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Este documento se considera vigente desde su aprobacion por Resolucién del Directorio.
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responsables de aplicarlo y de reportar a sus superiores los desvios que puedan ocurrir.
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_ Obiet]

El objetivo del Manual de Gestion de Medicamentos del Programa Nacional de Seguimiento Postrasplante
(PNSP) es facilitar en las jurisdicciones la gestidon de los medicamentos de inmunosupresion y de induccion
alcanzados por este programa.

2.-Alcance

Este Manual tiene alcance nacional. Servira de guia para los/as farmacéutico/as o responsables de la gestion
de la farmacia en las jurisdicciones, desde la solicitud de los medicamentos hasta la dispensa al paciente.

3.- Referencias

Decreto del Ministerio de Salud N° 1071/2007, reglamentario del articulo 14 de la Ley N° 26.066, se crea el
Programa Nacional de Seguimiento Postrasplante con el objetivo asegurar la provision de los medicamentos y
procedimientos terapéuticos necesarios a pacientes trasplantados que cuenten sélo con cobertura del sector
publico de salud.

Resolucién Ministerio de Salud N° 1676/07 Designacion del INCUCAI como organismo responsable de llevar a
cabo la operatoria y gestién de la distribucién de medicacién inmunosupresora a la poblacion beneficiaria del
PNSP.

Articulo 70 de la Ley N° 27.447 de Trasplante de Organos, Tejidos y Células por el cual se mantiene vigente
dicha obligacion.

Resolucién INCUCAI N° 448/07 creacion de una unidad ejecutora del programa y la necesidad de que las
Jurisdicciones que adhieran firmen un acta acuerdo.

Resolucién Ministerio de Salud N° 778/09 Designacion del Programa REMEDIAR a cargo del almacenamiento
y transporte de inmunosupresores a los puntos de distribucion.

Resolucién Ministerio de Salud N° 974/09 Incorporacion al Programa de los pacientes trasplantados
beneficiarios del Programa Federal de Salud (PROFE) actualmente INCLUIR SALUD.

Resolucion INCUCAI N°11/12 Aprobacion del Manual de procedimientos del PNSP.

Resolucién Ministerio de Salud N° 336/12 Incorporacién al Programa de los pacientes trasplantados de la Obra
Social Bancaria.

Resolucion Ministerio de Salud N°1190/13 Incorporacion al PNSP a los pacientes del HOSPITAL GARRAHAN
(“sin cobertura y carentes de recursos”).

Resolucion INCUCAI 95/20 Creacion de la Unidad de Coordinacién de Programas Especiales (UCPE).

4.- Roles
Los roles intervinientes identificados en actividades alcanzadas por el presente manual son los siguientes:

e Agentes internos del INCUCAI: responsable de PNSP, farmacéutica/o, operador/a SINTRA, Direccion
de Tecnologias y Sistemas de la Informacion, Direccidn Cientifico Técnica.

e Agentes internos de los OPAI: Director de OPAI, responsable de PNSP en OPAI, farmacéutica/o,
operador/a SINTRA

e Agentes externos: Direccion de Medicamentos y Tecnologia Sanitaria del Ministerio de Salud de la
Nacion, Direccion de Compras y Contrataciones del Ministerio de Salud de la Nacion, laboratorios
proveedores, Programa REMEDIAR, operador logistico, CDR.

e La coordinacion de Programa Nacional del Seguimiento Postrasplante sera responsable de la
revision y actualizacion del presente Manual con una frecuencia anual.

5.- Desarrollo
5.1 Introduccion

El Instituto Nacional Central Unico Coordinador de Ablacién e Implante (INCUCAI) es el organismo que impulsa,
norma, coordina y fiscaliza las actividades de donacién y trasplante de érganos, tejidos y células en nuestro
pais. ActGia en todo el territorio nacional junto a 24 organismos jurisdiccionales de ablacion e implante con el
fin de brindar a la poblacion, un acceso trasparente y equitativo garantizando la calidad y seguridad de los

trasplantes.
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El INCUCAI es una entidad descentralizada que depende de la Secretaria de Calidad en Salud del Ministerio
de Salud de la Nacién. Sus acciones se orientan a dar cumplimiento efectivo a la Ley de Trasplante de Organos,
Tejidos y Células? , normativa que establece las lineas de su funcionamiento para satisfacer la demanda de los
pacientes que esperan un trasplante.

El 8 de mayo de 2020 el directorio del INCUCAI resuelve la creacion de la UNIDAD DE COORDINACION DE
PROGRAMAS ESPECIALES (UCPE)? con la finalidad de monitorear, evaluar y promover la mejora constante
en los procesos y resultados de los programas especiales del Instituto, con una mirada integral que coordine la
gestion y seguimiento de los mismos con las diversas areas del organismo, responsables de la implementacion
de cada uno de ellos.

Se asigna a la UCPE la gestion y/o coordinacion de los siguientes programas:

e Programa Nacional de Seguimiento Postrasplante (PNSP)

e Programa de asistencia técnica y financiera a través del Fondo Solidario de Trasplantes (FST)
e Programa de sustentabilidad de servicios de trasplante en establecimientos Publicos (PST)

e Programa de abordaje Integral de la Enfermedad Renal Cronica (PAIERC)

o Hospital Donante (HD)

e Programa de Formacion de Recursos Humanos (RRHH)

5.2. Descripcion del Programa Nacional de Seguimiento Postrasplante

El Programa Nacional de Seguimiento Postrasplante® (PNSP) tiene como objetivo cooperar con las provincias
argentinas para la cobertura del tratamiento de inmunosupresores que requieran los pacientes trasplantados
con Cobertura Publica Exclusiva (CPE), beneficiarios del Programa Federal hoy INCLUIR SALUD#, de la Obra
Social Bancaria Argentina (OSBA)® y pacientes del HOSPITAL Garrahan (“sin cobertura y carentes de
recursos”)®.

Es responsable de coordinar y gestionar la provisiéon de medicamentos y garantizar su operatividad, monitoreo
y evaluacion.

En la actualidad, el PNSP incluye dentro de su vademécum un total de 18 monodrogas, distribuidas en 36
formas farmacéuticas’, de las cuales 30 son para cubrir los requerimientos de la etapa de mantenimiento de
los pacientes trasplantados y las restantes 6 son para la etapa de induccién, pre trasplante.

Ver Anexo 2: Vademécum del Programa de Seguimiento Postrasplante (INCU-UCPE-MN-0401-AN02) y
Anexo 3: Esquemas terapéuticos recomendados (INCU-UCPE-MN-0401-ANO03)

5.3.  Adquisicién de medicamentos

La adquisicion de los medicamentos se efectlia a través del Ministerio de Salud de la Nacion. Desde el INCUCAI
se realiza el requerimiento para un periodo anual, segun la proyeccion de consumo calculada por el PNSP.
Las compras se generan por Licitacion Publica Nacional o Compras Directas, efectuadas mediante la
plataforma COMPR.AR&.

1 N927.447

2 N° Resolucion INCUCAI 95/20

3 Decreto N° 1071/07

4 Resolucion Ministerio de Salud N° 974/09

5 Resoluciéon Ministerio de Salud N° 336/12

5 Resolucion Ministerio de Salud N°1190/13

" Forma Farmacéutica: Es el producto proveniente de la transformacion de un principio activo o de una asociacién de
los mismos mediante procedimientos farmacotécnicos, a fin de conferirles caracteristicas fisicas y morfoldgicas
particulares para su adecuada dosificacidn y conservacion, y que faciliten su administracion y accién farmacolégica.
Farmacopea Argentina
http://www.anmat.gov.ar/webanmat/fna/flip_pages/Farmacopea_Vol_lIll/files/assets/basic-html/page20.html)

8 Portal de Compras Publicas electrénicas de la Republica Argentina
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El proceso se realiza a partir de la solicitud del INCUCAI a la Direccién de Medicamentos y Tecnologia Sanitaria
mediante la Direccion de Compras y Contrataciones del Ministerio de Salud de la Nacion segun la normativa
del proceso administrativo®.

Emitida la Orden de Compra la medicacion es entregada por los laboratorios proveedores a los operadores
logisticos.

Para realizar la entrega, los laboratorios deben solicitar un turno via mail y enviar los certificados de los
productos a entregar, los cuales seran autorizados por la farmacéutica del INCUCAI a cargo del programa.

5.4. Recepcion de los medicamentos

Los medicamentos son entregados por los laboratorios al Operador Logistico 10 11,
Los mismos seran almacenados respetando las condiciones y normas establecidas por los laboratorios
productores y con control permanente de temperatura.

La Comisién de Recepcion Definitiva (CRD) del Ministerio de Salud de la Nacién, es responsable de la
verificacion de la correspondiente entrega, segun lo estipulado en el Pliego de Bases y Condiciones
Particulares. Una vez que se realiza la entrega, la CDR es convocada para la verificacién y labra el acta de
recepcion definitiva. La medicacién queda liberada para su distribucion.

En caso de detectarse una inconsistencia respecto a lo estipulado en el Pliego de Bases y Condiciones
Particulares se procederia a dejar en cuarentena la entrega realizada.

5.5. Almacenamiento adecuado de los medicamentos

El vademécum del PNSP incluye medicacion de conservacion a temperatura ambiente controlada: 20-25°C, y
medicacion de conservacion a temperatura refrigerada: 2-8 °C. La medicacion es almacenada en el depésitodel
Operador Logistico.

Los responsables de la medicacion de la UCPE, en forma conjunta con los responsables del REMEDIAR,
realizan auditorias periédicas para verificar que las condiciones de conservacion sean las adecuadas.

5.6. Trazabilidad de los medicamentos

El PNSP adhiere al Sistema Nacional de Trazabilidad (SNT)!2 de Medicamentos que depende de la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT).

El SNT es un sistema de informacién destinado a identificar en forma individual y univoca cada una de las
formas farmacéuticas que son alcanzadas por la normativa vigente, lo que permite efectuar su seguimiento a
través de toda la cadena de distribucién, desde su importacién o elaboracion hasta su dispensa al paciente.

5.7. Distribucién de medicamentos inmunosupresores
A. Prescripcion
El proceso de distribucién de medicamentos comienza con la prescripcion del médico/a del equipo de

trasplante. La confeccion de la receta al paciente requiere de la indicacién del medicamento por monodroga y
posologia actualizada, de acuerdo al vademécum del PNSP, para cubrir el periodo de un bimestre.

9 El Decreto Delegado N° 1023 del 13/8/2001 y su reglamentacion Decreto N° 1030/16. Disposicion ONC N° 62/16.
10 La distribucidn de los medicamentos que no requieren cadena de frio pertenecientes al PNSP fue asignada a
REMEDIAR LOGISTICA (Ministerio de Salud de la Nacién) como Operador Nacional del PNSP. Cuenta con la
habilitacion de ANMAT como operador logistico de medicamentos.

11 Servicio para corporaciones de salud. El servicio de OCA Salud brinda el almacenamiento, custodia, transporte y
distribucion de medicamentos con o sin cadena de frio, pertenecientes al PNSP e medicamentos de Induccion. Cuenta
con la habilitacion de ANMAT como operador logistico de medicamentos.

12 E] procedimiento se aplica a las especialidades medicinales contenidas en el anexo Il de la disposicion ANMAT
N°10564/16.
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B. Fiscalizacién en las jurisdicciones

El paciente entrega la receta al Organismo Provincial de Ablacién e Implante (OPAI) de su jurisdiccion de forma
bimestral. Las jurisdicciones deben archivar las recetas y cargarlas a SINTRA3 y luego emitir la “Planilla de
Solicitud Nominal” de pacientes de la jurisdiccion!* para ser enviada al PNSP junto a la Planilla de Stock
Remanente, firmado por el OPAI responsable.

C. Fiscalizacion PNSP

El PNSP fiscaliza dicha solicitud y la transforma en unidades o envases!® y emite un remito'® de envio, lo que
produce una baja automética del stock del PNSP en el SINTRA. Se notifica y envia dicho remito al Operador
logistico, quien realiza el envio al OPAI.

