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RESOL UCION 126/2007
INSTITUTO NACIONAL CENTRAL UNICO COORDINADOR DE ABLACION E
IMPLANTE (I.N.C.U.CALl)

Transplante de 6rganos -- Normas para € registro de
establecimientos  habilitados y  profesionales
autorizados para implante de esclera -- Modificacion
delares. 115/2005 (I.N.C.U.C.A.1.).

del 30/05/2007; Boletin Oficial 31/05/2007

VISTO las funciones asignadas a INSTITUTO NACIONAL CENTRAL UNICO
COORDINADOR DE ABLACION E IMPLANTE por laLey N° 24.193, su modificatoria
Ley N° 26.066, los Decretos Reglamentarios N° 512/95 y 1949/06; la Resolucion N° 542/05
del ex Ministerio de Salud y Ambiente de la Nacién y la Resolucion INCUCAI N° 115/05;
y

CONSIDERANDO:

Que la Resolucion M.S.A. N° 542/05 establece que los criterios de distribucion de 6rganos
y tejidos cadavéricos deben sustentarse en hormas técnicas que contemplen la equidad en el
acceso al trasplante, en la asignacion de los 6rganos y tgjidos y en la transparencia de los
procedimientos.

Que en ese marco la Resolucion INCUCAI N° 115/05 dispone los procedimientos para
llevar a cabo la préactica de ablacién e implante de corneas y esclera, como asi también, las
pautas para la correcta y eficiente organizacion de los registros de lista de espera y
trasplante, y los criterios de distribucion y asignacion de estos tejidos, entre otras
disposiciones, contemplativas de la totalidad de los aspectos vinculados a dicha préctica
trasplantol égica.

Que la norma precedentemente citada dispone en su articulo 8° que las areas competentes
del INCUCAI, conjuntamente con la Comision Asesora Honoraria de Trasplante de
Corneas y la Comisiéon Federal de Trasplante, deberdn proceder a andlisis y evaluacion de
los resultados obtenidos a término de un (1) afio de su entrada en vigencia, a fin de
determinar la continuidad de su aplicacion.

Que habiéndose cumplido los presupuestos referidos en el considerando precedente, las
partes mencionadas consideran necesario efectuar modificaciones tendientes a optimizar los
criterios vigentes.

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

Que las Direcciones Cientifico Técnicay Médicay |os Departamentos de Asuntos Juridicos
y de Informética, han tomado laintervencion de su competencia.

Que la medida que se adopta ha sido considerada y aprobada por el Directorio en su sesion
ordinaria del dia 30 de mayo de 2007, seguin constaen el ActaN° 15.

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

Por €llo:

EL DIRECTORIO

DEL INSTITUTO NACIONAL CENTRAL

UNICO COORDINADOR
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DE ABLACION E IMPLANTE
RESUELVE:

Articulo 1° - Modificase la Resolucion INCUCAI N° 115/05 de conformidad a lo
establecido en el ANEXO 1, el cual forma parte integrante de la presente resolucion.

Art. 2° - Apruébanse las constancias de formularios elaborados para la implementacion del
procedimiento establecido en el ANEXO IX, obrantes en el ANEXO 2 de la presente.

Art. 3° - Registrese. Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacién y Relaciones
Sanitarias del Ministerio de Salud de la Nacion, a la Sociedad Argentina de Trasplantes, a
las Sociedades Cientificas pertinentes, a las Autoridades Sanitarias y Organismos
Jurisdiccionales de Ablacion e Implante, al Consgo Asesor de Pacientes y a todos los
equipos de trasplante de corneas y esclera habilitados. Comuniquese a las areas
competentes del Instituto. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su
publicacion. Cumplido, archivese.

- Armando M. Perichdn. - Martin Torres.

ANEXO 1

MODIFICACIONES INTRODUCIDASA LA RESOLUCION INCUCAI N° 115/05.
Modificase €l titulo del ANEXO Il por e siguiente: NORMAS PARA EL REGISTRO DE
ESTABLECIMIENTOS HABILITADOS Y PROFESIONALES AUTORIZADOS PARA
IMPLANTE DE ESCLERA.

Sustitiyese el texto del apartado a8) ESTABLECIMIENTOS, e gue quedaréa redactado de la
siguiente manera:

Las Autoridades Sanitarias Jurisdiccionales o en su caso los Organismos Jurisdiccionales de
Ablacién e Implante, seran los responsables de efectuar la inscripcion de los
establecimientos que soliciten su incorporacion al Registro Nacional de Establecimientos
Habilitados y Profesionales Autorizados para Ablacion e Implante de Esclera, a cuyo efecto
debera acompafiar:

- Nota de solicitud de habilitacion suscripta por €l Director del establecimiento.

