LEGISLACION EN MEXICO
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1er. Congreso Interamericano para la acreditacion de
Laboratorios Clinicos, Bancos de Sangre y células Progenitoras Hematopoyéticas



Antecedentes

egulacion
* Leyes, reglamentos, normas
* Obligatorio

e Acreditacion
* Criterios
* Opcional
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Antecedentes

Células troncales

* Tipo celular primitivo e indiferenciado, capaz de auto
replicarse y de producir multiples tipos celulares a través
de su proliferacion y diferenciacion

e Célula troncal hematopoyética

* Entidad morfoldégica inmadura e indiferenciada, capaz
de autoreplicarse y de generar los distintos tipos de
células sanguineas
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Antecedentes

Células troncales

* Hematopoyeética
* No hematopoyética

* Mesenquinales
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Antecedentes

rimer trasplante de médula 6sea: 1957

Bases cientificas del trasplante de MO:
* Dr. Donnall Thomas 1960°s 1970 ’s

e 2014.- Un millon de trasplantes de progenitores
hematopoyeéticos
 Médula 6sea
e Sangre periférica movilizada
e Cordon umbilical
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Antecedentes

as células troncales hematopoyéticas han sido
empleadas terapéuticamente por 60 anos

* Uso plenamente regulado
* Nacional (?)
* |Internacional
* Legislacion
e Estandares
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Antecedentes

Células troncales hematopoyéticas
* Uso en Medicina Regenerativa / Terapia Celular
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Definiciones

Medicina Regenerativa

 Campo emergente e interdisciplinario que tiene como
objetivo la reparacion, sustitucion o regeneracion de
células, tejidos u 0rganos para restaurar la funcion
alterada. Utiliza una combinacion de varios enfoques
tecnolodgicos, que incluyen el uso de células troncales,
moléculas solubles, ingenieria genética y de tejidos y
terapia celular
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Definiciones

* Terapia Celular

e Aplicacion de células vivas a un organismo con el
proposito de reparar un tejido o recuperar funciones
perdidas.
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Legislacion en México

onstitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos
*Ley General de Salud

*Reglamento de la Ley General de Salud

*Normas Oficiales Mexicanas (NOM)
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Constitucion Politica

Articulo 42

* Toda persona tiene derecho a la proteccion de la salud

* La ley definira las bases y modalidades para el acceso a
los servicios de salud . ..
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Ley General de Salud

Articulo 3¢

* En términos de esta Ley, es materia de salubridad
general:

e XXVI.- El control sanitario de la disposicion de érganos,
tejidos y sus componentes y células
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Ley General de Salud

itulo Décimo Cuarto: Donacion, Trasplantes y
Pérdida de la Vida

* Capitulo | Disposiciones comunes
* Articulo 313.- Compete a la Secretaria de Salud

* |.- El control y la vigilancia sanitarios de la disposicion y
trasplantes de organos, tejidos y células de seres humanos,
por conducto del 6érgano desconcentrado denominado
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios
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Ley General de Salud

Il. Establecer y dirigir las politicas en salud en
materia de donacion, procuracion y trasplantes de
organos, tejidos y células, para lo cual se apoyara
en el Centro Nacional de Trasplantes, y en el Centro
Nacional de la Transfusion Sanguinea
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Ley General de Salud

Articulo 316

Los establecimientos que realicen actos de
disposicion de sangre, componentes sanguineos y
células progenitoras hematopoyéticas, deberan
contar con un Comité de Medicina Transfusional,
el cual se sujetara a las disposiciones que para tal
efecto emita la Secretaria de Salud.
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Ley General de Salud

Articulo 316
* Los establecimientos de atencion medica que utilicen
células progenitoras o troncales para regeneracion de
tejidos deberan contar con el Comité Interno de
Trasplantes a que se refiere el articulo 316 de esta Ley.
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Ley General de Salud

apitulo Dos.- Donacion

Articulo 321 Bis. La Secretaria de Salud promovera
que en todo establecimiento de atencion
obstétrica, se solicite sistematicamente a toda
mujer embarazada su consentimiento para donar
de manera voluntaria y altruista la sangre
placentaria para obtener de ella células troncales o

progenitoras para usos terapéuticos o de
investigacion, . ..
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Ley General de Salud

