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1. INTRODUCCION. CRITERIOS GENERALES DE SELECCION DE PACIENTES

El trasplante cardiaco (TxC) se ha convertido en una clara opcion terapéutica para el manejo de
determinado grupo de pacientes afectados de cardiopatia en fase terminal y que no presenten
contraindicaciones.

Los avances en el campo de la inmunosupresion, el control de las complicaciones infecciosas y la
adecuada seleccion del donante y del receptor, han permitido mejorar la eficacia de esta terapia.

Segun el registro de la International Society of Heart and Lung Transplantation (ISHLT) en su
informe de 1995, la sobrevida global del trasplante cardiaco al primer afio se situaba en un 76%,
afiadiéndose un 4% de mortalidad a cada afio de evolucion. Si se analizan los datos de los Gltimos
afios hay una mejora de los resultados, con un 81% de sobrevida al primer afio y 73% al tercer
afio de seguimiento.

Estos resultados han contribuido al importante aumento del nimero de trasplantes en todo el
mundo. Mé&s de 66.000 casos se contabilizan ya en el registro internacional.

En Uruguay se realizaron 48 trasplantes cardiacos durante los primeros cinco afios (1999 — 2003)
de cobertura del Fondo Nacional de Recursos (FNR).

Internacionalmente, las indicaciones de TxC son en mayoritariamente miocardiopatias dilatadas
(41%), cardiopatias de origen isquémico (39%) y valvulares (11%). Se agrega una miscelanea de
otras indicaciones como miocardiopatias restrictivas, hipertroficas, miocarditis, tumores
cardiacos y algunas cardiopatias congénitas.

Las necesidades de trasplante cardiaco han ido aumentando en los Gltimos afios conforme se
mejoraron los resultados. En el area europea, Francia tiene la mayor tasa de intervenciones con
10 trasplantes por millén de habitantes/afio; le sigue Espafia donde, desde el afio 1998, el nimero
de trasplantes esta situado en 350 anuales lo que hace una tasa anual mantenida por encima de los
8 TxC por millon de habitantes. Mientras tanto, en USA se realizan entre 6 y 7 TxC por millén de
habitantes/afio.

En el Uruguay, la tasa anual de trasplantes se ha mantenido por debajo de 4 por millon de
habitantes.

Las principales causas de muerte segun el registro ISHLT son: en el primer mes el fallo primario
del injerto y el fracaso multiorganico; en el primer afio, la infeccidn seguida de fracaso del injerto
y rechazo agudo y después del primer afio, la enfermedad vascular del injerto (EVI) y las
neoplasias.

En cuanto a la morbilidad post trasplante cardiaco segun el mismo registro ISHLT, que analiza la
incidencia acumulada a los 7 afios, se destaca la HTA en el 97%, la disfuncidn renal en el 35,5%,
la hiperlipidemia en el 89%, la diabetes en el 35% y la EVI en el 43%.

La decision de realizar un TXC se ha de apoyar en el conocimiento de los riesgos y beneficios de
la técnica y los de la historia natural de la enfermedad cardiaca.

Actualmente se considera indicado el TXC en pacientes con fallo cardiaco terminal en clase
funcional 111 y/o 1V de la NYHA, pobre calidad de vida, riesgo de muerte subita, ausencia de



respuesta a un tratamiento médico maximo o a una opcion quirdrgica estandar y una expectativa
de vida inferior al afio.

En general, los candidatos seran pacientes que podran mejorar mucho tras el trasplante y que
tengan una aceptable expectativa y calidad de vida, por lo cual los pacientes méas jovenes o de
mediana edad son los mas beneficiados. La indicacion y valoracion de trasplante cardiaco en
edades de 60-65 afios se debe realizar teniendo en cuenta un manejo adecuado de la lista de
espera, especialmente por el impacto de la cardiopatia isquémica. Un analisis exhaustivo de la
etiologia de la enfermedad, sus potenciales terapéuticas, la maxima aplicacion de las mismas y la
evaluacion funcional son premisas béasicas antes de incluir pacientes en un programa de
trasplante.

