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_______Presente' . + /(“P /Mq ‘-_",'....'_“;.;n.,/l<:

REF: PRESENTA PROYECTO DE LEY

De mi consideracion: CZ 7ﬁ / 25
En el Marco del Reglamento General de la Camara de utados, frerdo’a s

presidencia el Proyecto de Ley “QUE MODIFICA LA LEY 754 DE 27 DE CCTUBRE
DE 2015, AMPLIANDO LA DOTACION GRATUITA DE MEDICAMENTOS A
PACIENTES CON LA ENFERMEDAD DE VON WILLEBRAND”.

Asimismo, en observancia a los requisitos establecidos al efecto adjunto cuatro
ejemplares del mencionado Proyecto de Ley y el medic magnétice correspondiente.

Con este motivo, saludo a usted con las consideraciones mas distinguidas.

Atentamente,

Cc. Arch
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“QUE MODIFICA LA LEY 754 DE 27 DE OCTUBRE DE 2015 AMPLIANDO LA
DOTACION GRATUITA DE MEDICAMENTOS A PACIENTES CON LA
ENFERMEDAD DE VON WILLEBRAND”

o

1. EXPOSICION DE MOTIVOS i
1. Antecedentes historicos de la enfermedad de Von Willebrand

En 1926, el médico finlandés Erik Von Willebrand describio un trastorno
hemorragico hereditario tras estudiar a una extensa familia originaria de las islas
Aland, en el golfo de Botnia. La paciente fue una nifia evaluada a los cinco afios de
edad, que presentaba hemorragias mucocutaneas recurrentes y antecedentes
familiares de sangrados; anos después, a los trece anos de edad, fallecio !
desangrada durante su cuarto periodo menstrual.

Von Willebrand denominé inicialmente esta enfermedad como pseudohemofilia
hereditaria, por sus similitudes clinicas con la hemofilia. No obstante, advirtio desde
el inicio que se trataba de una enfermedad distinta, puesto que afectaba por igual a
varones y mujeres, se transmitia de forma autosomica y se manifestaba
predominantemente por sangrado en mucosas. Posteriormente, la patologia adoptd
el nombre de su descubridor: enfermedad de VON WILEBRAND.

2. Definicion técnica, clasificacion y codificacién internacional

La enfermedad de von Willebrand (EvW) es un trastorno hemorragico hereditario
originado en la deficiencia cuantitativa o en el defecto cualitativo del facto de 1
von Willebrand (FvW), glucopoteina plasmatica que cumple dos funciones |
hemostaticas indispensables: mediar la adhesion de las plaquetas al subendotelio

del vaso sanguineo lesionado, y transportar y proteger de la degradacion al factor i
VIl de la coagulacion.

De esta doble funcion deriva un aspecto central para los fines de la presente ley: el
descenso del factor VIII que se observa en estos pacientes es una
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consecuencia secundaria de la falta o disfuncién del factor de von Willebrand
y no su causa. Por consiguienie, la dotacion del factor VIl aislado —(nica

prestacién prevista por la Ley N° 754- no constituye tratamiento suficiente ni
adecuado para la enfermedad de von Willebrand.

La Clasificacion Internacional de Enfermedades en su undécima revision (CIE-
11} codifica esta patologfa como 3B12 — Enfermedad de von Willebrand, dentro

- del capitulo de enfermedades de la sangre y de los 6rganos hematopoyetlcos su
-equivaiente en Ia CIE-10 es el cédigo D68.0.

Conforme a la clasificacién mternamonalmente .aceptada, se reconocen tres tipos,
cuya distincién tiene consecuenma S, erapeutlcas directas:

a) Tipo 1: deft(:[encna cuantltatl
aproxmadamente Bl75! u%

: y habltua[mente la de menor
”‘\
gravedad chmca* X

“; 11 -
ix’ 1Y,

N . “i,’

b) Tipo 2: defectosmuahtativos 20 funmonales ‘del FVW subdlwd|do en cuatro
subtipos: 2Ai2B, 2M y 2N/ 'En &l subtlpo 2B la desmopresma puede agravar
la trombocitopenia, por o que debe evitarse. . El . subtipo 2N remeda
clinicamente: a fa hemofilia A leve, y,reqmere concentrados que contengan

factor de von. Wlilebrand &stendo msuﬂmente el factor Vil recomblnante
; h \ -1. R

¢) Tipo 3: deﬂmenma cuantltatlvaxgrave 0.ausencia’ wirtual del FvW. Es Ia forma
mas severa, no, responde a la: desmopresma,‘,reqwere obligatoriamente

concentrados de factor de von Wlllebrand y puede ‘desarrollar aloanticuerpos
frente al factor infundido.