Articulo 327.- Esta prohibido el comercio de
organos, tejidos y células. La donacion de estos con
fines de trasplantes, se regira por principios de
altruismo, ausencia de animo de lucroy
confidencialidad, por lo que su obtenciony
utilizacion seran estrictamente a titulo gratuito.
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Realidad

Venta de productos de terapia celular

* Mesenquimales
* Origen
* Biofarmaco
* Pureza

* Potencia
* |nocuidad
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Ley General de Salud

apitulo Ill Trasplante

Articulo 330.- Los trasplantes de organos, tejidos y
células en seres humanos vivos podran llevarse a
cabo cuando hayan sido satisfactorios los
resultados de las investigaciones realizadas al
efecto, representen un riesgo aceptable para la
salud y la vida del donante y del receptor, y siempre
gue existan justificantes de orden terapéutico
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Ley General de Salud

Articulo 338

El registro de los trasplantes de células progenitoras
o troncales estara a cargo del Centro Nacional de la
Transfusion Sanguinea
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Ley General de Salud

Articulo 340.- El control sanitario de |la disposicion
de sangre lo ejercera la Secretaria de Salud a través
de la Comision Federal para |la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios.

* Articulo 341.- La disposicion de sangre,
componentes sanguineos y células progenitoras
hematopoyéticas con fines terapéuticos estara a
cargo de bancos de sangre y servicios de
transfusion que se instalaran y funcionaran de
acuerdo con las disposiciones aplicables. La sangre
sera considerada como tejido.
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Ley General de Salud

Articulo 341 Bis.

* La Secretaria de Salud y los gobiernos de las
entidades federativas, en sus respectivos
ambitos de competencia, deberan impulsar la
donacion de células progenitoras
hematopoyéticas, para coadyuvar en el
tratamiento o curacion de los pacientes que las
requieran, asimismo, la Secretaria de Salud fijara
las bases y modalidades a las que se sujetara el
Sistema Nacional de Salud al respecto.

1er. Congreso Interamericano para la acreditacion de
Laboratorios Clinicos, Bancos de Sangre y células Progenitoras Hematopoyéticas



Ley General de Salud

Articulo 341 bis

La Secretaria de Salud, emitira las disposiciones que
regulen tanto la infraestructura con que deberan
contar los bancos de sangre que lleven a cabo actos
de disposicion y distribucion de células
progenitoras hematopoyéticas, como la obtencion,
procesamiento y distribucion de dichas células
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Reglamento

eglamento de la Ley Ge,neral de Salud en Materia
de Control Sanitario de Organos, Tejidos y
Cadaveres de Seres Humanos

* Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Trasplantes

 Articulo 1.- El presente Reglamento tiene por objeto
regular la disposicion de 6rganos, tejidos y células, con
excepcion de la sangre, componentes sanguineosy
células progenitoras o troncales, que se realicen con
fines de trasplante
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NOM

OM?253-SSA2-2012, para la disposicion de sangre
humana y sus componentes con fines terapéuticos

* Proy-NOM- SSA1-2015 para la disposicion de
células troncales y progenitoras con fines
terapéuticos y de investigacion

* 17 referencias a leyes, reglamentos y NOM
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Proyecto NOM Troncales

stablece el marco normativo para
* Troncales Hematopoyéticas

* Terapia e investigacion
* Troncales no Hematopoyéticas

* Investigacion

* Prohibe el uso terapéutico
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Problematica

roncales hematopoyéticas

* Uso en trasplante
* Ley General de Salud
* Reglamento de la LGS
* Uso en Terapia Celular o Medicina Regenerativa
* Definir alcance legal, considerando su efectividad terapéutica
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Problematica

roncales No Hematopoyeéticas

* Células mesenquimales

* Uso en Medicina Regenerativa o Terapia Celular
* Protocolos de investigacion
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Contacto

angel.guerra@imss.gob.mx

angel.guerra@cordonvital.com
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