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RESOL UCION 240/2019
SECRETARIA DE REGULACION Y GESTION SANITARIA (SR.y G.S)

Apruébase €l reglamento de funcionamiento interno de
la COMISION NACIONAL PARA PACIENTES
CON ATROFIA MUSCULAR ESPINAL y
instructivo para la presentacion de casos ante la
COMISION NACIONAL PARA PACIENTES CON
ATROFIA MUSCULAR ESPINAL.

Del: 12/11/2019; Boletin Oficial 13/11/2019.

VISTO el expediente Nro. EX-2019-82676474- -APN-DD#MSYDS, Ley N° 26.689, la
Resolucion N° 1453/2019 de fecha 09 de agosto de 2019 y,

CONSIDERANDO:

Que la ATROFIA MUSCULAR ESPINAL (AME) es una enfermedad neuromuscular
progresiva, de origen genético, poco frecuente, de curso grave.

Que la Ley N° 26.689 promueve el cuidado integral de la salud de las personas con
Enfermedades Poco Frecuentes (EPF) a fin de megjorar la calidad de vida de ellas y sus
familias.

Que mediante DI-2019-2062-APN-ANMAT#MSYDS se autorizd la inscripcién “Bajo
Condiciones Especides’ en € REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
(REM) dela ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT) de la especialidad medicinal SPINRAZA y cuyo
nombre genérico es NUSINERSEN para € tratamiento de la ATROFIA MUSCULAR
ESPINAL Tipo I, 11,y Il a

Que dicho medicamento ha sido categorizado como medicamento huérfano “destinado para
el diagnostico, prevencion y/o tratamiento para enfermedades poco frecuentes”.

Que la Resolucién RESOL-2019-1452-APN-SGS#MSYDS, por la que se modificé €
PROGRAMA MEDICO OBLIGATORIO, incorporandose € punto 7.3 bis en €l Anexo |
de la Resoluciéon N° 201/02 del entonces MINISTERIO DE SALUD, otorga la cobertura
del 100% del principio activo NUSINERSEN a los beneficiarios a cargo del Agente del
Seguro de Salud y Entidades de Medicina Prepaga, para € tratamiento de la AME en los
tiposl, Iy llla

Que dicha cobertura se realizara bgjo los términos autorizados por la DI-2019-2062-
APNANMAT# MSYDS de la ANMAT vy las pautas para dar la cobertura de
NUSINERSEN a pacientes con AME tipo I, 11 y I11a establecidas por la SECRETARIA DE
GOBIERNO DE SALUD.

Que por lo tanto esta SECRETARIA DE GOBIERNO DE SALUD del MINISTERIO DE
SALUD Y DESARROLLO SOCIAL debe determinar las pautas para dar la cobertura de
NUSINERSEN a pacientescon AME tipo |, [1 y Il1a

Que a efectos de coordinar e implementar estrategias y acciones para el cuidado integral de
pacientes con AME en tratamiento con la especiadidad medicina NUSINERSEN se
considera necesario realizar un seguimiento de la enfermedad, asi como controlar €
cumplimiento de |as guias de diagndstico y tratamiento.

Que para €llo, por conducto de la Resolucion N° 1453/2019 de fecha 09 de agosto de 2019
se dispuso la creacion de una COMISION NACIONAL PARA PACIENTES CON
ATROFIA MUSCULAR ESPINAL, de caracter multidisciplinario, que asesorara a la
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SECRETARIA DE GOBIERNO DE SALUD.

Que mediante € articulo 4° de la Resolucion de marras se facultd ala SECRETARIA DE
REGULACION Y GESTION SANITARIA aemitir las normas complementarias y aprobar
un reglamento de funcionamiento interno de la Comisién con € objeto de una mejor
implementacion de lamisma.

Que la presente medida no supone erogaci On presupuestaria para esta cartera de Estado.
Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS de la SECRETARIA DE
GOBIERNO DE SALUD hatomado la intervencion de su competencia Que se actia en €l
marco de las atribuciones acordadas por el Decreto N° 802/18 y la Resolucion N°
1453/2019.

Por ello,

La Secretaria de Regulacion y Gestion Sanitaria resuelve:

Articulo 1°.- Apruébase e reglamento de funcionamiento interno de la COMISION
NACIONAL PARA PACIENTES CON ATROFIA MUSCULAR ESPINAL que como
Anexo | (IF-2019-94904057-APNSRY GS#M SY DS) forma parte de la presente medida.
Art. 2°.- Apruébese € instructivo para la presentacion de casos ante la COMISION
NACIONAL PARA PACIENTES CON ATROFIA MUSCULAR ESPINAL para pacientes
con diagnostico confirmado de Atrofia Muscular Espinal para evaluacion del cumplimiento
de las pautas necesarias para la cobertura de Nusinersen, que como Anexo Il (IF-2019-
84242107-APN-SRY GS#M SY DS) forma parte de la presente medida.

Art. 3°.- Comuniquese, publiquese, dése ala DIRECCION NACIONAL DEL REGISTRO
OFICIAL y oportunamente archivese.

Josefa Rodriguez Rodriguez.

Enlace a texto completo de su respectivo anexo desde aqui: Anexo 1y Anexo 2.
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