- Copia de la resolucion de habilitacion del establecimiento, que certifique que € mismo se
encuentra habilitado por e Ministerio de Salud de la Nacién o Autoridad Sanitaria
Jurisdiccional.

- Lasolicitud de habilitacion revestira caracter de declaracion jurada.

El establecimiento debera contar con:

- Quirdfano.

- Instrumental suficientey adecuado al tipo de practicas arealizar.

- Libro foliado y rubricado por el INCUCAI u Organismo Jurisdiccional de Ablacion e
Implante correspondiente, donde se hardn constar los datos filiatorios y clinicos del
paciente, la fecha de utilizacion del tegjido y sus caracteristicas, el banco de origen o
procedenciay firmadel profesional responsable de la préctica.

La Autoridad Sanitaria Jurisdicciona o el Organismo Jurisdiccional de Ablacion e Implante
notificara a Director del establecimiento el acto administrativo que resuelve su habilitacion
eingreso a Registro.

No requeriran la inspeccion indicada en el articulo 9 de la Ley N° 24.193 los
establ ecimientos que se encuentren habilitados para practicas trasplantol 6gicas de mayor o
igual complgiidad a momento de efectuarse la solicitud (trasplante de 6rganos, corneas y
tejidos con excepcidn de membrana amni6tica).

La habilitacién otorgada a los establecimientos tendra una duracion de dos (2) afios,
caducando su vigencia autométicamente al finalizar dicho periodo, salvo que sea requerida
Su renovacion.

La renovacion de la inscripcion en el registro para periodos subsiguientes debera ser
gestionada por el Director del establecimiento ante la Autoridad Sanitaria Jurisdiccional o el
Organismo Jurisdiccional de Ablaciéon e Implante, con una antelacion no inferior a treinta
(30) dias del respectivo vencimiento.



- Derdguese e punto b) CONSULTORIOS ODONTOLOGICOS

- Sudtituyese el texto del apartado ¢) PROFESIONALES, & que quedara redactado de la
siguiente manera:

Podran integrar €l Registro Nacional de Profesionales Autorizados para la realizacion de
ablacion e implante de esclera, los siguientes profesional es:

- Médicos especiaistas en oftalmologia, con 0 sin experiencia previa en trasplantes de
corness.

Se consideraran profesionales especialistas aguellos reconocidos como tales segin lo
dispuesto por laLey N° 23.783.

Quedan automaticamente incorporados a presente registro aquellos profesionales con
autorizacion vigente para efectuar trasplante de corneas.

Los profesionales que soliciten su inscripcion en e Registro Nacional de Profesionales
Autorizados, deberén acompaiar:

- Nota de estilo firmada por €l profesional y €l Director del establecimiento, consignando
las précticas para las cuales solicita la autorizacion.

- Curriculum Vitae.

- Titulo autenticado de médico.

- Titulo autenticado de especiaista.

- Certificacion de la especialidad.

- Declaracion jurada en la que expresara la veracidad de los antecedentes acompafiados el
compromiso de realizar, exclusivamente, las practicas para las cuales solicita la
autorizacion en establecimientos habilitados a tal efecto.

La autorizacion e inscripcion en el registro tendra una duracion de dos (2) afios, caducando
su vigencia automaticamente a finalizar dicho periodo, salvo que sea requerida su
renovacion.

La renovacion de la inscripcion para periodos subsiguientes debera ser gestionada por los
profesionales y €l Director del establecimiento con una antelacion no inferior a treinta (30)
dias del respectivo vencimiento.

- ANEXO IIl.- NORMASY PROCEDIMIENTOS PARA LA INSCRIPCION Y BAJA DE
PACIENTES EN LISTA DE ESPERA PARA TRASPLANTE DE CORNEAS Y
ESCLERA .-

Sustitiyese el texto del aparado c) por e siguiente:

La documentacién respaldatoria de la inscripcion sera firmada por e jefe, subjefe, o
profesiona integrante del equipo a cargo del trasplante, y debera ser presentada en el
INCUCAI u Organismo Jurisdiccional de Ablacion e Implante, segin corresponda,
adjuntando a la constancia de inscripcion copia del documento de identidad del paciente o
certificado de domicilio expedido por la autoridad policial o judicial correspondiente.
Apartado d) derogado por Resolucion INCUCAI N° 227/06.

Agréguese como ultimo pérrafo del apartado g) el siguiente texto:

Laexclusion transitoria por trasplante tendré una duracion de veinte (20) dias.

