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Montevideo, =2 JUN 2006
VISTO: la Ley N° 17. 668 de 15 de julio 2003 modificativa de la Ley
N° 14.005 de 17 de agosto de 197 1;---------mn=-mmmmmm=mm =

RESULTANDO: que dichas disposiciones legales hacen referencia al

marco juridico de trasplantes de organos y tejidos, a cargo del

Instituto Nacional de Donacion y Trasplante de Células, Tejidos y




Organos - que funciona en el Hospital de Clinicas “Dr. Manuel
Quintela” - Facultad de Medicina - Universidad de la Republica;------

CONSIDERANDO : I) el avance de la ciencia y la tecnologia en la

T
I} que se ha tomado como base cientifica, la Directiva

2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo Europeo de
fecha 31 de marzo de 2004 relativa al establecimiento de normas de
calidad y de seguridad para la donacién, la obtencién, la evaluacion,
el procesamiento, 1la preservacion, el almacenamiento y la
~distribucién de células Y tejidos humanos, contemplandose los
conceptos de bioética y bioseguridad, asi como las pautas socio
culturales Vigentes;————~——~——-——-————~——~-—-————~——-————~———————--—~——-—-—'— -----
III) que el trasplante de células y tejidos humanos

€8 un sector de la medicina que registra un fuerte crecimiento y
entrana grandes oportunidades para el tratamiento de enfermedades
hasta ahora incurables. Debe garantizarse la calidad Y seguridad de
estas sustancias, en particular a fin de evitar la transmision de
enfermedades. El Estado debe fomentar adecuados niveles de
proteccién de la salud publica-——-ooeeee -
IV) que, la disponibilidad de células y tejidos

humanos utilizados con fines terapéuticos depende de la disposicién
de las personas a realizar donaciones;-------~oeoo____________
V) que, para proteger la salud publica, disminuir

los efectos adversos y evitar la transmisién de enfermedades
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infecciosas a través de estos tejidos y células, deben tomarse todas
las medidas de seguridad durante su donacién, obtencion,
evaluacion, procesamiento, preservacion, almacenamiento,
distribucion, uso y desecho;---------~========------m=m=-morommooooo oo
Vl) que dada la necesidad de prohibir el

comercio de células y tejidos humanos, es necesario promover
campanas de informacion y educacion, tanto a escala nacional como
regional, sobre la donacion de células y tgjidos humanos. El Estado
debe promover la donacién altruista de células y tejidos humanos,
procurando satisfacer las necesidades asistenciales (Ley 17.668 de
15 de julio de 2003);-------========r=====m=-r=mmmsmosmmmssseomoooosooommoo s
VII) que es menester disponer de un marco

regulatorio a fin de garantizar normas de calidad y seguridad en
cuanto a la obtencién, evaluacién, procesamiento, almacenamiento,
distribucién y desecho de células y tejidos humanos. Por
consiguiente, es esencial que disposiciones nacionales aseguren las
células y tejidos humanos de calidad y seguridad equivalentes con
las exigidas regional e internacionalmente;------=-=-==--==---==---=---mmoo
VIII) que las células y los tejidos destinados a la

produccién industrial, incluidos los productos sanitarios, deben ser
regulados por la presente norma en lo que se refiere a la donacion,
obtencién, procesamiento, evaluacioén y distribucion;-------------------
IX) que el presente Decreto incluye todas las

células y tejidos humanos. Se aplica, por lo tanto, a las células



madre, progenitoras hematopoyéticas de sangre periférica, células
del cordén umbilical (sangre), células de la médula ésea y células
troncales adultas y embrionarias;-------------«--m-woocoeeeceo________
X) que esta reglamentacion se aplicara a las

cé€lulas y los tejidos utilizados tnicamente como injerto autélogo
dentro de un mismo procedimiento quirtrgico en lo que refiere al
consentimiento y comunicacioén al Instituto Nacional de Donacién y
Trasplante de Células, Tejidos y Organos. Excluye la sangre y los
productos sanguineos Ley N° 12.072 de 4 de diciembre de 1953 y
Decreto N° 385/00 de 26 de diciembre de 2000 (excepto las células
progenitoras hematopoyéticas) y los 6rganos humanos Ley N° 14.005
de 17 de agosto de 1971 commommmecem e
XI) La utilizacién clinica de células y tejidos

humanos para su uso con seres humanos podria verse restringida
por una disponibilidad limitada. Es necesario que existan criterios
| para el acceso y adjudicacion de estas células y tejidos humanos de
manera transparente, sobre la base de una evaluacién objetiva de las
necesidades médicas;—-------———--comomome
XII) que es preciso incrementar la confianza en

cuanto a la calidad y la seguridad de células y tejidos humanos
donados, la protecciéon de la salud de los donantes vivos y el respeto
de los donantes fallecidos (Ley N° 14.005 de 17 de agosto de 1971 y
Ley N° 17.668 de 15 de julio de 2003), y la seguridad del proceso de