Es importante que la indicacion de TxC no se realice demasiado precozmente asi como que no se
espere a que los pacientes estén muy evolucionados. La mayoria de las indicaciones de TxC se
realizan en pacientes afectados de miocardiopatia dilatada o cardiopatia isquémica con mala
funcién ventricular, sin que la etiologia de la enfermedad condicione el prondstico postrasplante.

En la evolucién de estos pacientes con IC se han implicado multiples factores predictivos de
mortalidad: datos de funcion biventricular y hemodindmicos, capacidad funcional, estado
neuroenddcrino y bioquimico y arritmias. Sera, por tanto, un conjunto de estos factores lo que
ayudara a la toma de decision del trasplante.

2. INDICACIONES CUBIERTAS POR EL FNR
El FNR cubrird las siguientes indicaciones de TxC:

Criterios de inclusion:

- Fallo cardiaco terminal en clase funcional 111 y/o 1V de la NYHA

- Edad menor de 60 afios

- Ausencia de respuesta a un tratamiento médico maximo o a una opcién quirdrgica
estandar

- Expectativa de vida inferior al afio

- Estabilidad psico-emocional y social

- Resistencia vascular pulmonar inferior a las 6 unidades Word

Criterios de exclusion:

- Infeccidn activa

- Enfermedad neoplasica

- Drogadiccién / alcoholismo

- Isquemia de miembros inferiores

- EPOC

- Enfermedades cronicas degenerativas

- Problemas psicosociales (analfabetismo, esquizofrenias, etc)
- Obesidad superior al 125% del peso ideal

Los pacientes con insuficiencia renal y/o diabetes se analizaran caso a caso.



3. DEFINICION DE LA COBERTURA DEL FNR
La cobertura se realizara a través de los siguientes modulos:
3.1. Mddulo pretrasplante (incluye estudios de factibilidad y seguimiento pre — trasplante)

La evaluacion pretrasplante cardiaco requiere una serie de estudios relacionados al estado
cardiologico y al andlisis de los distintos sistemas en vistas a determinar la mejor terapéutica para
el paciente y la factibilidad del trasplante. En principio, se orienta a la busqueda de una
terapéutica mas sencilla que un trasplante cardiaco. Los estudios son sucesivos y el algoritmo se
modifica de acuerdo a la etiologia de la enfermedad de cada paciente. Se llegard a una biopsia
endomiocérdica si el paciente no tiene una etiologia demostrable y se haran estudios exhaustivos
para diferenciar al paciente isquémico del necrético, de manera de definir la factibilidad de una
revascularizacién miocérdica vs. un trasplante.

Por otro lado, se realizaran diversos analisis en busqueda de otras entidades que puedan afectar
una terapéutica de este tipo e incluso contraindicar el procedimiento.

Los pacientes deberan ser evaluados por diferentes especialistas: psicélogo, infectologo, asistente
social, fisioterapeuta, oftalmdlogo, odontdlogo, urélogo, ginecélogo, gastroenterélogo, neumo-
logo, neurdlogo, y eventualmente otros especialistas, los que verificaran las condiciones del
paciente, informando la situacion de los diferentes sistemas y subsistemas.

Todos los informes y resultados deberan ser presentados para ser evaluados por el FNR.

A partir de esta evaluacion, el paciente sera controlado por el equipo de trasplante en forma
semanal realizandose los estudios complementarios que se requieran para mantener el paciente en
Optimas condiciones pretrasplante.

La cobertura financiera de este médulo incluye:

- Internacion con medicamentos y material descartable.

- Laboratorio: paraclinica completa, funcionalidad hepatica, proteinograma electroforético,
marcadores oncogénicos, globulinas, poblaciones linfocitarias, estudios completos de
coagulacidn, estudios de histocompatibilidad, etc.

- Infectoldgicos: serologias completas, intradermoreaccion, cultivos seriados, inmuniza-
ciones completas segun protocolo.

- Estudios complementarios: biopsia endomiocéardica, cateterismo derecho, cineangio-
coronariografia, ecocardiografia doppler color, MUGA, prueba de perfusion miocéardica
con isonitrilo, ecografia abdominal, funcional respiratorio, holter 24 hs., electrocardio-
grama, radiografia de torax, ecodoppler de vasos, test de consumo de oxigeno.

