PROYECTO DE LEY 

EL SENADO Y LA CAMARA  DE DIPUTADOS DE LA PROVINCIA DE BUENOS AIRES, SANCIONAN CON FUERZA DE:

LEY

Capitulo I

Materia, alcance y autoridad de esta Ley.

Art. 1º - Las actividades relacionadas con los implantes de células madres, que en el texto de esta ley se determinen, se declararan de interés Provincial y se regirán por sus disposiciones, siendo sus normas de orden publico y de aplicación en todo el territorio de la Provincia de Buenos Aires.

Art. 2º - Las disposiciones de esta Ley y las que se dicten en su consecuencia, se cumplirán y harán cumplir en cada jurisdicción por las respectivas autoridades sanitarias.

   La autoridad de aplicación será el Ministerio de Salud Publica, el que deberá concurrir en cualquier parte de la Provincia de Buenos Aires para contribuir al cumplimiento de esta Ley.

Capitulo II

Principios Fundamentales.

Art. 3º - La autoridad de aplicación y las autoridades jurisdiccionales adoptaran las medidas que garanticen a los habitantes en su jurisdicción el acceso al implante de células madres, forma, calidad; asumiendo las citadas autoridades y las correspondientes de los establecimientos u organizaciones comprendidas.

Capitulo III

Disposiciones Generales.

Art. 4º - El Poder Ejecutivo Provincial, a través de la autoridad de aplicación, dictara las normas técnicas y administrativas a las que se ajustara la obtención, manejo y utilización de implantes de células madres.

Art. 5º - El Gobierno Provincial deberá propender el desarrollo de la investigación científica en la materia de la presente Ley y estimularan, también, la acción oficial y privada para la superación del nivel de capacitación científico y técnico del personal auxiliar aplicado a las actividades comprendidas.

Art. 6º - Los bancos de células madres podrán relacionarse mediante mecanismos de trueque y a los únicos fines de abastecerlas de materia prima. En tales casos el intercambio está exento de valor comercial.

Capitulo IV

De la donación para implantes de células madres.

Art. 7º -  A los efectos de las disposiciones de la presente Ley, la autoridad de aplicación fomentara y apoyara la donación de células madres para implantes, mediante una constante labor de educación sanitaria sobre la población, a la vez que deberán difundir en forma publica y periódica a través de los medios de comunicación masiva a su alcance los procedimientos a seguir por la misma para subvenir a sus necesidades.

Art. 8º - Queda expresamente establecido que la extracción de células madres para implantes solo podrá efectuarse en los bancos de células madres legalmente autorizados y habilitados por la respectiva autoridad de aplicación.

Todo acto de extracción de células madres efectuado a donantes, se encuentra eximido de toda exigencia de pago alguno.

Capitulo V

De la utilización de células madres.

Art. 9º - Los profesionales médicos intervinientes en la prescripción terapéutica de células madre para implante, están obligados a la utilización racional de las mismas, debiendo entenderse por ello a su empleo en directa correspondencia con las necesidades especificas de cada patología a tratar.

Art. 10º - La autoridad de aplicación en la materia de la presente Ley deberá promover y difundir, como responsabilidad primaria en su medio de actuación, la utilización racional de células madres para implante.

               Consecuentemente con lo expresado en el párrafo precedente, la autoridad de aplicación asegurara igualmente su uso racional, mediante acciones normativas en particular para los profesionales especializados. Asimismo dichas acciones serán coordinadas con los medios científicos y educativas en la materia.

Capitulo VI

Sistema provincial de implante de células madres.

Art. 11º - Crease el Sistema Provincial de células madres para implante, el que estará constituido por:

a) La autoridad de aplicación de esta Ley, a través de un organismo rector general.

b) Comisión Provincial de células madres para implante, en su carácter de ente interministerial asesor y ad-honorem.

c) Las autoridades sanitarias de cada jurisdicción.

d) Los establecimientos asistenciales de salud oficiales o privados que posean servicios de células madres para implantes.

e) Los bancos de células madres para implante.

f) Las instituciones que tengan relación con la utilización de células madres para implantes.

Art. 12º - El organismo rector general mencionado en el inciso “a” del articulo precedente, con la categoría de Dirección Nacional, pertenecerá a la estructura orgánica de la autoridad de aplicación. Dependerá de la misma a todos sus efectos y regirá las funciones de orientación, coordinación y supervisión operativo.

Capitulo VII

De las normas de funcionamiento de los establecimientos comprendidos en esta Ley.