aplicaCION; -
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XIII) que las células'y tejidos humanos utilizados
para terapias alogénicas pueden proceder de donantes vivos y de
donantes fallecidos. A fin de garantizar que el estado de salud de un
donante vivo no se vera afectado por la donacién es preciso realizar

un reconocimiento médico previo. Asimismo, debe respetarse la

dignidad de los donantes fallecidos (Ley N° 14005 de 17 agosto de

1971y Ley N° 17.668 de 15 de julio de 2003);----=--=-==="="7777 7T

XIV) que la utilizacion de células y tejidos
humanos para su aplicacién en el cuerpo humano puede provocar
enfermedades y efectos no deseados. La mayor parte de éstos pueden
evitarse con una evaluacion }detallada del donante y con la
evaluacién de cada donacion de acuerdo con las normas establecidas
y actualizadas de conformidad con los mejores conocimientos
cientificos disponibles;------=----===--==7=7=mTTT I

XV) que los programas de aplicaciéon de células
y tejidos humanos deben basarse en el principio de la voluntariedad
de las donaciones y la no remuneracioén, el anonimato del donante y
el receptor, el altruismo del donante y la solidaridad entre donante y
receptor (Ley N° 14.005 de 17 de agosto de 1971 y Ley N° 17.668 de
15 de julio de 2003);-----n==--==r-==r="=TT T T

XVI) que deben tomarse todas las medidas
necesarias para garantizar a los posibles donantes de células y
tejidos humanos la confidencialidad de cualquier informacion

relacionada con su salud que s€ haya transmitido al personal




autorizado, de los resultados de las pruebas de sus donaciones y de
la trazabilidad futura de sy donacién (Ley N° 17.668 de 15 de julio
de 2003). Los datos personales procesados en aplicacion de Ia
presente norma quedan bajo la Ley de Proteccién de Datos de la
Republica Oriental del Uruguay, de 24 de setiembre de 2004;----—-
XVII) que deben crearse los mecanismos de
acreditacion de centros de obtencién y trasplante de células y tejidos
humanos. El Ministerio de Salud Publica debera organizar medidas
de inspeccion ¥ control, para garantizar que los centros cumplan con
lo dispuesto en la presente normativa;-----~--o-________________
XVIII) que el personal que participe directamente
en la donacién, la obtencién, la verificacion y/o evaluacién el
procesamiento, la preservacion, el almacenamiento, la distribucién y
el desecho de células Yy tejidos humanos debe poseer las
calificaciones apropiadas y recibir una formacién oportuna y
adecuaday oo
XIX) que deberia instaurarse un sistema
adecuado que permita determinar el origen de las células y tejidos
humanos. La trazabilidad debe reforzarse mediante procedimientos
precisos de identificacién de la sustancia, el donante, el receptor, el
centro de obtencidn, el banco (cuando corrésponda) y el laboratorio,
asi como con el mantenimiento de registros Y un sistema apropiado

deetiquetadose-oceoeeee




XX) que las comisiones asesoras del Instituto

Nacional de Donacién y Trasplante de Células, Tejidos y Organos
deben tener acceso a la mejor orientacion cientifica posible en
relaciéon con el trasplante de células y tejidos humanos, en especial,
para asistir a las autoridades en la adaptacion de las disposiciones
de la presente norma al progreso cientifico y técnico;------=--=""==7"""""
XXI) que las pruebas exigidas a los donantes

deberan ser efectuadas por un laboratono habilitado, acreditado,
autorizado o-designado por el Ministerio de Salud Publica;---------=-~
XXII) que no debe revelarse la identidad del

receptor o receptores al donante o a su familia, ni viceversa. A fin de
incrementar la efectividad - de la aplicacion de las disposiciones
adoptadas en el marco de la presente norma, S€ prevén sanciones
(Ley N° 17.668 de 15 de julio de 2003);-------r=--==m=rmTTIT T
XXIII) que la poblacion debe tener acceso a la

mejor orientacion cientifica posible en relacion con la seguridad de
células y tejidos humanos;------=--==-=======77=77=="""==="" =TT B
XXIV) que la presente norma respeta los derechos

fundamentales del Hombre y cumple los principios reflejados en la
Declaracion Universal de los Derechos Humanos (1948);--------=="=""""
XXV) que, se hace necesario la reglamentacion

especifica para el transplante de células y tejidos humanos, por lo
que de acuerdo a lo previsto en la Constitucion de la Republica en su

Seccion IX, Capitulo 111, articulo 168 numeral 4°); y en las leyes Nos.