D. Recepcion y dispensa desde el OPAI

La dispensa de medicamentos se realiza en base al procedimiento FEFO?’,

EL OPAI recibe del Operador logistico la medicacién solicitada e ingresa al SINTRA las unidades recepcionadas
con un consecuente incremento de su stock.

El OPAI es el responsable de contactar a los pacientes y coordinar la dispensa. Al momento de la entrega, los
pacientes deberan firmar su conformidad®® sobre la monodroga y cantidad en unidades recibidas.

En consecuencia, la dispensa debe quedar registrada en SINTRA, ocasionando un decremento del Stock del
OPAI.

A modo de cierre del circuito de medicamentos, los OPAI deben realizar el Reporte de Entrega de Medicacién
firmado por el Director del OPAI y enviarlo al PNSP para su archivo.

Los casos especiales que ocasionan un incremento del stock jurisdiccional podran ser:

. fallecimiento

. retorno a lista de espera

. cambio de dosis

. cambio de tratamiento

. alta en otra cobertura de salud

Los mismos deberan estar reflejados en SINTRA utilizando la opcién de “MOVIMIENTO DE STOCK” opcién
“ALTA DE STOCK”

Los casos especiales que ocasionan un decremento del stock jurisdiccional podran ser:

. rotura

. vencimiento

. pérdida

. robo o hurto

. canje entre jurisdicciones

Los mismos deberan estar reflejados en SINTRA utilizando la opcion de “MOVIMIENTO DE STOCK” opcion
“BAJA DE STOCK”. En caso de ser necesario se puede aclarar en la celda observacion lo que corresponda.
El representante jurisdiccional debera informar cualquier modificacion del stock al PNSP mediante notificacion
fehaciente y acompafada de la constancia del stock actualizado.

13 Formulario C80

14 Formulario C81

15 Planilla de fiscalizacion C82

16 Formulario C84

17 First Expired, First Out (FEFO) es un término que se utiliza en la gestién de inventario de campo para describir una
forma de abordar la logistica de productos que tienen una vida Util limitada. Estos articulos incluyen productos
perecederos o bienes de consumo con una fecha de vencimiento especifica. El producto con fecha limite para la proxima
ingesta sera el primero en servirse o retirarse del stock. FEFO se utiliza principalmente en las industrias farmacéutica y
quimica, donde las fechas de vencimiento se calculan en funcién de la fecha de vencimiento del lote o el tiempo de vida
atil.

18 Formulario C85
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A los efectos del control de gestién, el PNSP archiva las constancias C81, C82, C83 y C85 firmadas y selladas

por los funcionarios intervinientes.
Las Jurisdicciones archivan las constancias C80, C83 y C84, por tratarse de constancias en soporte papel que

identifican de forma nominal a los pacientes.

Proceso desolicitud y enfrega de medicacionde
mantenimiento apacientesadheridos al
Programa Nacional deSeguimiento
Postrasplante (PNSP)

Unidad de Coordinacion de Programas Especiales del INCUCAT
coordinacion@incucai.gov.ar Programa Nacional de Sequimiento Postrasplante

MEDICO EQUIPO TX

i
RECETA(MEDICACION PARA BIMESTRE)

i
PACEENTE

i
JURISDICCION (OPAI/ PNSP) —| FORI

PLANILLA DE SOLCITUD
DEDOSISDIARIA DE PACIEENTES

i
REPORTEENTREGADEMEDICACION ——| FORMULARIOCES (SINTRA) | |

ELABORACION DEPLANILLA
DE STOCK REMANENTE

i

PNSP INCUCAI =

FISCALIZACION ~=———s| FORM

A
PREPARAqON
MEDICACION B

i v Y

OPERADOR BAJA EN STOCKINCUCAI

LOGISTICO
i

JURISDICCION: ALTA EN STOCK+ FISCALIZACION DEC83 + FIRMA REMITO
i

ENTREGA MEDICACION A PACIEENTES ORMULARIOCE
i
BAJA EN STOCKJURISDICCION — | FORMULARIOCS5 (S
+ REPORTE ENTREGA DE MEDICACION

PNSP INCUCAI
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5.8 Distribucién de medicamentos de induccién

Los medicamentos de induccién, antivirales e inmunomoduladores se entregan a equipos de trasplante renal
de hospitales publicos cuando trasplantan a pacientes con cobertura publica exclusiva.

El médico del equipo de trasplante realiza la solicitud para los pacientes bajo programa por medio del SINTRA.
La solicitud de medicacién podra realizarse una vez fiscalizado el Certificado de Implante correspondiente y
hasta 60 dias posteriores a la fecha del trasplante.

Se debe remitir la constancia C80 firmada por el equipo de trasplante al PNSP, quien fiscaliza dicha solicitud y
realiza el envio por medio del operador logistico. El equipo de trasplante recibe la medicacion solicitada.

Los envios se realizan de lunes a jueves y es un requisito excluyente que el hospital disponga de CUFE y GLN
de medicamentos activos.

La gestion de CUFE!® y GLN? |a realiza el ANMAT Medicamentos, Servicio de Trazabilidad y se puede solicitar
al correo trazabilidad.anmat@gmail.com.

Proceso de solicitud y entrega de medicaciénde
induccién- antivirales apacientesadheridos al
Programa Nacional de Seguimiento Postrasplante
(PNSP)

Unidad de Coordinacién de Programas Especiales del INCUCAL
coordinacion@incucai.gov.ar Programa Nacional de Seguimiento Postrasplante

EQUIPOTX == RECETA / SOLICITUD v

A 4

PNSP INCUCAI + I

4
FISCALIZACION

+

REMITO ==

EQUIPO DE TRASPLANTE:
FISCALIZACION DE C87 + FIRMA REMITO

19 Cédigo de Ubicacidn Fisica de Establecimiento
20 Nimero de Localizacién Mundial (Global Localisation Number)
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5.9 Descripcién del sistema informatico de gestion de los medicamentos

SINTRA

El Sistema Nacional de Informacién de Procuracion y Trasplante de la Republica Argentina (SINTRA) es el
sistema informatico para la administracion, gestion, fiscalizacion y consulta de la actividad de procuracién y
trasplante de érganos, tejidos y células en el ambito nacional. Un sistema de informacién con escalones
jurisdiccionales, regionales e integrado nacionalmente, que permite el registro en tiempo real de la actividad, la
gestién de pacientes en didlisis, listas de espera y asignacién de érganos y tejidos con fines de implante en
nuestro pais, con el fin de permitir el monitoreo y evaluacién permanente, asi como ofrecer a la sociedad la
garantia de transparencia de la actividad.

La Direccion de Tecnologias y Sistemas de la Informacion desarrolld los submoédulos “Programa de
Inmunosupresion” y “Programa de Induccion” dentro del Mddulo Il Lista de Espera, tomando como base los
procedimientos y planillas de registros implementados por la Unidad de Gestion de Recursos (UGR) y que
fueron actualizados recientemente.

El sistema informatico abarca la carga de la prescripcion, la solicitud jurisdiccional, la provisién, entrega y
recepcion por paciente y por droga y el monitoreo de stock. Se trata de un programa de registro y gestion del
Programa Nacional de Seguimiento de Postrasplante con operatividad Web descentralizada y online, usuarios
autorizados por perfil, validaciones, fiscalizacion escalonada e integralidad.

5.10 Sistema de Operador Logistico

Los movimientos de stock, las solicitudes y los envios se realizan en el SINTRA en los respectivos submddulos
y cada operador logistico lo gestiona a través de los sistemas propios.

Ver Anexo 4: Descripcion del sistema de carga de datos en el sub-mddulo “Programa de Inmunosupresién” del
SINTRA (INCU-UCPE-MN-0401-AN04)
Ver Anexo 5: Descripcidn del sistema de carga de datos en el sub-modulo “Programa de Induccion” en el
SINTRA (INCU-UCPE-MN-0401-ANO05)

5.11 Depuracion del Padroén.

La Direccion de Tecnologias y Sistemas de la Informacion desarrollé un registro del padrén de pacientes
adheridos al programa. El padrén de pacientes es dinamico, hay ingresos por nuevos trasplantes o por pérdida
de obra social y egresos por ébitos, accesos a obra social o regreso a lista de espera.

Las jurisdicciones realizan un control del padrén de pacientes y constatan que estén incorporados en el
SINTRA. En el caso de no estar registrados, solicitan la documentacion necesaria y gestionan su carga.

La Direccion de Tecnologias y Sistemas de la Informacion periédicamente realiza una interoperabilidad con
otros organismos, cruzando los datos de los pacientes registrados en el SINTRA y genera un reporte de
inconsistencias a evaluar y corregir si fuera necesario. La Direccién Cientifico Técnica es responsable de la
correccion y fiscalizacién de los datos.

5.12 Medicamentos préximos a vencer

Los responsables de la gestion de medicamentos del INCUCAI deben verificar la existencia de medicamentos
con 60 dias de validez previa a su vencimiento. Si los hubiera hay que identificar si los mismos se adquirieron
con compromiso de canje y si asi fuera, se procedera a solicitar el canje al laboratorio correspondiente.

En caso de que no se cuente con el mismo, se procedera a su inmediata distribucion a los organismos
jurisdiccionales o equipos de trasplante que los necesiten, con la advertencia de su vida util.

5.13  Descarte adecuado de medicacién no apta
Los medicamentos vencidos o cuya integridad/identidad/seguridad/calidad no pueda garantizarse son

considerados por la Ley Nacional 24.051 como residuos quimicos peligrosos y deben ser tratados como indica
la reglamentacion vigente.
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En el caso de que la medicacion que se encuentra bajo custodia en el depdsito del Operador Logistico de
REMEDIAR llegue a la fecha de vencimiento, debera ser informada al INCUCAI y decomisada por el personal
del programa REMEDIAR. Debera quedar constancia del movimiento mediante nota GDE?! y actualizacion del
stock en el sistema del operador logistico.

En caso de que la medicacion llegue a la fecha de caducidad en el dep6sito del Operador Logistico con cadena
de frio se solicitara autorizacion a la presidencia del INCUCAI, con la adecuada justificacién, para proceder con
el descarte, mediante nota GDE. A la solicitud mencionada se adjuntara el listado de medicamentos vencidos,
indicando la monodroga, el lote, la fecha de vencimiento, el laboratorio y la cantidad.

Una vez autorizada la destruccion, la Direccion de Administracion del INCUCAI convocara a la empresa de
residuos, habilitada para la destruccién de residuos peligrosos “Y3” y se coordinara el retiro de los mismos. Se
adjuntaré al expediente el certificado de destino final.

Los envases de medicacion del programa que luego seran enviados a destruccién seran almacenados en el
depédsito de OCA Salud hasta tener la autorizacion de destrucciéon por vencimiento. Los mismos estaran
identificados y contabilizados para tal fin.

Una vez autorizada su destruccion:

e Se acondicionaran para la entrega a la empresa de residuos.

e Se realizaré el control en conjunto con el personal de INCUCAI responsable de la gestion de
medicamentos, Operador Logistico y la empresa de residuos.

e Se solicitara el certificado de destino final

e Se labrard un Acta de decomiso de los medicamentos vencidos, la cual seré firmada por las partes
intervinientes.

e Se archivara el certificado de destino final, el acta, la autorizaciéon de destruccion y el listado de los
medicamentos decomisados

5.14  Auditorias a las jurisdicciones

Los responsables de la gestion de medicamentos del INCUCAI realizardn auditorias periddicas a las farmacias
u otras dependencias de las jurisdicciones que intervengan en cualquier actividad vinculada con el PNSP, con
el objetivo de acompafiar y asistir a las necesidades de las mismas; asi como también de evaluar y monitorear
las gestiones locales de los medicamentos incluidos.

Ver Anexo 6: Auditoria de la gestion del PNSP en las jurisdicciones (INCU-UCPE-MN-0401-ANO06).

La detecciébn de incumplimientos y desvios en la gestiébn de los medicamentos del vademécum, seran
comunicados mediante informe técnico a la presidencia del INCUCAI para la evaluacion del caso y a la
jurisdiccién en caso de corresponder.