Art. 13º - Otorgase a la autoridad de aplicación la facultad de establecer las normas de funcionamiento que regirán el desenvolvimiento de las actividades de los establecimientos comprendidos en la presente Ley.

Capitulo VIII

De los donantes.

Art. 14º - La donación de células madres para implantes es un acto de disposición voluntaria, solidaria o altruista, mediante el cual una persona acepta su extracción  para fines exclusivamente médicos, no estando sujeta a remuneración o comercialización posterior, ni cobro alguno.

Art. 15º - Podrá ser donante toda persona que, además de los requisitos de salud que establece la presente Ley y su reglamentación, se encuadre en las siguientes condiciones:

a) Poseer una edad entre dieciséis (16) y sesenta y cinco (65) años.

b) Los menores de dieciocho (18) años deberán contar con la autorización de sus padres o de sus representantes legales.

c) Las personas mayores de sesenta y cinco (65) años, solamente podrán donar cuando su medico de cabecera o habitual lo autorice por escrito dentro de los dos (2) días previos al acto.

Art. 16º - Cumplidas las exigencias relacionadas con la edad, el donante deberá someterse obligatoriamente a un examen, a saber:

a) Interrogatorio (anamnesis) con denuncia inexcusable de toda enfermedad o afección padecida o presente, la que tendrá carácter y alcance legal de declaración jurada.

b) Verificación del estado de salud normal mediante el examen clínico-biológico  que permita descartar la existencia de algunas patologías del listado establecido por vía reglamentaria, determinantes de su exclusión como tal.

Art. 17º - Todo donante, por el acto de su donación, adquiere los siguientes derechos:

a) Recibir el correspondiente certificado medico de haber efectuado el acto de donación.

b) Justificación de las inasistencias laborales por el plazo de veinticuatro (24) horas, incluido el DIA de la donación. En ninguna circunstancia se producirá perdida o disminución de sueldos, salarios o premios, por estos conceptos.

Capitulo IX

De los receptores.

Art. 18º - Se considera receptor a toda persona que sea objeto de implante de células madres.

Art. 19º - El receptor de células madres, no podrá ser pasible de cobro alguno, como consecuencia del implante. Solo serán susceptibles de cobro los honorarios por practica medica y los elementos complementarios que fuese necesario utilizar para la realización del acto de implante, todo ello según lo establezca la autoridad de aplicación.

Capitulo X

De las actividades de capacitación e investigación científica y educación en sanidad de la población.

Art. 20º - Las autoridades jurisdiccionales acordaran con las autoridades, la capacitación de pregrado de los profesionales de la medicina respecto del uso racional de las células madres para implante.

                Igualmente, promoverá ante las citadas autoridades, la programación a nivel de postgrado de becas, cursos de estudio o perfeccionamiento, como asimismo de investigación científica, en centros especializados de reconocida solvencia científica en la materia, tanto nacionales como extranjeros.

Capítulo XI

De los Profesionales.

Art. 21º- los actos médicos referidos a implantes de células madres contemplados en esta Ley, solo podrán ser realizados por médicos o equipos médicos registrados y habilitados al efecto por ante la respectiva autoridad de contralor jurisdiccional. Esta exigirá, en todos los casos, como requisito para la referida inscripción, la acreditación suficiente, por parte del médico, de capacitación y experiencia en la especialidad. La autoridad de contralor jurisdiccional será responsable por los perjuicios que se deriven de la inscripción de personas que no hubieren cumplido con tales recaudos.

Art. 22º- Los equipos de profesionales médicos, estarán a cargo de un jefe, a quien eventualmente reemplazará un subjefe, siendo sus integrantes solidariamente responsables del cumplimiento de esta Ley.

Art. 23º- Las instituciones en las que desarrollen las actividades mencionadas en esta Ley, los médicos o equipos médicos, serán responsables en cuanto a los alcances de este cuerpo legal.

Capítulo XII

De los Servicios y Establecimientos.

Art. 24º- Los actos médicos contemplados en esta Ley solo podrán ser realizados en el ámbito de establecimientos médicos registrados por ante la respectiva autoridad de contralor jurisdiccional. Esta exigirá, en todos los casos, como requisito para la referida inscripción, la acreditación suficiente por parte del establecimiento de que cuenta con la adecuada infraestructura física e instrumental, así como el personal calificado necesario en la especialidad, y el número mínimo de médicos inscriptos en el registro que prescribe el Artículo 21º, conforme lo determine la reglamentación.

La autoridad de contralor jurisdiccional será responsable por los perjuicios que se deriven de la inscripción de establecimientos que no hubieren cumplido con los expresados recaudos.

