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Asuncioén, 25 de junio de 2020.-

Seiior
Presidente de la Honorable Camara de Senadores
Senador Nacional Blas Llano

Nos dirigimos a usted y por su digno intermedio a los miembros de la Camara de
Senadores para presentar el proyecto de ley “QUE REGULA LA UTILIZACION DE
TERAPIA CON PLASMA DE CONVALESCIENTES COVID-19 DE FORMA
EXPERIMENTAL".

Consideramos que el proyecto contribuira a la respuesta nacional ante la pandemia
de COVID-19 en el Paraguay.

Hacemos propicia la ocasién para saludarlo con nuestra mas alta estima y

consideracion.

Senadora Desirée Masi Senador Pedro Arthuro Santa Cruz
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LEY N°

QUE REGULA LA UTILIZACION DE TERAPIA CON PLASMA DE CONVALESCIENTES
COVID-19 DE FORMA EXPERIMENTAL

EL CONGRESO DE LA NACION PARAGUAYA SANCIONA CON FUERZA DE LEY

Articulo 1°.- El objeto de la presente Ley es regular la utilizaciéon de terapia con plasma
de convalecientes de COVID-19 (TPCC por su siglas) y promover su disponibilidad en

establecimientos de salud publicos y privados de forma experimental.

Articulo 2°.- Para los fines de la presente Ley se establece que la donacion de plasma
es un acto voluntario, solidario y altruista. Todos los procedimientos para la donacion y los
estudios realizados en este marco seran gratuitos para la persona donante y para la

persona receptora.

Articulo 3°.- La autoridad de aplicaciéon de la presente Ley es el Ministerio de Salud
Publica y Bienestar Social, el cual establecera las normas para la habilitacion de
establecimientos, el uso de tecnologias, la calidad y seguridad del tratamiento, la practica
de profesionales y bioseguidad, los protocolos de uso clinico, el uso ético y racional del
tratamiento asi como para el registro e informaciéon, con relacion al TPCC de forma

experimental.

Articulo 4°.- Para el cumplimiento de esta Ley el Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social debe implementar una campafia para la donacién de plasma de

personas convalecientes con COVID-19, establecer centros de aféresis, bancos de
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plasma y una red de distribucion para hospitales seleccionados de los sectores publico y

privado.

Articulo 5°.- El Hospital de Clinicas de la Facultad de Ciencias Médicas de la
Universidad Nacional de Asuncion, desarrollara proyectos de investigacién sobre TPCC e
implementara programas de capacitaciéon para el personal de salud, en el ambito de esta

Ley.

Articulo 6°.-. El financiamiento requerido para la implementacion efectiva de la presente
Ley provendra de los recursos otorgados en virtud del articulo 33 de la Ley N° 6524 /
DECLARA ESTADO DE EMERGENCIA EN TODO EL TERRITORIO DE LA REPUBLICA
DEL PARAGUAY ANTE LA PANDEMIA DECLARADA POR LA ORGANIZACION
MUNDIAL DE LA SALUD A CAUSA DEL COVID-19 O CORONAVIRUS Y SE
ESTABLECEN MEDIDAS ADMINISTRATIVAS, FISCALES Y FINANCIERAS.

El Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social podra asignar recursos provenientes de

otras fuentes de financiamiento.

Se asignaran los recursos necesarios al Presupuesto General de Gastos del Hospital de
Clinicas de la Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad Nacional de Asuncion.

Articulo 7°.- El Poder Ejecutivo reglamentara la presente Ley, a propuesta del Ministerio
de Salud Publica y Bienestar Social, en el plazo de dieciocho (18) dias computados a

partir de su publicacién.
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Articulo 8°.- De forma.
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EXPOSICION DE MOTIVOS

El presente proyecto se plantea en el marco de la pandemia SARS-CoV-2 (coronavirus
COVID-19). El nimero de casos y la mortalidad asociada ha aumentado de manera
exponencial en el mundo desde los primeros casos declarados en la ciudad de Wuhan-
China, en diciembre de 2019.