3




14.005 de 17 de agosto de 1971, 17.668 de 15 de julio de 2003 y
9.902 “Organica de Salud Publica” de 12 de enero de 1934; -
ATENTO: a lo precedentemente exXpuesto;-—----oooee
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
actuando en Consejo de Ministros
DECRETA:
CAPITULO 1
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1°.- Objetivo:-—m-mmmme e

El presente Decreto establece normas de control,
calidad y seguridad para el transplante de las
células y tejidos humanos, con el objetivo de
garantizar un adecuado nivel de proteccion de la
salud humana e impedir la comercializacién. —--—-—-.-

Articulo 2°.-  Ambito de aplicacién: - oo

1. Se aplicara a la donacion, la obtencién, la
evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el
almacenamiento, la distribucién, el trasplante, el
uso terapéutico, la investigacién y el desecho de
células y tejidos humanos, asi como de productos
elaborados derivados de estas células y tejidos.
Cuando estos productos elaborados estén regulados
por otras normas, la presente solamente se aplicara

a la donacién, obtencién, trazabilidad y evaluacién.-




2. La pi‘esente norma no se aplicara a:----------—-------
a) la sangre (excepto las células progenitoras
| hematopoyéticas ) y los componentes sanguineos
contemplados en Decreto N° 385/000 de 20 de
diciembre de 2000, --------mnmmmmmmmmmmm oo
b) los 6rganos, o partes de érganos, contemplados
en Ley N° 14005 de 17 de agosto de 1971 y Ley

N° 17668 de 15 de julio de 2003.-----------r---=====--o-

Articulo 3°- Definiciones:------===========m==mor == oo m oo

‘A efectos de la presente norma, se entendera por:----
a) «células»: las células individuales de origen
humano o una coleccion de células de origen
humano cuando no estén unidas por ninguna forma
de tejido conjuntivo; ----=---=-----=rmmmmmm oo oo oo
b) «tejidor: todas las partes constituyentes. del
cuerpo humano formadas por células;-----------------
c) «brgano» una parte diferenciada y vital del
cuerpo humano, formada por diferentes tejidos, que
mantiene su estructura, vascularizacion Yy
capacidad para desarrollar funciones fisiologicas
con un nivel de autonomia importante;----------------
d) «donante»: toda fuente humana, viva o muerta,

de células, tejidos y 6rganos humanos;----------------




e) «donacién»: el hecho de donar células, tejidos
y organos humanos destinados a su aplicacion en
el ser humano;-------=--- o
f) «obtencién»: un proceso por el que se pueden
obtener las células y ablacionar los tejidos;----------
g  «procesamiento»: todas las operaciones que
implica la preparacién, manipulacion, preservacion
y acondicionamiehto de los tejidos y las células
destinados a su aplicacién en el ser humano;-----——-
h)  «preservacion»: la utilizacion de agentes
quimicos, alteraciones de las condiciones
medioambientales u otros medios durante el
procesamiento a fin de impedir o retrasar el
deterioro biologico o fisico de las células o los
tejidos;----- e
i) «cuarentenar: la situaciéon del tejido o células
extraidos o del tejido aislado fisicamente o por otros
medios efectivos, mientras se espera una decision
sobre su aceptacién o rechazo;----------——~——————=____
1) «almacenamiento»: el mantenimiento del
producto bajo condiciones controladas y apropiadas
hasta su distribucion;---------—————--
k)  «distribucién»: el transporte y la entrega de

tejidos o células;-----~---~<--cmmem
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1) «aplicaciéon en el ser humano»: el uso de tejidos
y células en un receptor humano y en aplicaciones
extracorporales;-------«--=----=--mmmmmmm oo
m) «efecto adverso grave»: cualquier hecho
desfavorable vinculado con la obtencion,
evaluacién, procesamiento, almacenamiento y
distribuciéon de tejidos y células que pueda conducir
a la transmisién de una enfermedad transmisible o
la muerte del paciente, o a estados que hagan
peligrar su vida, a minusvalias o incapacidades, o
que pueda dar lugar a hospitalizacion o
enfermedad, o las pueda prolongar;------------—-—---—
n) «reaccion adversa grave». una respuesta
inesperada del donante o del receptor, incluida una
enfermedad transmisible, asociada a la obtenciéon o
la aplicacion en el ser humano de tejidos y células
que resulte mortal, potencialmente mortal,
discapacitante, que  produzca invalidez o
incapacidad o que dé lugar a hospitalizacion o
enfermedad, o las prolongue;——Q —————————————————————————
0) centro de obtencion, procesamiento,
preservacion, almacenamiento, distribuciéon, uso

terapéutico y desecho de células y tejidos humanos:




Articulo 4°.-

organizacion radicada en un establecimiento con
identidad institucional habilitada;--------——~-———-—————~
p) «uso alogénico»: las células o los tejidos
extraidos de una persona y aplicados a otra;----------
q) «uso autdlogo»: las células o los tejidos
extraidos y aplicados a la misma persona;------------
Células madre: sinonimia: células madre
progenitoras, células troncales, células “stem”,
“stem cells”. -
Células madre: aquellas capaces de dividirse para
producir células iguales a ellas mismas, de dar
lugar a uno o mas tipos de células diferenciadas

especificas y de reconstituir uno o varios tipos de

Tipos de células madre (terminologia discutida): se
clasifican de acuerdo al potencial de diferenciacién.