Art. 25º- La inscripción a que se refiere el Artículo 24º tendrá validez por períodos no mayores de dos (2) años. Su renovación solo podrá efectuarse previa inspección del establecimiento por parte de la autoridad de contralor jurisdiccional, y acreditación por parte del mismo de seguir contando con los recaudos mencionados en el Artículo anterior. Las sucesivas renovaciones tendrán validez por iguales períodos.

La autoridad de contralor jurisdiccional será solidariamente responsable por los perjuicios que se deriven de la renovación de inscripciones de establecimientos sin que se hubieran cumplido los requisitos de este artículo.

Art. 26º- Los establecimientos inscriptos conforme a las disposiciones de los Artículos 24º y 25º llevarán un registro de todos los actos médicos contemplados en la presente Ley que se realicen en su ámbito. La reglamentación determinará los requisitos de ese registro.

FUNDAMENTOS

Durante los últimos treinta años se han desarrollado varios métodos terapéuticos que implican el uso de las células somáticas vivas, procesadas ex–vivo y reintroducidas en un organismo humano con el objeto de curar, mitigar, prevenir o diagnosticar una enfermedad o condición patológica.

Los organismos sanitarios de la Comunidad Económica Europea, del Japón, del Canadá y la Administración de Drogas y Alimentos de los Estados Unidos de Norteamérica (FDA), han denominado a  estos procedimientos médicos: “Terapéutica con Células Somáticas”.

Este término fue definido en el año 1993 por la FDA en la “FR Statement Somatic cell and gene therapies 58 fr 53248” como la prevención, tratamiento, cura, diagnóstico o mitigación de enfermedades e injurias en humanos por la administración de células autólogas o xenogénicas procesadas ex-vivo.

El hecho de que las células sean procesadas ex-vivo permite distinguir a esta terapia de todas aquellas prácticas comúnmente realizadas por los hemoterapeutas. La característica de ser solo células somáticas las distingue, claramente, de todas las prácticas vinculadas a la reproducción asistida.

El origen de las células puede ser autólogo (proveniente del individuo a ser tratado), alogénico (proveniente de otro ser humano, histocompatible o no, vivo o muerto) o xenogénico (de otra especie animal).

El proceso celular ex-vivo comprende que las células sean sometidas a alguna o todas de las siguientes acciones: propagación in vitro, expansión, selección, hibridación celular, modificación genética, tratamiento farmacológico, activación celular o cualquier alteración de sus características biológicas de las que poseía al momento de ser obtenidas las células.

Algunos de los ejemplos de las terapias con células somáticas incluyen: el implante de células como una fuente in-vivo de diferentes tipos de moléculas biológicas, tales como enzimas, citoquinas o factores de coagulación. La infusión de linfocitos activados, tales como las células LAK (linfocitos citotóxicos activados por leuquinas), TIL (linfocitos que infiltran al tumor), vacunas tumorales con base celular (células tumorales modificadas, células dendríticas expuestas a antígenos tumorales, etc.) y el implante de poblaciones celulares manipuladas, tales como hepatocitos, mioblastos, islotes de células pancreáticas, células madres mínimamente  manipuladas o transdiferenciadas ex-vivo, con la intención de que realicen funciones biológicas complejas.

La complejidad y diversidad de terapéuticas con células somáticas implican la integración de sofisticados conocimientos de biología celular y molecular con el conocimiento clínico de la patología a tratar y de las reacciones secundarias propias de la introducción de células vivas en el organismo (fenómenos inmunológicos, alteraciones del metabolismo y medio interno, con repercusiones que atañen a la medicina de terapia intensiva).

La actividad descripta debe ser realizada por profesionales capacitados en esta nueva especialidad médica. Asimismo, es esencial que los requerimientos edilicios del lugar donde se realizan las prácticas puedan satisfacer los requerimientos de buenas prácticas en el cultivo de tejidos y producción individualizada de productos biológicos que permitan abordar estos procesos.

La presente Ley hace una descripción del Sistema Provincial de implantes de células madres, como así también el rol de los donantes y de los receptores.

A su vez plantea la posibilidad de generar un vínculo estrecho entre las autoridades de aplicación con las autoridades universitarias para promover la capacitación, tanto de pregrado como de postgrado, de los profesionales de la medicina respecto del uso racional de las células madres para implante.

Por todo lo mencionado precedentemente y por el valioso aporte científico para la comunidad, solicito a los Señores Legisladores su voto afirmativo.