- ANEXO IV.- CRITERIOS DE DISTRIBUCION DE CORNEAS PROVENIENTES DE
DONANTES CADAVERICOS Y DE SELECCION DE RECEPTORES EN LISTA DE
ESPERA PARA TRASPLANTE.

Sustitiyese el texto del inciso b) Situacion de cornea tipificada, del punto 2- Definicion de
situaciones clinicas para € ingreso de pacientes en lista de espera para trasplante de cérneas
y esclera, de A. Definiciones, por € siguiente:

Potencial receptor con igual grupo sanguineo o grupo ABO compatible, el cual debera,
ademés, compartir a menos un (1) antigeno CLASE | del complgo mayor de
histocompatibilidad con e donante.

Incorporase como ANEXO IX € siguiente texto: PROCEDIMIENTO PARA EL
INGRESO DE CORNEAS PARA TRASPLANTE PROVENIENTES DE UN BANCO DE
TEJDOS DEL EXTERIOR.

1- La solicitud de ingreso del/los tejido/s debera ser tramitada sin excepcion, por un
profesional autorizado para trasplante de corneas a través del Sistema Nacional de
Informacién de Procuracion y Trasplante de la Republica Argentina (SINTRA), con una



antelacion no menor de siete (7) dias previos a la llegada del tejido a pais. Para solicitar la
cornea el paciente debera estar inscripto en lista de espera.

2- El profesiona que readlizara e trasplante y la institucion donde se llevara a cabo €l
mismo, deberan estar habilitados al momento de efectuar la solicitud de ingreso.

3- Laconstancia de "Solicitud de Cornea del Exterior" (C45), debera ser firmada por €l jefe
o subjefe del equipo a cual pertenece € profesional que realizard el trasplante y presentada
ante la Direccion Cientifico Técnica del INCUCAI, de lunes a viernes en e horario de
08:00 a 18:00 hs.

4- El INCUCAI verificara las habilitaciones de los profesionales y del establecimiento
solicitante en forma previa a autorizar el ingreso del tejido al pais.

5- Ante la presentacion del formulario C45, la Direccidn Cientifico Técnica del INCUCAI
procedera a emitir la constancia de "Autorizacion de Ingreso de Cérnea" (C46) rubricada
por los responsables de tal autorizacion, la que sera entregada a solicitante 0 a quien éste
expresamente disponga, para ser presentada ante |as autoridades de la Aduana Nacional.

6- El profesiona autorizado que efectle el trasplante del tejido ingresado deberd remitir al
INCUCAI junto con € certificado de implante, copia de la documentacién referente a la
serologia, seguridad microbioldgica y evaluacion de la calidad del tejido remitido por el
Banco de Tejidos del cual procede la cornea ingresada para trasplante.

7- Cuando la cornea proveniente del exterior no pudiera ser implantada en el paciente para
el que fue solicitada, €l jefe o subjefe de equipo debera emitir la constancia de No Implante
de Cérnea del Exterior C47 y enviarla a la Direccién Cientifico Técnica para su
fiscalizacion a fin de que ésta designe el banco habilitado a cua debera enviar la cornea,
junto con la documentacion referente a su bioseguridad (serologia, seguridad
microbioldgica y evaluacion de la calidad del tejido). EI Banco deberd informar s
permanece intacto o0 no el precinto de seguridad y, de acuerdo a €ello, e INCUCAI
procedera a su distribucion entre |os potenciales pacientes en situacion clinica de urgenciaa
nivel nacional. En caso de no haber pacientes en la referida situacién, se distribuira en la
lista general de receptores conforme a criterios de la Resolucion INCUCAI N° 115/05. Ante
el incumplimiento de estas obligaciones, se actuara conforme lo consignado en el apartado
€) del punto 4.- Proceso de Distribuciéon y Asignacion del ANEXO IV de la Resolucion
INCUCAI N° 115/05.

L os costos que se hubieren generado por €l ingreso del tgjido a pais, seran trasladados a la
cobertura del paciente receptor de la cornea 'y seran equivaentes a los establecidos por la
procuracion y procesamiento de una cornea procurada en € pais, de acuerdo con las
normativas vigentes en esa materia.

8- En caso de que € equipo de trasplante no contindie con el proceso de solicitud de cornea
del exterior, debera especificar SOLICITUD INTERRUMPIDA en e resultado del
formulario 45-LE e imprimir la constancia de "Interrupcion de Solicitud de Cornea del
Exterior" (C48), firmarlay enviarla al INCUCAI para su fiscalizacion, dentro de las 72 hs.
de emitidalamisma.

ANEXO 2

CONSTANCIAS DE FORMULARIOS PARA LA IMPLEMENTACION DEL
PROCEDIMIENTO ESTABLECIDO EN EL ANEXO IX.-
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