5.15 Auditorias a los Operadores Logisticos

Las auditorias al Operador Logistico seran realizadas con una frecuencia semestral por los responsables de la
gestion de medicamentos del INCUCAI?? con el objetivo de constatar el correcto resguardode los mismos.
Ver Anexo 7: Auditoria de la gestion del PNSP en el Operador Logistico (INCU-UCPE-MN-0401-ANO7)

6.- Anexos

Anexo 1: Siglas y abreviaturas (INCU-UCPE-MN-0401-ANO1)

Anexo 2: Vademécum del Programa de Seguimiento Postrasplante (INCU-UCPE-MN-0401-AN02)

Anexo 3: Esquemas terapéuticos recomendados (INCU-UCPE-MN-0401-ANO3)

Anexo 4: Descripcion del sistema de carga de datos en el sub-médulo “Programa de Inmunosupresiéon” del
SINTRA (INCU-UCPE-MN-0401-ANO04)

2 Gestion de Documentacion Electronica de la Administracion Publica Nacional
22 En el caso del Operador Logistico de REMEDIAR las auditorias se realizan conjuntamente con los responsables dedicho Programa
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Anexo 5: Descripcion del sistema de carga de datos en el sub-mdédulo “Programa de Inducciéon” en el SINTRA
(INCU-UCPE-MN-0401-ANO5)

Anexo 6: Auditoria de la gestién del PNSP en las jurisdicciones (INCU-UCPE-MN-0401-ANO06)

Anexo 7: Auditoria de la gestidon del PNSP en el operador logistico (INCU-UCPE-MN-0401-ANQ7)

8.- Control de Cambios:

Version Fecha Accién

1.0 06/10/2021 Creacion
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ANMAT: Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
CPE: Cobertura Publica Exclusiva

CRD: Comisién de Recepcién Definitiva

CUFE: Cddigo de Ubicacion Fisica de Establecimiento
DCT: Direccién Cientifico Técnica

ETx: Equipo de Trasplante

GDE: Gestion de Documentacion Electrénica de la Administracion Pablica Nacional
GLN: Numero de Localizacion Mundial (Global Localisation Number)
INCUCAI: Instituto Nacional Central Unico Coordinador de Ablacién e Implante

MSAL: Ministerio de Salud de la Nacién

OL: Operador Logistico

OPAI: Organismo Provincial de Ablacién e Implante

PNSP: Programa Nacional de Seguimiento Pos-trasplante
PST: Programa de Sustentabilidad de Servicios de Trasplante en Establecimientos Publicos
SIR: Sistema Integrado de Reportes de Logistica y Medicamentos
SINTRA: Sistema Nacional de Informacion de Procuracién y Trasplante de la Republica Argentina

SNT: Sistema Nacional de Trazabilidad

UCPE: Unidad de Coordinacién de Programas Especiales

Control de Cambios:
Version Fecha Accioén
1.0 06/10/2021 Creacion
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las Leyes Nros. 26.066 y 27.447 de Trasplante de Organos, Tejidos y Células; el Decreto N° 1071/2007,
la Resolucion N° 1676/2007 del MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION y la Resolucién INCUCAI N° 19/2021.
ANEXO UNICO (IF-2021-101495695-APN-INCUCAI#MS) y las que en un futuro la modifiquen o complementen.

Renglones Codigo ATC Monodroga

1 LO4AA06 Micofenolato mofetilo
250mg

2 LO4AA06 Micofenolato mofetilo
500mg

3 LO4AA06 Micofenolato sodico 180mg

4 LO4AA06 Micofenolato s6dico 360mg

5 D11AHO1 Tacrolimus 0,5mg

6 D11AHO02 Tacrolimus 1mg

7 D11AHO03 Tacrolimus 5mg

8 D11AHO4 Tacrolimus 1mg XL (*)

] D11AHO05 Tacrolimus 3mg XL (*)

10 D11AHO6 Tacrolimus 5mg XL (*)

11 LO4AA10 Sirolimus 0,5mg

12 LO4AA1l Sirolimus 1mg

13 LO4AAL12 Sirolimus 2mg

14 LO4A A 18 Everolimus 0,25mg

15 LO4A A 19 Everolimus 0,5mg

16 LO4A A 20 Everolimus0,75mg

17 LO4A DO1 Ciclosporina microemulsion
10mg

18 LO4A D02 Ciclosporina microemulsién
25mg

19 LO4A DO3 Ciclosporina microemulsion
50mg

20 LO4A D04 Ciclosporina microemulsion
100mg




21 LO4A D05 Ciclosporina microemulsion
50ml (sol oral)

22 LO4AX01 Azatriopina 50mg

23 HO2AB15 Meprednisona 4mg

24 HO2AB15 Meprednisona 8mg

25 HO2AB16 Meprednisona 40mg

26 LO4AA03 Globulina de conejo
antilinfocito T 25mg (**)

27 JO5A B14 Valganciclovir 450mg (**)

28 JO5AB06 Ganciclovir 500mg (**)

29 LO4AC02 Basiliximab 20mg (**)

30 LO4AA2B Belatacept 250mg ampollas
(***)

31 LO4AAIO Sirolimus 1mg /ml Oral Sol.
X 60ml (*)

32 SO1AX21 Gatifloxacina 0.5% gotas
(**)

33 SO01BA Difluprednato 0,05% gotas

34 SO01XA20 Hialuronato de sodio 0,4%
gotas (**)

35 SO01EDO1

Timolol 0,5% gotas

36 SO1E D51 Brimonidina 0,2% + Timolol

0,5% gotas

(*)JUNICAMENTE PARA PACIENTES PEDIATRICOS.

(**)UNICAMENTE COMO INDUCTOR PARA
TRASPLANTE

(***) UNICA PRESENTACION DISPONIBLE PARA PACIENTES BAJO PROGRAMA DE PACIENTES EN PROCESO
DETRANSICION PEDIATRICO-ADULTO.

ntrol mbi
Versién Fecha Accién
1.0 06/10/2021 Creacion
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Los esquemas que se detallan a continuacion contemplan (nicamente las monodrogas que suministra el
Programa Nacional de Seguimiento Pos-trasplante y fueron elaborados bajo el consenso de la Comision
Asesora de Trasplante.

Para los siguientes farmacos las dosis son estimativas pues requieren ajuste mediante monitoreo por
cuantificacion sanguinea: ciclosporina, everolimus, sirolimus y tacrolimus.

A) Esquema Trasplante Renal

Esquemas Tratamiento Monodroga Posologia Dosis
Muy alto Induccién Timoglobulina Segun criterio dosis maxima 6 mg/Kg
riesgo o clinico
INMUNOIogICo Tacrolimus Unica 0,2 mg/Kg
Mantenimiento Tacrolimus Diaria 0,2 mg/Kg
Micofenolato sddico Diaria 1440 mg/dia
(MMS)
Micofenolato de Diaria 2000 mg/dl'a
mofetilo (MMF)
Meprednisona luego del primer | 4 mg/dia
mes
Sirolimus Diaria 2 mg/dia
Everolimus Diaria 1,5 a 3 mg/dia
Alto riesgo Induccién Timoglobulina Unica 6 mg/Kg
inmunolégico
Mantenimiento | Tacrolimus Diaria 0,2 mg/Kg/dia
Micofenolato sédico | Diaria 1440 mg/dia
(MMS)
Micofenolato de Diaria 2000 mg/dia
mofetilo (MMF)
Meprednisona luego del primer | 4 mg/dia
mes
Sirolimus Diaria 2 mg/dia
Everolimus Diaria 1,5 a 3 mg/dia
Ciclosporina Diaria 1,5a2 mg/kg cada 12 h
Bajo riesgo Induccién Timoglobulina Total 3 mg/Kg
inmunolégico
Basiliximab 1°y 4°dia 20 mg

Toda copia es un “Documento No Controlado” a excepcion del original, o de aquel firmado y fechado por el responsable de Calidad
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Esquemas Tratamiento Monodroga Posologia Dosis
Bajo riesgo Mantenimiento | Tacrolimus Diaria 0,2 mg/Kg/dia
inmunoldgico
Micofenolato sddico Diaria 1440 mg/dia
(MMS)
Micofenolato de Diaria 2000 mg/dia
mofetilo (MMF)
Meprednisona luego del primer | 4 mg/dia
mes
Sirolimus Diaria 2 mg/dia
Everolimus Diaria 1,5 a 3 mg/dia
Ciclosporina Diaria 1,5a2 mg/kg cada 12 h
Profilaxis Induccién Ganciclovir Unica 5 mg/kg
Valganciclovir Unica 400 a 900 mg
Mantenimiento Valganciclovir Diaria 400 a 900 mg/dia
B) Esguema Trasplante Cardiaco
Esquemas | Tratamiento Monodroga Posologia Dosis

Bajo Riesgo Induccién Basiliximab 1°y 4°dia 20 mg

Alto riesgo Induccion Plasmaféresis 1 sesién 1 sesi6n

(PRA > 10%)

Mantenimiento | Esteroides Meprednisona Diaria 1 mg/kg/dia
Inhibidores de Tacrolimus Diaria 0,10 a 0,20 mg/kg/dia
la calcineurina

Ciclosporina Diaria 2 a3 mg/kg cada 12 h
Antiproliferativos | Micofenolato de Diaria 2000-3000 mg/dia
mofetilo (MMF) (fraccionado en 2
tomas)
Micofenolato Diaria 1080 - 1440 mg/dia
sédico (MMS) (fraccionado en 2
tomas)
Azatioprina Diaria 50 a 150 mg/dia
Inhibidores Sirolimus Diaria 1 a 2 mg/dia
m-TOR
Everolimus Diaria 0,75 mg cada 12 h

Toda copia es un “Documento No Controlado” a excepcion del original, o de aquel firmado y fechado por el responsable de Calidad
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C)
Esquemas | Tratamiento Monodroga Posologia Dosis
Alto riesgo Induccién Timoglobulina Unica 6 mg/Kg
inmunolégico
(re-trasplantes —— . P
hepaticos o Basiliximab 1°y 4 ° dia 20 mg
trasplantes
combinados Tacrolimus Diaria 0,2 mg/kg/dia
hepato-
renales) Mantenimiento | Tacrolimus Diaria 0,2 mg/kg/dia
Micofenolato sddico Diaria 1440 mg/dia
(MMS)
Micofenolato de Diaria 2000 mg/dia
mofetilo (MMF)
Everolimus Diaria 2000 a 3000 mg/dia
Meprednisona Diaria 0,3 mg/kg/dia

Bajo riesgo Induccion Tacrolimus Diaria 0,2mg/kg/dia

inmunolégico

Mantenimiento Tacrolimus Diaria 0,2 mg/kg/dia
Micofenolato sddico Diaria 1440 mg/dia
(MMS)
Micofenolato de Diaria 2000 mg/dia
mofetilo (MMF)
Everolimus Diaria 2000 a 3000 mg/dia
Meprednisona Diaria 0,3 mg/kg/dia
D) EsquemaTrasplante Pulmonar
Esquemas | Tratamiento Monodroga Posologia Dosis
Tx Pulmonar Induccién Timoglobulina Unica 6 mg/kg
Mantenimiento | Tacrolimus Diaria 0,2 mg/kg/dia
Micofenolato Diaria 1440 mg/dia
sédico (MMS)
Micofenolato de Diaria 2000 mg/dia
mofetilo (MMF)
Meprednisona Diaria 10 mg dia

Toda copia es un “Documento No Controlado” a excepcion del original, o de aquel firmado y fechado por el responsable de Calidad
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Se cuadruplica la
dosis cuando se
recibe via oral

Esquemas | Tratamiento Monodroga Posologia Dosis
TCPH Alogénico Ciclosporina Inicia peri infusion | 1,5 mg/kg cada 12 h EV
Relacionado de CPH
Tacrolimus En infusién de 24 h | 0,03 mg/kg/dia EV

Haploidéntico

Haploidéntico

Micofenolato de
mofetilo (MMF)

Dia +1 a dia +28.