Aplicacion:----------commmm

1. El Ministerio de Salud Publica, a través del
Instituto Nacional de Donacion y Trasplante de
Células, Tejidos y Organos seran responsables de
aplicar las disposiciones de la presente norma.-------
2. Las donaciones seran voluntarias y no

remuneradas y deberan respetar las condiciones de



la presente norma y de las Leyes Nos. 14.005 de 17
de agosto de 1971y 17.668 de 15 de julio de 2003.--
3.Para la realizacién de las actividades a que s¢ refiere la
presente norma, el Ministerio de Salud Publica -
Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de Células,
Tejidos y Organos - podran solicitar asistencia técnica o
administrativa y gastos de apoyo a la identificacion,
preparacion, gestion, seguimiento y control.-------==---=---
CAPITULO II
OBLIGACIONES DE LAS AUTORIDADES

Articulo 5°.- Supervisién _de la obtencion de células v tejidos

HUMANOS:—-------=m=====m==m—========soososm—somoooomsomees
1. El Ministerio de Salud Publica a traves del
Instituto Nacional de Donacion y Trasplante de
Células, Tejidos y Organos tomara todas las
medidas necesarias para garantizar que la
obtencién y la evaluacion de células y tejidos
humanos sean efectuadas por personal con la
formacién y experiencia adecuadas y que se realicen
en las condiciones habilitadas, acreditadas, o
autorizadas a tal fin.-------------=-====--==-----=m==omm o
7. El Ministerio de Salud Publica a traves del
Instituto Nacional de Donacion y Trasplante de

Células, Tejidos y Organos' adoptara las medidas




Articulo 6°.-

necesarias para garantizar que la obtencién de
células y tejidos humanos sea notificada al dicho
Instituto y que se cumplan los requisitos.
contemplados en el Anexo I del presente Decreto.----

Habilitaciéon o autorizacién de los centros de

trasplante de células v tejidos:--—<——-—ccc————————____

1. El Ministerio de Salud Publica y el Instituto
Nacional de Donacién vy Trasplante de Células,
Tejidos y Organos garantizaran que solo los centros
y programas de trasplante que hayan sido
habilitados con ese ﬁn; lleven a cabo las actividades
relacionadas con la obtencién, el procesamiento,
preservacion, almacenamiento, distribucion y
desecho de células humanas.---------—-ceeoec________
2. El Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de
Células, Tejidos y Organos y el Ministerio de Salud
Publica, estableceran los requisitos y condiciones
que deban cumplirse.—-------co-eooo_________________
3. Los equipos no podran efectuar cambios
sustanciales en sus actividades, sin el
consentimiento previo por escrito de la autoridad
competente : Ministerio de Salud Publica e Instituto
Nacional de Donacién y Trasplante de Células,

Tejidos y Organos.~—--——----eeeoo o
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Articulo 7°.-

4. El Ministerio de Salud Publica y el Instituto
Nacional de Donacion y Trasplante de Celulas,
Tejidos y Organos podran suspender o retirar la
habilitacion o autorizacién a un centro de trasplante
de células y tejidos humanos o a un método de

preparacion de tejidos o células si una inspeccion o

~una medida de control demuestra que no se

cumplen los requisitos de la presente norma.---------

Inspecciones v medidas de control:------------=-----—-

1. El Ministerio de Salud Publica y el Instituto
Nacional de Donacién y Trasplante de Células,
Tejidos y Organos podran aplicar las medidas de
control apropiadas para que los programas de
trasplante de células y tejidos humanos cumplan los
requisitos de la presente norma.------------------===----
2. El Ministerio de Salud Publica y el Instituto
Nacional de Donaciéon y Trasplante de Células,
Tejidos y Organos velaran también por que se
apliquen las medidas de control apropiadas para la

obtenciébn y el trasplante de células y tejidos

3. El Ministerio de Salud Publica o quien este

designe organizara inspecciones y aplicara medidas




Articulo 8°.-

de control periddicamente. El intervalo entre dos
inspecciones no podra ser superior a tres afnos.—-----
4. Se estableceran directrices relativas a las
condiciones de las inspecciones y las medidas de
control, asi como sobre la formacién y la calificacién
de los funcionarios encargados de ellas, con el fin de
lograr un nivel uniforme de competencia y de
LRIz (o (T S ————

Trazabilidad:------------~---cmee .

