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BUENOS AIRES, 15 ABR 2008

VISTO las Leyes N° 24.193 (t.o Ley N° 26.066) y N° 25392, los
Decrelos Nros. 512/95, 267/03, 1125/00 y 1949/06 del P.E.N., la Resoluciéon N°
610/07 del Ministerio de Salud, las Resoluciones INCUCAI Nros. 319/04, 080/09,
309/07 y 276/08; y

CONSIDERANDO

Que las leyes citadas en el visto, como asi también sus decretos
reglamentarios, comprenden entre sus previsiones aquellas practicas vinculadas
a la obtencion y preservaciéon de células progeniloras hematopoyéticas (CPH) y
su posterior implante a seres humanos, ademas de la creacién de un Regisiro

Nacional de Donantes de dichas céiulas en el ambito de este Instijuto Nacional.

Que, asimismo, el Decreto N° 1125/00 incorpora 3! listado de
practicas consideradas de 1écnica corriente contenidas en el aniculo 2° de la
Ley N° 24.193, a la ablacidon e implantacion de corddn umbilical, entendiendo
como 1al a2 las CPH existentes en ia sangre ubicada en el corddn umbilical
{SCU) y la placenta luego del alumbramiento.

Que el Decreto N® 1948/06 dispone que [a obtencion, preservacion y
el implanie de CPH comprende sus diferentes modalidades de recoleccion
(médula ésea, sangre periférica, sangre del cordon umbilical y (a placenta), y
aquellas que en el fuluro la tecnologia permita incorporar para la realizacién de
traspianies autdlogos y alogénicos.

',."_-: Que (2 Resolucion N° 610/07 del Ministeno de Salud, eslablece la

competencia de este Inslituto Nacional para eniender en las actlividades
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vinculadas con la ulilizacion de células de origen humano, para su posterior
implanie en seres humanos.

Que las Resoluciones INCUCAI Nros 319/04 y 060/09 aprueban las
normas para la habilitacidon de bancos de CPR provenientes de la vena umbilical
y la placenta con fines de lrasplante, ademéas de las normas para la colecta,
procesado, esludios, almacenamiento y envio de dichas células.

Que resuitz indispensable que los profesionales a cargo de la colecta

na interfieran ni compiometan el cuidado y la seguridad de la madre y/o el recién

Ny nacido.
Que el articulo 5° de la Resolucién INCUCAI N° 318/04, contempla e!
procesamiento y criopreservacion de CPH provenientes de SCU con destino

especifico a su uso en el hermano/a enfermol/a.

Que las Resoluciones INCUCAI Nros. 309/07 y 276/08 categorizan en
Clinicamente Aprobada. Opcion Clinica, Experimental y Generalmente No
Recomendada,. las indicaciones meédicas para el empleo de las referidas células
en distintos fipos de enfermedades. determinando el procedimienio
administrativo aplicable para la correspondiente disponibdidad de las mismas,

Que la utikzacion de CPH de SCU ha experimeniado un enorme
crecimiento en los vltimos anos, dando lugar a la progresiva creacidn de
establecimienios entre cuyas aclividades figura la preservacion de CPH de SCU
y la placenta para un eventual uso aulblogo. es decir, establecimientos que
proponen su guarda con la finalidad de ser preservadas para una ulilizaciéon

hipotética futura en la misma persona. sin que exsta indicacion meédica

o eslablecida, ni evidencias cientificas ni clinicas en la actualidad que la
L3 . .
] 24 sostengan en el momento de la caplacion, colecta, procesamients vy
/ s fi .
e preservacion para estos fines.
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Que independientemenie de lo sostenido precedentemente. la

autoridad competente tiene el mandato de regular tode procedimiento destinado

a la medicina humana, en consecuencia, y dada la presencia de estos

establecimientos en nuestro pals, resulla necesario proceder a la regulaciéon de

e los mismos tomando como fundamento los principios de volunlanedad,

NN 1 .l confidencialidad, altruismo y solidaridad que caracterizan al sistema de

\ 5 procuracién y trasplante en el ambito nacional.

