de laimportancia de ponerlos, en su caso, en conocimiento de
aquellos.

10. Laimportancia del registro fotogréafico.

11. El derecho a recibir asesoramiento genético una vez obtenidos y evaluados los
resultados del andlisis.

12. El derecho arechazar larealizacion del andlisis, sin perjuicio de su derecho de continuar
recibiendo atencion sanitaria.

13. Todo otro dato sefialado por laLey N° 26.529.-

ARTICULO 15.- LOS datos genéticos se deberan incluir en la historia clinica, codificados
de manera tal que solo los profesionales sanitarios relacionas directamente a paciente
puedan acceder alos mismos.-

ARTICULO 16.- EL Banco de ADN se conformara de:

1. El Sector Técnico (Banco Provincial de ADN Humano) encargado de la realizacion de
los andlisis genéticos, la determinacion de los perfiles genéticos y €l almacenamiento de las
muestra segun protocolo.

2. El Sector Administrativo (Banco de Datos Genéticos) encargado de la gestion
administrativa de la muestra, sus datos asociados y los datos genéticos obtenidos del
procesamiento de las mismas en el BPADNH.-

ARTICULO 17.- EL Banco de ADN estara constituido por muestras para fines de
diagnostico y asistencia sanitariay muestras para investigacion biomédica.-

ARTICULO 18.- LAS muestras bioldgicas destinadas a la realizacion de andlisis genéticos,
colectadas por cualquier efector autorizado y habilitado por € Sistema Sanitario Publico de



Misiones, serén remitidas a Instituto de Genética Humana en las condiciones que se
estipularén en la*“ Guia de Buenas Précticas’ y pasaran aformar parte del Banco de ADN.-
ARTICULO 19.- EL &rea de genética forense tendra como objeto determinar los perfiles
genéticos para € establecimiento de vinculo biolégico de forma gratuita a particulares sin
capacidad de pago en las condiciones que establezca € Instituto de Genética Humana o a
requerimiento del juez de la causa, en cuyo caso el informe correspondiente sera entregado
aestey e remanente de la muestra serd devuelto al Poder Judicial .-

ARTICULO 20.- TODO profesiona del Sistema Provincial de Salud que atienda a una
persona portadora de una enfermedad congénita o de base genética no inscripta en el
Registro Unico de Personas con Enfermedad Congénita (RUPEC), debera informar la
existencia de dicho registro al paciente o sus familiares, en caso de que éste fuera menor o
incapaz, ofrecerle lainscripcion en el mismo e informarle sus objetivosy alcances.

Los casos de enfermedad congénita o de base genética confirmados desde €l IGH o desde
un centro de referencia nacional o internacional, seran incorporados a la base de datos
epidemiol6gica del sistema.-

ARTICULO 21.- EL sistema informético del RUPEC debera permitir una interrelacion
operativa con la Unidad Técnico-Administrativa BPADNH-BDG, los efectores del Sistema
Provincial de Salud y e Registro Provincial de Discapacitados, sin perjuicio de la
confidencialidad prevista por las leyes vigentes.-

ARTICULO 22.- EL Instituto de Genética Human gestionara para todas las personas
inscriptas en e RUPEC la atencion integral de las mismas, incluyendo servicios de apoyo,
escolaridad, actividades deportivasy culturales, parala optimizacién de su calidad de vida.-
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