1. El Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de
Células, Tejidos y Organos a través del Ministerio de
Salud Publica exigira la aplicacion de todas las
medidas necesarias para garantizar la trazabilidad
del donante al receptor, y viceversa, de todas las
células y tejidos obtenidos, tratados, almacenados o
distribuidos en nuestro pais.--------~--———~cco -
Esta trazabilidad también se aplicari a todos los
datos pertinentes sobre los productos y materiales
que entren en contacto con dichas células y tejidos.-
2. El Instituto Nacional de Donacion y Trasplante de
Células, Tejidos y Organos garantizara la puesta en
practica de un sistema de identificacién de donantes
que asigne un cddigo Unico a cada donacién y a

cada uno de los productos asociados con ella.--------
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Articulo 9°.-

3. Todas las células y tejidos deberan estar
identificados con una etiqueta que contenga la
informacién o las referencias que permitan
establecer un vinculb con la informacion
contemplada en el Anexo II del presente Decreto.----
4. Para garantizar la trazabilidad integra de las

células y los tejidos en todas sus fases, los datos se

conservaran durante 20 anos. Los datos también se

podran almacenar de forma electrénica.---------------
5. El Ministerio de Salud Publica y el Instituto
Nacional de Donacion y Trasplante de Células,
Tejidos y Organos estableceran los requisitos de
trazabilidad para las células y los tejidos humanos,
asi como para los productos y materiales que entren
en contacto con ellos y que tengan efectos sobré su
calidad y su seguridad.----------======-=~-mmmmmmomoommens

Importacion v exportacion _de células y tejidos

1. El Ministerio de Salud Publica y el Instituto
Nacional de Donacion 'y Trasplante de Células,
Tejidos y Organos controlaran  todas las
importaciones de células y tejidos procedentes de
terceros paises y garantizaran que dichas células y

tejidos cumplan con exigencias de calidad vy




Articulo 10°.-

seguridad equivalentes a las establecidas en esta

2. El Ministerio de Salud Publica - Instituto
Nacional de Donacién y Trasplante de Células,
Tejidos y Organos - tomaran todas las medidas
necesarias para garantizar que todas las
exportaciones de células y tejidos destinados a
terceros paises que cumplan con lo establecido en
la presente norma.-~----===-mmmmme
3. El Ministerio de Salud Publica y el Instituto
Nacional de Donacién y Trasplante de Células,
Tejidos y Organos podran en caso de emergencia
autorizar directamente la importacién o la
exportacion de determinados tejidos y células.--------
4. El Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de
Células, Tejidos y Organos verificara la equivalencia
de las normas de calidad y seguridad.—-------~----—----

Registro de programas v obligaciones en materia de

informacion:---------=-==~smmmm

1. El Ministerio de Salud Publica y el Instituto

Nacional de Donacién y Trasplante de Células,

Tejidos y Organos mantendran un registro accesible

al publico, de centros de trasplantes de células y



-l
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Articulo 11°.-

tejildos humanos, en el que se especificaran las
actividades para las que estan habilitados.------------
2. EL Instituto Nacional de Donacion y Trasplante
de Células, Tejidos y Organos mantendra el registro
de estas actividades. --------------o-mmoomom oo
3. Los centros mantendran un registro de sus
actividades, incluidos los tipos y cantidades de
células obtenidas, evaluadas, preservadas,
procesadas, almacenadas, distribuidas, desechadas,
o utilizadas de cualquier otra forma, y del origen y
destino de las cé€lulas y los tejidos humanos.----------
4. Los centros deberan comunicar al Instituto
Nacional de Donacion y Trasplante de Células,
Tejidos y Organos en forma obligatoria la actividad
referida a células y tejidos.----------------—------——- i

Notificacion de los efectos y reacciones adversos

1. El Instituto Nacional de Donacion y Trasplante de
Células, Tejidos y Organos garantizara la existencia
de un sistema para notificar, registrar y transmitir
informacién sobre reacciones y acontecimientos
adversos graves relacionados con la obtencidn,

verificacién, procesamiento, almacenamiento,



distribucién, desecho y trasplante de células y
tejidos humanos, ——-----=====mmmm s
2. El Instituto Nacional de Donacion y Trasplante de
Células, Tejidos y Organos establecera el
procedimiento para notificar las reacciones vy
acontecimientos adversos.---------——--rommmmmmmmmmme -
3. El Instituto Nacional de Donacion y Trasplante de
Células, Tejidos y Organos notificara al Ministerio
de Salud Publica la informacién referida a
reacciones y acontecimientos adversos graves.--------

CAPITULO III

SELECCION Y EVALUACION DE LOS DONANTES

Articulo 12°.-

Principios de la donacion de células y tejidos:--------

1. Las leyes de trasplante vigentes en el pais — N°
14.005 del 17 de agosto de 1971 y N° 17.668 del 15
de julio de 2003 - exige que la donacién sea de
caracter voluntario y no remunerado.------------------
2. El Ministerio de Salud Publica y el Instituto
Nacional de Donaciéon y Trasplante de Células,
Tejidos y Organos tomaran todas las medidas
necesarias para garantizar que cualquier actividad
de promocion y publicidad en apoyo de la donacion
de células y tejidos cuente con la autorizacion

previa, en aras de velar por la precision y seriedad
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Articulo 13°.-

del mensaje a difundir. Estara prohibida la
publicidad de la necesidad de células y tejidos o la
posesion de los mismos con el objetivo de ofrecer o
de tratar de obtener un beneficio econémico o una
ventaja comparable. --------mmmmmm
3. El Ministerio de Salud Publica y el Instituto

