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Los doce articulos de la nueva Ley argentina N°26.862 (B. O. 26/06/13),
asi como su reglamentaciéon por Decreto Nacional 956/13 (B.O. 23/07/13),
responden a una creciente judicializacion para lograr la cobertura financiera de
procedimientos de reproduccion medicamente asistida (RMA), asi como al
impulso de la organizacion no gubernamental (ONG) Sumate a dar vida que
junté 388.000 firmas, y el de la ONG Concebir, buscando la equidad de la
poblacién y la prestacion en hospitales publicos.

Esta ley nacional, suple un vacio normativo de 27 afos, presentando
importantes consecuencias juridicas, asi como limitaciones y desafios, aun
abstrayendo el tema del punto de vista moral, ético y/o religioso.

Analizado su texto, puede comentarse:

Articulo 1°- Objeto

La denominacion del objeto legal — procedimientos y técnicas médico-
asistenciales de RMA — se enmarca en el concepto actual integral de salud
sexual y reproductiva de las Naciones Unidas y en la definicion de salud de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), entendida como un estado completo
de bienestar fisico y mental y social. La Ley no regula para una enfermedad
(infertilidad o la esterilidad), sino para atender a un problema de salud publica

(satisfacer los derechos de salud reproductiva).
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Se destaca que hasta el momento de su aprobacion las técnicas de
RMA estaban autorreguladas, al ser brindadas por prestadores privados, que
contaban con habilitaciones sanitarias para funcionar como establecimientos
ambulatorios o de alta complejidad o por prestadores publicos en la baja
complejidad. En general, eran financiadas privadamente, a excepcién de
algunas provincias como la Buenos Aires, Cérdoba, San Luis o Santa Cruz,
que, con leyes locales, se anticiparon al regular la prestacion de prestadores
publicos o el financiamiento por la seguridad social. Ello, sin perjuicio de los
casos judicializados a lo largo del pais, que impusieron su financiamiento o
prestacion publico, privado o de la seguridad social (subsectores del sistema de
salud), independientemente de su régimen legal de habilitacion.

Esas fallas sistémicas determinaron la nueva exigencia legal que
garantiza su acceso integral también en los efectores publicos, requiriendo a
todos los servicios publicos o privados su especifica habilitacién, para las
prestaciones de alta o baja complejidad, en todos los subsectores que integran

el sistema de salud argentino.

Articulo 2°- Definicion

Antes de la Ley, el Programa Médico Obligatorio (PMO) imponia a obras
sociales nacionales y empresas de medicina prepaga integral o parcialmente
prestaciones para determinar la fertilidad, aunque ante el diagndstico concreto
no cubria casi ninguna técnica de alta complejidad ni ciertos estudios o
medicamentos especiales o de estimulacion hormonal (ROSALES, 2011).

La ley ahora, define estas practicas y la reglamentacion deja a la
autoridad de aplicacion: “...resolver la inclusion de nuevos procedimientos y
técnicas en la cobertura que explicita la Ley N° 26.862, siempre que...hayan
demostrado eficacia y seguridad con nivel de evidencia A...”, y que segun el
Programa Nacional de Garantia de Calidad de la Atencibn Medica se

incorporaran por normas complementarias.

Articulo 3°- Autoridad de aplicaciéon
Incluye la reglamentacion junto al Ministerio de Salud Nacional, como
autoridad de aplicacion a la Superintendencia de Servicios de Salud, en la

materia de su competencia. También, prevé que ese Ministerio podra coordinar
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con las autoridades sanitarias provinciales y de la Ciudad Autbnoma de Buenos
Aires el desarrollo y aprobacion de las normas de habilitacion categorizante de
los servicios de reproduccion medicamente asistida. La habilitacion
categorizante naci6 en el afio 2007 para lograr equidad en la accesibilidad a los
servicios de salud, tanto publicos como privados en todo el pais, con un
instrumento de valoracion para la fiscalizacion, Gnico y comun a todas las
jurisdicciones (ver Resoluciones N°1262/06 y 1414/07 del Ministerio de Salud
de la Nacién). Por primera vez esta ley comentada incluye ese marco de
referencia nacional, que involucra al Consejo Federal de Salud (COFESA)
donde los ministros de salud del pais podran participar en construir por
consenso los instrumentos para la habilitacion categorizante de las técnicas y
procedimientos de RMA, intervenir en sus pruebas de campo y promover su

adopcién compatibilizandolas con su propio régimen de habilitacion local.

