XXII. Medicina regenerativa: especialidad médica interdisciplinaria con aplicaciones clinicas y de
investigacion enfocada en la reparacién, sustitucion o regeneracion de células, tejidos u érganos para
restaurar la funcion alterada por cualquier causa, que comprende malformaciones congénitas,
enfermedades o traumatismos. Utiliza una combinacion de varios enfoques tecnolégicos, que incluyen
el uso de células troncales, moléculas solubles, ingenieria genética y de tejidos y terapia celular;

XXIIl. Uso alogénico; cuando el donante y el receptor de las células progenitoras son de la misma
especie, aunque no genéticamente idénticos;

XXIV. Uso autélogo: cuando el donante y el receptor de las células progenitoras es la misma persona;

XXV. Uso terapéutico: término que engloba las diversas aplicaciones médicas de las células
progenitoras, tales como los trasplantes o procedimientos de regeneraciéon de tejidos que tienen como
finalidad rehabilitar o sanar al paciente.

Titulo Décimo Cuarto
Donacioén, Trasplantes y Pérdida de la Vida

Capitulos 1 a lll
Capitulo Il Bis
De la Disposicion de Células Progenitoras para Uso Terapéutico

Articulo 342 Bis 1. La Secretaria de Salud emitira las normas oficiales mexicanas para la organizacion,
control y vigilancia de los establecimientos publicos y privados para la disposicion de células
progenitoras para uso terapéutico, con arreglo a lo dispuesto en la presente ley.

Articulo 342 Bis 2. La Secretaria de Salud se encargara de la coordinacién y promocién de la
investigacion, la innovacion tecnolégica en materia de células madre.

Articulo 342 Bis 3. Los establecimientos de salud que hacen disposicion de células progenitoras con
fines terapéuticos requieren de autorizacion sanitaria otorgada por la Secretaria de Salud, a través de
la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

La autorizacidon indicara expresamente las actividades relativas a la disposicion de células
progenitoras que podran efectuar los establecimientos, los cuales se concretaran a efectuar las
actividades que especificamente se les hubieren autorizado.

Articulo 342 Bis 4. La secretaria otorgara la autorizacion a que se refiere el articulo anterior a los
establecimientos que cuenten con lo siguiente:

I. Un responsable sanitario, que retina los requisitos que establece esta ley y las demas disposiciones
aplicables, quien debera estar autorizado por la Secretaria de Salud; y

Il. Personal, infraestructura, equipo, instrumental e insumos suficientes e idoneos para la realizacién
de los actos relativos a la disposicion de células progenitoras de conformidad con las normas
oficiales mexicanas y demas disposiciones generales aplicables que al efecto emita.

Articulo 342 Bis 5. Los establecimientos que realicen actos de disposicion de células progenitoras
para fines terapéuticos deberan ajustarse a los principios cientificos y éticos que rigen la practica
médica. Asimismo, contaran con comité interno para la seleccion de los donantes y receptores de
células estaminales con arreglo a las normas oficiales mexicanas y demas disposiciones de caracter
general que al efecto emita la Secretaria de Salud.

El comité interno a que se hace referencia en el presente articulo sera presidido por el titular de la
institucion de salud en la que se realicen los procedimientos de disposicion de células estaminales.
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