Nacional de Donacion y Trasplante de Células,

Tejidos y Organos se esforzaran por garantizar que

la obtencién de células y tejidos se efectue sin
animo de lucro.------——-—ws-mmmmmmme

Consentimiento:--------=-==-=mm oo oo

1. El consentimiento debera concederse libremente y
de forma expresa, por escrito, antes de la donacion.-
2. Solamente se autorizara la obtencion de células y
tejidos humanos cuando se hayan cumplido tddos
los requisitos sobre consentimiento informado
obligatorio. ——————————————————————————————————————————————————
3.El Ministerio de Salud Publica y el Instituto
Nacional de Donaciéon y Trasplante de Células,
Tejidos y Organos tomaran las medidas necesarias
para garantizar que los receptores, los donantes o
sus familias reciban la informacion necesaria de
acuerdo a lo mencionado en el Anexo III del

presente Decreto.---------—-—----—-—- -



Articulo 14°.-

4. El documento de consentimiento informado sera

archivado en el Instituto Nacional de Donacion y
Trasplante de Células, Tejidos y Organos. El centro
conservara un duplicado del mismo.----------~-------—-

Proteccion de datos v confidencialidad:------~—-—————

1. El Instituto Nacional de Donacion y Trasplante de
Células, Tejidos y Organos tomara las medidas
necesarias para exigir y garantizar que todos los
datos recogidos dentro del ambito de aplicacion de
la presente normativa, incluida la informacion
genética, a los que terceros tengan acceso, se hayan
convertido en anonimos, a fin de que el donante y el
receptor ya no sean identificables,-—--—-----—-—-—---—-—-—--——--
2. A tal fin, velaran por que:-----------—--mmmmemmmeo -
a) se adopten medidas de proteccion de los datos y
medidas de seguridad para evitar adiciones,
supresiones o modificaciones no autorizadas de las
fichas de los receptores y donantes, asi como
cualquier transferencia de informacion;----------------
b) se establezcan procedimientos para solucionar las
divergencias de datos; -----------—--—-—- oo
¢) se impida la revelaciéon no autorizada de dicha

informacién, garantizando al mismo tiempo la



Miristerio b V@M @&/%m

Articulo 15°.-

trazabilidad de las donaciones de acuerdo a Ley
N°® 17668 de 15 de julio de 2003;----------=--r-n--moo-
3. El Instituto Nacional de Donaciéon y Traéplante de
Células, Tejidos y Organos tomara todas las
medidas necesarias para garantizar que no se revele
la identidad del receptor o receptores al donante o a

su familia y viceversa, sin perjuicio de la

comunicacion de la informacién en caso de que el

donante esté relacionado bioloégicamente con el
receptor (Ley N° 17.668 de 15 de julio de 2003).------

Seleccidn, evaluacién v obtencion:-------—--———-————---

1. Se documentaran los resultados de la evaluacion
del donante y de los procedimientos de verificacion y
se comunicara al donante cualquier resultado
anomalo pertinente.—-------——--—v————————————————————;————
2. En caso de donacién autéloga, el médico
responsable del paciente establecera y documentara
los criterios de adecuacién, segin la historia y las
indicaciones terapéuticas de conformidad a las
pautas establecidas.----------—- o mm e
3. El Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de
Células, Tejidos y Organos velara por que todas las

actividades relacionadas con la obtencion de células



y tejidos se efecten de conformidad con los
requisitos mencionados en la presente norma.--------

CAPITULO IV

DISPOSICIONES RELATIVAS A LA CALIDAD Y LA SEGURIDAD

Articulo 16°.-

DE LAS CELULAS Y TEJIDOS
Gestion de la calidad:----------------------------mmmme -

1. Cada centro de obtencion, procesamiento y
trasplante de células y tejidos implantara un
sistema de gestion de calidad.---—---------------=----—-

2. Los centros tomaran todas las medidas
necesarias a fin de garantizar que el sistema de
gestion de calidad incluya como minimo Ila
documentacion siguiente:-------------—-=-==-mmmmmmmomm—-
- Procedimientos de trabajo normalizados.----~--------
- Directivas.------=--==-==-- oo

- Manuales de formacion.---------------———————= - nuno
- Formularios de transmision de informacion.--------

- Registro de procedimientos.------------=--=----- -

3. Los equipos tomaran todas las medidas
necesarias para garantizar que esta documentacion
esté accesible para inspecciones oficiales.-----—---—----

4. Los centros deberan mantener registros de los
donantes durante 20 afos. Los datos también se

podran almacenar de forma electréonica.---—------~----
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Articulo 17°.-

Persona responsable:---------—smmmmmm oo

1. Los centros deben designar a un responsable.
Esta persona debera poseer las calificaciones
basicas:----------mm
- Poseer el titulo de Médico.--------------------———————-