- Consultas con: cardidlogo, cirujano, fisioterapeuta, neumologo, inmundélogo, infectélogo,
odontélogo, oftalmélogo, urélogo, ginecologo.

- Globulinas antilinfocitarias, anticuerpos monoclonales, citostaticos, quimioterapicos,
gama globulina humana, expansores plasmaticos (por ej. albumina) interferones
inyectables, factores de la coagulacion, aciclovir, ganciclovir, aminoacidos, cefalospo-
rinas de 3ra. generacion, vancomicina.

- Tratamiento de descompensacion segun estado del paciente.



- Seguimiento del paciente en lista de espera en forma semanal por el equipo. (cardiélogo,
fisioterapeuta, infectologo, psicologo y licenciado en enfermeria).

- Controles segun requerimiento en lista de espera. (ECG, laboratorio completo, serologias,
estudios de inmunidad, cross contra panel, RX torax y/o ecocardiograma)

3.2. Mddulo de trasplante (cobertura de TxC hasta el alta hospitalaria, incluye complicaciones)
La cobertura financiera de este modulo incluye:

- Internacion a partir de la cirugia en unidad de cuidados intensivos o sala de trasplante.

- Todos los procedimientos quirdrgicos y auxiliares de diagnosticos: biopsias endomio-
cardicas, laboratorio, hematologia, hemoterapia, electrocardiografia, ecocardio-grafia
doppler color, radiologia, tomografia computada, arteriografia, etc.

- Equipo quirurgico y cardiol6gico de mantenimiento y ablacion en el donante.

- Medicamentos inmunosupresores, profilacticos y no imnunosupresores. (sueros antilinfo-
citarios, OKT3, plasmaféresis, prostaglandinas, factores de coagulacion VIII, alimenta-
cion parenteral gammaglobulinas humanas, etc.).

- Materiales descartables.

- Reoperaciones relacionadas con la cirugia de base.

- Procedimientos: didlisis, resonancia magnética, asistencia circulatoria mecénica
(centrifuga, ECMO o baldn de contrapulsacién), etc.

- Transporte aéreo y/o terrestre para la obtencion del 6rgano.

3.3. Mddulos de control periodico no anuales (posteriores al alta hospitalaria)
La cobertura financiera de este médulo incluye:

- Internacion, medicamentos y material descartable.

- Biopsia endomiocérdica con anatomia patoldgica, microscopia dptica y electronica.

- Laboratorio: todos los estudios requeridos para el control incluyendo ciclosporinemia y
serologias.

- Estudios complementarios: radiologia, ecocardiograma bidimensional, electrocardio-
grama.

- Consultas: cardiélogo, psicélogo, infectélogo, fisioterapeuta.

- Dos visitas ambulatorias en las que se realizan laboratorio, radiografia, electrocardio-
grama y consulta con fisioterapeuta y cardiélogo.

3.4. Mdbdulos de control anual
La cobertura financiera de este médulo incluye:

- Internacion, medicamentos y material descartable.

- Biopsia endomiocéaridca con anatomia patoldgica, microscopia éptica y electrénica.

- Laboratorio: todos los estudios requeridos para su control incluyendo ciclosporinemia,
serologias, inmunoldgicos y poblaciones linfocitarias.

- Estudios complementarios: radiologia, ecocardiograma doppler color, electrocardio-
grama, eco abdominal, holter a dos canales, ergometria, prueba de perfusion miocéardica



