MERCOSUR/GMC/RES. N° 03/15

REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS EN PROCEDIMIENTOS PARA QRGANIZACION
Y FUNCIONAMIENTO DE LOS SERVICIOS DE TRASPLANTE DE ORGANOS

VISTO: El Tratado de Asuncién y el Protocolo de Ouro Preto.
CONSIDERANDO:

Que es necesario contar con Requisitos de Buenas Practicas en procedimientos
para organizacién y funcionamiento de los servicios de trasplante de érganos.

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

Art. 1 - Aprobar los "Requisitos de Buenas Practicas en procedimientos para
organizacion y funcionamiento de los servicios de trasplante de odrganos”, que
constan como Anexo y forman parte de la presente Resolucion.

Art. 2 - Los Requisitos de Buenas Practicas establecidos en la presente Resolucion
deben ser incluidos en las normas de organizacion y funcionamiento de los servicios
de trasplante de érganos de cada Estado Parte, pudiendo agregarse otros requisitos
a la normativa nacional o local de acuerdo con la necesidad de cada Estado Parte.

Art. 3 - Los Estados Partes indicaran, en el ambito del SGT N° 11, los organismos
nacionales competentes para la implementacion de la presente Resolucion.

Art. 4 - Esta Resolucion debera ser incorporada al ordenamiento juridico de los
Estados Partes, antes del 1/X11/2015.

XCVIIl GMC - Brasilia, 29/V/15.




ANEXO

REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS EN PROCEDIMIENTOS PARA QRGANIZACION
Y FUNCIONAMIENTO DE LOS SERVICIOS DE TRASPLANTE DE ORGANOS

1. OBJETIVO

Establecer los Requisitos de Buenas Practicas en procedimientos para organizacion
y funcionamiento de los servicios de trasplante de 6rganos.

2. DEFINICION

Programas de trasplante de 6rganos (corazon, pulmon, higado, pancreas, intestino y
rifidn): son aquellos destinados a la atencion de pacientes en lista de espera para
trasplante y en seguimiento post trasplante, y por lo tanto requieren instituciones que
posean infraestructura, equipo de profesionales especificamente capacitado,
equipamiento especifico y otras tecnologias necesarias al diagnoéstico y tratamiento.

3. REQUISITOS

3.1 Documentar y cumplir con los requisitos legales y principios éticos y de calidad
establecidos por la OMS.

3.2 Todo programa de trasplante de érganos, publico o privado, debe estar inserto
en un establecimiento de salud que tenga Habilitacion o Licencia de
Funcionamiento, expedida por el 6érgano sanitario competente.

3.3 Toda institucion con programa de trasplante debera implementar las acciones
necesarias a fin de asegurar el funcionamiento de una unidad de procuracién de
organos y tejidos en la misma con actividad constante.

3.4 La construccién, reforma o adaptacion en la estructura fisica de las areas
destinadas al trasplante o la internacion del paciente en el post trasplante debe estar
precedida de la aprobacién del proyecto por el érgano sanitario competente.

3.5 Es de responsabilidad de la administracién del establecimiento de salud prever y
proveer los recursos humanos, equipamientos, materiales y medicamentos
necesarios a la operacionalizacién de los Programas de Trasplantes de 6rganos.

3.6 La direccion del establecimiento de salud y el Jefe del equipo de trasplante
tienen la responsabilidad de planear, implementar y garantizar la calidad de los
procesos.

@-’\'3.7 Cada programa de trasplante debe disponer de instrucciones escritas y
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3.8 Las rutinas tecnicas deben ser elaboradas en conjunto con los servicios
involucrados en la asistencia al paciente, asegurando la asistencia integral y la
interdisciplinariedad.

3.9 Un programa de trasplante de 6rganos debe:

3.9.1 poseer una estructura organizacional documentada.

3.9.2 preservar la identidad y la privacidad del paciente, asegurando un ambiente
de respeto y dignidad.

3.9.3 promover ambiente acogedor.

3.9.4 incentivar y promover la participacién de la familia en la atencion al paciente
critico.

3.9.5 proveer orientaciones a los familiares en un lenguaje claro, sobre el estado
de salud del paciente y la asistencia a ser brindada, desde la admisién hasta el
alta.

4. RECURSOS HUMANOS

4.1 Todo programa de trasplante de érganos debe disponer del siguiente equipo:

411 Un jefe y subjefe de equipo médico, legalmente habilitados como
especialistas en la especialidad quirtirgica o clinica correspondiente al érgano a
trasplantar, especifico para la modalidad de asistencia adulto o pediatrico.