Existe asimismo el sindrome de von Willebrand adquirido, de presentacion no
hereditaria, asociado a estenosis adrtica, gammapatias monoclonales, neoplasias

mleioprohferatlvas y ofras condiciones, cuyo manejo requiere los mismos recursos
terapeuticos.

3..Diagnéstico

La Federacion Mundial de la Hemofilia advierte que el “El diagnéstico de la EvW
requiere de més de un ensayo, y que varios de ellos no se encuentran disponibles
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en todos los paises. Para un diagnostico y una tipificacion adecuada se requiere,
como minimo:.

a) Evaluacién clinica estructurada mediante un cuestionario validado de
sangrado (ISTH-BAT), como puerta de entrada al estudio de laboratorio;

_b) Estudio hematolégico basico: hemograma con recuento plaguetario, tiempo

de protrombina, tiempo de tromboplastina parcial activada y fibrinégeno;

c) Determinacién del grupo sanguineo ABO, dado que las personas del grupo
O presentan niveles de FyW aproximadamente 25 % menores, o que obliga a
ajustar los puntos de corte para evitar diaghosticos erroneos;

d) Antigeno del factor de. von Wlllebrand (FYW:Ag), que cuantifica la proteina
circulante; L

-if' - “r, e 4 Yy

e) Acthldad funcmnal del factor de von Wlllebrandf(F;lW :Act), determinada
mediante ensayos de Gnion a Ia gllcoprotelna Ib" (FYW:GPIbM o FYW:GPIbR)

0, en su defecto med|ante eI ensayo cla5|co de cofactor de ristocetina
(FVW: RCo) A -

K ‘\\ v 4
a) Aglutmacmn plaquetarla' mduc1das&por rlstocetma (RIPA) imprescindible
para identificar el: subtlpo 281

3
i
f
o4 H
wl [
it

h) Union del FvW al colageno (FvW CB) y unlon del FvW al factor VI
(FYW:FVIIIB), esta Ultima necesaria para el diagnostico del subtipo 2N;

) Analisis de multimeros del factor de von Willebrand, que permite establecer
el tipo y subtipo de la enfermedad:;

j) Estudio molecular del gen VWF, cuando los ensayos anteriores no permitan
una tipificacion conciuyente.
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Las pruebas de funcidn plaguetaria global {PFA-100/200) conshtuyen un método de

tamizaje y no de diagnéstico ni de tipificacién, pudiendo resultar normales en las
formas leves de la enfermedad.

Bolivia no dispone actualmente de Ia totalidad de estos ensayos en la red publica
de salud. Esta carencia constituye el principal obstaculo para el acceso al
tratamiento: no es posible dotar de tefapia a pacientes. que el sistema no se
encuentra en condiciones de diagnosticar. Por ello, toda ampliacién normativa dé la

dotacion de medicamentos debe ir acompafiada del fortalecimiento del laboratorio
especnahzado de hemostaS|a

j’f ; wt@;g- .

El tratamiento de fa enfermedad de'von Wlllebrand se 1nd|v1duallza segun el tipo y
subtipo, la magnltud del sangrado A el procedlm[ento al que se somete el paciente.
La enfermedad no‘tiene curaﬁ pero cuenta con un tratamlento* eﬂoaz que previene la

PR

g - b ;‘

Desmopresina (DDAVP) Es un?analogo smtet:co de la vaslopresma que induce la
liberacion del factor de von Wlliebrand y'del factor. VI almacenados en el endotelio
vascular. Su |nd|ca0ton extge4 una prueba de respuesta terapeutlca individual
previa, dado que no todos los: pactentes responden €s. meﬂcaz eneltipo3yenla
mayoria de los subtipos 2A*-y 2M¢ Y debe ewtarse en el subtlpo 2B por el riesgo de

agravar la trombomtopenta,rs‘“ adm[nlstramon obllga a«’restncc:on hidrica por el

riesgo de hlponatremlardtlu'cmnal, ,y~requ1ere precaucmn enamenores de dos afios,
adultos mayores. y pac:entes cardlopatasr ‘Debe premsarse que Gnicamente las

presentaciones parenteral e intranasal de alta concentracién poseen efecto

~ 10 ®

- hemostatico; las presentaciones de baja concentracién destinadas al tratamiento

de la diabetes-insipida no son dtiles para esta indicacién, precision indispensable a