con isonitrilos, MUGA, funcional respiratorio, cateterismo cardiaco derecho e izquierdo
con cineangiocoronariografia.
- Consultas: cardidlogo, psicoterapeuta, fisioterapeuta, oftalmologia, odontologia, neumolo-
gia, dermatologia.
3.5. Modulos de rechazo (posteriores al alta hospitalaria)
La cobertura financiera de este modulo incluye los estudios y tratamientos necesarios para las
complicaciones por rechazo que ocurran luego del alta del modulo de trasplante.
3.6. Mddulos de complicaciones infecciosas (posteriores al alta hospitalaria)
La cobertura financiera de este médulo incluye los estudios y tratamientos necesarios para las
complicaciones infeccionsas que ocurran luego del alta del médulo de trasplante.
3.7. Medicacién inmunosupresora
El FNR entrega la medicacion inmunosupresora de los pacientes trasplantados en base a un
protocolo de tratamiento establecido en cada caso.
3.8. Cronograma general de los modulos de seguimiento cubiertos por el FNR
Primer afio:
- Seis moédulos semanales que se realizan durante los primeros 45 dias.
- Tres mddulos quincenales que se realizan hasta cumplir los primeros 3 meses.
- Tres mdédulos mensuales que se realizan hasta cumplir los primeros 6 meses.
- Dos modulos bimestrales.
- Un modulo anual.

Segundo afio:

- Tres médulos trimestrales.
- Un modulo anual.

Afios subsiguientes:

- Un méddulo semestral por afio
- Un modulo anual.



4. AUTORIZACION DE LA COBERTURA
4.1. Evaluacion técnica de las solicitudes

La autorizacion de tratamientos por parte del FNR se hard basandose en la evaluacion técnica de
las solicitudes, para lo cual podra utilizar los mecanismos de asesoramiento que entienda
necesarios, incluyendo segunda opinién médica, discusion en ateneos y requerimiento de
documentacion adicional.

4.2. Médulo pretrasplante

Una vez recibido el pedido de cobertura, el FNR realizard una evaluacion de la situacion del
paciente y convocara un ateneo para analizar la solicitud y la evaluacion realizada y asesorar
sobre la pertinencia del ingreso al mddulo pretrasplante.

El ateneo se integrard con un representante de cada uno de los Institutos de Medicina Altamente
Especializada (IMAE) de la especialidad y un representante de la Direccion Técnico Médica del
FNR, sin perjuicio de las asesorias que la Comision Honoraria Administradora (CHA) considere
necesarias. La autorizacion de la solicitud correspondera al FNR.

4.3. Modulo de trasplante
De acuerdo a los resultados de los estudios del médulo pretrasplante y una vez incluido en lista
de espera de trasplante por parte del Instituto Nacional de Donacién y Trasplantes (INDT), el
FNR autorizara el ingreso del paciente a la lista de cobertura.
4.4. Modulos postrasplante
El FNR cubrira los diversos médulos una vez que son realizados y de acuerdo al cronograma
descrito anteriormente. En el caso de los mddulos de complicaciones, el IMAE debera denunciar
telefénicamente la complicacion en forma previa a la realizacién del mismo.
La medicacidén inmunosupresora posterior al alta, se entregara al paciente en forma mensual, de
acuerdo al plan terapéutico establecido en el formulario de realizacion del trasplante y los
controles de seguimiento.

5. REQUISITOS PARA EL TRAMITE DE AUTORIZACION

- Envio de la solicitud
Las solicitudes de mddulos pretrasplante y trasplante cardiaco seran enviadas al FNR, en donde
se estudiara la pertinencia de la indicacion en funcion de la presente normativa, verificandose
ademas el cumplimiento de los aspectos administrativos necesarios para dar curso a la misma.

- Indicacién

La indicacion del procedimiento constituye una etapa indisoluble del tratamiento integral del
paciente y en consecuencia es de responsabilidad directa del médico tratante de la institucion



asistencial que da cobertura al paciente en conjunto con medico director del programa de
trasplante en el IMAE. En consecuencia el formulario de solicitud debera llegar al FNR firmado
por el médico tratante, identificado con su nimero de caja profesional.

Documentacion necesaria

La documentacion a enviar al FNR incluye:

Fotocopia de Cédula de Identidad del paciente

Fotocopia del Carné de Asistencia si se trata de un beneficiario de ASSE — MSP

Hoja de Identificacion del paciente. La Hoja de Identificacion es un formulario
preimpreso, cuyo modelo es aportado por el FNR y en donde deben ser llenados los datos
identificatorios del paciente, el tipo de cobertura, el tratamiento solicitado, el meédico
responsable de dicho tratamiento y el aval de la institucion de origen (Director, Director
Medico, Director Técnico, etc.). Deberd incluir de manera visible uno o mas numeros
telefénicos en los cuales el paciente o su familia inmediata puedan ser ubicados.

