BUENOS AIRES, 30 de mayo de 2007

VISTO las funciones asignadas al INSTITUTO NACIONAL
CENTRAL UNICO COORDINADOR DE ABLACION E IMPLANTE por la Ley 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 drganos y tejidos cadavéricos deben sustentarse en normas
técnicas que contemplen la equidad en el acceso al trasplante, en la asignacion
de los 6rganos y tejidos y en la transparencia de los procedimientos.

Que en ese marco la Resolucién INCUCAI N° 115/05 dispone los
procedimientos para llevar a cabo la practica de ablacion e implante de cérneas
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 practica trasplantoldgica.

Que la norma precedentemente citada dispone en su articulo 8°
que las areas competentes del INCUCAI, conjuntamente con la Comisién
Asesora Honoraria de Trasplante de Cdérneas y la Comision Federal de
Trasplante, deberan proceder al analisis y evaluacion de los resultados
obtenidos al término de un (1) ano 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 intervencién
correspondiente, canalizando de esta manera el asesoramiento del Consejo
Federal de Salud (CO.FE.SA.) previsto en el inciso b) del articulo 44 de la Ley
24193 y Decreto N° 512/95.

Que las Direcciones Cientifico Técnica y Médica y los
Departamentos de Asuntos Juridicos y de Informatica, han tomado la
intervencion 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
segun consta en el Acta N° 15

Que se actua en uso de las competencias otorgadas por el articulo
44 incisos b), n), n) y p) de la Ley 24.193 y Decreto N° 512/95.

Por ello:

EL DIRECTORIO DEL INSTITUTO NACIONAL CENTRAL UNICO
COORDINADOR DE ABLACION E IMPLANTE
RESUELVE:

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

ARTICULO 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.

ARTICULO 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 Ablacién e Implante, al



Consejo 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.

RESOLUCION INCUCAI N°: 126.07



ANEXO 1

MODIFICACIONES INTRODUCIDAS A LA RESOLUCION INCUCAI N°
115/05.-

Modificase el titulo del ANEXO Il por el siguiente: NORMAS PARA EL
REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS HABILITADOS Y PROFESIONALES
AUTORIZADOS PARA IMPLANTE DE ESCLERA.

Sustituyese el texto del apartado a) ESTABLECIMIENTOS, el que quedara

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 acompanar:

- Nota de solicitud de habilitacion suscripta por el Director del
establecimiento.

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

- La solicitud de habilitacion revestira caracter de declaracién jurada.

El establecimiento debera contar con:



- Quiréfano.

- Instrumental suficiente y adecuado al tipo de practicas a realizar.

- Libro foliado y rubricado por el INCUCAI u Organismo Jurisdiccional de
Ablacién e Implante correspondiente, donde se haran constar los datos
filiatorios y clinicos del paciente, la fecha de utilizacién del tejido y sus
caracteristicas, el banco de origen o procedencia y firma del profesional

responsable de la practica.

La Autoridad Sanitaria Jurisdiccional o el Organismo Jurisdiccional de Ablacion
e Implante notificara al Director del establecimiento el acto administrativo que

resuelve su habilitacion e ingreso al Registro.

No requeriran la inspeccion indicada en el articulo 9 de la Ley N° 24.193 los
establecimientos que se encuentren habiltados para practicas
transplantologicas de mayor o igual complejidad al momento de efectuarse la
solicitud (trasplante de 6rganos, cérneas y tejidos con excepcion de membrana

amniotica).

La habilitacion otorgada a los establecimientos tendra una duracién de dos (2)
afios, caducando su vigencia automaticamente al finalizar dicho periodo, salvo

que sea requerida su renovacion.

La renovacidn de la inscripcidn en el registro para periodos subsiguientes
debera ser gestionada por el Director del establecimiento ante la Autoridad
Sanitaria Jurisdiccional o el Organismo Jurisdiccional de Ablacion e Implante,

con una antelacion no inferior a treinta (30) dias del respectivo vencimiento.

- Deréguese el punto b) CONSULTORIOS ODONTOLOGICOS



- Sustituyese el texto del apartado c) PROFESIONALES, el que quedara
redactado de la siguiente manera:
Podran integrar el Registro Nacional de Profesionales Autorizados para la

realizacion de ablacion e implante de esclera, los siguientes profesionales:

- Médicos especialistas en oftalmologia, con o sin experiencia previa en

trasplantes de corneas.

Se consideraran profesionales especialistas aquellos reconocidos como tales

segun lo dispuesto por la Ley N° 23.783.

Quedan automaticamente incorporados al presente registro aquellos

profesionales con autorizacion vigente para efectuar trasplante de cérneas.

Los profesionales que soliciten su inscripcion en el Registro Nacional de

Profesionales Autorizados, deberan acompafar:

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

- Curriculum Vitae.

- Titulo autenticado de médico.

- Titulo autenticado de especialista.

- Certificacion de la especialidad.