15 mg/kg cada 12 h
(méximo 1000 mg cada
12 h).

Ciclosporina

Al rotar a VO se
emplea la misma
frecuencia a dosis
cuadruplicada.

1,5 mg/kg cada 12 h EV

Timoglobulina Dia+3a+4 2,5 mg/kg/dia EV
F) Irasplante de Corpeas
Esquemas Accidn Monodroga Indicacion Dosis
terapéutica
Trasplante de Antibidtico Gatifloxacina 0.5% | Inicia previo al e 4veces x dia

Corneas pretrasplante gotas trasplante

Trasplante de Antiinflamatorio | Difluprednato Inicia e 4veces x dia

Corneas 0,05% gotas postrasplante semanalas8
inmediato

e 3 veces por
dia semana 9

al6
e 2 veces por
dia semana
17 a 24
Trasplante de Lagrimas Hialuronato de Inicia previo al e 4/6 veces por
Corneas artificiales/ sodio 0,4% trasplante dia
humectante gotas
pretrasplante
Trasplante de Antiglaucomatoso | Timolol 0,5% En caso de e 2veces x dia
Corneas gotas presentar durante 4
glaucoma semanas
postrasplante
Trasplante de Antiglaucomatoso | Brimonidina En caso de e 2veces x dia
Corneas 0,2% + Timolol presentar durante 4
0,5% gotas glaucoma semanas
postrasplante
Control de Cambios:
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Accediendo a través de la pagina web del INCUCAI se encuentra el Sistema Nacional de Informacién de
Procuraciéon y Trasplante (SINTRA). Dentro del Moédulo Il Lista de Espera esta el “Programa de
Inmunosupresion INCUCAI” que es un programa de registro y gestion del Programa Nacional de Seguimiento

de Pos-trasplante.

Se entra en el Mddulo como Usuario Registrado

Incucai / Sintra

El Sistema Nacional de Informacion de Procuracion y Trasriante de la Republica Argentina
(SINTRA), es el sistema informatico para la administ’acion, gestion, fiscalizacion y
constulta de |a actividad de procuracion y trasplante de 6rganos, tejidos y células en el

ambito nacional.

Acerca de Sintra  Central de reportes Ayuda

Insuficiencia Renal Lista de Espera de Procuracion y Donantes de érganos Células Progenitoras
Cronica Terminal Organos y Tejidos Trasplante y Tejidos Hematopoyéticas
.
< SINTRA Mcucai

Incucai / Sintra / Listas de Espera de Organos y Tejidos

trasplantados, en baja transitoria o permanente.

(deSintra  Central de reportes  Ayuda

Listas de Espera Iniciar sesi6n

de (')rganos y Tejidos como usuario registrado
2 i 2 : ¢ : & | Usuario

Las listas de espera de érganos y tejidos tienen como objetivo primario instrumentar el

registro unificado en el &mbito nacional de pacientes inscriptos o en proceso de inscripcion en

lista de espera para trasplante de 6rganos y tejidos, como asi también de pacientes & Contrasefia

A. Programa de Inmunosupresion

Luego de iniciada la sesion, se ingresa al Programa de Inmunosupresion

Toda copia es un “Documento No Controlado” a excepcion del original, o de aquel firmado y fechado por el responsable de Calidad
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< SINTRA Mcucai

Incucai / Sintra / Listas de Espera de Organosy Tejidos / Menu inicial Central de reportes: A K

® Programa de Sustentabilidad
> Renal (Induccién)

Acceda al programa de
sustentabilidad renal para
establecimientos publicos

Programa de Inmunosupresion
Acceda al programa de

inmunosupresores que requieran
Os pacientes trasplantados

Busqueda de pacientes a nivel o
N\ nacional

Acceda a la ficha personal del
potencial receptor

CE I Constancias O Cambio de contraseiia
Consulte las constancias que se =0 Gestione su usuario y clave para
registran en el sistema. acceder al sistema nacional de
informacion.

El mismo se implementa a través de tablas:
e Carga de parametros iniciales (periodo de solicitud, dias de solicitud)
En la primera pantalla, el responsable de fiscalizacién y preparacion de envios del INCUCAI debe cargar los

“parametros iniciales” de forma bimestral. Esto es el periodo en que se puede solicitar la medicacion por parte
de las jurisdicciones. Se calcula en dias.

< SINTRA

Incucai / Sintra / Listas de Espera de Organos y Tejidos /. Ment inicial / Programa de Inmunosupresion

Bcucai

Carga de parametros iniciales

¥ Solicitudes
L -4

@. Entregas

ﬁ; Envios Interoperabilidad con otros N Stock
Q organismos =t

% Reporte de inmunosupresion

e  SSTEMANACIONAL DE INFORMACION DE PROCURACION Y TRASPLANTE DE LA REPUBLICA ARGENTINA
de Espera de Organos y Tejidos

General

* Fecha de inicio del periodo: |01-11-2020

* Fecha de finalizacién del periodo: |31-12-2020
Periodo: 62 dias

l Enviar datos || Cancelar

Parz una mejor visualizacién se recomienda utilizar Google Chrome

e Solicitud de medicacion (pacientes que necesitan medicacion)

Toda copia es un “Documento No Controlado” a excepcion del original, o de aquel firmado y fechado por el responsable de Calidad
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e  SSTEMANACIONAL DE INFORMACION DE PROCURACION Y TRASPLANTE DE LA REPUBLICA ARGENTINA

mCUCCH Listas de Espera de Organos y Tejidos

Programa de Inmunosupresién Ayuda  Agsnda, Logout

Clave: [--Vista inicial-- v

Terminar

Se puede filtrar la solicitud por: N° de documento, N° del financiador, N° de lista de espera del paciente, N° de
paciente (en el Registro de pacientes del SINTRA) o apellido del paciente

SSTEMA NACIONAL DE INFORMACION DE PROCURACION Y TRASPLANTE DE LA REPUBLICA ARGENTINA

mCU cai Listas de Espera de Organos y Tejidos

Programa de Inmunosupresion Ayuda  Agsnda Logout

Clave:[PROVINCIAPACIENTE v Valon[CATAMA&CA ) [+ ][ Buscar

\

erminar
®  SSTEMA NACIONAL DE INFORMACION DE PROCURACION Y TRASPLANTE DE LA REPUBLICA ARGENTINA Cecilia Jaime
mCUCO I Listas de Espera de Organos y Tejidos Operador Nacional Del Pnsptx
Programa de Inmunosupresion Ayuda,  Aggnda Llogout
Clave: (PROVINCIA PACIENTE __v) Valor:[CATAMARCA v] [+][Buscar |

Ultima busqueda: PROVINCIA PACIENTE=CATAMARCA;

Pagina 1 de 1
e« ww Fila 1 3 23 de 23

Los datos de la lista se encuentran filtrados

*

#PAC Doc Paciente Tx Etx Solicitante Financiador Provincia
EQUIPO DE TRASPLANTE DEL c
52284 RENAL ot e ORA INCLUIR SALUD (EX PROFE) CATAMARCA 24 £
= HOSFITAL DE PEDIATRIA JUAN P : oz
310758 HEPATICA oo VAN INCLUIR SALUD (EX PROFE) CATAMARCA 24 £
= DIRECCION PROVINCIAL DE MEDICINA SOCIAL
HOSPITAL GENERAL DE AGUDOS x c
218943 HEPATICA - PO e ARGERICH INTEGRAL - MINISTERIO OE SALUD OE CATAMARCA =] (1]
EQUIPO DE TRASFLANTE DEL <
207214 RENAL HOSPITAL CORDOBA INCLUIR SALUD (EX PROFE) CATAMARCA (5] £}
HOSFITAL GENERAL DE AGUDOS &
144128 HEPATICA po'rocMiE ARGERICH INCLUIR SALUD (EX PROFE) CATAMARCA 54 £
PROGRAMA DE TRASPLANTE :
258151 RENAL  RENAL HOSFITAL PRIVADO INCLUIR SALUD (EX PROFE) CATAMARCA (£ £
CORDOBA

¢ Planilla de solicitudes de medicacion por jurisdiccion (C81)

Toda copia es un “Documento No Controlado” a excepcion del original, o de aquel firmado y fechado por el responsable de Calidad
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®  SISTEMA NACIONAL DE INFORMACION DE PROCURACION Y TRASPLANTE DE LA REPUBLICA ARGENTINA

mCU cai Listas de Espera de Organos y Tejidos

Planilla de solicitud de medicacion inmunosupresora por jurisdiccion Ayuda  Agenda Logout
Clave: [--Vista inicial- v]  + | Buscar |
- a ! Pagina 1 de 1
o Fila 1 3 22 de 22
*
#Provincia Provincia Jurisdiccion
1 CAPITAL FEDERAL EAIT
2 BUENOS AIRES CUCAIBA
3 CATAMARCA cAICA
" CHACO CUCAI- CHACO
5 CHUSUT C.ALPAT. CHUBUT
5 CORDOBA ECODAIC.
7 CORRIENTES CUCAICOR

® SSTEMA NACIONAL DE INFORMACION DE PROCURACION Y TRASPLANTE DE LA REPUBLICA ARGENTINA

mCU CG' Listas de Espera de Organos y Tejidos

Crear constancia del formulario

La planilla de solicitud de medicacion inmunosupresora por paciente, C81, debeser firmada por el Representante Jurisdiccional y
enviada al INCUCAI para sufiscalizacion.

"
< | Crear constancia csD
[ —

Presione Crear constancia C81 para crear la constancia. Se abrira otra ventana con la constancia lista para imprimir desde el
explorador de Internet. Antes de imprimir la constancia configure desde el menu de la ventana: Archivo/Configurar pagina..., el tamafio
de la hoja para A4 y los cuatro margenes de impresion a 1cm, ademas puede quitar los textos de encabezado y pie de pagina.

Verifique que todos los datos de la constancia se puedan visualizar correctamente. Si se recortaron datos configure el tamaiio
de pégina y los margenes de impresion y reimprima la constancia.

Terminar

e Envio de medicacion por paciente (PNSP fiscaliza la carga de las jurisdicciones)

& SINTRA Bcucai

Incucai / Sintra / Listas de Espera de Organos y Tejidos / Menu inicial / Programa de Inmunosupresion v\kﬁw .'»g:.b.-.