7 Que en este marco debe garantizarse que Jos procesos

desarrollados, tanto en la captacién de donanles, como en la obtencién,

procesamiento y conservacion de las CPH de SCU hasta su implantacion, sean
operados bajo programas de garantia de calidad.

Que en esle mismo sentido corresponde asegurar las condiciones

edilicias, ambientales y de seguridad fisica y bioldgica que deben reunir los

centros involucrados, ademas de desarroliar e mplementar sistemas y canales

de informacién precisos y actualizagos sobre la donacion de las células, asi

como criterios transparentes de acceso a las mismas, sobre |a base de una

evaluacion objetiva de (as necesidades médicas.

Que en el ambito de {a Unibn Europea dichos objetivos, asi como la
necesidad de asegurar regutaciones nacionales armoénicas, se han wvisto
reflejados en la Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de
Europa, del 31 de marzo de 2004, vinculada al dictado de normas de calidad y
de segundad para la donacion, 13 obtencién, la evaluacién, el procesamiento, la
preservacion, el aimacenamiento vy la distribucion de células y tejidos humanos.

Que por medio de la Deciaracion de Mar del Plata del 17 de

noviembre de 2005, fa Red/Consejo Iberoamericano de Donacion y Trasplante

ha consignado que “"Es un pre-requisito esencial para garantizar la seguridad,

calidad, eficacia y los aspectos éticos en la practica del trasplante, la existencia
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de normas jurldicas nacionales que regulen la actividad de donacién y trasplante
de o6rganos, lejidos y células. La obtencidn, procesamiento, asignacion,
disiribucién & mplanle de oérganos, fejidas y células de donante vivo o
cadavérico, deben estar supeditados a un Ente Oficial Nacional como organismo
regulador y coordinador de la actividad, dependiente de la Auloridad Sanilaria

Nacional”,

Que la World Marrow Donor Association (WMDA), en un informe de
2006 en el que recomienda politicas para Esiados Unidos, Europa y Asia sobre
temas de interés publico referidos a bancos de CPH de SCU publicos vy
privados, alienta el establecimiento de bancos publicos que se basan en la
donacién altruista y voluntaria, destacando, 2 suv vez, la inexistencia de
evidencia clara de que estas células puedan usarse en medicina regenerativa 6

para el tratamsenio de otras enfermedades en el futuro.

Que el Grupo Europeo de £tica, considera que en la actualidad la
¢ d Onica utilizacion de las células de SCU son para trasplanie alogénico,

colectadas a partir de la donacién altruista, y se opone al almacenamiento
privado porgue su posibilidad de uso en medicina regenerativa es puramente
hipotética.

Que ta Academia Americana de Pediatria sefala que no existen
evidencias soélidas para recomendar el almacenamiento de las células de SCU
!t para uso futuro del nifo, y que se debe desalentar su conservaclén para uso
| autédlogo como “"segura bioldgice”.

Que la ordenanza del Ministerio del Trabajo, de Ia Salud y de la

Politica Social de ltalia, del 28 de febrero de 2008, sélo permite la conservacién
de sangre del cordén umbilical en estructuras piblicas y para su uso alogénico

A con fines solidarios.
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Que el temperamento adoptado en la presente resolucién recoge
criterios establecidos en el Real Decreto 1.301 del 10 de noviembre de 2006 del
Ministerio de Sanidad y Consumo de Espana, por el que se establecen normas
de calidad y segundad vinculadas a células y tejidos para su uso en humanos,
fomentando una participacién destacada del sector publico y de las
organizaciones sin animo de lucro en la prestacion de los servicios de utilizacion
de los mismos.