- Declaracion jurada en la que expresara la veracidad de los
antecedentes acompanados el compromiso de realizar, exclusivamente,
las practicas para las cuales solicita la autorizacién en establecimientos

habilitados a tal efecto.



La autorizacion e inscripcion en el registro tendra una duracién de dos (2) anos,
caducando su vigencia automaticamente al finalizar dicho periodo, salvo que

sea requerida su renovacion.

La renovacion de la inscripcion para periodos subsiguientes debera ser
gestionada por los profesionales y el Director del establecimiento con una

antelacion no inferior a treinta (30) dias del respectivo vencimiento.

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

Sustituyese el texto del aparado c) por el siguiente:

La documentacion respaldatoria de la inscripcion sera firmada por el jefe,
subjefe, o profesional integrante del equipo a cargo del trasplante, y debera ser
presentada en el INCUCAI u Organismo Jurisdiccional de Ablacion e Implante,
segun corresponda, adjuntando a la constancia de inscripcidn 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 parrafo del apartado g) el siguiente texto:

La exclusion transitoria por trasplante tendra 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.-

Sustituyese el texto del inciso b) Situacion de cérnea tipificada, del punto
2- Definicion de situaciones clinicas para el ingreso de pacientes en lista d
espera para trasplante de cérneas y esclera, de A. Definiciones, por el

siguiente:

Potencial receptor con igual grupo sanguineo o grupo ABO compatible, el cual
debera, ademas, compartir al menos un (1) antigeno CLASE | del complejo

mayor de histocompatibilidad con el donante.

Incorpérase como ANEXO IX el siguiente texto: PROCEDIMIENTO PARA
EL INGRESO DE CORNEAS PARA TRASPLANTE PROVENIENTES DE UN
BANCO DE TEJIDOS 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 Informacion de Procuracion y Trasplante de la Republica Argentina
(SINTRA), con una antelacién no menor de siete (7) dias previos a la llegada
del tejido al pais. Para solicitar la cérnea el paciente debera estar inscripto en

lista de espera.

2- El profesional que realizara el trasplante y la institucion donde se llevara a
cabo el mismo, deberan estar habilitados al momento de efectuar la solicitud de

ingreso.



3- La constancia de “Solicitud de Cdérnea del Exterior” (C45), debera ser firmada
por el jefe o subjefe del equipo al cual pertenece el profesional que realizara el
trasplante y presentada ante la Direccion Cientifico Técnica del INCUCAI, de

lunes a viernes en el horario de 08:00 a 18:00 hs..

4- ElI 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 Direccion Cientifico Técnica del
INCUCAI procedera a emitir la constancia de “Autorizacion de Ingreso de
Cdrnea” (C46) rubricada por los responsables de tal autorizacién, la que sera
entregada al solicitante o a quien éste expresamente disponga, para ser

presentada ante las autoridades de la Aduana Nacional.

6- El profesional autorizado que efectue el trasplante del tejido ingresado
debera remitir al INCUCAI junto con el certificado de implante, copia de la
documentacion referente a la serologia, seguridad microbioldgica y evaluacion
de la calidad del tejido remitido por el Banco de Tejidos del cual procede la

cérnea ingresada para trasplante.

7- Cuando la coérnea proveniente del exterior no pudiera ser implantada en el
paciente para el que fue solicitada, el jefe o subjefe de equipo debera emitir la
constancia de No Implante de Cérnea del Exterior C47 y enviarla a la Direccion
Cientifico Técnica para su fiscalizacién a fin de que ésta designe el banco
habilitado al cual debera enviar la cornea, junto con la documentacion referente
a su bioseguridad (serologia, seguridad microbiolégica y evaluacién de la
calidad del tejido). EI Banco debera informar si permanece intacto o no el

precinto de seguridad y, de acuerdo a ello, el INCUCAI procedera a su



distribucion entre los potenciales pacientes en situacion clinica de urgencia a
nivel nacional. En caso de no haber pacientes en la referida situaciéon, se
distribuira en la lista general de receptores conforme a criterios de la Resolucién
INCUCAI N° 115/05. Ante el incumplimiento de estas obligaciones, se actuara
conforme lo consignado en el apartado e) del punto 4.- Proceso de Distribucion
y Asignacion del ANEXO 1V de la Resolucion INCUCAI N° 115/05.

Los costos que se hubieren generado por el ingreso del tejido al pais, seran
trasladados a la cobertura del paciente receptor de la cérnea y seran
equivalentes a los establecidos por la procuracion y procesamiento de una
cornea procurada en el pais, de acuerdo con las normativas vigentes en esa

materia.

8- En caso de que el equipo de trasplante no continue con el proceso de
solicitud de coérnea del exterior, debera especificar SOLICITUD
INTERRUMPIDA en el resultado del formulario 45-LE e imprimir la constancia
de “Interrupcién de Solicitud de Cornea del Exterior” (C48), firmarla y enviarla al

INCUCAI para su fiscalizaciéon, dentro de las 72 hs. de emitida la misma.