-+ Carga de parametros iniciales ¥ Solicitudes Entregas
- = s
ﬁa, Envios Interoperabilidad con otros § Stock

< Q organismos =

% Reporte de inmunosupresion

Toda copia es un “Documento No Controlado” a excepcion del original, o de aquel firmado y fechado por el responsable de Calidad



Manual de Procedimiento de Gestion de

Medicamentos PNSP/Anexo 4
CUCCli Ministerio de Salud | Descripcion del sistema de carga de datos en el sub-médulo
Argentina “Programa de Inmunosupresiéon” del SINTRA

INCU-UCPE-MN-0401-ANO4 Version: 1.0 Pag.: 2 de 12

e Preparacion de envio por jurisdiccion (C82)

& SINTRA Blcucai

Incucai / Sintra / Listas de Espera de Organos y Tejidos Central de reportes Ayuda Agen
/- Ment inicial / Proarama de Inmunosupresion / Envios

# Envio de medicacion por paciente Envios a jurisdiccion ya realizados Preparacion de envios por
© @ jurisdiccion
®  SSTEMA NACIONAL DE INFORMACION DE PROCURACION Y TRASPLANTE DE LA REPUBLICA ARGENTINA
picucail Listas de Espera de Organos y Tejidos

Preparacién de envio por jurisdiccion Auuda,  Agsnda, logout
Clave: [--Vista inicial- v] @+ [ Buscar ]
- an : Pagina 1de 1
o Fila 1 a3 22 de 22
t*
#PCIA Provincia Jurisdiccion
1 CAPITAL FEDERAL EAIT
2 BUENOS AIRES CUCAIBA
3 CATAMARCA CAICA
4 CHACO CUCAI- CHACO
5 CHUBUT C.A.LPAT, CHUBUT - |
8 CORDOBA ECO.DAIC. = |

Toda copia es un “Documento No Controlado” a excepcion del original, o de aquel firmado y fechado por el responsable de Calidad
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m ®  SSTEMA NACIONAL DE INFORMACION DE PROCURACION Y TRASPLANTE DE LA REPUBLICA ARGENTINA
CUCO' Listas de Espera de Organos y Tejidos

Envio de medicamentos : CATAMARCA
Los datos marcados con * sdm=eb =

Completd: JAIME CECILIA Fiscalizo:
Institucion:  INCUCAI Organismo:
Fecha: 26-10-2020 Fecha:
General

Nro de envio:
Periodo:
* Fecha de envio:

Solicitud Jurisdiccional

No hay datos cargados.
Envio Jurisdiccional
Envio Incucai Envio OL St‘.’d‘.
Provincial
VALOR DECLARADO: S S

Constancia de fiscalizacién

{ Constancia C83: )
Comentarios acerca del esquema de inmunosupresion (maximo 500 caracteres)

e Envios ajurisdicciones ya realizados (C83)

& SINTRA Blcucai

Incucai / Sintra / Listas de Espera de Organos y Tejidos Central de reportes Ayu
/. Ment inicial / Programa de Inmunosupresion / Envios

aé/ Envio de medicacion por paciente @ Envios a jurisdiccion ya realizados 63. Preparacion de envios por

jurisdiccion

Toda copia es un “Documento No Controlado” a excepcion del original, o de aquel firmado y fechado por el responsable de Calidad
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m ®  SSTEMA NACIONAL DE INFORMACION DE PROCURACION Y TRASPLANTE DE LA REPUBLICA ARGENTINA
cucail Listas de Espera de Organos y Tejidos
Envios de medicacién jurisdiccional Ayuda  Agsnda logout
Clave: |--Vista inicial-- v]) | « [ Buscar |
- » B _ Pagina 1 de 135
Fila 1 a 25 de 3375
L 4
#ENV  Jurisdiccion Fecha Responsable Situacion
3802 EAIT 15-10-2020 10:02 MANES CARLOS ENVIO TOTAL
3802 CUCAITUC 14-10-2020 15:40 MANES CARLOS ENVIO TOTAL
3601 CUCAI - TIERRA DEL FUEGO 14-10-2020 15:48 MANES CARLOS ENVIO TOTAL
CAISE 14-10-2020 15:45 MANES CARLOS ENVIO TOTAL
v - — - —
| 1

Blcuca

Envio de medicamentos a -sin dato-
Los datos marcados con * son obligatorios

®  SSTEMA NACIONAL DE INFORMACION DE PROCURACION Y TRASPLANTE DE LA REPUBLICA ARGENTINA
| Listas de Espera de Organos y Tejidos

Completd: Fiscalizé:
Institucion: Organismo:
Fecha: 26-10-2020 Fecha:
General
Nro de envio: 3603
Periodo: 01-11-2020-01-01-2021
Fecha de envio: 15-10-2020
Solicitud Jurisdiccional
Medicamento Cantidad de unidades

MYFORTIC 360 MG COMPRIMIDOS 366
SANDOZ 1 MG CAPSULAS
RAPAMUNE 1 MG COMPRIMIDOS 61
RAPAMUNE 2 MG CAPSULAS 61
MEDPREDNISONA 4 MG CAPSULAS 61

122

e Entregas jurisdiccionales a pacientes (C84)

< SINTRA

Incucai / Sintra / Listas de Espera de Organos y Tejidos
/ Mend inicial / Programa de Inmunosupresion / Envios.

@)/ Envio de medicacion por paciente

@ Envios a jurisdiccion ya realizados

Blcucai

Central de reportes Ayuda

E; Preparacion de envios por
@ iurisdiccion

Toda copia es un “Documento No Controlado” a excepcion del original, o de aquel firmado y fechado por el responsable de Calidad
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Envio de medicacion a pacientes Ayuda  Agshda logout

®  SISTEMA NACIONAL DE INFORMACION DE PROCURACION Y TRASPLANTE DE LA REPUBLICA ARGENTINA

mCUCOI Listas de Espera de Organos y Tejidos

Clave: | --Vista inicial-- v] - [ Buscar |
- a D l?égina 1detl
) Filala8des8
t*
#Sol Documento Paciente Etx Solicitante Financiador Provincia

182738

182742

182751

182752

182740

182738

182741

182750

HCOSPITAL GENERAL DE AGUDOS DR SISTEMA PUBLICO DE SALUD - CAFITAL

COSME ARGERICH PACIENTE SIN COBERTURA- FEDERAL
HCSPITAL DE PEDIATRIA JUAN P CAFITAL
GARRAHAN FEDERAL

HOSPITAL PUBLICO DESCENTR ' ‘
DR GUILLERMO RAWSON Y auan  E)

INSTITUTC DE CARDIOLCGIADE
CCORRIENTES

HOSPITAL GENERAL DE AGUDOS DR =
COSME ARGERICH INCLUIR SALUD (EX PROFE)

HOSPITAL GENERAL DE NINOS RICARDO  SISTEMA FUBLICO DE SALUD -

GUTIERREZ PACIENTE SIN COBERTURA-

HOSPITAL GENERAL DE AGUDOS DR Z

COSME ARGERICH INCLUIR SALUD (EX PROFE) &
HOSPITAL DE PEDIATRIA JUAN P £

GARRALAN INCLUIR SALUD (EX PROFE) &

Terminar

m ®  SSTEMA NACIONAL DE INFORMACION DE PROCURACION Y TRASPLANTE DE LA REPUBLICA ARGENTINA
cucail Listas de Espera de Organos y Tejidos

Fiscalizé:
Institucion: INCUCAI Organismo:
Fecha: 26-10-2020 echa:

Solicitud Jurisdiccional

Droga Cantidad de unidades
MEDPREDNISONA 4 MG CAPSULAS 61

Envio Jurisdiccional

MEDPREDNISONA 4 MG Envio Stock

MEDPREDNISONA 4 MG 20 CAPSULAS: | | 58820

Comentarios acerca del esquema de inmunosupresion (maximo 500 caracteres)

[ Enviar datos || Cancelar |

Movimientos de stock (incrementa por adquisicion de medicacién o de decremento por entrega de
medicacion a pacientes)

Toda copia es un “Documento No Controlado” a excepcion del original, o de aquel firmado y fechado por el responsable de Calidad
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Bcucai

< SINTRA

Incucai / Sintra / Listas de Espera de Organos y Tejidos /

/' Men inicial / Programa de Inmunosupresion: Central de reportes  Ayuda  Agenda

¥ Solicitudes Entregas
= (7 s

@ Carga de parametros iniciales

Envios Interoperabilidad con otros S Stock
organismos =

% Reporte de inmunosupresion

Blcucai

Central de reportes. Ayuda  Agenda

<& SINTRA

Incucai / Sintra / Listas de Espera de Organos y Tejidos

== = ysupresion / Stock

<& Movimientos de stock V Stock jurisdiccionales
S ™

SSTEMA NACIONAL DE INFORMACION DE PROCURACION Y TRASPLANTE DE LA REPUBLICA ARGENTINA

mCUCOi Listas de Espera de Organos y Tejidos

Movimientos de stock
Por su evolucién historica, esta lista se muestra inicialmente vacia.

Clave: | --Vista inicial—- v] | + || Buscar

Nuevo movimiento de stock

Terminar

Se puede filtrar por: Cantidad, Droga, Fecha de registro, Jurisdicciéon, Medicamento, Operaciéon o Remito

manual

Toda copia es un “Documento No Controlado” a excepcion del original, o de aquel firmado y fechado por el responsable de Calidad



Manual de Procedimiento de Gestion de
Medicamentos PNSP/Anexo 4

CUCCIi Ministerio de Salud | Descripcion del sistema de carga de datos en el sub-médulo
Py Argentina “Programa de Inmunosupresiéon” del SINTRA
INCU-UCPE-MN-0401-AN04 Version: 1.0 Pag.: 2 de 12

SETEMA NACIONAL DE INFORMACION DE PROCURACION Y TRASPLANTE DE LA REPUBLICA ARGENTINA

mCU cai Listas de Espera de Organos y Tejidos

Movimientos de stock Ayuda,  Agsnda, logout

Por su evolucion histérica, esta lista se muestra inicialmente vacia.
Ve [JURISDICCION ] VarCORDOBA v] [+ ][ Buscar

- Pagina 1 de 1213
Nuevo movimiento de stock o » m Fila 1 a 25 de 30311

Los datos de la lista se encuentran filtrados

4
Jurisdiccion Droga Medicamento Operacion Captldad de Fecha Remito
unidades manual
CORDOBA  SIROLIMUS SIROLIMUS 1 MG(RAPAMUNE) BAJASTOCK 10 062010
MICOFENOLATO MICOFENOLATO SODICO 360 13-08-2010
CORDOBA  gopico MG(MYFORTIC) BAJASTOCK 244 2018
MICOFENOLATO MICOFENOLATO SODICO 360 13-08-2010
CORDOBA  sopico MG({MYFORTIC) BAIASTOCK® 244 20:17
MICOFENOLATO MICOFENOLATO MOFETIL 500 13-08-2010
CORDOBA  MoFETIL MG{CELLCEPT) BAJASTOCK 122 2017
MICOFENOLATO MICOFENOLATO SODICO 360 13-08-2010
CORDOBA  gopico MG{MYFORTIC) BAJASTOCK 244 2018

e  SSTEMANACIONAL DE INFORMACION DE PROCURACION Y TRASPLANTE DE LA REPUBLICA ARGENTINA

mCU cai Listas de Espera de Organos y Tejidos
Movimientos de stock Auuda  Aganda \‘aqeut

stra inicialmente vacia.

Clave: (OPERACION ~] valor:[ALTA SPOCK v| | + || Buscar |
Ultima blsquedz: OPERACICN=ALTA STOCK; /

Nuevo movimiento de stock

Pagina 1 de 1314
LA G Fila 1 a 25 de 32833

Los datos de la lista se encuentran filtrados

4
Jurisdicciéon Droga Medicamento Operacion Captldad de Fecha Remito
unidades manual
TUCUMAN  EVEROLIMUS EVEROLIMUS 0.75 MG(CERTICAN) ALTASTOCK 880 SEfL e
MEDPREDNISONA 4 02-07-2020
TucUMAN  MEDPREDNISONA  MEDRREDNIONAS o ALTASTOCK 10700 DL
MEDPREDNISONA & 02:07-2020
TUCUMAN  MEDPREDNISONA  MEDRREDNISONAS o ALTASTOCK 800 pet
MEDPREDNISONA 40 02-07-2020
TUCUMAN  MEDPREDNISONA  MEPEREDNBORASD. ALTASTOCK 300 ety

e  Stocks jurisdiccionales (INCUCAI, operador logistico y 24 jurisdicciones)

& SINTRA Blcucai

Incucai / Sintra / Listas de Espera de Organos y Tejidos Central de reportes,
/. Mend inicial / Programa de Inmunosupresion / Stock

<y Movimientos de stock @ Stock jurisdiccionales

Toda copia es un “Documento No Controlado” a excepcion del original, o de aquel firmado y fechado por el responsable de Calidad
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®  SSTEMA NACIONAL DE INFORMACION DE PROCURACION Y TRASPLANTE DE LA REPUBLICA ARGENTINA Cecilia Jai
mCUCOI Listas de Espera de Organos y Tejidos 095'55°"e'§;;‘a°":'.'3:' Pnspex