Que en el ambitc nacional existen opiniones coincidentes de diversas
sociedades cientificas, entra ellas la Sociedad Argentina de Hematologia, las
cusles consideran que la utilidad demostrada de las células progenitoras
hematopoyéticas de cordén umbilical es el trasplante alogénico como
reconstituyente hematopoyético, no existiendo evidencias concluyentes sobre la
utilizacion de estas células para la reconstitucion de otros tejigos.

Que asimismo, han expresado sus reservas en cuanlo al resuilado
del trasplante autdlogo y han advertido sobre la publicidad engaiosa llevada a
cabo al respecto, promoviendo y apoyando el sistema altruista, voluntario y
solidario sobre el que se basa el sistema argentino de donacién de organos,
tejidos y células.

Que ademas. debe contemplarse en la presente norma la siluacidn
de aquellas unidades colectadas hasta la fecha, toda vez que este Organismo
Nacional no puede garantizar los procedimienitos aplicados a tales fines, ya que
los mismos se han desarrollado sin regulacion dictada por la autoridad
competente.

Que la Comisién Federal de Trasplante (CO.FE. TRA) ha tomado la
intervencién correspondiente, canalizando de esta manera el asesoramiento del
Consejo Federal de Salud (CO.FE.SA.) previsto en el inciso b} del articulo 44 de
la Ley 24.193 y Decreto 512/95.

\\
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Que en la presente norma ha participado el Comité de Bioética de
este Instituto Nacional, en el marco de sus atribuciones.

Que el Registro Nacional de Donantes de Células Progenitoras
Hematopoyéticas. la Direccion Cientifico Técnica y el Depantamento de Asunias
Juridicos han tomado !a intervencioén de su competencia.

Que la presente medida se dicta en uso de las compelencias
otorgadas por las Leyes Nros. 24.193 (to. Ley N° 26.066) y 25.392 y Decretos
Nros. 512/95, 267/03 y 1949/06. segun Acta N° 08 de fecha 13/04/09.

Por ello;

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

gEucdl

1. De los establecimientos y profesionales.

Dra
DIkE

ARTICULO 1°.- Dispénese que las actividades relacionadas con la captacién,
colecta, procesamiento, almacenamiento y distribucidn de células progenitoras
hematopoyéticas (CPH) provenientes de la sangre ubicada en el cordon
umbilical y la placenta para uso autélogo eventval, solo podran realizarse en
aquellos establecimientos habilitados y a través de profesionales autorizados,
conforme las normas contenidas en los Anexos | y Il de las Resoluciones
INCUCA} Nros. 319/04 y 060/09 y en las que en un futuro las reemplacen,

complementen o amplien.

ARTICULO 2°- Los establecimientos que con anterioridad al dictado de la
presente norma realicen las actividades reguladas por {a misma, dispondran de

'\ \ un plazo de ciento ochenta (180) dlas corridos desde su entrada en vigencia,

‘ |
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para adecuarse a los requisitos de habilitacion senalados en el arliculo
precegente

ARTICULO 3°- A parir de la entrada en vigencia de la presente, los
establecimientos referidos en el articulo anterior no podran difundir su actividad,

captar donanies ni efectuar nuevas colectas, procesamiento, almacenamiento y

distribucion de CPH de SCU hasta tanto no den cumplimiento a los requisitos y

condiciones establecidos por esta norma,

ARTICULO 4°.- El INCUCAI, sin perjuicio de las competencias correspondientes
a las autoridades sanitarias junisdiccionales, desarrollard y mantendrd
actualizado un registro de establecimientos habilitados conforme la presente

resolucion.

ARTICULO 5°.- El incumplimiento por pare de los profesionales autorizadas y

MEucs)

establecimentos habiltados de las nomas establecidas en la presenle
resolucion, dara lugar a la aplicacion de las sanciones previstas en la Ley N°
24.193.

Il. Unidades colectadas a partir de la enlrada en vigencia de la presente norma.