Articulo 4°- Registro

Segun la reglamentacion “[...] El registro Unico de establecimientos
sanitarios habilitados para realizar procedimientos y técnicas de reproduccion
médicamente asistida y los bancos de gametos y/o embriones [...] funcionara
en el &mbito del Registro Federal de Establecimientos de Salud (ReFES) [...]
del Ministerio de Salud”.

Ese Registro se inici6 con la Resolucién del Ministerio de Salud de la
Nacién N° 883/07 que cre6 el Sistema Nacional de Informacién Sanitaria
(S.I.S.A) y se institucionalizé con otra Resolucion de esa cartera N° 1070/09
que cred el ReFES tras los consensos del COFESA. Bajo ese modelo el
Decreto 956/13 reconoce a “ [...] las autoridades sanitarias de las provincias y
de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires [...]", como “[...] las responsables de
registrar los establecimientos que hayan habilitado a tal fin, conforme a las
normas de habilitacion categorizante que se hubieran aprobado”, ratificando la
potestad provincial y de la Ciudad Autdbnoma de Buenos Aires de definir sus

reglas propias jurisdiccionales de habilitacion.

Articulo 5°- Requisitos
La reglamentacion reitera que la autoridad de aplicacion (Ministerio de

Salud) “[...] deberd establecer los requisitos de habilitacion....de los
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establecimientos sanitarios [...] en el marco de la normativa de habilitacion
categorizante del Programa Nacional de Garantia de la Calidad de la Asistencia
Medica [...]". Segun el decreto reglamentario “ [...] la habilitacion sanitaria del
servicio y de los establecimientos sera otorgada por la autoridad jurisdiccional

competente [...]".

Articulo 6°- Funciones

Sobre las nuevas funciones legales atribuidas al Ministerio de Salud la
reglamentacion aclara:

Para cumplir con el inciso a) debe “Coordinar con las autoridades
sanitarias de las provincias y de la Ciudad Autbnoma de Buenos Aires la
creacion de servicios de reproduccidn medicamente asistida de distintas
complejidades, segun necesidades y existencia previa de los mencionados
servicios en establecimientos sanitarios publicos de cada jurisdiccion o a nivel
regional, que cumplan con los requisitos generales de habilitacién
categorizante [...]". Ello, importa la adhesion provincial, total o parcial a la Ley
comentada, ademas del respeto a la Ley nacional de proteccién de datos
personales, para el uso de informacién proveniente de bancos de datos.

Para cumplir con el inciso b) el Ministerio debe: “mantener en la pagina
Web del Ministerio de Salud y en el Sistema Integrado de Informacion Sanitaria
la lista actualizada de establecimientos sanitarios publicos y privados
habilitados, distribuidos en todo el territorio nacional, para realizar
procedimientos y técnicas de reproduccibn médicamente asistida’.
Esapublicacion, depende de la voluntad de las autoridades sanitarias
provinciales de compartir sus registros con el ReFES, siguiéndose los
mecanismos ya instituidos para la habilitacion categorizante con intervencion
del COFESA. Por ende, frente a la exigencia reglamentaria del articulo 8° de
garantizar inmediatamente las prestaciones, difundir un listado de prestadores,
sin distinguir si se cumple con el marco de referencia nacional u otro distinto,
dejara expuestos a los pacientes a asumir el riesgo sobre la efectiva calidad de
esas prestaciones.

Como indica la reglamentacion, el inciso ¢) impone al Ministerio de salud
“Realizar campafias de informacién a fin de promover los cuidados de la

fertilidad en mujeres y varones a través del Programa de Salud Sexual y
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Procreacion Responsable”, coherentemente con la legislacion preexistente de
educaciéon sexual y procreacion responsable.

La reglamentacion agrega sobre el inciso d) que: “cabe al Ministerio de
Salud promover, conjuntamente con el Ministerio de Educacioén, la actualizacion
del capital humano en la materia, involucrando a las universidades formadoras
en ciencias de la salud”. Ello incluye las cuestiones bioéticas y juridicas

asociadas a este tipo de practicas.

Articulo 7°- Beneficiarios

El legislador prioriza el término “beneficiarios” fijando reglas inéditas
respecto a las usadas — hasta el momento — para el resto de las prestaciones
de salud. Tal preferencia que “garantiza” prestaciones, relativiza multiples
condicionantes vinculados al grado de adhesion jurisdiccionales, la
disponibilidad de recursos nacionales o locales, el grado de resistencia de los
obligados a brindar su cobertura o a financiarlas, o sus posibilidades
financieras sean o no obligados por el PMO. Ademas, no define la situacion en
las obras sociales provinciales.

