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BUENOS AIRES, 23 MAR 2003

VISTO las Leyes Nros. 24.193 (t.o Ley N° 26.068) de Trasplante
de Organos y Tejidos y 25.392 de Creacion del Registro Nacional de Donantes

< de Células Progenitoras Hematopoyéticas, los Decretos N® 512/95; 267/03 y
‘ . 1849/06 y la Resoluciones INCUCAI N° 319/04; y

CONSIDERANDO

\E\% _ Que la Ley N° 24.193, modificada en el afio 2006 por la Ley N°
D ~ 26.066, incorpora al texto de la norma a la obtencién y preservacion de células
} progenitoras hematopoyéticas y su posterior implante a seres humanos como

materia

Que el Decreto N° 1949/06 establece que la obtencién,
preservacion y el implante de células progenitoras hematopoyéeticas comprende
sus diferentes modalidades de recoleccién -meédula 6sea, sangre periférica o
sangre de cordon umbilical y la placenta-, y aquellas que en el futuro la
tecnologia permita incorporar para la realizacion de trasplantes autdlogos y

alogénicos.

Que la Resolucion INCUCAI N° 319/04 dispone las normas de

habilitacion y funcionamiento de los Bancos de Células Progenitoras

Hematopoyéticas provenientes de la sangre de la vena umbilical y la placenta
con fines de trasplante, como asi también las pautas para la colecta,
procesado, estudios, almacenamiento y envio de dichas células.

Que la norma precedentemente citada ha sido objeto de analisis y
evaluacion por las areas competentes de este INCUCAI, las cuales consideran
necesario efectuar modificaciones tendientes a optimizar las disposiciones
vigentes.
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Que la Direccion Cientifico Tecnica, el Registro Nacional de

Donantes de Celulas Progenitoras Hematopoyéticas y el Departamento
Juridico han tomado la intervencion de su competencia.

IENIANG

IOM CIENTIMCO TECNICA

i

Que la medida que se adopta ha sido considerada y aprobada por

‘2 - :LD;;{:::P?;U sesian ordinaria del dia 2 0 HAD EPDQ segun consta
c:.-ij Que se actia en uso de las competencias otorgadas por el
- articulo 44 incisos b) de la Ley N° 24.193 (t.o. ley 26.066) y el articulo 2° de la
Ley 25.392 y Decretos N° 512/95, 267/03 y1949/06.
Por ello;
<
@E EL DIRECTORIO DEL
h i 2 INSTITUTO NACIONAL CENTRAL UNICO COORDINADOR
= f DE ABLACION E IMPLANTE
" RESUELVE:
ARTICULO 1° - Modificase la Resolucién INCUCAI N° 319/04 de conformidad a
: lo establecido en el ANEXO UNICO, el cual forma parte integrante de la
é ,E presente resolucion.
é %%5 ARTICULO 2°.- Registrese, Comuniquese. Dése para su publicacion a la
%Ef g Direccién Nacional del Registro Oficial. Cumplido archivese.
é : RESOLUCION N° O 6 (1 - 0 9

€ i I.I.E'JS ASORATYT|

itina Rgulmrﬁm 2 Institytng
£5. Mi

Ministeria de Saruﬁ da la :;s;::! A

ucai

| if GITEE
W




% 2009 - Ano de Homenaje a Rawl Scalabon Oz

o2 ﬁ‘;rzﬂ&w& e f%/»d;h’xiﬂé e ﬂ»’ii;;ﬂ,}f#

THASPLAHTE OF OHRGANDS

I'ICUCCIi

AUTORIDAL SAKCNAL 1ok BPONSARLE

ANEXO UNICO

MODIFICACIONES INTRODUCIDAS A LA RESOLUCION INCUCAI N°
319/04.-

Dra. L '.-i}&'i!s.am.am_
IRECCION CIENTIFICD TEENICA
W, 75.725
MEucaol

ANEXO | - NORMAS PARA LA HABILITACION DE BANCOS DE CELULAS
PROGENITORAS HEMATOPOYETICAS (B-CPH) PROVENIENTES DE LA
SANGRE DE LA VENA UMBILICAL Y DE LA PLACENTA CON FINES DE

< TRASPLANTE.
=2 =16 - Sustituyese el texto del punto 1, Del Equipo Profesional, el que quedara

redactado de la siguiente manera:

1. El B-CPH-SCU debera estar dirigido por un Director Médico, especialista en
hematologia y/o hemoterapia, con experiencia acreditada en trasplante de
células progenitoras hematopoyéticas y que demuestre concurrencia a centros
de reconocido prestigio nacional o internacional, durante un periodo no menor
a seis (6) meses, habiendo participado activamente en no menos de diez (10)

trasplantes alogeneicos y en la colecta, procesamiento, conservacion,
congelamiento, descongelamiento y trasplante de ceélulas progenitoras
hematopoyéticas, con autorizacidn para ejercer su actividad en la jurisdiccion
correspondiente. Tendra la responsabilidad final del desarrollo clinico,

cientifico, de laboratorio y de todos los procedimientos desarrollados en el B-

CPH-SCU y del total cumplimiento de estas normas.

