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ANALISIS TECNICO PRELIMINAR ‘ No. Expediente: 1087-1P03-23

I.- DATOS DE IDENTIFICACION DE LA INICIATIVA

Que reforma y adiciona diversas disposiciones de la Ley General de Salud, en

1.- Nombre de la Iniciativa. : . . ,
materia de normas y regulaciones para la calidad y uso de las celulas.
2.- Tema de la Iniciativa. Salud.
3. :\lom!:n:e (EIe quien presenta Dip. Javier Joaquin Lépez Casarin.
a Iniciativa.
4.- Grupo Parlamentario del
Partido Politico al que PVEM.
pertenece.
5.- Fecha de presentacion ante
el Pleno de la Camara de 13 de diciembre de 2023.
Diputados.
6.- Fecha de publlcacmr_l en la 12 de diciembre de 2023.
Gaceta Parlamentaria.
7.- Turno a Comision. Salud.

II.- SINOPSIS

Adherir la atencion médica que utilicen células progenitoras o troncales para regeneracién de tejidos o medicina
regenerativa los cuales deberan contar con el Comité Interno de Medicina Regenerativa que deberan cumplir con
los criterios correspondientes para su uso médico.
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III.- ANALISIS DE CONSTITUCIONALIDAD

El derecho de iniciativa se fundamenta en la fraccion II del articulo 71 y la facultad del Congreso de la Union para
legislar en la materia se sustenta en las fracciones XVI y XXXI del articulo 73 en relacién con el articulo 49, parrafo
cuarto, todos de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos.

IV.- ANALISIS DE TECNICA LEGISLATIVA

La iniciativa cumple en general con los requisitos formales que se exigen en la practica parlamentaria y que de
conformidad con el articulo 78 del Reglamento de la Camara de Diputados, son los siguientes:

> Encabezado o titulo de la propuesta; planteamiento del problema que la iniciativa pretenda resolver;
problematica desde la perspectiva de género, en su caso; argumentos que la sustenten; fundamento legal;
denominacion del proyecto de ley o decreto; ordenamientos a modificar; texto normativo propuesto; articulos
transitorios; lugar; fecha, nombre y ruabrica del iniciador.

V.- CUADRO COMPARATIVO DEL TEXTO VIGENTE Y DEL TEXTO QUE SE PROPONE

TEXTO VIGENTE TEXTO QUE SE PROPONE

LEY GENERAL DE SALUD DECRETO POR EL QUE SE REFORMAN, MODIFICAN
Y ADICIONAN DIVERSOS ARTICULOS DE LA LEY
GENERAL DE SALUD

UNICO. Se adicionan una fraccién I Bis 1, I Bis 2, I Bis
3, I Bis 4 e incisos del a) a g) y se reforma la fraccion
XX del articulo 314; se modifican las fracciones I, III y
V del articulo 315; se reforma el primer parrafo del
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Articulo 314.- ...

I.alalIBis. ..

No tiene correlativo

articulo 316; se adiciona el tercer parrafo del articulo
327; todos de la Ley General de Salud, para quedar en
los siguientes términos:

Articulo 314. ...
I. al Bis. ...

I Bis 1. Células troncales adultas, perinatales y
adultas modificadas, aquellas capaces de auto-
replicarse y diferenciarse hacia diversos linajes
celulares especializados;

I Bis 2. Células troncales hematopoyéticas:
obtenidas de la sangre.

I Bis 3. Células troncales adultas mesenquimales:
obtenidas de tejido adiposo, pulpa dental, cordon
umbilical y cualquier otro tejido del mesodermo o
del tejido conjuntivo.

I Bis 4: Las células troncales deben cumplir con los
siguientes criterios para su uso médico:

a) Marcadores de superficie CD73+, CD90 +,
CD105+, y

b) CD14-, CD11B-, CD45-, (HLA) DR-.

c) Adhesion a superficie plastica y presencia en
cantidades abundantes (millones de células.)
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No tiene correlativo

II. a la XIX. ...

XX. Coordinador hospitalario de donaciéon de érganos y
tejidos para trasplantes, el médico especialista o general,
debidamente capacitado por la Secretaria de Salud que
realiza las funciones de procuraciéon de érganos a que se
refiere esta Ley;

XXI. a la XXVIII. ...
Articulo 315. ...

I. La extraccion, analisis, conservacién, preparaciéon y
suministro de érganos, tejidos y células;

d) Ausencia de marcadores de senescencia y
aislables con procedimientos minimamente
invasivos.

e) Diferenciables en miltiples linajes celulares de
manera reproducible

f) Trasplantables en forma autdloga, singénica o
alogénica.

g) Producidas bajo las buenas practicas de
manufactura

II. a XIX. ...

XX. Coordinador hospitalario de donacién de d6rganos,
tejidos y células troncales y sus derivados para
trasplantes , el médico especialista o general,
debidamente capacitado por la Secretaria de Salud que
realiza las funciones de procuracion de drganos,
tejidos, células troncales y sus derivados a que se
refiere esta Ley;

XXI. a XXVIII. ...

Articulo 315. ...

I. La extraccion, analisis,
conservacion, cultivo , expansion , preparacién vy

suministro de o&rganos, tejidos, células troncales
adultas, troncales perinatales, y sus derivados .
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III. Los bancos de 6rganos, tejidos no hematicos vy
células;

IV. ...

V. La disposicién de células troncales, y

VI. Los establecimientos de medicina regenerativa.

Articulo 316. Los establecimientos a que se refiere el
articulo anterior contaran con un responsable sanitario, de
quien deberan dar aviso ante la Secretaria de Salud.

Articulo 327. ...

II. ...

III. Los bancos de organos, tejidos no hematicos vy
células troncales y troncales mesenquimales .

IV. ...

V. La disposicién de células
troncales hematopoyéticas y mesenquimales,
incluyendo células troncales adultas, troncales
perinatales, y sus derivados.

VI. ...

Articulo 316. Los establecimientos de atencion
médica que utilicen células progenitoras o
troncales para regeneracion de tejidos o medicina
regenerativa deberan contar con el Comité
Interno de Medicina Regenerativa, a que se refiere
el articulo 316 de esta Ley y con profesionales
especialistas con posgrado en biologia molecular,
biologia celular, genética, ingenieria de tejidos o
afines.

Articulo 327. ...
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Unicamente podran realizar actos de recuperacion
de los costos derivados de la obtencion o
extraccion, analisis, conservacion, cultivo,
expansion, preparacion, distribucion,
transportacion y suministro de células adultasy/o
troncales y sus derivados a aquellos pacientes que
por alguna razén no cumplan con los criterios de
inclusion del estudio, pero que se demuestre que
pueden beneficiarse con el tratamiento, los
siguientes:

. . I. Los establecimientos destinados para el
No tiene correlativo procesamiento de las células troncales y sus
derivados, y/o

II. Los establecimientos destinados para Ila
atencion médica que se dediquen a la aplicacidon
de tratamiento con células troncales y sus
derivados de origen hematopoyético o
mesenquimal.

III. Los establecimientos que tengan un Protocolo
de Investigacion aprobado por la Comision
Federal para Ila Proteccion contra Riesgos
Sanitarios.

TRANSITORIO.

UNICO. El presente decreto entrard en vigor al dia
siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de la
Federacion.

Nathalie Martinez Matus.