Stock jurisdiccionales Ayuda  Agenda Logout

Clave: [--Vista inicial— v] =~ | Buscar |
- - » ) Pagina 1 de 49
Fila 1 a 25 de 1205
Droga Medicamento Unidades Cajas
INCUCAI MICOFENOLATO MOFETIL SANDOZ 250 MG 100 CAPSULAS (BL 10) 200 ] &
INCUCAI MICOFENOLATO MOFETIL SANDOZ 500 MG 50 COMPRIMIDOS (BL 10 [ 0 &
AZATIOPRINA AZATIOPRINA 50 MG 100 CAPSULAS (BL 20) 0 0 &
INCUCAI MEDPREDNISONA MEDPREDNISONA 4 MG 20 CAPSULAS (8L 10) 0 0 #
INCUCAI MEDPREDNISONA MEDPREDNISONA & MG 20 CAPSULAS (L 10) 0 0 &
nNcLIC Al MENPIENNISNMA MENPRENNISNANA AN MA A CAPSILIE AT /Rl 1M An 2 =1
m ®  SSTEMANACIONAL DE INFORMACION DE PROCURACION Y TRASPLANTE DE LA REPUBLICA ARGENTINA Cecilia Jaime
CUCAI Listas de Espera de Organos y Tejidos Cperador Nacional Del 2nsptx

Stock jurisdiccionales Ayuda,  Agsnda logout

clave: (JURISDICCION v] valor:| OPERADOR LOGISTICO v | EH BuscarJ
Ultima busqueda: JURISDICCION=0PERADOR LOGISTICO;

Pagina 1 de 2
- » Fila 1 3 25 de 50

Los datos de la lista se encuentran filtrados

Droga Medicamento Unidades Cajas
OFERADOR LOGISTICO CICLOSPORINA OPS 25 MG 50 COMPRIMIDOS (BL 5) 0 0 @3
< OPERADOR LOGISTICO CICLOSPORINA OPS 50 MG 50 COMPRIMIDCS (BL 5) 0 o @
CICLOSPORINA SIGMASPORIN 100 ML 50 SOLUCION BEEBISLE {BL ) 1] 0 g’g
OPERADCR LOGISTICO CICLOSPORINA SANDIMMUN 100 ML 50 SOLUCION BEBIBLE (BL ) 2488 1] @
OFERADOCR LCGISTICO CICLOSPORINA SANDIMMUN 10 MG 60 CAPSULAS (BL 10} 70880 177 ﬂ

®  SSTEMA NACIONAL DE INFORMACION DE PROCURACION Y TRASPLANTE DE LA REPUBLICA ARGENTINA

mCUCO| Listas de Espera de Organos y Tejidos

Stock jurisdiccionales Ayuda  Agenda Logout

Clave: [JURISDICCION v] Valor:[CHUBUT v| [+ ][ Buscar |
Ultima bisqueda: JURISDICCION=CHUBUT; T

Pagina 1 de 2
o Fila 1 a2 25 de 46

Los datos de la lista se encuentran filtrados
Droga Medicamento Unidades Cajas
ICLOSPORINA OPS 25 MG 50 COMPRIMIDOS (BL 5) 0 0

LOSPORINA OFS 50 MG 50 COMFPRIMIDOS (BL 5) 0 0
CICLOSPORINA SIGMASFORIN 100 ML 50 SOLUCION BEBIBLE (BL ) 0 0

CHUBUT
CHUBUT
T

ERENEN

Version Fecha Accioén

1.0 06/10/2021 Creacioén

Toda copia es un “Documento No Controlado” a excepcion del original, o de aquel firmado y fechado por el responsable de Calidad
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Este documento se considera vigente desde su aprobacién por Resolucién del Directorio.
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alcanzados por el presente procedimiento; lo conozcan y apliquen adecuadamente. Los agentes son

responsables de aplicarlo y de reportar a sus superiores los desvios que puedan ocurrir.
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Se accede través de la pagina web del INCUCAI al Sistema Nacional de Informacién de Procuracién y

Trasplante (SINTRA) y se marca el Médulo Il Lista de Espera.

Incucai / Sintra Acerca de Sintra  Central de reportes Ayuda

El Sistema Nacional de Informacion de Procuracion y Trasplante de la Republica Argentina
(SINTRA), es el sistema informatico para la administracion, gestion, fiscalizacion y
constulta de |a actividad de procuracion y trasplante de 6rganos, tejidos y células en el

ambito nacional.

Insuficiencia Renal Lista de Espera de Procuracion y Donantes de érganos
Cronica Terminal Organos y Tejidos Trasplante y Tejidos

Células Progenitoras
Hematopoyéticas

Se entra en el Mddulo como Usuario Registrado

< SINTRA

Incucai / Sintra / Listas de Espera de Organos y Tejidos

Listas de Espera
de Organos y Tejidos

Las listas de espera de 6rganos y tejidos tienen como objetivo primario instrumentar el
registro unificado en el &mbito nacional de pacientes inscriptos o en proceso de inscripcion en
lista de espera para trasplante de érganos y tejidos, como asi también de pacientes
trasplantados, en baja transitoria 0 permanente.

Acercade Sintra  Central de reportes  Ayuda

Bcucai

Iniciar sesion
como usuario registrado

&  Usuario

&  Contrasefia

Luego de iniciada la sesion, se ingresa al Programa de Induccién.

Este programa se maneja por “Equipo de Trasplante” (ETx). Para poder recibir medicacion, se debe firmar un
convenio entre el PST y el ETx de hospitales publicos que hacen Tx renal. Actualmente hay 23 equipos en el

pais inscriptos en el programa del INCUCAL.

Toda copia es un “Documento No Controlado” a excepcion del original, o de aquel firmado y fechado por el responsable de Calidad
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< SINTRA Mcucai

Central de reportes. Ayuda Agenda

Incucai / Sintra / Listas de Espera de Organosy Tejidos / Menu inicial

@) Blisqueda de pacientes a nivel Programa de Inmunosupresion e Programa de Sustentabilidad
N\ nacional Acceda al programa de (Induccién)
Acceda a la ficha personal del inmunosupresores que requieran Acceda al programa de
potencial receptor los pacientes trasplantados sustentabilidad renal para
establecimientos publicos
E] L Constancias O Cambio de contrasefia
Consulte las constancias que se Gestione su usuario y clave para
registran en el sistema. acceder al sistema nacional de
informacion.
1) Envios
.
<& SINTRA Rcucai

Central de reportes. Ayuda  Agenda

Incucai / Sintra / Listas de Espera de Organos y Tejidos.
Ment inicial / Programa de Sustentabilidad Renal (Induccion)

Envios i 0 6n de Stock induccién
63 8 induccion é

[% Reporte de induccion

Se pueden consultar:
a) Envios de medicacién de induccion por paciente
b) Envios ya realizados a Equipos de Trasplante
c) Preparacion de envios por Equipo de Trasplante

Bcucai

< SINTRA

Incucai / Sintra / Listas de Espera de Organos y Tejidos
/ Ment inicial / Programa de Sustentabilidad Renal (Induccion) / Envios

Central de reportes. Ayuda Agenda

@t Envio de medicacion de induccion por

Envios a ETX ya realizados ﬁq Preparacién de envios por ETX
paciente @ Q

a) Los envios de medicacion de induccién por paciente se pueden filtrar por: N° de solicitud, Jurisdiccion,
N° de documento del paciente, N° del financiador, N° de lista de espera del paciente, N° de paciente (en el
Registro de pacientes del SINTRA), apellido del paciente, provincia del paciente, financiador, equipo de Tx,0
tipo de Tx.

Toda copia es un “Documento No Controlado” a excepcion del original, o de aquel firmado y fechado por el responsable de Calidad
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e  SSTEMANACIONAL DE INFORMACION DE PROCURACION Y TRASPLANTE DE LA REPUBLICA ARGENTINA

mCUCOI Listas de Espera de Organos y Tejidos

Envio de medicacién de induccién a pacientes Ayuda,  Agsnda logout
Wﬂ pacientes
Clave: (ZJURISDICCION ] Vvalor | | [+ ][ Buscar |

Ultima bisqueda: =JURISDICCION=; /

~

Pagina 1de1
. Filala4de4

Los datos de la lista se encuentran filtrados
t*

#Sol Documento Paciente Etx Solicitante Financiador

HOSPITAL GENERAL DE AGUDOS DR

16371 COSME ARGERICH INCLUIR SALUD (EX FROFE)
18640; HOSPITAL CENTENARIO INCLUIR SALUD (EX PROFE)
MINISTERIO DE SALUD Y MEDIO AMBIENTE DE LA
18640: HOSPITAL CENTENARIO R ROUs A DL O EE
MINISTERIO DE SALUD ¥ MEDIO AMBIENTE DE LA
18640 HOSPITAL CENTENARIO CHOUR OIS BESHNTAEE
Terminar

Accediendo al anotador de cada fila se puede acceder a la medicacion enviada por cada paciente

m ®  SSTEMA NACIONAL DE INFORMACION DE PROCURACION Y TRASPLANTE DE LA REPUBLICA ARGENTINA
ICUCQI Listas de Espera de Organos y Tejidos

Envio de medicamentos de induccién solicitud #163715

Solicitud del Equipo de Trasplante

Droga Cantidad de unidades
INMUNOGLOBULINA DE CONEJO ANTITIMOCITOS HUMANOS 25 MG INYECTABLE 15

Envio al Equipo de Trasplante

INMUNOGLOBULINA DE CONEJO
ANTITIMOCITOS HUMANOS 25 MG Envio  Stock

TIMOGLOBULINA 25 MG 1 INVECTABLE: | | 374

Comentarios acerca del esquema de induccion (maximo 500 caracteres)

Enviar datos || Cancelar

< SINTRA

Incucai / Sintra / Listas de Espera de Organosy Tejidos
7 Manitinirial / Pranrama da Quetantabilidad Renal (Induccion) / Envios

aé/ Envio de medicacion de induccién por

Envios a ETX ya realizados
paciente E]

63‘ Preparacion de envios por ETX
Q

b) Los envios ya realizados a Equipos de Trasplante se pueden filtrar por: N° de envio, envio por equipo
de trasplante, situacién del envio (anulado, envio parcial, envio total, recepcionado)

Toda copia es un “Documento No Controlado” a excepcion del original, o de aquel firmado y fechado por el responsable de Calidad
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Blcuca

Envios de medicacion de in i

o  SSTEMANACIONAL DE INFORMACION DE PROCURACION Y TRASPLANTE DE LA REPUBLICA ARGENTINA
I Listas de Espera de Organos y Tejidos

lante.

Clave: [SITUACION ENVIO %] valor:[ ENVIO TOTAL

9] [+ ]| Buscar]

Ultima bisqueds: SITUACION ENVIO= TOTAL;

Aqsnda  Lagout

Pagin
- Fila 1?253d1ed169§

Los datos de la lista se encuentran filtrados

L 4

#ENVIO Equipo de trasplante Fecha Responsable

3642 INSTITUTO DE CARDICLOGIA DE CORRIENTES 18-12-2020 18:10 MANES CARLOS ENVIO TOTAL

3641 EQUIPO DE TRASPLANTE DEL HOSPITAL CORDOBA 10-12-2020 07:57 MANES CARLOS ENVIO TOTAL

3840 UNIDAD DE TRASPLANTE RENAL HOSPITAL ANGEL PADILLA 10-12-2020 07:57 MANES CARLOS ENVIO TOTAL

3830 HOSPITAL CENTRAL 10-12-2020 07:56 MANES CARLOS ENVIO TOTAL

3604 INSTITUTO DE CARDICLOGIA DE CORRIENTES 03-11-2020 08:27 MANES CARLOS ENVIO TOTAL

3568 CUCAIBA CRAINCRTE 24-08-2020 11:20 MANES CARLOS

Clicando en la flecha del final de la linea se puede acceder a la medicacién enviada

Clicando en la primera impresora del final de la linea se puede acceder a la creacion de la constancia C8

SSTEMA NACIONAL DE INFORMACION DE PROCURACION Y TRASPLANTE DE LA REPUBLICA ARGENTINA

o ss
mCU CQl Listas de Espera de Organos y Tejidos

Envio de medicamentos a INSTITUTO DE CARDIOLOGIA DE CORRIENTES

MANES CARLOS
INCUCAT
16-12-2020

Complets:
Institucin:
Fech

Fiscalizé:
Organismo:
Fecha:

General

Nro de envio: 3642
Periodo: 20-11-2020-20-12-2020
Fecha de envio: 16-12-2020

Solicitud Jurisdiccional

Medicamento Cantidad de unidades
SIMULECT 20 MG INYECTABLE 2

CIGANCLOR 500 MG INYECTABLE 2

VALIXA 450 MG COMPRIMIDOS 180

Envio Jurisdiccional

BASILIXIMAB 20 MG Envio Incucai

SIMULECT 20 MG 1 INYECTABLE:
GANCICLOVIR 500 MG

2 unidades

CIGANCLOR 500 MG 1 INYECTABLE:
VALGANCICLOVIR 450 MG

2 unidades

VALIXA 450 MG 60 COMPRIMIDOS: 180 unidades

VALOR DECLARADO:  $ 206840,48

Constancia de fiscalizacién

Envio OL

0 unidades

0 unidades

0 unidades

$0

que es la planilla de envio de medicacion de induccidn por paciente.

