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Declaraciones

* El ponente no tiene relacién comercial con ninguna compafiia o
marca.

* El ponente no recibe ningun honorario por hacer esta presentacion y
esta libre de sesgos comerciales.

* Consultor en Terapia Celular y Medicina Transfusional.

* Las opiniones del ponente son personales y no representan de
ninguna manera el punto de vista o perspectiva de la institucion

UFHealth Shands.



Obijetivos

* Mencionar algunos de los retos a los que se enfrentan los paises en
Latinoameérica.

* Proponer soluciones posibles para solventar dichos retos.
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Tipos de Terapia Celular que se utilizan actualmente en los
diferentes paises en Latinoameérica
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¢Que paises poseen regulacion gubernamental referente a terapia
celular?
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Alcance de la regulacion
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Regulaciones

La Ley N° 27.447

modificacion

Legislacion | Decreto Reglamer
N° 16
Ultima 2018 y 2019

Entidad
Regulatoria

Instituto Nacior
Central Unico
Coordinador d
Ablacion e Impla
(INCUCAI) y

Administracion Na.

de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT)

Produgtos Terapéuticos de Origen Humano

Terapia convencidnal Terapia Avanzada alud ) Ley N° 18968
Ley N°329-98 Y N° 651
Transfusion de sangre Terapia celular avanzada
Trasplante qe_ celulls progenitoras Ingenieria de tejidos
hematopoyeticas
2014 2003 y 2008
Trasplantes de tejidos Terapia génica
Ceélulas y tejidos germinales en
.z Productos combinados para la salud
reproduccion humana ; . Instituto Nacional de
-al Ministerio de Salud - Donacién
Fuente: Anvisa o6n | Instituto Nacional de Trasplante c)j/el
_ R I 5 Coordinacion y Ministerio de Salud
Alimento Sanitarios Trasplante (Incort) Plblica
(COFEPRIS)




Desafios

* En algunos paises las regulaciones gubernamentales no estan bien
definidas, no han sido actualizadas o no existen

* Las instituciones quieren hacer lo mejor y proveer los mejores
servicios a su poblacion pero algunas veces es muy frustrante la no
motilidad de los reglamentos y su aprobacion oficial

e Burocracia en general
* Desvio de |la atencién en otras areas que requiere el pais



Soluciones probables y efectivas
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Preguntas y/o comentarios:

* frod0001 @shands.ufl.edu
e feroqueza@gmail.com

Grupo Cooperativo Iberoamiéfieanode Medicina Transfusional
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