4.1.2 El medico a cargo de la jefatura y subjefatura del programa de trasplante
solo puede asumir la responsabilidad por un solo programa de trasplante
pudiendo ser integrante de otros programas de trasplante del mismo érgano.

4.1.3 El jefe o subjefe de equipo podran serlo de mas de un programa de
trasplante de érganos cuando los mismos correspondan a 6rganos diferentes.

414 En caso de ausencia del jefe de equipo, el subjefe sera el profesional
legalmente habilitado para sustituirlo.

4.1.5 El equipo de profesionales de un programa de trasplante de 6érganos debera
asegurar la evaluacion pre trasplante y el seguimiento posterior al mismo de los
pacientes bajo su atencion.

4.1.6 El equipo de profesionales debera estar conformado preferentemente por
dos médicos con especialidad quirtrgica y dos profesionales clinicos, en ambos

casos con especialidad del érgano a trasplantar.
v
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4.2 El jefe de equipo sera responsable de implementar y mantener registros de
programa de educacion permanente para todo el equipo de profesionales del
programa de trasplante que dirige.

4.3 La capacitacion de experiencia quirirgica y clinica en trasplante de los
integrantes del equipo de trasplante tuvo que haber sido adquirida dentro de los
ultimos cinco (5) afos respecto de la fecha en la que se solicite la autorizacién para
dicha practica ante la autoridad sanitaria competente.

4.4 Seran obligaciones del jefe de equipo:

4.4.1 Cumplir y hacer cumplir las normas y actos administrativos vinculados con
las leyes vigentes que regulen la actividad de donacion y trasplante en el pais que
realicen la mencionada practica, como asi también las disposiciones de caracter
administrativo emanadas de la direccion del establecimiento asistencial en el cual
realicen las practicas médico-quirurgicas.

4.4.2 Cumplir en tiempo y forma con las disposiciones relativas a los registros,
protocolos e informes médicos y estadisticos contemplados en las normas citadas
en el punto precedente y en otras resoluciones o disposiciones dictadas en la
materia; asegurando dicha informacion a los Organismos Nacionales de Donacién
y Trasplante, garantizando la adecuada informacion a los pacientes.

4.4.3 Coordinar las acciones de los integrantes del equipo a su cargo a los fines
del estricto cumplimiento de las leyes vigentes garantizando;

4.4.3.1 la operatividad del mismo las veinticuatro (24) hs. de los trescientos
sesenta y cinco (365) dias del afio;

4.4.3.2 la calidad de la atencion a los pacientes inscriptos en lista de espera
para trasplante o trasplantados.

4.4 4 Proponer las modificaciones de su equipo en el momento que lo considere
necesario, debiendo informar dentro de las cuarenta y ocho (48) hs. por medio
fehaciente las bajas o nuevas incorporaciones de sus integrantes, a fin de ser
tramitadas como nuevas autorizaciones.

4,45 Documentar la aceptacion o no, del paciente al cambio de centro de
trasplante por falta de operatividad del equipo, la que debera ser notificada al
Organismo Nacional de Donacion y Trasplante competente, siendo solidariamente
responsable de su cumplimiento el director técnico/médico del establecimiento.

5. INFRAESTRUCTURA FiSICA Y EQUIPAMIENTO

5.1 Toda institucion solicitante debera encontrarse previamente habilitada como
esta/blecimiento asistencial por la autoridad sanitaria correspondiente.



5.2 Requisitos a cumplir por los establecimientos publicos o privados que cuentan
con servicios destinados a la ablacion e implante de érganos:

5.2.1 Quirdéfano adecuado y disponible a los fines del trasplante de érganos, con
instrumental quirdrgico acorde y suficiente, equipo de monitoreo, cardioversion,
estimulacion eléctrica cardiaca y perfusion vascular.