En materia de consentimiento informado, esta Ley exige la mayoria de
edad y complementa la Ley Nacional N° 26.529 sobre derechos de los
pacientes, siempre supeditada a las adhesiones provinciales a ambas leyes, vy,
ademas, a la instrumentacion de los mecanismos locales de la Ley Nacional N°
25326 de proteccion de datos personales. Por ende, no cabe simplificar sus
exigencias bajo la premisa de un régimen uUnico y comun, sino que la
complejidad federal desafia a los jueces para la oportunidad en que deban
dirimir el derecho aplicable, cuando surjan conflictos de interpretacion.

Aclara ademas la reglamentacion que “En los casos de técnicas [...] de
baja complejidad, el consentimiento es revocable en cualquier momento del
tratamiento o hasta antes del inicio de la inseminacion. En los casos de
técnicas de reproduccibn médicamente asistida de alta complejidad, el
consentimiento es revocable hasta antes de la implantacion del embrion”. Esta
altima posibilidad provoca al debate sobre la situacion de los embriones no
implantados, si bien hubo previos avances jurisprudenciales que trataron en
casos concretos: la legalidad o no de las técnicas de crioconservacion de

embriones; la donacién de gametos, la identidad de los nifios nacidos por

92



Cad. Ibero-amer. Dir. Sanit. Brasilia, v.2, n.1, jan.jul. 2013 ISSN 2317-8396

fecundacion heterdloga, el diagnostico preimplantatorio, la gestacién de
embriones histocompatibles con hermanos enfermos, el destino de los
embriones supernumerarios, la cesidbn de embriones a parejas casadas 0
unidas de hecho (SIVERINO BABIO, 2012).

Articulo 8°- Cobertura
Ademas de exigir legalmente la prestacion de la RMA a los prestadores
publicos, la reglamentacion cita como obligados a brindar su prestacion a:

* Agentes del Sistema Nacional del Seguro de Salud (las Leyes N° 23.660
y N°© 23.661),

« Entidades de Medicina Prepaga (Ley N° 26.682),

e Instituto Nacional de Servicios Sociales para Jubilados y Pensionados
(Ley N° 19.032),

» Obra Social del Poder Judicial de la Nacion,

» Direccion de Ayuda Social para el Personal del Congreso de la Nacion,

* Instituto de Obra Social de las Fuerzas Armadas,

* Obras Sociales Universitarias (Ley N° 24.741),

» agentes que brinden servicios médico asistenciales independientemente
de la forma juridica que posean (probablemente sea controvertida su
exigibilidad a obras sociales provinciales).

» el sistema de Salud Publico cubrira a todo argentino y a todo habitante
que tenga residencia definitiva otorgada por autoridad competente, y que

Nno posea otra cobertura de salud.

Respecto a la inclusién en el PMO de estos procedimientos para las
Obras sociales nacionales y empresas de medicina prepaga, la ley comprende
dos grupos de prestaciones: a) el diagnostico, medicamentos y terapias de
apoyo, y b) servicios de guarda de gametos o tejidos reproductivos, ambos
segun la mejor tecnologia disponible y habilitada a tal fin por la autoridad de
aplicacion. Para el supuesto a) veda fijar requisitos o limitaciones que
impliquen exclusion debido a la orientacion sexual o el estado civil de los
destinatarios, coherentemente con la consideracién de que el objeto de la ley

es un problema de salud publica y diferenciandose de otras leyes provinciales
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como la bonaerense. En el b), comprende a menores de dieciocho afios que
puedan ver comprometidas su capacidad de procrear en el futuro, aun no
queriendo llevar adelante la inmediata consecucion de un embarazo, por
problemas de salud o por tratamientos meédicos o intervenciones quirurgicas,
aclarando aspectos sustanciales sobre la gestién de los bancos.

Sobre los limites a la cobertura la reglamentacion precisa: “... una persona
podra acceder a un maximo de cuatro tratamientos anuales con técnicas de
reproduccion meédicamente asistida de baja complejidad, y hasta tres
tratamientos de reproduccion médicamente asistida con técnicas de alta
complejidad, con intervalos minimos de tres meses entre cada uno de ellos”.
Aclara ademas que “Se deberd comenzar con técnicas de baja complejidad
como requisito previo al uso de las técnicas de mayor complejidad. A efectos
de realizar las técnicas de mayor complejidad deberan cumplirse como minimo
tres intentos previos con técnicas de baja complejidad, salvo que causas
médicas debidamente documentadas justifiguen la utilizacion directa de
técnicas de mayor complejidad”.