Toda copia es un “Documento No Controlado” a excepcion del original, o de aquel firmado y fechado por el responsable de Calidad
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SSTEMA NACIONAL DE INFORMACION DE PROCURACION Y TRASPLANTE DE LA REPUBLICA

mCU CCII Listas de Espera de Organos y Tejidos

Crear constancia del formulario

La planilla de envio de medicacion de induccion por paciente, C88, debe ser firmada por los responsables del INCUCAI (UGRecursos)
y enviad: i e trasplante correspondiente.

I Crear constancia C88

= = 3 para crear la constancia. Se abrira otra ventana con la constancia lista para imprimir desde el
explorador de Internet. An e imprimir la constancia configure desde el mend de la ventana: Archivo/Configurar pagina..., el tamafio
de la hoja para A4 y los cy| irgenes de impresion a 1cm, ademas puede quitar los textos de encabezado y pie de pagina.

Verifique que todos los datos d onstancia se puedan visualizar correctamente. Si se recortaron datos configure el tamaiio
de pdgina y los margenes de impI@ion y reimprima la constancia.

Terminar

L] PLANLLA DE FISCALIZACION DE SOUCITUDES

MEnterin o8 Salud

s Rlcucai

CTUDAD AUTONGMA DE BUENOS AIRES | vacrnes, LE de dicicrshre dc 2000

Siacrn Maceral & Infonrog e & Precarscan v Iresplase 4c @ Kepablcs Arpernaza
Froprams de SNesiosoabiaded del Irasplams Beaal

PFLANILLA DE FISCALIZACION DE SOLICITUDES

INSTITUTC DE CARINCKLAGLA DE CORRIENTES

General Corstarci (RS - MDD )R

Pkt I LR

= i 8.5 .00 A AL AL O
TlE. T TR T T
1 TRRIIE TR mm'_‘m1 B 1 B ] ™~
T T 1

Pl commnii i i e sk aomad s g e S o i comndin o i . s et s, . [ s o e i b . s ok e e s, s sk o
oo g oo . . S s il e L 2o Y i o o s 1 L

s ———"]
Usrstaraa L56 - ML 1VEHD

Clicando en la segunda impresora del final de la linea se puede acceder a la creacion de la constancia C87
gue es el remito que debe ser firmado por el responsable de envio de medicamentos del programa.

Toda copia es un “Documento No Controlado” a excepcion del original, o de aquel firmado y fechado por el responsable de Calidad
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®  SISTEMA NACIONAL DE INFORMACION DE PROCURACION Y TRASPLANTE DE LA REPUBLICA ARGENTINA
I Listas de Espera de Organos y Tejidos

Blcuca

Crear constancia del formulario

El remito, C87, debe ser firmado por los responsables del INCUCAI (UGRecursos) y enviada al equipo
de trasplante correspondiente.

[ Crear constancia C87 ]

Presione Crear constancia C87 para crear la conS@ncia. Se abrira otra ventana con la constancia
lista para imprimir desde el explorador de InterneqQAntes de imprimir la constancia configure desde
el menu de la ventana: Archivo/Configurar pagina. Y el tamano de la hoja para A4 y los cuatro
margenes de impresion a 1cm, ademas puede quitarflos textos de encabezado y pie de pagina.

Verifique que todos los datos de la constancia se plledan visualizar correctamente. Si se
recortaron datos configure el tamano de pagina y Ilds margenes de impresion y reimprima la
constancia.

PROCESANDO SU SOLICITUp, ESPERE POR FAVOR

[Temighr |

Aegentina Blcucai

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES , viernes, 18 de diciembre de 2020

Sistema Nacioma! de Informacién de Procuracién y Trasplanie de la Repiblica Argentina
Programa de Sustentabilidad del Trasplante Renal

REMITO(UI) - ORIGINAL

El presente remito, pertencee al envio #3639 debe ser enviado a HOSPITAL CENTRAL, ALEM Y
SALTA SN -MENDOZA, CP 5500-.

General Constancia C87 - NRO 3968094

Neo envio: 3639
Equipo de trasplante: HOSPITAL CENTRAL
Jefie de equipo TX: MARTINEZ ISABEL
Respomsable del cnvio: MANES CARLOS
Fecha del envio: 10-12-2020 07:56

MEDRCAMENTOS. 1 COMPILIQ 1 Cams
LDXWAS 20 WG 1 INVECTABLE [SMLLECT) 1 1 Z

Contactos

Teléfonos de contacio: 02614490584/ 0261-4490500 |
Coatacto equipa TX 1:
Contacto equipa TX 2:
Coatacto equipo TX 3:

Valor declarado INCUCAL: § 7990236

Recibo Conforme Responsable Coordinador FST
Farma y aclaracion Firma y aclaracidn
INCUCAIL Rarsuary 2250 CP- { 1425) Candad Ausimceres de Ba. As

Tl 011 4THAEI0 | (900-555 4623 kut: 168 | ZX8
Coeed Fdo, Sl de TX - Resofacim |90

Pucde consltz s valider de o conuzcia o et imcncalgonar o Conmitas s liscComtamcias y formuiarion Comexas emede.
Dhces bamcaria por o reeacro e cotmiancia JPMISE i s Do i e dis 52
e i 2O foc cniidager o Naciszal de intecwcsie

T
‘Constancia CS7 - NRO 3968093

<& SINTRA Rlcucai

Central

:.l-"j"r‘:'r;: ‘Agenda

Incucai / Sintra / Listas de Espera de Organos y Tejidos
/' Ment inicial / Proarama de Sustentabilidad Renal (induccion) / Envios

@/ Envio de medicacion de induccion por E] Envios a ETX ya realizados

Eq Preparaciéon de envios por ETX
paciente Q

Toda copia es un “Documento No Controlado” a excepcion del original, o de aquel firmado y fechado por el responsable de Calidad
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c) La preparacion de envio por Equipo de Trasplante se puede filtrar por: N° de equipo de trasplante,
Equipo de trasplante o Jurisdiccion

®  SSTEMA NACIONAL DE INFORMACION DE PROCURACION Y TRASPLANTE DE LA REPUBLICA ARGENTINA

mCUCCII Listas de Espera de Organos y Tejidos

Preparacion de envio por equipo de trasplante Ayuda  Agsnda Llogout
Clave: [--Vista inicial— v] - | Buscar |
= & » B _Pa’ginalde]
Fila 1 a 23 de 23
t*
#ETX Equipo de trasplante Jurisdiccién
202 HOSPITAL DE PEDIATRIA JUAN P GARRAHAN EAT 8
312 HOSPITAL CENTRAL INCAIMEN 8
43 HOSPITAL CENTENARIO cupaio 8
42 HOSPITAL GENERAL DE AGUDOS DR COSME ARGERICH EAIT 8
480 EQUIPO DE TRASPLANTE DEL HOSPITAL CORDOBA ECODAILC. 8
494 INSTITUTO DE INVESTIGACIONES MEDICAS ALFREDO LANARI EAT 8
517 HOSFITAL INTERZONAL DE AGUDOS SOR MARIA LUDOVICA cucaiBA 8
519 CUCAIBA CRAI SUR CUCAIBA 8

SSTEMA NACIONAL DE INFORMACION DE PROCURACION Y TRASPLANTE DE LA REPUBLICA ARGENTINA

.
mCU cai Listas de Espera de Organos y Tejidos

trasplante Ayuda,  Agshda Logout

Clave: (JURISDICCION ) Valor:[CUCRIBA v] [+ ][ Buscar |

W JURISDICCION=CUCAIBA;

Pre)

Pdginaldel
e FilalaS5des5

Los datos de la lista se encuentran filtrados

#ETX Equipo de trasplante Jurisdiccion
517 HOSPITAL INTERZONAL DE AGUDOS SOR MARIA LUDOVICA CUCAIBA @
519 CUCAIBACRAI SUR CUCAIBA

523 CUCAIBA CRAI NORTE CUCAIBA ._:J
1549 HIGA DR. JOSE PENNA - BAHIA BLANCA CUCAIBA L‘J
2684 HOSPITAL DE ALTA COMPLEJIDAD EN RED EL CRUCE CUCAIBA ‘_:J

Terminar

Clicando en la flecha del final de la linea se puede acceder a la medicacion enviada gl equipo de trasplante

i) o SSTEMANACIONAL DE INFORMACION DE PAOCURACION Y TRASPLANITE DE LA REPUBLICA ARGENITINA
ICUCQI Listas de Espera de Organos y Tejidos

Envio de medicamentos a CUCAIBA CRAI NORTE Instouctivg.

General

Nro de envio:
Periodo:
Fecha de envio:

Solicitud Jurisdiccional

No hay datos cargados.

Envio Jurisdiccional

VALOR DECLARADO: $ s

Constancia de fiscalizacién

Constancia C87:

Comentarios acerca del esquema de induccién (maximo 500 caracteres)

Terminar

Toda copia es un “Documento No Controlado” a excepcion del original, o de aquel firmado y fechado por el responsable de Calidad
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2) Solicitudes histéricas de medicaciéon de induccién
& SINTRA Bcucai

Incucai / Sintra / Listas de Espera de Organos y Tejidos.

Ment inicial / Programa de Sustentabilidad Renal (Induccion)

Cecilia Jaime &

z ici historicas 6n de S Stock induccion
induccion

Ea Envios

[% Reporte de induccion

Las solicitudes histéricas de medicacién de induccién se pueden filtrar por: N° de solicitud, Jurisdiccién, N° de
documento del paciente, N° del financiador, N° de lista de espera del paciente, N° de paciente (en el Registro
de pacientes del SINTRA), Apellido del paciente o Nombre del Financiador.

e  SSTEMANACIONAL DE INFORMACION DE PROCURACION Y TRASPLANTE DE LA REPUBLICA ARGENTINA

mCUCOI Listas de Espera de Organos y Tejidos

Solicitud de medicacion histérica de induccion

<.Muci6n histérica, esta lista tra inicialmente vacia.

v| | Buscar |

Clave: [JURISDICCION v] valor: | CUPAIO
Ultima blsqueds: JURISDICCION=CUDAIO;
T —

—

Pagina 1de 4

o @ » » Fila 1 a 25 de 80

Los datos de la lista se encuentran filtrados

SANTAFE  10-04-2020 00:00

L 4

#SOL #PAC Paciente #Documento Jurisdiccién Provincia Prescripcion Situacion

182404 CUDAIO SANTAFE  28-07-2020 00:00 PRESCRIPTO (INC/JUR)
128403 CUDAIO SANTAFE  28-07-2020 00:00 PRESCRIPTO (INC/JUR)
125402 CUDAIO SANTAFE  04-06-2020 00:00 PRESCRIPTO (INCAJUR)
170208 cupaio SANTAFE  17-04-202000.00 ENVIO GENERAL
170205 CUDAIO

PRESCRIPTC (INCJUR)

Si se clica en la X del final de la linea se anula el pedido

®  SSTEMANACIONAL DE INFORMACION DE PROCURACION Y TRASPLANTE DE LA REPUBLICA ARGENTINA

mCUCGI Listas de Espera de Organos y Tejidos

Advertencia
Confi la on de la prescripcion #170206
Una vez lap ipcion no se podra P

Esta seguro de continuar?