Hoja de consentimiento informado. El tramite de solicitud debe acompafiarse del
consentimiento informado del paciente a los efectos de la realizacion del acto médico.
Este consentimiento sera recabado por el médico tratante en un modelo de consentimiento
aportado por el FNR. Debera constar en el mismo la firma del médico y del paciente. Para
el caso de pacientes menores de edad o incapaces, el consentimiento seré firmado por sus
padres, tutores o curadores.

Formulario de Solicitud de Pre-trasplante o Trasplante Cardiaco. Los datos médicos que
justifican la indicacion del tratamiento deben ser recogidos en el Formulario de Solicitud.
El mismo es una hoja preimpresa cuyo modelo es aportado por el FNR y que contiene
datos sobre las condiciones del paciente y la patologia de la cual surge la indicacion del
trasplante. El FNR registrara en su base de datos la informacion de este formulario, por lo
cual es imprescindible registrar en forma completa todos los items consignados en los
casilleros correspondientes. Cualquier omisién en su llenado sera causal de devolucion de
la solicitud.

Historia Clinica. La misma debe ser completa, debe llegar impresa en forma legible y en
la misma deben establecerse todos aquellos aspectos que hacen a la anamnesis y examen
fisico, destacando los principales hechos clinicos y su evolucion. De tal manera que de su
lectura y analisis resulten claramente los motivos de la indicacion. El envio de esta
historia clinica es indispensable ya que la informacidon que se aporta en el formulario
precodificado (altamente funcional a los efectos de registro) es necesariamente parcial y
en ocasiones no refleja cabalmente la situacion del paciente.

Paraclinica necesaria para la autorizacion. Los informes de la paraclinica deben ser
recientes a efectos de que puedan ser evaluados correctamente con la situacién del
paciente al momento de la autorizacion. Quedara a criterio de los técnicos del FNR la
necesidad de actualizarla.

En caso que surja la necesidad de ampliar informacion respecto a la situacién clinica 'y a
la evolucidn, los técnicos del FNR podran recabar informacion con el médico tratante o
con el paciente.

Es indispensable que al paciente se le hayan realizado los siguientes estudios:

o Ecocardiograma doppler



CACG. (Debe enviarse informe y pueden solicitarse imagenes)
ECG de 12 derivaciones

Radiografia de torax frente y perfil

Hemograma completo

Glicemia

Crasis

Perfil lipidico

Serologia para: VIH, VDRL, Chagas, Hepatitis By C, CMV
lonograma, Azoemia y Creatininemia

TSH

OO0OO0OO0O0O0O0O0OO0OO0O0

Es recomendable que durante la fase de tratamiento médico optimizado se realice:

0 Test de ejercicio (prueba de los 6 minutos)
0 Medida de consumo de oxigeno
0 Medidas (2) de BNP

De acuerdo a la patologia, situacion clinica y/o comorbilidades de cada paciente, en
algunos casos puede requerirse funcional respiratorio, doppler de vasos de cuello, otros
estudios o interconsulta con otros especialistas.

Pautas para los informes de ecocardiografias:

Los estudio ecocardiogréficos deberan reunir las siguientes condiciones minimas:

a.
b.

deben estar realizados y firmados por Médico Cardi6logo

deben ser ecocardiogramas doppler con las especificaciones que se detallan mas
adelante en cada caso

en el paciente portador de cardiopatia isquémica deben informar en forma precisa
sobre:

motilidad global y segmentaria

medidas de dimension

medidas de funcion ventricular (F.E.V.1. y funcién diastolica)

existencia de valvulopatia asociada o0 concomitante

en el paciente portador de cardiopatia valvular deben contar con la siguiente
informacion minima, que permita estadificar el grado de severidad de la valvulopatia:

Estenosis valvular aértica. Deben informar al menos:

