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RESOL UCION 115/2005
INSTITUTO NACIONAL CENTRAL UNICO COORDINADOR DE ABLACION E
IMPLANTE (INCUCALI)

Instituto Nacional Central Unico Coordinador de
Ablacién e Implante -- Normas para la Habilitacion de
Establecimientos y Autorizacion de Equipos de
Profesionales para la Practica de Ablacion e Implante
de Coérneas y Esclera, para la Evauacion Pre-
Trasplante y Seguimiento Post-Trasplante y para €
Registro de Profesionales Autorizados para Ablacion
de Cdrneasy Esclera-- Aprobacion.

Fecha de Emision: 19/05/2005 ; Publicado en: Boletin
Oficial 31/08/2005

VISTO las facultades conferidas a este INSTITUTO NACIONAL CENTRAL UNICO
COORDINADOR DE ABLACION E IMPLANTE por laLey 24.193 y su reglamentacion
aprobada por Decreto N° 512/95; y la Resolucion 542/05 del Ministerio de Salud y
Ambiente de la Nacion; y

CONSIDERANDO:

Que laresolucion citada en e visto establece que los criterios de distribucion de 6rganos y
tgjidos cadavéricos deben sustentarse en normas técnicas que contemplen la equidad en €
acceso al trasplante, en la asignacion de los 6rganos y tejidos y en la transparencia de los
procedimientos.

Que dichos criterios deben ser uniformes y especificos en todo €l territorio de la Republica,
en la medida que regulan aspectos esenciales y comunes para la proteccion de lasaud y la
seguridad de las personas, debiendo contemplar aspectos bioéticos, médicos y de
territorialidad.

Que en este sentido deben precisarse |os requisitos tendientes a asegurar la calidad de la
atencion médica a los pacientes que requieran un trasplante de tejidos, como asi también €l
debido registro, seguimiento y evaluacion de las préacticas de ablacion e implante de los
mMisSmos.

Que resulta necesario actualizar las normas que regulan los procedimientos para llevar a
cabo la préactica de ablacion e implante de cérneas y esclera e incorporar los adelantos
cientificos registrados en la materia, que garanticen el maximo de seguridad y eficacia.

Que a tales fines corresponde establecer pautas relacionadas con los datos que deberan
remitirse a los Organismos Jurisdiccionales de Ablacién e Implante para la correcta y
eficiente organizacion de los registros de lista de esperay trasplante.

Que la Ley 24.193 dispone que este Organismo Nacional sera el encargado de dictar las
normas para la habilitacion de establecimientos y autorizacién de profesionales vinculados
alaactividad trasplantol 6gica.

Que a efectos de evitar la dispersion y superposicion de normas regulatorias, es pertinente
el dictado de una resolucion integral que contemple la totalidad de los aspectos vinculados
alapréctica de ablacion e implante de cérneas y esclera.

Que la Comision Asesora Honoraria de Oftalmologia, ha llevado a cabo un pormenorizado
andlisis de las normas vigentes y consensuado propuestas de modificacién y actualizacion
de las mismas.
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Que el Comité de Bioética del INCUCAI ha participado en la elaboracion de las normas y
procedimientos contenidos en la presente resolucion.

Que la Comisién Federal de Trasplante ha tomado la intervencién correspondiente,
canalizando de esta manera el asesoramiento del Consegjo Federal de Salud (CO.FE.SA.)
previsto en el inciso b) del articulo 44 delaLey 24.193 y Decreto N° 512/95.

Que e Departamento de Informatica ha desarrollado las modificaciones y adecuaciones de
los sistemas que permiten incorporar los cambios establecidos en la presente norma.

Que los Departamentos Juridico y de Informética, y las Direcciones Cientifico Técnicay
M édica han tomado la intervencién de su competencia.

Que la medida que se adopta ha sido considerada y aprobada por €l Directorio en su sesién
ordinariadel dia 18 de mayo de 2005 segun constaen el ActaN° 17.

Que se actlia en uso de las competencias otorgadas por € articulo 44 incisos b), n), A) y p)
delalLey 24.193 y Decreto N° 512/95.

Por dllo:

EL DIRECTORIO

DEL INSTITUTO NACIONAL CENTRAL UNICO

COORDINADOR DE ABLACION E IMPLANTE

RESUELVE:

Articulo 1° - Apruébanse las "Normas para la Habilitacién de Establecimientos y
Autorizacion de Equipos de Profesionales para la Practica de Ablacion e Implante de
Corneas y Esclera, para la Evaluacion Pre-Trasplante y Seguimiento Post-Trasplante y para
el Registro de Profesionales Autorizados para Ablacion de Cérneas y Esclera’, que como
ANEXO | forman parte de la presente Resolucién.

Art. 2° - Apruébanse las "Normas para €l Registro de Establecimientos Habilitados y de
Profesionales Autorizados para Implante de Escleray Membrana Amnidtica’, especificado
en el ANEXO Il que forma parte integrante de |a presente resolucion.

