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RESOL UCION 73/2002
INSTITUTO NACIONAL CENTRAL UNICO COORDINADOR DE ABLACION E
IMPLANTE (INCUCALI)

Trasplante de 6rganos -- Aprobacion de las normas
sobre habilitacion y rehabilitacion de establecimientos
asistenciadles y equipos profesionales destinados al
trasplante de células precursoras hematopoyeéticas con
donante no relacionado.

Fecha de Emision: 30/05/2002; Publicado en: Boletin
Oficial 04/06/2002

VISTO La competencia asignada al INCUCAI por €l inciso b) del articulo 44 delaLey N°
24193y

CONSIDERANDO:

La necesidad de generar las normas en relaciéon a la préctica del Trasplante de células
progenitoras hematopoyéticas (CPH) con donante no relacionado, entendiéndose por
trasplante de células progenitoras hematopoyéticas a la infusion de dichas células
provenientes de: médula 6sea, sangre periférica, cordon umbilical y/o higado fetal.

Que se ha procedido a laratificacion de los requerimientos actual mente vigentes, relativos
a la habilitacion y rehabilitacion de establecimientos asistenciales y equipos profesionales
gue redlizan trasplantes alogénicos y autoldgos, con las modificaciones en materia de
recursos fisicos, tecnolégicos y humanos que garanticen resultados terapéuticos adecuados.
Que se ha considerado la necesidad de introducir los criterios para la habilitacion y
acreditacion de los establecimientos asistenciales y equipos profesionales que realicen
infusion de células progenitoras hematopoyéticas de donantes vivos no relacionados.

Que se han consultado para el proceso de revision normativa a las siguientes instituciones.
Sociedad Argentina de Trasplantes

Grupo Argentino de Trasplantes de Médula OseaGATMO

Sociedad Argentina de Hematol ogia

Sociedad Argentina de Histocompatibilidad e Inmunogenética

Direccion Provincial C.U.C.A.1.B.A.-Provincia de Buenos Aires

Sociedad de Hematologiay Hemoterapia de Cérdoba

Registro de Donantes de CPH-INCUCAI-

Que han tenido la debida intervencion la Direccién Cientifico Técnicay el Departamento
Juridico del INCUCALI.

Que € tema fue tratado por el Directorio en su sesién N° 17 del dia 29 may 2002 del
corriente afno.

Por €llo,

EL DIRECTORIO

DEL INSTITUTO NACIONAL

CENTRAL UNICO COORDINADOR

DE ABLACION EIMPLANTE

RESUELVE:

Articulo 1° - Apruébase las normas para habilitacion y rehabilitacion de establecimientos
asistenciadles y equipos profesionales destinados a trasplante de células precursoras
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hematopoyéticas con donante no relacionado que se detallan en el ANEXO | de la presente
Resolucion.

Art. 2° - Elévese alas Sociedades Cientificas y de Trasplante y alas Autoridades Sanitarias
Jurisdiccionales a los fines correspondientes. Registrese. Notifiquese a las é&reas
involucradas. Comuniquese a la Secretaria de Politicas, Regulacion y Relaciones Sanitarias
a los interesados. Dése a la Direccion Naciona del Registro Oficia para su publicacion.
Cumplido, archivese.

F. Adrian Casavilla. - Enrique M. Almudevar. - Rafael Galindez.

ANEXO|

1. El INCUCALI, por si o por intermedio de las Autoridades Sanitarias Jurisdiccionales
correspondientes, adheriran a la presente reglamentacion, sin perjuicio del poder de policia
sanitario que les corresponde g ercer en sus ambitos respectivos.

2. Incumbe a la Autoridad Sanitaria Nacional y/o Jurisdiccional (segin corresponda)
realizar los procedimientos de habilitacion y rehabilitacion, de establecimientos
asistenciales y de equipos profesionales, cuyas habilitaciones deberan ser comunicados, en
un plazo no mayor a siete dias habiles de producidas las mismas, a INCUCALI.

3. El informe previsto en €l articulo anterior debera consignar |os siguientes datos:

a) ldentificacion del establecimiento asistencial. Denominacion, domicilio y teléfono/fax.

b) Identificacién de la Direccion del establecimiento asistencial. Nombres y apellidos del
Director, domicilio, teléfono/fax y matricula profesional .

¢) ldentificacion del equipo profesional. Nombresy apellidos, domicilios, teléfonos/faxes, y
matriculas profesionales de | os integrantes.

d) Habilitacion. Solicitud de habilitacion. Rehabilitacion. Indicacion del nimero de
resolucion o acto

administrativo, y sus fechas de otorgamiento y vencimiento, respectivamente.

4. Los establecimientos en los que se redicen trasplante de células progenitoras
hematopoyéticas con donante no relacionado deberan estar habilitados como
establecimientos asistencial es por |as autoridades sanitarias jurisdiccional es.

5. Deberdn cumplir estrictamente con todos los requisitos solicitados para su
funcionamiento.

6. Se entiende por Unidad de trasplante de células progenitoras hematopoyéticas con
donante no relacionado al espacio fisico y/o lugar donde se redliza la infusién de dichas
células provenientes de médula 6sea, sangre periférica, cordon umbilical y/o higado fetal.

7. Toda Unidad de Trasplante debera estar emplazada dentro de un establecimiento
asistencial que debera haber sido habilitado por € INCUCAI o la Autoridad Jurisdiccional
correspondiente.

8. Toda Unidad de Trasplante que solicite la habilitacién para la infusion de células
progenitoras hematopoyéticas provenientes de un donante no relacionado deberd estar
previamente autorizada para la préctica de trasplante de CPH alogénico debiendo acreditar
una actividad no menor a 20 (veinte) Trasplantes de CPH alogénicos en los ultimos 2 (dos)
anos o bien 50 (cincuenta) Trasplantes de CPH alogénicos desde €l inicio de la actividad en
esa unidad.

9. La solicitud de ingreso de CPH provenientes de un Registro o Banco extranjero a pais
para trasplante solo podrd ser presentada por aquellas unidades y profesionales que se
hallen previamente habilitados para la préctica de infusion de CPH provenientes de donante
no relacionado.
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