- efectos de la adquisicion publica,

Terapia de reemplazo. Consiste en la infusidn de concentrados gue contienen

" factor de von Willebrand, de origen plasmatico —combinados con factor VIll— o
. recombinantes. Constituye el tratamiento de eleccién en el tipo 3, en los pacientes
“no respondedores a la desmopresina y en los episodios hemorragicos graves o
‘_',c:lruglas mayores El crioprecipitado y e[ plasma fresco congelado no constituyen
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tratamiento de eleccidn, por su contenido variable de factor de von Willebrand y
por carecer de procesos de inactivacién viral.

Antifibrinoliticos. El &cido tranexamico, por via oral o paréenteral, es un recurso de
primera linea en el sangrado mucoso, la epistaxis, el sangrado uterino abundante y
los procedimientos odontoldgicos, sea de forma aislada o combinada con las

terapias anteriores. Su bajo costo y amplia disponibilidad lo convierten en una
intervencion altamente costo-efectiva.

Manejo del sangrado uterino abundante. El sangrado menstrual abundante es la
manifestacion mas frecuente de la enfermedad .en mujeres y la principal causa de
anemia ferropénica y de deterioro’de fa, calldad ‘de vida en esta poblacion. Su
. '“éhormonales comblnados dispositivo

‘} A0, Vi L 4 PRI
. e “»\‘ ¥ o L/f R Ay E

. Medidas complementamas Comprenden e[auso de. selladores defibrina y agentes

hemostatlcos toplcos Ia “*profll x15~ pre\na <cal procedlmlentos odontologlcos

y antlagregantes plaquetarlos t
fk !]:'

‘;.Wlllebrand‘gy 13 hemofllla
Lo A e

Ambas son coagulopatlas heredltarias ‘en ‘Ias que la sangre no coagula
correctamente, peroy dlfleren -enla. protelna afectada el patron de herencia, la
poblacién afectada, el patron hemorraglco eI metodo .diagnéstico y el tratamiento,

~ conforme al siguiente cuadro comparatlvo

Criten Efmdddwubd
Proteina Factor V[Il (hemofllla A) o|Factor de von Willebrand; el
afectada factor IX (hemofilia B) descenso del factor VIl es
-secundario ‘

Patrén de | Recesiva ligada al i Autosébmica dominante (tipos 1 v
herencia cromosoma X 2) o recesiva (tipo 3 y subtipo 2N)
Poblacion Predominantemente Varones y mujeres por igual
afectada varones '
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Patrén Hemartrosis y hematomas | Sangrado mucocutaneo:
hemorragico musculares profundos epistaxis, gingivorragia, sangrado
| uterino abundante, hemorragia
posparto
Diagnostico Dosificacion del factor VIl o | Panel de al menos cinco ensayos
IX especificos, no disponible en el
pais
Tratamiento Factor VIt o factor IX Concentrados de FvW,

‘| desmopresina, -antifibrinoliticos,
terapia hormonal

Cobertura legal | Ley N° 754 de 27, de octubre Ninguna

3

en Bolivia de 2015 RS SRR

(R [ y > . 7.'«

6. Situacion epldemlologlcawy vacm normatlvo -en-Bolivia

‘\

L a enfermedad de;von Wl[lebrand es Ia coagulopatla heredltarla mas frecuente.
El tamizaje de laboraterio en poblacron general detecta alteraciones compatibles
hasta en el 1 % d€ las personas; la prevalenCla clinicamente relevante se estima en
1 de cada 1.000 habltantes y las. formas" graves que requieren concentrados de
factor en aproxmadamente 14 de cada”10, 000. Aplicadas estas proporciones a la
poblacién boliviana, se estlma de] orden de 12.000- personas con enfermedad
clinicamente relevante y cerca de 1 200 con formas. graves.

