MERCOSUR
ACUERDO 4/2009
REUNION MINISTROSDE SALUD (RMYS)

Regulacion del funcionamiento de bancos de células
progenitoras hematopoyéticas y otras en los Estados
Partesy Asociados del MERCOSUR

Del: 19/06/2009

VISTO: El Tratado de Asuncién, € Protocolo de Ouro Preto, las Decisiones N° 01/95 y
03/95 del Consgjo del Mercado Comun y € Acuerdo N° 03/06 de la Reunion de Ministros
de Salud del MERCOSUR.

CONSIDERANDO:

Que los Organismos Nacionales Coordinadores de Trasplante de Organos, Tejidos y
Céulas de los Estados Partes y Asociados del MERCOSUR, se comprometieron a
optimizar los recursos tendientes a garantizar la seguridad de los procesos de donacién y
trasplante de 6rganos, tejidos y células.

Que resulta necesario regular la actividad vinculada a las céulas progenitoras
hematopoyéticas y otras provenientes de la sangre de cordon umbilical (CPH de SCU),
determinando que sean operados bajo programas de garantia de calidad los procesos
desarrollados en la captacion de donantes, y en la obtencion, procesamiento y conservacion
de dichas células hasta su implantacién en seres humanos.

Que deben asegurarse las condiciones edilicias, ambientales y de seguridad fisica y
bioldgica de los establecimientos involucrados, ademés de desarrollarse e implementarse
sistemas y canales de informacion precisos y actualizados sobre la donacion y trasplante de
céulas.

Que en @ marco de la voluntariedad, confidencialidad, altruismo y solidaridad que
caracterizan a sistema de procuracion y trasplante, resulta pertinente aentar €
establecimiento de bancos con fines alogénicos, destacando, a su vez, la inexistencia de
evidencia clara de que las CPH de SCU puedan usarse en medicina regenerativa o para €l
tratamiento de otras enfermedades.

Que en la actualidad, las referidas células se utilizan exclusivamente para trasplante
alogénico, y la colecta se lleva a cabo a partir de la donacion altruista; resaltando ademés la
inconveniencia del almacenamiento privado, ya que su posibilidad de uso en medicina
regenerativa es puramente hipotética, ademas de no haber evidencias cientificas de que su
conservacion se pueda mantener indefinidamente

Que los servicios de salud de los Estados Partes y Asociados deben promover de manera
preferente aguellos tratamientos de eficacia probada y adecuada relacion costo-beneficio; y
en este sentido, la colecta de CPH de SCU para uso autélogo puede limitar la donacion
altruista, necesaria paraincrementar las posibilidades de encontrar un donante compatible.
LOSMINISTROS DE SALUD

ACUERDAN:

Art.1- Propiciar laregulacién de la captacion de donantes, de la obtencidn, procesamiento y
conservacion de las células progenitoras hematopoyéticas y otras provenientes de la sangre
de cordon umbilical y la placenta (CPH de SCU), hasta su implantacion en seres humanos,
garantizando normas de calidad y seguridad de los establecimiento habilitados a tal efecto,
en concordancia con |os estandares internacional es vigentes.
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Art.2- Promover que la instalacion y funcionamiento de bancos de CPH de SCU, se
encuentre directamente relacionada con la donacion altruistay voluntariay orientada al uso
alogénico, desarrollando acciones de sensibilizacion de la poblacién acerca de la
importancia de donar dichas células.

Art.3- Desalentar la promocion de la preservacion para uso autélogo y lainstalacion de los
Bancos para esta préactica, controlando la publicidad que promocione tal servicio, y
fiscalizando que la informacion que se provea ala madre y/o a padre sea claray basada en
laevidenciacientifica.

Art.4- Impulsar politicas conjuntas orientadas a que |las autoridades sanitarias de los Estados
Partes y Asociados, desarrollen un sistema organizado de registro, obtencion, tipificacion y
busgueda de células de sangre de cordon umbilical, de acuerdo a las necesidades de la
poblacion.

Art.5- Informar a Consegjo del Mercado Comun la aprobacion del presente Acuerdo en el
ambito de la Reunion de Ministros de Salud.
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MARIA GRACIELA OCARNA

Por la Republica Argentina

JOSE GOMES TEMPORAO

Por la Republica Federativa del Brasil

ESPERANZA MARTINEZ

Por la Republica del Paraguay

MARIA JULIA MUNOZ

Por la Republica Oriental del Uruguay

TTE.CNEL.JESUSMANTILLA OLIVEROS

Por la Republica Bolivariana de Venezuela

ALVARO ERAZO

Por la Republica de Chile
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