- Poseer una experiencia practica de un minimo de
dos anos en los ambitos pertinentes.-------------———-——
2. La pérsona designada sera responsable de lo
siguiente:------------ -
a) Garantizar que cada unidad de células y/o
tejidos sea procesada de conformidad con Ila
legislacion vigente.——---------------mmmr e
b) Trasmitir al Instituto Nacional de Donaciéon y
Trasplante de Células, Tejidos y Organos la
informacion pertinente a la obtencion, procesado,
almacenado, utilizado de células y/o tejidos.----------
c) Aplicar los requisitos establecidos en los articulos
15 al 22 inclusive del presente Decreto.-----------~--—-
3. Los centros de obtencion, procesamiento y
trasplante de células y tejidos notificaran a las
autoridades competentes el nombre del responsable
mencionado en el numeral 1. Cuando se sustituya
de forma permanente o temporal a esta persona, el

centro comunicara inmediatamente a las




Articulo 18°.-

autoridades competente el nombre del nuevo
responsable y la fecha en que asumira sus
funciones.------------- e

Personali-—-------mmmmm e

Articulo 19°.-

El personal de los centros directamente implicado
en las actividades relacionadas con la obtencién, el
procesamiento, la preservacion, el almacenamiento
y la distribucién de células y tejidos debera disponer
de la calificacion necesaria para efectuar estas
tareas y debera recibir la formaciéon pertinente.

Recepcion de células v tejidos:—----—————~—ocmeee e

1. El Instituto Nacional de Donacion y Trasplante de
Células, Tejidos y Organos velara por que todas las
donaciones de células y tejidos humanos sean
sometidas a pruebas de laboratorio conforme a los
requisitos establecidos en la presente norma y por
que la seleccion y aceptacion de las células y tejidos
cumplan los requisitos establecidos en ésta.---------
2. El Instituto Nacional de Donacion y Trasplante de
Células, Tejidos y Organos velara por que la
documentaciéon relacionada a las células y tejidos
humanos cumplan los requisitos mencionados en la

Presente NOrmia, —--—==-======== s e e
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Articulo 20°.-

3. El Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de
Células, Tejidos y Organos verificara que las
condiciones de acondicionamiento de las células y
tejidos humanos recibidos de centros nacionales e
internacionales se ajustan a los requisitos
establecidos y registrara este hecho. Todas las
células y tejidos que no cumplan estas disposiciones
deberan rechazarse.------------====smmmmcmmmmemmmemomoo-
4. Debera documentarse la aceptacion o el rechazo
de las células y tejidos recibidos.----~---——--—--————=-----
5. El Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de
Células, Tejidos y Organds velara por que las células
y tejidos humanos estén correctamente identificados
en todo momento. Debera asignarse un codigo de
identificacion a cada entrega o partida de célulés 0
tejidos, ~~----mm oo
6. Algunas células y los tejidos se mantendran en
cuarentena hasta que se cumplan los requisitos en
materia de examen y de informacién del donante.----

Procesamiento de células v tejidos:---------=---——-——-

1. El centro incluirdA en sus manuales de
procedimiento todo proceso que afecte a la calidad y
la seguridad, y velara por que se lleve a cabo bajo

condiciones controladas. Verificara que el equipo



Articulo 21°.-

utilizado, el entorno de trabajo y la concepcién, la
validacion y las condiciones de control de los
procesos se ajusten a los requisitos contemplados
en Anexo IV del presente Decreto.--------------~mrmemnum
2. Cualquier modificacion de los procesos utilizados
en la preparacidon de las células y tejidos también
debera cumplir los criterios establecidos en el
numeral 1.------ommmm e
3. El centro debera incluir disposiciones especiales
en sus manuales de procedimiento relativos a la
manipulacién de las células y tejidos que vayan a
desecharse a fin de evitar la contaminacion de otras
células y tejidos, del entorno del procesamiento y del
personal.—~----=--mmmm o

Condiciones de almacenamiento de las células v los

te)idos - —mmm

1. Los centros velaran por que todos Ilos
procedimientos asociados con el almacenamiento de
células y tejidos estén documentados en los
manuales de procedimientoé y por que las
condiciones de dicho almacenamiento, se ajusten a

los requisitos contemplados en esta norma.--—-—---—----



)

2 Los centros velaran por que todos los procesos de
almacenamiento se desarrollen en condiciones
controladas. —~---------mmm s
3. Los centros estableceran y aplicaran
procedimientos de control de las areas de
acondicionamiento y almacenamiento a fin de evitar
cualquier situacion que pudiera afectar
negativamente a la funcionalidad o la integridad de
las células y tejidos.—~-===sm-mmemmmmm oo
4. Las células o tejidos tratados no seran
distribuidos mientras no se cumplan todos los
requisitos establecidos por la presente norma.--------
5. El Instituto Nacional de Donacioén y Trasplante de
Células, Tejidos y Organos garantizara que los
centros de almacenamiento de células y tejidos
dispongan de acuerdos y procedimientos que
garanticen que, en caso de cese de actividad por
cualquier razén, las células y los tejidos
almacenados sean transferidos, previa autorizaciéon
correspondiente, a otros centros habilitados,

designados, autorizados y/o acreditados.--------------



Articulo 22°-

Etiquetado, documentacion v acondicionamiento:----

Articulo 23°.-

Los centros velaran por que el etiquetado, la
documentacion y el acondicionamiento se ajusten a
los requisitos contemplados en la presente norma.--

Distribucion:-------======mmm oo

Articulo 24°.-

El Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de
Células, Tejidos y Organos velara por la calidad de
las células y tejidos durante la distribucion. Las
condiciones de distribucién deberan ajustarse a los
requisitos contemplados en esta norma.-------------—-

Relaciones entre centros v tercerog:-———-———-«cw-mmmweae--.