Estas cifras contrastan severamente con Ia situacién de la hemofllia patologia para
la cual el Estado boliviano reconoce alrededor de 200 pacaentes y para la cual si
existe una ley de dotacidn gratuita desde el afio 2015. En otras palabras, la
coagulopatia hereditaria mas frecuente del pais carece por completo de

cobertura normativa, mientras que una entiddd sustancialmente menos
prevalente cuenta con ella. '

La Federacion Mundial de ia Hemofilia registra aproximadamente 58.000 casos
identificados de enfermedad de von Willebrand en América Latina, conforme a su
Encuesta Mundial Anual. Debe subrayarse que se trata de casos registrados y no

T
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de prevalencia real: la diferencia entre ambas cifras es precisamente la medida del
subdiagnéstico, y constituye el problema que la presente norma busca corregir.

En Bolivia no se dispone de un dato preciso, porque el pais no cuenta con los
medios de laboratorio especializados que permitan un diagnostico especifico.
Actuaimente, la Unica norma bajo la cual estos pacientes podrian ampararse es la
Ley N° 754 de 27 de octubre de 2015, “Ley de Dotacién Gratuita de
Medicamentos Antihemofilicos”, la cual establece la dotacién gratuita de
medicamentos antihemofilicos factor VIII y [X exclusivamente para pacientes con
hemofilia. Al no tratarse de la misma enfermedad, ni requerir el mismo tratamiento,

los pacientes con enfermedad de von thlebrand quedan de hecho excluidos de
toda proteccion. e -

1. MARCOJURID[CO ",.

PACTO lNTERNAClONAL DE DERECHOS ECONOMICOS SOCIALES Y
CULTURALES o

Articulo 12, numeral 1 Los; Estados‘ Partes‘en: el presente Pacto reconocen el

derecho de toda persona al dlsfrute del mas alto nlve17p03|ble de salud fisica y
mental. o Co o , .

. PROTOCOLO ADICIONAL ‘A LA CONVENCION AMERICANA SOBRE

DERECHOS. HUMANOS t~”‘EN wMATERIA",‘DE JspERECHOS ECONOMICOS,

SOCIALES Y CULTURALES PROTOCOLOTDE SAN SALVADOR"

P it <»’e
Ry f’lﬂii% r

ARTICULO 10 (Derecho.'a la Salud) " | e

1. Toda persona tiene derecho a la salud, entendida como el disfrute del mas alto
nivel de bienestar fisico, mental y social.

2. Con el fin de hacer efectivo el derecho a la salud los Estados partes se
comprometen a reconocer la salud como un bien pblico y particularmente a adoptar
las siguientes medidas para garantizar este derecho:

a) la atencién primaria de la salud, entendiendo como tal la asistencia sanitaria
esencial puesta al alcance de todos los individuos y familiares de la comunidad;
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' b. la extensién de los beneficios de los servicios de salud a todos los individuos

sujetos a la jurisdiccion del Estado:
c. la total inmunizacion contra las principales enfermedades infecciosas:

d. la prevencion y el tratamiento de las enfermedades endémicas, profesionales y
de otra indole;

e. la educacion de la poblacion sobre la prevencion y tratamiento de los problemas
desalud,y .

fla satlsfacc:|on de las necesidades:de salud de los grupos de mas alto riesgo y
que por sus cond|C|ones de pobreza sean. mas vulnerables

Articulo 18, paragrafo

'11 “ !

. Todas las personas’tlenen derecho a la salud’v

ll. El Estado garantxza la mclusnon -y elwacceso ala salud de todas las personas, sin
exclusidn ni dlscrlmmaclon alguna by '

Il

Hl. El sistema unico de salud 'sera unlversal gratwto equitativo, intracultural,
intercultural, partlc:|pat|vo con calidad,.calidez y control social. El sistema se basa

en los principios de solidaridad, effc;ienma y- corresponsabilidad y se desarrolla
mediante politicas pubhcas en todos los nlveles de.gobierno.

* “

Articulo 35, paragrafo l. El Estado en todos sus niveles, protegera el derecho a la
salud, promoviendo politicas ptblicas orientadas a mejorar la calidad de vida, el
bienestar colectivo y el acceso gratuito de la poblacion a los servicios de salud.

Articulo 36, paragrafo | y Ii
|. El Estado garantizara el acceso al seguro universal de salud.