—S@hooooe

motilidad global y segmentaria

medidas de dimension

medidas de funcién ventricular (F.E.V.I. y funcion diastélica)
existencia de valvulopatia asociada o concomitante

velocidad maxima

gradiente maximo o gradiente pico

gradiente medio

area valvular

indice de obstruccion
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Insuficiencia valvular aortica. Deben ser doppler color e informar al menos:

a. ancho del chorro regurgitante
b. cociente entre el ancho del chorro regurgitante y el didmetro del tracto de salida
c. determinacion de flujo diastdlico adrtico

Estenosis mitral. Deben ser estudios transesofagicos e informar al menos:

a. area valvular mitral medida por doppler
b. score de Wilkins medido por E.T.E.
c. determinacion de presion sistolica pulmonar

Insuficiencia mitral. Deben ser transesofagicos color e informar al menos:

area de regurgitacion

flujo en venas pulmonares

vena contracta

estado de musculos papilares (destacar si existe ruptura)
determinacion de presion sistolica pulmonar

®o0 o

6. CARACTER DE LA AUTORIZACION Y VALIDEZ DE LA MISMA

Evaluada la informacién por parte del equipo médico del FNR y teniendo en cuenta las
normativas vigentes, se emitird -si corresponde- una Autorizacién para realizar el procedimiento
solicitado con cobertura financiera del FNR.

La no emisién de la Autorizaciéon solicitada significa solamente que, en las condiciones
especificas, el procedimiento no se encuadra dentro de los requerimientos técnico-
administrativos de cobertura financiera por parte del FNR. Por lo tanto no modifica las
obligaciones asistenciales de los médicos actuantes y no supone un pronunciamiento sobre la
pertinencia o no de la indicacion médica realizada.

El FNR entiende que la responsabilidad del IMAE actuante no culmina con el alta otorgada en el
mismo. Por consiguiente no emitird autorizaciones para actos subsiguientes si entiende que estan
relacionados a un procedimiento recientemente realizado.

La Autorizacion emitida podra incluir a modo de aclaracién en su texto, alguna restriccion al
pago del procedimiento en virtud de la existencia de otro u otros procedimientos concomitantes
financiados también por el FNR.

El FNR emite la Autorizacion sobre la base de la informacion médica enviada. La efectivizacion
del pago estard sujeta a una evaluacion definitiva con la informacidon que se envie una vez
realizado el procedimiento.

La Autorizacion del FNR tiene una validez de tres meses. Pasado ese plazo sin que el

procedimiento haya sido realizado, se debera gestionar ante el FNR la actualizacion de la misma
explicitando los motivos por los cuales al acto médico fue postergado.
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7. INFORME DE REALIZACION Y FACTURACION
Una vez que el paciente se encuentre de alta, el IMAE actuante debera enviar al FNR:

- Formulario de realizacion de cada paciente. EI modelo de dichos formularios es entregado
por el FNR y constituye una historia codificada. Deben completarse todos los datos.

- Autorizacion correspondiente, emitida por el FNR

- Resumen de alta de cada uno de los pacientes.

Los IMAE solo podréan facturar los procedimientos que el FNR les comunique que tienen pago
autorizado.

En forma previa al pago de los procedimientos presentados al cobro, el equipo médico del FNR
estudiard la documentacion enviada con los procedimientos realizados por los IMAE. En caso
que se encuentre algun tipo de inconsistencia entre los datos enviados o se carezca de algin dato
relevante se suspenderd el tramite de pago y se solicitara por escrito al IMAE la informacion
necesaria. Si de la evaluacion resulta que se ha actuado fuera de los protocolos vigentes, o bien
que la informacién enviada antes del procedimientos no reflejaba adecuadamente la situacion
clinica del paciente, podra disponerse el no pago del acto realizado.

El FNR no asumiré el pago de dispositivos cuyo uso resulte fallido o no queden implantados en el
paciente. Tampoco asumird el pago de dispositivos que se utilicen en procedimientos no
autorizados por el FNR. En los actos con cobertura autorizada por el FNR, no se asumira el pago
de dispositivos cuya marca y/o modelo no se encuentren en el listado de dispositivos autorizados
para ser usados con cobertura del FNR.