Continuar || Cancelar

Toda copia es un “Documento No Controlado” a excepcion del original, o de aquel firmado y fechado por el responsable de Calidad
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3) Stock de induccién

& SINTRA Bcucai

Incucai / Sintra / Listas de Espera de Organos y Tejidos.
Ment inicial / Programa de Sustentabilidad Renal (Induccion)

Envios i historicas 6 Stock induccién
EB X induccion é

[% Reporte de induccion

®  SSTEMANACIONAL DE INFORMACION DE PROCURACION Y TRASPLANTE DE LA REPUBLICA ARGENTINA

ECUCO| Listas de Espera de Organos y Tejidos

Stock induccion Auda  Aqgsda  \ageubh
Clave: [--Vista inicial-__v] =+ | Buscar
Ultima bisqueda: —-Vista inicial--=; DROGA=BASILIXIMAB; DROGA=BASILIXIMAB;
- - ) Pagina 1de 5
Fila 1 a25de 123
*
Etx Nombre (ETX) Droga Medicamento Unidades
202 HOSFITAL DE PEDIATRIA JUAN P GARRAHAN  GANCICLOVIR GoAICLORMMCINIECTASE &
202 HOSPITAL DE PEDIATRIA JUAN P GARRAHAN  BELATACERT JEOARZI0 ML O INECIBLERL g &
202 HOSPITAL DE PEDIATRIA JUAN P GARRAHAN  VALGANCICLOVIR NG A COMRMIDOS B 0 #
INMUNOGLOBULINA DE CONEJO ANTITIMOCITOS  TIMOGLOBULINA 25 MG 1
312 HOSPITAL CENTRAL HUMANOS INVECTABLE (BL 1) 0 &
312 HOSPITAL CENTRAL BASILIXIMAB ?;MULECT 20MG1 INVECTABLE (BL #
312 HOSPITAL CENTRAL BELATACERT NI 200 ML 20 INXECTABLE L 0 &
312 HOSPITAL CENTRAL GANCICLOVIR BoACLOR MM INIECTABE Y &
INMUNOGLOBULINAANTI-LINFOCITO THUMANO  ATG-FRESENIUS 20 MG 1
342} HOSEALCENTRAL DE CONEJO INYECTABLE (BL 1) 0 &
312 HOSPITAL CENTRAL VALGANCICLOVIR oG O COME IS B 0 &

El stock de induccién se puede buscar por: Droga o Equipo de trasplante

SSTEMA NACIONAL DE INFORMACION DE PROCURACION Y TRASPLANTE D LA REPUBLICA ARGENTINA

mCUCOi Listas de Espera de Organos y Tejidos

k induccion
Clave: (DROGA ~] Valor:[VALGANCICLOVIR ] [ Buscar |
Ultima busqueda: DROGA=VALGANCICLOVIR; i
- - » B Pagina 1de 1

Fila 1 a 21 de 21

Los datos de la lista se encuentran filtrados

Etx Nombre (ETX) Droga Medicamento Unidades

202 HOSPITAL DE PEDIATRIA JUAN P GARRAHAN VALGANCICLOVIR A (A 450 MG 60 COMPRIMIDOS g &

312 HOSPITAL CENTRAL VALGANCICLOVR VALIKA450 MG 60 COMPRMIDOS &

413 HOSPITAL CENTENARIO VALGANCICLOVR VALIKA4S0 MG 60 COMPRIMIDOS &

232 HOSFITAL GENERAL DE AGUDOS DR COSME ARGERICH VALGANCICLOVIR g‘t% $ACMG SO COMERINDICSHE. 1 &
VA IXA £50 MG 80 COMPRIMINGS. o

Toda copia es un “Documento No Controlado” a excepcion del original, o de aquel firmado y fechado por el responsable de Calidad
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m ®  SSTEMA NACIONAL DE INFORMACION DE PROCURACION Y TRASPLANTE DE LA REPUBLICA ARGENTINA
cucai Listas de Espera de Organos y Tejidos
Clave: [NOMBRE (ETX) ] Valor: | Hospital Central l [+ |)Buscar ]
2 bisqueda: NOMBRE (ETX)=Hospital Central; /
——
- » Eéginaldel
Flala6de6

Los datos de la lista se encuentran filtrados
Etx Nombre (ETX) Droga Medicamento Unidades
312 HOSPITAL CENTRAL BASILIXIMAS SIMULECT 20 MG 1 INYECTABLE (BL 1) - &
312 HOSPITAL CENTRAL BELATACEPT NULOJIX 250 ML 250 INYECTABLE (BL ) 0 &
312 HOSPITAL CENTRAL VALGANCICLOVIR VALIXA 450 MG 80 COMPRIMIDOS (BL 50) 0 &
312 HOSPITALCENTRAL INMUNOGLOBULINAANTI-LINFOCITO THUMANO DE CONEJO ~ ATG-FRESENIUS 20 MG 1INYECTABLE (BL1) 0 |
312 HOSPITAL CENTRAL INMUNOGLOBULINA DE CONEJO ANTITIMOCITOS HUMANOS ~ TIMOGLOBULINA 25 MG 1 INYECTABLE (BL1) 0 &
312 HOSPITAL CENTRAL GANCICLOVIR CIGANCLOR 500 MG 1 INYECTABLE (8L 1) 0 &

4) Reporte de induccién

Los reportes se pueden solicitar por: Solicitudes fiscalizadas, Envios realizados o Entregas realizadas

SSTEMA NACIONAL DE INFORMACION DE PROCURACION Y TRASPLANTE DE LA REPUBLICA ARGENTINA
Listas de Espera de Organos y Tejidos

Blcucai

Reporte
Los datos marcados con * son obligatorios

General

* Fecha de inicio del periodo: |

< Fecha de finalizacion del periodo: |

[Enviar datos || Cancelar]

Y hay que especificar la fecha del periodo que se quiere consultar

SSTEMA NACIONAL DE INFORMACION DE PROCURACION Y TRASPLANTE DE LA REPUBLICA ARGENTINA

Blcucai

Listas de Espera de Organos y Tejidos

Reporte
Los datos marcados con * son obligatorios

General

| Enviar datos || Cancelar

Toda copia es un “Documento No Controlado” a excepcion del original, o de aquel firmado y fechado por el responsable de Calidad
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®  SSTEMA NACIONAL DE INFORMACION DE PROCURACION Y TRASPLANTE DE LA REPUBLICA ARGENTINA

mCU CO' Listas de Espera de Organos y Tejidos

Reportes de induccion Ayuda,

Los datos marcados con * son obligatorios

Fecha de ejecucidn de la consulta: 21-12-2020
Poblacidon general de evaluacidn: Solicitudes de medicacion fiscalizadas

Criterio de evaluacion: del 01-11-2020 al 21-12-2020

Solicitudes agrupadas por provincia y medicamento

Descargar archivo Excel |

TMGB25 SML20 FNS20 CLOR500 VLXA450

CAPITAL FEDERAL - - -
BUENOS AIRES - - - -
CATAMARCA - - - -
CHACO - - = =

CHUBUT - - - -
CORDOBA - - - -
CORRIENTES - 2 - 2
ENTRE RIOS - - - -
FORMOSA - - - -

Control| de Cambios:

Version Fecha Accién

1.0 06/10/2021 Creacion
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El objetivo es monitorear y garantizar que la gestion de medicamentos del PNSP concuerde con la normativa
vigente y acompafiar en los procesos y procedimientos a las jurisdicciones desde el nivel central.

Frecuencia: 2 veces al afio.
Modo: presencial y/o a distancia.

Fundamento: mantener el contacto directo con las jurisdicciones, sobre todo con el representante
jurisdiccional y el personal afectado a las funciones de gestion de medicamentos ya que esto enriquece y da
lugar a que se planteen distintas dudas y probleméticas que tuviesen los mencionados y que el personal de
la UCPE puede ayudar a resolver.

También permite ver y conocer realidades de cada jurisdiccion para adaptar (si fuera necesario) la gestion de
los medicamentos a las mismas.

Dentro de los 10 dias habiles posteriores a la realizacion de la auditoria sera enviada el acta de
recomendaciones e informe final al Director del Organismo Provincial de Ablacion e Implante y al personal
responsable de la gestion de medicamentos.

Actividades a realizar

1) Entrevista con el Director del OPAIL:

e Nombre completo

Afio de designacion en el cargo

Formacion

Nombre y designacién del responsable de gestién de medicamentos del PNSP local.
Afio de designacion en el cargo

Formacion

Capacitacion al ingreso del programa

Nombre del establecimiento para almacenamiento de los medicamentos del PNSP
Domicilio del almacenamiento de los medicamentos

Conocimiento de la normativa vigente acerca de la correcta gestion de los medicamentos

2) Medicamentos del PNSP:

o Nombre del responsable directo y reemplazo en caso de ausencias

o Establecimiento donde se encuentra el espacio fisico de almacenamiento (propio, farmacia de
hospital, del OPAI, etc.)

e El lugar de almacenamiento, ¢tiene acceso restringido y/o autorizado? ¢ quién y como se guarda la
llave? ¢ Esta indicado con sefalética?

e Lista del personal autorizado en contacto con los mismos.

o ¢ Dispone el espacio fisico de almacenamiento de temperatura controlada/?

o (Estael area libre de humedad y/o calor directo?

e Medidas de seguridad: matafuegos en vigencia, aire acondicionado, luz de emergencia, equipo
generador de energia, dispone de seguro/péliza ante siniestro: incendio, robo, inundacion, etc.

e Control de Stock de los medicamentos

¢ Inspeccion visual de los medicamentos

e Estado de los medicamentos

¢ Vencimiento de los medicamentos

¢ Medicamentos observados o no conformes: deteriorados, con vencimientos préximos y/o vencidos.

e (Cual es el destino final de los mismos?

3) Distribucion y entrega de Medicamentos:
e ¢Realizan la distribucién bajo normas FEFO!! 2
LI FEFO son las siglas de “First Expires, First Out”, o lo que es lo mismo, el primero que caduca, el primero que sale.

Toda copia es un “Documento No Controlado” a excepcion del original, o de aquel firmado y fechado por el responsable de Calidad
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e ¢ Realizan envios por correo?
e ¢;Laempresaresponsable de la distribucién dispone de seguro ante robo?

4) Fiscalizacion de documentos:

e Formularios: C80, C83y C84

e Recetas originales de solicitud del paciente.

e Planilla de stock remanente en SINTRA, firmada por el/la representante jurisdiccional, al cierre de
cada bimestre.

e Acta de disposicion final o acta de destrucciéon de medicamentos vencidos.

Control de Cambios:
Version Fecha Accion
1.0 06/10/2021 Creacion
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Objetivo: monitorear y garantizar que la gestién de medicamentos concuerde con la normativa vigente y
acompaniar en los procesos y procedimientos.

Frecuencia: 2 veces al afio.
Modo: presencial y/o a distancia.

Fundamento: mantener el contacto directo con los profesionales responsables de la custodia y las
operaciones logisticas como asi también de informar la trazabilidad de los medicamentos que componen el
vademécum, es de suma importancia para detectar desvios y gestionarlos con rapidez.

La notificacidn temprana de cualquier situacion que no sea la ideal también permite ver y conocer la calidad
dl servicio que brindan.

Dentro de los 10 dias habiles posteriores a la realizacién de la auditoria sera enviada el acta de
recomendaciones e informe final al responsable del Operador Logistico.

Actividades a realizar

1) Entrevista con el/la directora/a técnico/a y el representante comercial consignando:

e Nombre completo

e Afio de designacion en el cargo

e Formacion

e Buenas practicas de almacenamiento: Almacenamiento de medicamentos e insumos, control de
plagas, control de temperatura y humedad, balanzas, capacitaciones, matafuegos, observaciones de
auditorias previas resueltas, Indicaciones generales y sugerencias.

e Inventario: se solicitara una impresién del stock y la ubicacion de los mismos y se corroborard dicha
informacion tomando una muestra de los mismos.

Se dejara por escrito si existe 0 no desvio de informacidn, se realizara conteo de todo el stock.

Control de Cambios:
Version Fecha Accién
1.0 06/10/2021 Creacion
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