5.2.2 Las instituciones en donde funcionen programas de trasplante de organos
deberan contar con los siguientes servicios:

Corazén Higado Pancreas Pulmon Rifon  RifAdn/  Intestino

Pancreas
Consultorio de seguimiento X X X X X X
pacientes trasplantados
Cineangiocardiografia X X X X X
Ecocardiografia X X X X X X

Bidimensional con medidor
direccional de flujo

Electrocardiografia X X X X X X
Convencional y Dinamica

Emergencia Cardiologica X X
funcionando durante las 24
horas del dia

Radiologia Convencional y X X X X X X
Vascular

Servicio de Fisiologia X X

Respiratoria

Servicio de Endoscopia X X X X X X
Servicio de Endoscopia X X X X X X

Digestiva Alta

Servicio de Fisioterapia X X X X X X
Servicio de Hemodinamia X X X X X
Servicio de Hemoterapia X X X X X X
con capacidad de atender

a necesidades de grandes

cantidades de sangre y

hemoderivados

Servicio de Radiologia X X X X X X
Convencional

Servigio de Radiologia X X X X X

Intervencionista con
recursos diagndsticos y
terapéuticos en areas
vasculares y de vias
biliares
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Gamma Camara en
servicio propio o prestado
por terceros

Servicio de Tomografia
Computarizada

Servicio de Ultra-
Sonografia con medidor
convencional y Doppler
Color

Sistema de Circulacion
Extracorporea con bombas
centrifugas

Sistema de Infusién
controlada de fluidos con
bombas de infusion rapida
Sistema de Infusion de
sangre

Sistema de Monitoreo de
coagulacion sanguinea
Servicio de Dialisis para
Pacientes Agudos

Unidad Coronaria

Unidad de tratamiento
dialitico propio o prestado
por terceros

Unidad de Hemofiltracion
propio o prestado por
terceros

Servicio de
Fibrobroncoscopia

Laboratorio de
Histocompatibilidad propio
o prestado por terceros

>x X
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X X X
X X X
X X X
X X
X X X
X X
X X X
X X X
X X X
X X X
X X X
X X
X X X

5.3 Los servicios prestados por terceros deben estar formalizados a traves de un

contrato y cumplir con la normativa nacional vigente.

5.3.1 Debera contar con dos (2) areas de internacion:

5.3.1.1 Unidad de cuidados intensivos, destinada a pacientes en el
postoperatorio inmediato o en situacion de complicacion y riesgo, aislados
dentro del sector que corresponda.

5.3.1.2 Area de internacién clinica, con aislamientos adecuados a la
situacion requerida por el cuadro clinico del paciente.

5.4 Se consideraran como servicio aquellas areas, sectores o unidades operativas
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administrativos), tecnologicos, de equipamiento y de infraestructura que,
organizados adecuadamente, permitan el funcionamiento regular y permanente del
mismo, garantizando la resolucion de los casos y procedimientos medicos que se
presenten, cualquiera sea su complejidad.

5.5 Los programas de trasplante de érganos deben disponer de infraestructura fisica
con ambientes e instalaciones necesarios para la asistencia y la realizacion de los
procedimientos con seguridad y calidad.

6. REQUISITOS Y CRITERIOS PARA LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION/HABILITACION

6.1 Los periodos de renovacion de la autorizacién/habilitacion deberan estar en
conformidad con la legislacion vigente en cada pais.

6.2 A los efectos de proceder a la renovacion de la autorizacién/habilitacion de
establecimientos y reacreditacion de jefes, subjefes e integrantes de equipos, se
deberan cumplimentar los siguientes requisitos:

6.2.1 Nueva inspeccion satisfactoria de la infraestructura asistencial y evaluacion
de la actividad de la unidad de procuracion.

6.2.2 Cumplimiento de los requisitos legales y normativos referente a cantidad y
tipo de recursos humanos.

6.2.3 Cumplimiento efectivo de los requerimientos de informacion solicitados por
la autoridad sanitaria competente.

6.2.4 Cumplimiento por parte del Director del establecimiento y del jefe de equipo
de trasplante, de la remision al Organismo Nacional de Donacion y Trasplante que
corresponda, de toda la informacion referida a inscripcion y baja de pacientes en
lista de espera, como asi también al trasplante y seguimiento posterior, la cual
debera ser consignada en los protocolos correspondientes.

6.3 Los programas que soliciten rehabilitacion deberan certificar haber efectuado
actividad de trasplante con donante vivo y/o cadavérico durante los dos (2) afos
previos a la misma.
6.4 La evaluacion de los resultados de cada programa de acuerdo a estandares
nacionales que cada pais a través de la Autoridad competente establecerd y que
tendran en cuenta:

6.4.1 el nimero de trasplantes efectuados;

6.4.2 la relacion ofertas/rechazos de 6rganos para trasplante;

). 5 6.4.3 la sobrevida del injerto y del paciente.
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