ARTICULO 6°.- Las CPH provenientes de la sangre de cordon umbilical y la
placenta que se colecten a partir de fa entrada en vigencia de la presente
resolucién para usos audtdlogos eventusles, usos para los que no haya
indicaclon médica establecida, deberan ser inscriptas en el Registro Nacional de
Donantes de Células Progenitoras Hematopoyéticas. mediante el Protocoio

aprobado en el Anexo Ill de Ia Resolucidn INCUCAI N° 318/04 y en las que en

un fuluro la reemplacen, complementen o amplien, y estaran disponibles para su

A uso alogénico, conforme lo establecido por la Ley N° 25.392

PERSPECTIVAS BIDETICAS © 2DDS NDBUKD AND14 NP 26-27: 42-56

—p—



Buckup - Interior FLACSO 26-27 - FEBRERO 2@.@@ 24/06/2010 14:54 Pagina 49

PERSPECTIVAS BIDETIDAS 49

= Ministarin do atsctd de lo, = Neariiin

ARTICULO 7° - La utilizacién de dichas células en procedimientos terapéuticos,
deberad llevarse a cabo conforme las disposiciones establecidas en las
Resoluciones INCUCAI Nros. 309/07 y 276/08, y en las que en un futuro las
reemplacen, complementen o amplien.

ARTICULO 8°- Apruébase el formulario de "Autornizacion de Egreso de
Unidades de CPH de SCU", gue como ANEXO A integra la presente, mediante

/_
TARBALLA

el cual el Registro Nacional de Ocnantes de Células Progenitoras

Hematopoyéticas autorizara la liberacién de jas unidades criopreservadas por
parte del establecimiento en que se encuentran.

ARTICULO 9°.- A efectos de 'a aulorizacién para la colecta y preservacion de
las unidades de CPH de SCU, la informacion que los profesionales deberan

suministrar a la madre/padre con anterioridad a su obtencidn para uso autdlogo

evenlual o alogénico, debe ser amplia y suficiente, comprendiendo todos los
s aspectos ¢ue incumban, ¢lara, actualizada y adaptada a la cultura y habilidades
de éstos, conforme el modelo de consentimiento informado que como ANEXO B
forma parte integrante de la presente.

ARTICULO 10°- En aquellos casos en que la madre/padre autorizante/s
desistan de (a preservacion de la unidad en alguno de los eslablecimientos
consignados en el Articulo 1° de la presente resolucion. la misma ser# remitida a
un banco publico y estara disponible exclusivamenie para su uso alogénico.

(1. Unidades colectadas con anterioridad a !a entrada en vigencia de la norma.

ARTICULO 11°- Las unidades de CPH de SCU colectadas con anterioridad a [a
entrada en vigor de esta resolucion, deberan ser nolificadas al Registro Nacional
de Donantes de CPH, adjuntando la informaclén consignada en el ANEXO C

que forma parte integrante de la presente resolucion. En el caso de su
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utiizacron, deberd cumplirse con los procedimienlos establecidos en las

Resoluciones INCUCAI Nros. 308/07 y 276/08 y en las que en un fuluro las
5 reemplacen, complementen o amplien.
ARTICULO 12°.- Los establecimienios que cuenten con unidades colectadas y
preservadas con anterioridad al dictado de la presente, deberén darle opcién a
la madre/padre aulorizante/s a incorporar las mismas al Registro Nacional de
Donantes de CPH para su utilizacion conforme lo dispuesto en el articulo 6° de
la presenie
ARTICULO 13°- El INCUCAI convocard a una Comisién de Expertos que
deberé estar integrada por representantes de la Facultad de Medicina de la

Universidad de Buenos Aires, de fa Academia Nacional de Medicina, de las

Sociedades Cientificas y del Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion

BlRED i

Productiva, 2 fin de que la misma evalie y analice los datos suministrados en el
marco del articulo 11°, cuyas conclusiones seran elevadas al Directorio del
INCUCAI con el objeto de proponer al Ministerio de Salud de (a Nacion las
acciones que eslime corresponder.