Aclara, ademas, respecto de las empresas de medicina prepaga que‘[...]
no se considerara como situacion de preexistencia, en los términos del articulo
10 de la Ley N°26.682, la condicion de infertilidad o la imposibilidad de
concebir un embarazo”.

Sobre los bancos de gametos y embriones precisa la reglamentacién que
cuando “[...] se requieran gametos o embriones donados, estos deberan
provenir exclusivamente de los bancos de gametos o embriones debidamente
inscriptos en el ReFES [...]". Agrega que"[... ]si la donacién se ha efectuado en
un establecimiento diferente al de realizacién del tratamiento, el titular del
derecho debera presentar una declaracion jurada original del establecimiento
receptor del gameto o embrion en la cual conste el consentimiento
debidamente prestado por el donante [...]". “[...] la donacién de gametos y/o
embriones debera estar incluida en cada procedimiento. La donacién nunca
tendra caracter lucrativo o comercial”.

La reglamentacion precisa como facultad de la autoridad de aplicacién la de
“[...] elaborar una norma de diagndstico e indicaciones terapéuticas de
medicamentos, procedimientos y técnicas de reproduccion asistida para la

cobertura por el Programa Médico Obligatorio, en tanto prevé que la misma
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“podrd” hacerlo “[...] sin que ello implique demora en la aplicacion inmediata de
las garantias que establece la Ley N°26.862 de acceso integral a los
procedimientos y técnicas médico-asistenciales de reproduccion médicamente
asistida. La ausencia del dictado de tal norma no implicara dilacion alguna en la
aplicacion inmediata de las mencionadas garantias”. Esta  exigencia
reglamentaria inmediata de cumplir con la garantia de brindar las prestaciones,
ante el pedido de los titulares de derechos, les impone a éstos sacrificar se les
acredite se reunen condiciones para asegurar la integralidad, equidad, eficacia

y seguridad en el eventual procedimiento o técnica en reclamo.

Articulo 9°- Presupuesto

Conforme el articulo 6°de la Ley N° 26.862, dice la reglamentacion que
“el Ministerio de Salud asignara anualmente las partidas presupuestarias
correspondientes, para la atencion de la poblacion en los términos del articulo
8° de la presente reglamentacién”. Esta remisién al articulo 6°de la Ley con
referencia a la atencion de la poblacién en los términos de ese articulo 8°de la
reglamentacion, deja claro que ese financiamiento es acotado al &mbito de
competencia de la autoridad sanitaria nacional y debe compatibilizarse con el

articulo 10, que reconoce las responsabilidades jurisdiccionales.

Articulo 10°

Las previsiones legales indican que su texto tiene caracter de orden
publico es decir que se impone aun a los vinculos existentes y agregan que se
aplica a todo el territorio nacional, lo cual est4 supeditado al dictado de cada
norma de adhesion local, en cada una de las 24 jurisdicciones provinciales,
incluida la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

La reglamentacion precisa que “Las respectivas autoridades sanitarias
de las jurisdicciones provinciales y de la Ciudad Autbnoma de Buenos Aires
deberan adoptar los recaudos tendientes a la efectiva implementacion de la Ley
en el ambito de sus competencias, incluyendo las previsiones presupuestarias
correspondientes”. Son ellas quienes deben impulsar la habilitacion
categorizante de los prestadores de su jurisdiccion, definir la cobertura de las
obra sociales provincial o prever sus propios presupuestos publicos.

(Articulos 11 y 12 sin comentarios)

95



Cad. Ibero-amer. Dir. Sanit. Brasilia, v.2, n.1, jan.jul. 2013 ISSN 2317-8396

Conclusion:

Esta ley y su reglamentacion superan el prolongado vacio legal que
afectd derechos de pacientes y profesionales de la salud, aunque finalmente
podria lesionar los derechos de los nifios/as nacidos de las técnicas, al no
regular las cuestiones mas complejas vinculadas al estatuto del embrién ¢ si se
trata de una persona plena, una persona potencial, o solo un conjunto de
células, a los que no se puede atribuir derechos?.

Urge el debate de la reforma del Codigo Civil y Comercial, presentado
por el Poder Ejecutivo Nacional en el afio 2012 al Poder Legislativo, o de una
ley especial que incluya esa y otras definiciones sobre la filiacibn o la
maternidad subrogada o “gestacién por sustitucion” o la filiacibn pos mortem,
completando el marco normativo que hoy ya aporta un amplio margen de

certidumbre en la materia.
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