Il. El Estado controlara el ejeI'CIClO de los servicios publicos y privados de salud, y lo
regulara mediante 1a ley.
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Articulo 37. El Estado tiene la obligacién, indeclinable de garantizar y sostener el
derecho a Ja salud, que se constituye en una funcion suprema y primera
responsabilidad financiera. Se priorizara la promocién de la salud y la prevencién

de enfermedades.

Articulo 45, paragrafo 1, II

|. Todas las bollwanas y los bolivianos tienen derecho a acceder a la segurldad
soc;al

[l La seguridad social se presta bajo los principios de universalidad, integralidad,
equidad, solidaridad, unidad de. gestion, economia, oportunidad, interculturalidad y

eficacia. Su dlrecmon y admlnlstramon corresponde al Estado con control y
participacion soma! »‘

LEY N° 754 DE“~27 DE*OCTUBRE DE 2015 “LEY DE DOTACION GRATUITA DE
MEDICAMENTOS ’ANTIHEMOFILICOS" .

L

g . e . -
Articulo 1. (OBJETO) La presente Ley. tlene por‘ objeto’ establecer la dotamon
gratuita de medlcamentos antlhemoflllcos factor VIl y IX para pacientes con
hemofilia que nof cuentan conﬁseguro de salud y que remben tratamiento en

dekgarantlzar el acceso a la salud de las
3, & I g

bolivianas y bolmanos

\H

responsable de superwsar t otaCIOn .y deg establécer\los mecanismos para el
registro y carnetizacion de pacientes con hemofilia; y que 1os Gobiernos Auténomos
Departamentales son responsables de adquiriry dotar gratuitamente medicamentos
antihemofilicos factor VIl y IX para pacientes con hemofilia, de realizar vigilancia y
control de dicha dotacién y de remitir informacién al Ministerio de Salud.

 II.LEGISLACION COMPARADA

PﬁNAMA

Wi cﬂn A
ki knﬁnﬁniﬁﬁﬁ@%ﬁ
«CAMARA DE DIPUTADOS

{QUE DIOS ILUMINE NUESTROS PASOS Y QUE EL PUEBLO JUZGUE NUESTRO TRABAIO!

Flaza Murille - Calle Calén, esqiina Comercio, www.diputados.bo - Telf: +5%1 (2) 2 184600




. v
r

ASAMBLEA LEG[SLATIVA PLURINACIONAL
CAMARA DE DIPUTADOS

LEY N° 28 DE 2014, QUE GARANTIZA LA PROTECCION SOCIAL A LA
POBLACION QUE PADECE ENFERMEDADES RARAS, POCO FRECUENTES Y
HUERFANAS, MODIFICADA POR LA LEY 345 DEL 22 DE NOIEMBRE DEL 2022

ARTICULO 9. El Estado, con el fin de mejorar el acceso de los pacientes a los
medicamentos, a través del Ministerio de Salud, implementara un programa
nacional de compras para adquirir medicamentos de calidad y un sistema de
negociacién y compras con las empresas farmacéuticas y laboratorios productores
e importadores de medicamentos, para la atencion de enfermedades raras, poco
frecuentes y huérfanas, que permita el acceso inmediato y equitativo para todos los
pacientes. También establecera _mecanismos_excepcionales en el registro sanitario
de ciertos medicamentos o [nsumosLutlllzados para los paclentes

AN - = : o S
- N ‘.3 -‘\--..4 P R P +ory

ECUADOR

T ?‘; ia'\“. l“'./*i G < 'rg i

CONSTITUCION. DE LA REPUBLICA DE ECUADOR

R

Art. 50.- El Estado garantlzara a toda persona que sufra de enfermedades
catastroficas o de alta complejidad el derecho a la atencion especializada y gratuita
en todos los niveles, de manera oportuna y preferente.

IV.CONCLUSIONES

Por todo lo anteriormente expuesto, es necesaric que la enfermedad de Von
Willebrand se encuentre reconocida en el ordenamiento juridico, a fin de que el
Estado pueda amparar de manera efectiva el diagndstico y el tratamiento de las
personas que la padecen.

La modificacién de la Ley N° 754 debe alcanzar no solamente su objeto, sino
también el régimen de responsabilidades establecido en su Articulo 5, que es
donde se asienta la obligacién concreta de adquirir y dotar los medicamentos y de
registrar y carnetizar a los pacientes. Sin esa modificacion, |2 ampliacién del objeto
careceria de exigibilidad practica y ninguna entidad territorial quedaria obligada a
adquirir los medicamentos requeridos por esta pablacion.