Art. 3° - Apruébanse las "Normas y Procedimientos para la Inscripcion y Baja de Pacientes
en Lista de Espera para Trasplante de Cérneas y Esclera’, que como ANEXO Ill integran la
presente.

Art. 4° - Apruébanse los "Criterios de Distribucion de Corneas y Esclera Provenientes de
Donantes Cadavéricos y de Seleccion de Receptores en Lista de Espera’, contenidos en €l
ANEXO IV delapresente norma.

Art. 5° - Apruébase el formulario de "Consentimiento Informado para la No Inclusion en
Lista de Espera para Trasplante de Corneas y Esclera’, y su implementacion, que en
ANEXOV integra estaresolucion.

Art. 6° - Apruébanse los formularios detallados en el ANEXO VI, que forma parte
integrante de la presente, a los fines de la implementacién de las normas contenidas en la
presente resolucion.

Art. 7° - DerOguense todas las resoluciones dictadas por el Directorio de este Instituto que
regulen la materia contenida en la presente.

Art. 8° - Las é&reas competentes del INCUCAI, conjuntamente con la Comisién Asesora
Honoraria de Trasplante de Corneas y la Comision Federal de Trasplante, al término de un
(1) afo de la entrada en vigencia de las normas contenidas en el ANEXO 1V, procederén a
andisis y evaluaciéon de los resultados obtenidos, a fin que e Directorio resuelva la
continuidad de su aplicacion.

Art. 9° - El titular de la Direccién del establecimiento habilitado y el jefe o subjefe de
equipo de trasplante, asumiran solidariamente la responsabilidad de remitir a los
Organismos Jurisdiccionales de Ablacion e Implante la informacion relativa a las practicas
de trasplante con donante cadavérico y seguimiento post-trasplante, conforme lo establecido
en el ANEXO VII que es parte integrante de la presente, mediante los protocolos de uso
obligatorio, los que seran rubricados por los jefes o subjefes de los equipos autorizados.
Esta documentacion debera ser enviada al Organismo Jurisdiccional de Ablacién e Implante
correspondiente, alos fines de la evaluacion de resultados y posteriores rehabilitaciones.



Art. 10. - Los referidos profesionales asumiradn solidariamente la responsabilidad de
incorporar a Sistema Nacional de Informacion de Procuracion y Trasplante de la Republica
Argentina (SINTRA) lainformacion citada en €l articulo precedente y remitir al Organismo
Jurisdiccional de Ablacion e Implante correspondiente |as constancias pertinentes.

Art. 11. - Los equipos de trasplante autorizados en los establecimientos habilitados para la
realizacion de practicas trasplantol 6gicas contempladas en la Ley 24.193, llevaran un Libro
de Actas foliado y rubricado por el INCUCAI o por los Organismos Jurisdiccionales de
Ablacion e Implante correspondientes, en el que deberan asentarse, por orden cronol égico,
los implantes de tejidos que se lleven a cabo.

Art. 12. - Los jefes y subjefes de equipos autorizados serén responsables de asegurar la
informacion suficiente, clara y adecuada a la capacidad de comprension de los pacientes
gque inscriban en listas de espera para trasplante, vinculada con los procesos vy
procedimientos de procuracion, distribucién y asignacion de tejidos de los que podran ser
participes en e futuro, ademas de la informacion médica correspondiente. Esta
responsabilidad incluye la obligacién de brindar informacién adecuada en los casos en que
el tglido asignado haya sido rechazado paraimplante por e equipo de trasplante.

Art. 13. - El incumplimiento por parte de los equipos autorizados y establecimientos
habilitados de las normas establecidas en la presente resolucién, dard lugar a la aplicacion
de lasanciones previstas en laLey N°24.193.

Art. 14. - Lainscripcion de ciudadanos extranjeros en lista de espera para la asignacion de
corneas y esclera procuradas en el pais, debera gjustarse a los requisitos establecidos en €l
ANEXO VI, que es parte integrante de |a presente.

Art. 15. - Registrese. Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacion y Relaciones
Sanitarias del Ministerio de Salud y Ambiente de la Nacién, a la Sociedad Argentina de
Trasplantes, a las Sociedades Cientificas pertinentes, a las Autoridades Sanitarias y
Organismos Jurisdiccionales de Ablacion e Implante, al Consgjo Asesor de Pacientes y a
todos los equipos de trasplante de cérneas y esclera autorizados. Comuniquese a las areas
competentes del Instituto. Dése a la Direccion Naciona del Registro Oficia para la
publicacion. Cumplido, archivese.

Carlos A. Sorati. - Enrique M. Almudevar. - Rafael Galindez.

Nota: para consultar el/los anexo/s dirigirse a Boletin Oficial, Suipacha 767 PB.
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