ARTICULO 14°- Registrese. Notifiquese a los interesados. Comuniquese a fa
Secretaria de Politicas, Regulacion € institutos del Ministerio de Salud de 1a
Nacién, a las Autoridades Sanitarias Provinciales, a los Organismos
Jurisgiccionales de Ablacidn e Implante, a ta Sociedad Argenlina de Trasplantes,
a la Asociacion Argeniina de Hemolerapia e Inmunohematologia, al Grupo

Argentino de Trasplante de Médula Osea, la Sociedad Argentina de

Hematologia, al Consejo Asesor de Pacientes y al Consejo Asesor de
Profesionales. Comuniquese a las areas competentes del Instiluto, publiguese,

dése a la Direccidn Nacional del Registro Oficial y archivese.

/|
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ANEXO A

AUTORIZACION DE EGRESO DE UNIDADES DE CPH DE SCU -

o El Registro Nacional de Donantes de Células Progenitoras Hematopoyéticas,

) ,= AUTORIZA, al Banco de CPH de SCU ..o oo
i a liberar la Unidagd

preservada en ese establecimiento, deslinada a ser ulilizada en el Trasplante

Autélogo / Trasplante Alogenico del pacienie cuyas datos persanales, patologia,

estudios de histocompatibilidad (cuando correspondan) lugar y fecha del

trasplanie figuran en este Registro.

Lugar y fecha
Firma del Director del Regisiro Nacionat de Donantes de CPH.
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AUTORTIO 1A e Crinnf

ANEXO B
NOMBRE DE LA INSTITUCION
_‘ NOMBRE DEL B-CPH-SCU
w()
) CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PRESERVACION, USO

AUTOLOGO EVENTUAL Y DONACION DE GELULAS PROGENITORAS
- HEMAYOPOYETICAS (CPH) DE LA SANGRE PLACENTARIA Y DEL
i CORDON UMBILICAL

Alos ... .. diasdelmes de .........coc.oceveeenne del @R0L. . o
mediante el presente consentimiento escrito, ACEPTO / ACEPTAMOS

53 PRESERVAR en forma voluntara, luego del nacimienia de mi / nuestro hijo las
Celulas Progenitoras Hematopoyéticas de la sangre residual de la placenta y del
cordén umbilical, para su almacenamiento en el Banco de Células Progenitoras
Bematopoy@liCas o i e e e e
conforme la informacion recibida sobre el uso autdlogo eventual de las
mencionadas células, usos para los que no hay indicacion médica establecida
aclual, asumiendo los costos operativos que la colecta y preservacion implican.

Asimismo ACEPTO / ACEPTAMOS que las mencionadas células sean

inscriptas en el Registro Nacional de Donantes de CPH que funciona en el
INCUCAI y que en el caso de existir un paciente en nuestro pais 0 en el exterior
que necesite de un Trasplante de CPH, cuya compatibilidad coincida con la
unidad preservada, la misma sea destinada para el alotrasplante del mismo, no

R
Y
K generando dicha utilizacion ningun tipo de resarcimiento economico.
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He / hemos recibido y entendido la informacion presentada referente a la
donacién de células progenitoras hematopoyéticas, y he / hemos tenido la
oporiunidad de formular las preguntas consideradas necesarias pars
comprender plenamente el procedimiento.

He / hemos sido informados que en caso de que (3 unidad no reuniera los
requisitos que establecidos en las Resoluciones INCUCAI Nros. 319/04 y 060/09
y en las que en un futuro las reemplacen, complementen ¢ amplien, para su
preservacion, la misma sera desechada., salvo gque el Banco proponga su
ulilizacion en el marco de un protocolo de invesligaciéon debidamente aprobado
por la autoridad competente, en cuyo caso se requerirad un consentimiento
especifico para elio.