Asimismo, debe fortalecerse expresamente la capacidad diagndstica del sistema
publico de salud, dado que ninguna dotacién de tratamiento. resulta operativa
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respecto de pacientes que el pais no esta en condiciones de diagnosticar. En tal
sentido, la presente modificacion propone un marco normativo integral que
beneficiara a las personas con enfermedad de von Willebrand y, en general, a
quienes padecen coagulopatias congénitas.
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PROYECTO DE LEY
QUE MODIFICA LA LEY 754 DE 27 DE OCTUBRE DE 2015, AMPLIANDO LA

DOTACION GRATUITA DE MEDICAMENTOS A PACIENTES CON
ENFERMEDAD DE VON WILLEBRAND”

LA ASAMBLEA LEGISLATIVA PLURINACIONAL

ARTICULO 1. (OBJETO). La presente Ley tiene por objeto modificar e incorporar
disposiciones a la Ley N° 754 de 27 de octubre de 2015, “Ley de Dotacion Gratuita
de Medicamentos Antihemofilicos”, a fin de ampliar la dotacién gratuita de
medicamentos a las personas con enfermedad de von Willebrand, asi como de
garantizar su diagndéstico oportuno en el sistema publico de salud.

ARTICULO 2. (MODIFICACION DE LA DENOMINACION). Se modifica la

denominacion de la Ley N° 754 de 27 de octubre de 2015, la que quedara redactada
de la siguiente manera:

“LEY DE DOTACION GRATUITA DE MEDICAMENTOS PARA HEMOFILIA Y
ENFERMEDAD DE VON WILLEBRAND”

ARTICULO 3. (MODIFICACIONES). Se modifican los Articulos 1, 4 y 5 de la Ley
N° 754 de 27 de octubre de 2015, con el siguiente texto:

“Articulo 1. (OBJETO). La presente Ley tiene por objeto establecer la dotacion
gratuita de medicamentos para pacientes con hemofilia y con la enfermedad de
von Willebrand, que no cuenten con seguro de salud y que reciben tratamiento
en establecimientos de salud publicos, a fin de garantizar el acceso a la salud de
las bolivianas y los bolivianos. La dotacion gratuita comprende:

a) Factores antihemofilicos VIl y IX;

b) Concentrados de factor de von Willebrand, de origen plasmatico —solos o
combinados con factor VIll— o recombinantes:
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¢) Desmopresina, en presentacion parenteral o intranasal de alta
concentracion apta para uso hemostatico;

d) Antifibrinoliticos, en particular acido tranexamico, en presentaciones oral y
parenteral;

e} Medicamentos e innovaciones terapéuticas de Ultima generacion,
hemoderivados e insumos, conforme a las normas, manuales, reglamentos
y/o protocolos oficialmente aprobados y reconocidos para el tratamiento y
diagnostico de las coagulopatias congénitas.”

“Articulo 4. (DEF[NICIONES) En eI ambito de aplicacidn de la presente Ley, se
entiende por: C T

a) Hemofilia. .| Enfermedad hereditaria que se caracteriza por un defecto
v {de la: coagulaCIOn dela sangre,,debldo a la falta de uno
‘w de Jos factores que~|nterV|enen en ella y gue se manifiesta
i i: por L]\na} Eermstenc‘.la de Ias hemorraglas

b) Hematologia. ig Subespemalldad“medlca que se dedlca al estudio de los
pamentes con enfermedades hematologlcas para ello se

" | encarga del estudio e investigacion’ ‘de la sangre y de los

! organos donde se forma desarrolla y;.,produce la sangre

------

sanos como enfermos

¢) Factor VIII. También llamado "Antlhemoﬂllco A’ glucoproteina
contenida en el plasma sanguineo necesaria para que se
produzca una adecuada coagulacion;

d) Factor I1X. También Hlamado “Antihemofilico B” o factor de
Christmas, proteina del plasma dependiente de la
vitamina K, fundamental para la coagulacion de la sangre;

e) Enfermedad de von Coagulopatia hereditaria, originada en la deficiencia
Willebrand. cuantitativa o en el defecto cualitativo del Factor de von
Willebrand, que compromete la adhesion plaquetaria y

s prs
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provoca la depuracion acelerada del Factor VI,
exponiendo al paciente a episodios hemorragicos
recurrentes y potencialmente fatales. Se clasifica en tipo
1 (deficiencia cuantitativa parcial), tipo 2 (defecto
cualitativo, con subtipos 2A, 2B, 2M y 2N) y tipo 3
(deficiencia cuantitativa grave o ausencia virtual):

f) Factor de von
Willebrand.