Debera asimismo participar regularmente en actividades educacionales
I relacionadas con el area de trasplante de células hematopoyéticas y/o
‘ almacenado de células progenitoras.
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. - Sustituyese el texto del punto 3, Del Equipo Profesional, el que quedara
| redactado de la siguiente manera:

3. El B-CPH-SCU tendra un Director de Laboratorio, quién debera ser un

CIENTIFICG T8

a médico especializado en hematologia y/o hemoterapia, bioquimico o bidlogo,

responsable de los estudios requeridos para validar las unidades incorporadas

8] Y

al banco, con experiencia acreditada, no menor a seis (6) meses, en los

RECC!

procedimientos descriptos. Sera responsable, asimismo, de todos los
procedimientos, documentos y/o tramites administrativos del centro de

procesamiento de células, incluyendo el cumplimiento de la presente

4 normativa.
f\gé Debera participar regularmente en las actividades educacionales relacionadas
xﬁ?'fﬁ' con la tematica de trasplante y/o almacenamiento de células progenitoras
2% 9 -
458 hematopoyéticas.
ANEXO Il — NORMAS PARA LA COLECTA, PROCESADO, ESTUDIOS,

ALMACENAMIENTO, Y ENVIO DE CELULAS PROGENITORAS
HEMATOPOYETICAS (CPH) DE SANGRE DE CORDON UMBILICAL (SCU).

- Sustituyese el texto del punto B 4.200 de la Parte B: Requisitos del
Banco de Células Progenitoras Hematopoyéticas (B-CPH) de Sangre de
, Cordén Umbilical y Placenta (SCU), el que quedara redactado de la

siguiente manera:

B 4.200. EIl B-CPH-SCU debera estar dirigido por un Director Médico,
especialista en hematologia y/o hemoterapia, con experiencia acreditada en
trasplante de células progenitoras hematopoyéticas y que demuestre
concurrencia a centros de reconocido prestigio nacional o internacional durante

un periodo no menor a seis (6) meses, habiendo participado activamente en no
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menos de diez (10) trasplantes alogeneicos y en la colecta, procesamiento,
conservacion, congelamiento, descongelamiento y trasplante de celulas
progenitoras hematopoyéticas, con autorizacién para ejercer su actividad en la
jurisdiccion correspondiente. Tendra la responsabilidad final del desarrollo
clinico, cientifico, de laboratorio y de todos los procedimientos desarrollados en
el B-CPH-SCU y del total cumplimiento de estas normas.

- Sustituyese el texto del punto B 4.400 de la Parte B: Requisitos del
Banco de Células Progenitoras Hematopoyéticas (B-CPH) de Sangre de
Cordéon Umbilical y Placenta (SCU), el que quedara redactado de la
siguiente manera:

B 4.400. El B-CPH-SCU tendra un Director de Laboratorio, quién podra ser un
médico especializado en hematologia y/o hemoterapia, bioquimico o biélogo
responsable de los estudios requeridos para validar las unidades incorporadas
al banco, con experiencia acreditada, no menor a seis (6) meses, en los
procedimientos descriptos. Sera responsable asimismo, de todos los
procedimientos, documentos y/o tramites administrativos del centro de
procesamiento de celulas, incluyendo el cumplimiento de la presente
normativa.

Debera participar regularmente en las actividades educacionales relacionadas
con la tematica de trasplante y/o almacenamiento de células progenitoras

hematopoyéticas.

- Sustituyese el texto del punto B 5.318 de la Parte B: Requisitos del
Banco de Células Progenitoras Hematopoyéticas (B-CPH) de Sangre de
Cordon Umbilical y Placenta (SCU), el que quedara redactado de la
siguiente manera:

i Scalabrin Ortiz
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B 5.318. Criterios para el envio de las unidades de CPH-SCU, incluyendo
unidades no conformes, emision formal y envio de dichas unidades.

- Deréguense los puntos B 5.3110, B 5.350, B 5.720, B 5.730, B 5.740 y B
5.800, de la Parte B: Requisitos del Banco de Células Progenitoras
Hematopoyéticas (B-CPH) de Sangre de Cordén Umbilical y Placenta
(SCU).

- Sustituyese el texto del punto C 1.311 de la Parte C: Normas para la
colecta y el donante de células progenitoras hematopoyéticas (CPH) de
Sangre de Cordén Umbilical y Placenta (SCU), el que quedara redactado
de la siguiente manera:

C 1.311 El consentimiento de la madre para la colecta de CPH-SCU se
obtendra con anterioridad a dicho procedimiento.

- Deroguese el punto D 9.217 de la Parte D: Normas para el Procesamiento
de las Células Progenitoras Hematopoyéticas (CPH) de Sangre de Corddn
Umbilical y Placenta (SCU).

- Sustituyese el texto de la Parte E: Seleccion, Liberacion y Envio, la que
quedara redactada de la siguiente manera:

E 1.000 Todos los procedimientos referidos a la seleccion, envio y trasporte de
la unidad de CPH SCU seran coordinados por el Registro Nacional de
Donantes de CPH del INCUCAI, de acuerdo a las normas y resoluciones
vigentes en la materia.
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