ACEPTO / ACEPTAMOS que para el casc de desistir de la preservacidn de l1a
unidad, la misma sea transferida a un banco publico y estard disponible
exclusivamente para su uso alogénico.

Doy / damos nuestra AUTORIZACION para que con la sangre placentaria se
efectien los esludios de grupo sanguineo, factor Rh, histocompatibilidad,
cultivos bactertanos y celulares, estudio de enfermedades infecciosas
transmisibles y cualquier otro estudio que se considere necesario a los fines del
trasplante. Doy / damos nuestra CONFORMIDAD para que loda la informacién
obtenida de los estudios efectuados y surgidos de esle acta se incluyan en el

Regtsiro Nacional de Donantes de CPH y en cualquier registro intemacional que

el INCUCAI juzgue apropiado, de manera estrictamente confidenciat

Nombre y Apellido de [a madre........ ..o i e e s

bt DNI, e e e e eneeeeeie eeeeiee e eeie eeeses e s eaee aeesennes .
\\, Fecha de Nacimiento.........
\ Dir@eioN. ... ciciv st it i e ceceiee s e e
\,
A
S\
Y s A
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TAASPLENYE BI DACANAY

TRIBIONO. ... ettt et e e e e s et

Firma

Nombre y Apellido del padre ...........

Fecha de Nacimiento......... ........

91T o Y5 O O TSRO
L= =] (0 T ST PSS

Firma RS OO

Nombre y Apellido de la persona que obliene el consentimiento .....................

T o s s e e e e e e tieas saeie e

CONSENTIMIENTO EXCLUSIVO PARA LA MADRE.

Estoy de acuerdo en que 20 ml. de mi sangre se ulilicen para la determinacién
del grupo sanguineo, factor Rh, antigenos del sistema HLA y el estudio de

marcadores de enfermedades infecciosas transmisibles.

Firma, aclaracién y DNI:
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2008 « Aryy i Honigisje o Bail Saaiabiog Ome
Hinisterio de SHadurl do o = Nezeietn
cucai
ANEXO C
Nombre de la Institucion
Nombre del Banco de CPH de SCU
Direccién N
Identificacion de la Unidad de SCU R
[1D de la Unidad | | Sexo (FI1M) | |
Grupo sanguineo -
[ Sistema ABO | [ Sistema Rh-Hr | |
Volumen e =
Colectado | | Criopreservado | -
Células Nucleadas Totales Células CD 34+
£ Colectadas Colectadas
; | Criopreservadas o Criopreservadas -
Fenotipo HLA o
A ‘ A B B Cc Cc DRBE1 | DRB1 | DQB | DQB
1 1
1 = =
Resultados del tamizaje serolégico para enfermedades infecciosas
En Sangre materna e
T “ No | Ne | Po No Ne | Po
Realizad | g s Realizad | ¢ s
e e, ° % | !
Brucelosis Hep C
Sifilis HIV
Chagas Toxoplasmosis I
Hep B Citomegalovirus
[ B En Sangre del recién nacido |
No Ne Po| | No W| Po
Realizad | ¢ ‘l s Realizad | g s
o | | (o) |
| Brucelosis 1] Hep C |
W\
b 1\
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2009 - Ang de Homengje a Rgut Scaiaben Qe

> Momislinics e CHalited oo b A it
IiIC ucal

SUTGRIAD r T Cril MLIFTRANT T

Chages _ Toxoplasmosis
|HepB 1 | Citomegalovirus

Sifilis [ [ HIV _‘I
I
‘|

| Viabilidad celular | |

Numero de viales B ‘ Suero: ‘ Plasma:

[ Células: | ADN:
| criopreservados: |

Resultados microbioldgicos
| Pos | Neg

| | Aerébicos
| Anaerébicos

| Fecha del informe: Firma del Director |

| dd/mm/aaaa ‘ weidiciidicee... | delBanco ’
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