Glucoproteina plasmatica que media la adhesion de las
plaquetas al subendotelio del vaso sanguineo lesionado
y que acttia como proteina transportadora y protectora del
Factor VIl de la coagulaciéon; su ausencia o defecto
origina"lakEn'fen;nedad de von Willebrand;

Trastornos-hemorragicos crénicos de origen genético y
-hereditario, ‘caracterizados por la deficiencia cuantitativa,

la ausencia” o-la:alteracion furicional-de una o mas
protemas plasmaticas del sistema de la coagulacion, que
tmplden la formacién adecuada de’ coagulos estables y
predlsponen a hemorraglas espontaneas o prolongadas;

a) Coagulopatias:|
congénitas. te
h) Laboratorio

especializado | de

hemostasia. \

ey

Unidad- de laboratorio  clinico que cuenta con el
equupamlento los reactivos y el personal capacitado

o necesanos spara=realizar los ensayos de diagnéstico y
tipifi cacmn de las coagulopatlas congénitas;

i} Profilaxis. -

,Admlnlstramon {programadary\penodlca de factores de

coagulamon (1 6trog agentes hembstaticos con la finalidad
de prevenir episodios hemorragicos, a diferencia del
tratamientc a demanda, que se administra ante un
episodio iemorragico ya instalado;

[y Medicamentos e

innovaciones

terapéuticas de tltima
generacion.

Productos biolégicos, biotecnolégicos, sintéticos o de
terapia avanzada que, mediante mecanismos de accién
novedosos, demuestran eficacia clinica, seguridad vy
especificidad significativamente superiores a las terapias
convencionales existentes, orientados al tratamiento de

.ﬁ;
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enfermedades cronicas, complejas, raras o catastréficas
como son las coagulopatias congenitas, y que cuenten
con registro sanitario vigente otorgado por la autoridad
competente.

“Articulo 5. (RESPONSABILIDADES). En el marco de la distribucién del inciso
d) del numeral 1 del Paragrafo 1] del Articulo 81 de la Ley N° 031 de 19 de julio
de 2010, “Ley Marco de Autonomias y Descentralizacion — Andrés lbanez”, se
establece la siguiente distribucién de responsabilidades:

1. El nivel central del EstadOwa traves qel Mlnlsterlo de Salud, sera responsable
de: - R S A

a. Super\nsar Ia dotaclon de med[camentos establemdos en la presente Ley,
de acuerdo a ﬂprotocolos de tratamiento Ve normas vigentes para la
admlnlstraCIon de' medlcamentos e msumos en todo eI sistema de salud;

!, H

™
" . 5“) e . "”‘S‘

b. Establecelg lossmecanlsmos para ‘el reglstro y carnetlzacmn de pacientes
con hemofllla* la enfermedad de von Willebrandiy otras coagulopatias
congenltas '

c. Aprobar y actualizar, las.normas y guias nacionales de diagnostico y
tratamiento.de. Ias coagulopatlas congenltas

. 1 -

d. Garantlzar ia- prowsmn de reactlvos e insumos para el diagnéstico
especializado y establecer al menos un laboratorio de referencia
nacional de hemostasia con capacidad de diagnéstico y tipificacion de

las coagulopatias congeénitas.
2. Los Gobiernos Autbnomos Departamentales seran responsables de:

a. Adquirir y dotar gratuitamente los medicamentos sefialados en el Articulo
1 de la presente Ley, para pacientes con hemcdfilia y la enfermedad de
von Willebrand;

IR 4%%% QF
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b. Realizar vigilancia y control a la dotacién de dichos medicamentos, segin
criterios establecidos en la normativa vigente;

" ¢. Remitir informacion al Ministerio de Salud sobre los medicamentos
otorgados y los pacientes beneficiarios;

d. Garantizar el equipamiento, los reactivos y el personal especializado
necesarios para el funcionamiento de los laboratorios de hemostasia en
los establecimientos de salud de tercer nivel de su jurisdiccién.”