1. Los centros celebraran contratos por escrito con
terceros cada vez que tenga lugar una actividad
exterior que influya en la calidad y en la seguridad
de células y tejidos procesados en cooperacién con
terceros. En particular, esto sera de aplicacion en
los casos siguientes:----------—--———--mmmm oo
a) cuando el centro confie a un tercero la
responsabilidad de una fase de la obtencién, y/o
procesamiento de las células o tejidos;---—--—----—----—--—--
b) cuando un tercero suministre bienes y preste
servicios que afecten a la garantia de la calidad y a
la seguridad de las células o tejidos, incluida su

distribucion;----------===--=-mmm-om oo
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c) cuando un centro preste servicios a otro que no

- esté autorizado y acreditado;------------------mmmmommmmo-

2. Los centros evaluaran y seleccionaran a terceros
en funcion de su capacidad para cumplir las
normas establecidas en la presente norma.------------
3. Los centros elaboraran una lista exhaustiva de
los acuerdos contemplados en el numeral 1 que
hayan celebrado con terceros.----------------------------
4. En los acuerdos entre el centro y terceros
deberan especificarse las responsabilidades que
corresponden al tercero y detallarse los
procedimientos.——----------- oo mmm o |
5. Los centros transmitiran copias de sus acuerdos
con terceros cuando lo exija el Ministerio de Salud
Pﬁblica o el Instituto Nacional de Donaciéon y
Trasplante de Células, Tejidos y Organos.-------------
CAPITULO V

INTERCAMBIO DE INFORMACION, INFORMES Y

Articulo 25°.-

SANCIONES

Codificacion de la informacion:-----------=-------——————

El Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de
Células, Tejidos y Organos establecera un sistema
para la identificacion de las células y tejidos

humanos, con el fin de garantizar su trazabilidad.




Articulo 26°.-

Articulo 27°.-

S aNCIONES: ———— == === === oo

El Ministerio de Salud Publica aplicara sanciones
por concepto de infracciones a las disposiciones
adoptadas en la presente norma, entre un minimo
de U.R. 30 (treinta unidades reajustables) y un
méaximo de 1.000 (mil unidades reajustables), de
acuerdo a lo dispuesto en el Decreto del Poder
Ejecutivo N° 137/006 de 15 de mayo de 2006.--------
Estas sanciones seran eficaces, proporcionadas y
disuasorias. S
CAPITULO VI
CONSULTA DE LOS COMITES

Requisitos técnicos v su adaptacion al progreso

técnico y cientifico:--—----~--m-mmmmmmm

Los requisitos técnicos que se enumeran a
continuacién y su adaptaciéon al progreso técnico y
cientifico se decidiran de conformidad con la Ley N°
14.005, la Ley N° 17.668, el presente Decreto y el
procedimiento descripto en el articulo 28;-------------
a) requisitos para la habilitacién, acreditacién,
designacién o autorizaciéon del centro y del programa

b) requisitos para la obtencidén de células y tejidos



Articulo 28°.-
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d) criterios para la seleccion del donante de células
0 teJidos;------mmm e

e) pruebas. de laboratorio general requeridas para
los donantes;-----~-=~~-—ms oo ‘
f) pruebas de histotipificacién requerida para
donantes y receptores.----------------—————-—-emcemooo—-

g) procedimientos de obtencion de células y tejidos y
recepcion en el Centro;------------=-=-=-mmmmmmmmeee
h) procedimiento de obtencion de residuos
quirargicos y recepcion en el centro de
procesamiento.-----------=----mmmmm o

i) requisitos del método de preparacion de células y

j) procesamiento, almacenamiento y distribucion de

células_y‘ tejidOs; oo m oo

k) requiéitos para la asignacién y distribucién al
receptor de células y tejidos especificos.----~-~------—-

Consulta de uno o varios comités cientificos:----------
El Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de
Células, Tejidos y Organos podra consultar al
comité o comités cientificos competentes al definir o
adaptar al progreso cientifico y técnico los requisitos

técnicos contemplados en la presente norma.---------



Articulo 29°.-

Articulo 30°.-

Decreto N°

Intégrase al presente Decreto los Anexos [, II, Il y IV
que se adjuntan y forma parte del mismo.-——————-———

Comuniquese. Publiquese.----------—=-coommmmmme -

Decreto Diario Oficial N°

Ref. N°
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