En Paraguay la epidemia es aun limitada, pero el riesgo de brotes ha aumentado debido

al contexto regional de la pandemia.

Tabla 1. Casos confirmados de COVID-19 en Paraguay y paises limitrofes

2020
1/03/20 1/04/20 1/05/20 1/06/20 25/06
Argentina 0 966 4.304 16.214 49.851
Bolivia 0 107 1.110 9.592 28.503
Brasil 2 4.579 78.162 498.440 1.228.114
Paraguay 0 65 249 986 1.569

Fuente: Reporte de situacién OMS.

La informacién disponible sefiala que de cada 100 casos, 20 tendran una forma clinica
que requiere hospitalizacion y 5 cuidados intensivos, por lo tanto es esencial que los
servicios de salud se encuentren preparados para el manejo de casos que requieran

hospitalizacion y el ingreso a unidades de cuidos intensivos.
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Hasta el momento no se cuenta un tratamiento especifico eficaz ni con vacunas. Ante
esa situacidn, el tratamiento es principalmente de apoyo, en particular con asistencia

respiratoria para los pacientes criticos.

Resulta indispensable investigar sobre nuevos enfoques terapéuticos y en este contexto
de urgencia, un tratamiento con potencial terapéutico es la utilizacion de plasma de

personas convalecientes al COVID-19.

La estrategia terapéutica conocida como terapia del plasma convaleciente (TPC), implica
la administracion de anticuerpos contra un agente, a un individuo susceptible con el
propdsito de prevenir o tratar una enfermedad infecciosa debido al agente especifico.
Ante el COVID-19, por el momento, la TPC es el uUnico medio para proporcionar

inmunidad inmediata a personas susceptibles.

La TPC se usa en medicina desde 1940 antes del uso masivo de antimicrobianos .
Ademas, ha sido utilizada para tratar brotes de poliomielitis, sarampion y paperas antes

de contar con una vacuna.

Existen numerosos antecedentes sobre el uso de TPC en eventos de salud publica
recientes:

a) Durante la epidemia de SARS- CoV-1 del 2003 se ha demostrado cierta efectividad del
tratamiento..

b) Durante la pandemia del afio 2009 por Influenza A H1N1, se observé una significativa
reduccion en el riesgo relativo de mortalidad para los pacientes tratados con plasma

convaleciente. Ademas, se demostré la reduccion de la carga viral.
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c) Durante el brote de Ebola en el 2014, fue un tratamiento recomendado por la OMS.

d) Se utilizd en 2015 como tratamiento del Sindrome Respiratorio del Medio Este
Coronavirus (MERS).

e) Actualmente ya estan en curso varios estudios que evallan plasma convaleciente para

tratar pacientes infectados con SARS- CoV-2 en China y en Europa.

En general, estos hallazgos sugieren una utilidad importante de esta estrategia
terapéutica, sobre todo si esta administracién resulta ser temprana durante el curso

infeccioso.

Por tanto, Paraguay debe prepararse para utilizar todas las técnicas terapéuticas
disponibles ante un eventual brote Para ello, es necesario implementar una amplia
campafa de donacién entre las personas convalecientes de COVID-19, de conformidad a
normas establecidas por el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, con base a las

evidencias cientificas y consensos de profesionales médicos.

Se requiere de centros de aféresis y una red de distribucién nacional para hospitales
designados del sector publico y privado. También es necesario que el sector de ciencias y
tecnologias se movilice, mediante estudios cientificos que demuestren las mejores

practicas y que permitan ajustar los protocolos de manejo clinico.

Se debera promover la capacitacion del personal de salud y la experiencia acumulada
deberia sistematizarse como parte de un mddulo especializado del sistema de

informacion en salud.
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Este proyecto de Ley tiene el objetivo de garantizar a la poblacion paraguaya que este
tratamiento se encuentre disponible cuando se necesite.