ARTICULO 4. (INCORPORACIONES}). Se incorporan los Articulos 6, 7y 8 a la Ley
N°® 754 de 27 de octubre de 2015,.con el siguiente texto:

“Articulo 6. (PRIORIDAD.NACIONAL). Se declara de prioridad nacional la
dotacion gratuita, mmterrumplda A oportuna de medicamentos, factores de
coaguiacién-y. altérnativas terapeutlcas para el tratamiento de la hemofilia y la
enfermedad de:von Willebrand, en todo el territorio Qel Estado Piurinacional de
Bolivia.” : '

“Articulo 7. (REGISTRO NACIONAL).: El Ministerio de Salud implementara y
mantendra el RegistroNacioﬁal'de Personas con Coagulopatias Congénitas, de
caracter obligatorio.y actualizacién perrnanente gue consignara como minimo el
diagnostico, tipo y subtlpo gravedad' tratamlento mdlcado y'establecimiento de
referencia de cada: \,pauente \Este Registro constitwra la base para la

programacion anual de Ia adqwsmlon _de medlcamentos por parte de las

entidades responsables.” %y il SIS

)
v \\

“Articulo 8. (ATENCION INTEGRAL). Los establecimientos de salud plblicos
garantizaran a los pacientes comprendidos en la presente Ley la cobertura de la
profilaxis. hemostatica requerida para procedimientos odontolégicos, quirtirgicos
y obstétricos, programados y de urgencia, asi como el manejo de! sangrado
uterino abundante y de la anemia ferropénica asociada.”

ARTICULO 5. (MODIFICACION DE LA DISPOSICION FINAL UNICA). Se modifica
la Disposicion Final Unica de la Ley N° 754 de 27 de octubre de 2015, con el
siguiente texto:
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“UNICA.” Para el cumplimiento de la presente Ley y conforme a lo establecido
en el Articulo 81 de la Ley N° 031 de 19 de julio de 2010, "Ley Marco de
Autonomias y Descentralizacién — Andrés Ibafiez”, los Gobiernos Auténomos
Departamentales deben proporcionar el equipamiento e infraestructura
correspondiente a los servicios de hematologia, incluyendo el laboratorio
especializado de hemostasia y los reactivos necesarios para el diagnéstico y la
tipificacion de las coagulopatias congénitas.”

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA. Se establece que todas las disposiciones, beneficios, derechos y
obligaciones contenidos en Iakpresente Ley y normas conexas para la patologia de
Hemofilia, son aplicables en, su; totalldad yide jigual manera a las personas
diagnosticadas con |a Enfermedad devon Wlllebrand en, todo e] territorio nacional.

) Vo W '&tf};ﬁm. v vy
SEGUNDA. EI’ Nllnlsterlo de Saludzy tDeporteSL ge%tlonara la7inclusion de los
medicamentos seRaladod &h el AFtictld 1 dé 14 t’éy N° ?54Emod1f|cada en la Lista
Nacional de Medicamentos Esenc1ales (LlNAME) en un plazo-no mayor a ciento
veinte (120) dias calendarlo a pamr de la pubhcacxon de la presénte Ley.

TERCERA. El Reglstro Nacmnal de Personas con Coagulopatlas Congénitas
debera encontrarse :mplementado eneun plazo no mayor.a cientoiochenta (180) dias
calendario a partir de la. publlcaclon de la presente Ley. ’

CUARTA. Los recursos#necesanos para’la apllcacnon de la presente Ley seran
previstos en los presupuestos del n|velkcentra| del’ Estado y de los Gobiernos
Auténomos Departamentales correspondientes a la gestidbn siguiente a su

promulgacion, sin perjuicio de las reformulaciones presupuestarias que
correspondan en la gestion en curso.

DISPOSICION-ABROGATORIA Y DEROGATORIA

UNICA. Se abrogan y derogan todas las disposiciones contrarias a la presente Ley.

Remitase al Organo Ejecutivo para fines constitucionales.

o
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Es dada en la Sala de Sesiones de la Asamblea Legislativa Plurinacional, a los
.................. diasdelmesde .................................... del afio
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