Los IMAE s6lo podran autorizar insumos o dispositivos registrados y autorizados por el MSP.

8. REQUISITOS QUE DEBERAN CUMPLIR LOS IMAE

Los Servicios de trasplante cardiaco que aspiren a desarrollar su actividad como Institutos de
Medicina Altamente Especializada deberan, en primer lugar, obtener la habilitacion pertinente en
el MSP.

Una vez otorgada dicha habilitacion, deberan presentarse ante la CHA adjuntando constancia de
la misma y solicitando la cobertura financiera de los procedimientos a realizar. En esa instancia
deberan adjuntar una descripcion de los procedimientos que realizardn y manifestaran su
conformidad con los protocolos técnico - administrativos vigentes. Deberan detallar el equipo
técnico que actuard en el IMAE especificando su experiencia acreditada en la especialidad en el
pais y en el exterior. Identificaran un responsable del Servicio en caracter de Director Técnico.
De igual modo, presentardn ante el FNR el equipamiento disponible y otra informacion que
resulte util para evaluar las condiciones del servicio médico a brindar.

La CHA solicitara los asesoramientos técnico-administrativos que entienda convenientes asi
como otra informacion que considere necesaria para emitir un pronunciamiento. Dichos
asesoramientos incluiran visitas a las instalaciones y podran resultar en niveles de exigencia aun
mayores que los requeridos para la habilitacion.
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La CHA emitird una resolucion por la cual se establecera si se otorga o no la cobertura financiera
a los actos a cumplirse por parte de los solicitantes, para aquellos pacientes que opten por
atenderse en ese IMAE. Dicha resolucion podra incluir algun tipo de condicionante o restriccion
y podra ser modificada cuando existan razones que lo ameriten a juicio de la CHA.

El FNR solicitara periodicamente a los IMAE la actualizacion de la informacion presentada al
inicio de su actividad, sin desmedro de lo cual, es obligacion del IMAE informar al FNR cada vez
que se produzca un cambio en el plantel de técnicos actuantes, y en particular en la Direccion
Técnica.

Es obligacion de los IMAE informar al FNR toda complicacion o evento adverso que se produzca
durante la atencion de pacientes bajo esta cobertura financiera. Es también obligacion de los
IMAE informar de inmediato al FNR la ocurrencia de fallos o problemas con el equipamiento o
con las instalaciones en las cuales desarrollan su actividad. EI FNR podra realizar en cualquier
momento los controles que entienda pertinentes respecto a esos aspectos.

El FNR implementara actividades de auditoria, seguimiento, evaluacion de resultados y control
técnico-administrativo de los actos que financia, incluyendo consultas directas a los pacientes
tratados, control de historias clinicas y otras que entienda pertinentes para el cumplimiento de sus
fines.

Es obligacion de los IMAE facilitar la tarea de control y seguimiento, por lo cual deberan
estimular la participacion de los pacientes en los programas del FNR.

El IMAE es responsable de la atencion brindada a los pacientes, por lo cual debera contar con un
registro de los procedimientos que realiza, llevando un archivo de historias clinicas completo y
ordenado, todo lo cual podré ser consultado por el FNR cuando lo entienda necesario.

Los IMAE tienen responsabilidad sobre el seguimiento de los pacientes a los cuales tratan
asegurando una adecuada coordinacion con la institucion de origen.

9. SEGUIMIENTO POR PARTE DEL FNR

El FNR realiza un seguimiento de todos los procedimientos efectuados bajo su cobertura con la
finalidad de la evaluacién de la técnica en el mediano y largo plazo. Los datos recogidos a través
del formulario de solicitud y de seguimiento alimentan una base de datos que permite evaluar los
resultados obtenidos con los diferentes procedimientos o tratamientos financiados.

El FNR podra realizar evaluacion de los pacientes o de las historias clinicas, asi como entrevistas
a pacientes a efectos de conocer la evolucion posterior. Toda vez que lo entienda necesario podra
citar a los pacientes a efectos de realizar una evaluacion o bien solicitar al IMAE actuante que
cite a determinado grupo de pacientes e informe sobre su evolucion.
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