Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario
de la Disposicion de Organos, Tejidos y Cadaveres de Seres Humanos

CAPITULO I
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 20. Cuando en este Regla-
mento se haga referencia a la “Ley” y a
la “Secretaria”, se entendera hecha a la
Ley General de Salud y a la Secretaria
de Salud, respectivamente.

Articulo 4o. Corresponde a la Se-
cretaria emitir las normas técnicas a
que se sujetard, en todo el territorio na-
cional, la disposicion de organos, teji-
dos y sus derivados, productos y cada-
veres de seres humanos, incluyendo
los de embriones y fetos.

Articulo 50. La Secretaria fomenta-
rd, propiciara y desarrollard progra-
mas de estudio e investigacion relacio-
nados con la disposicion de oérganos,
tejidos y sus derivados, productos y
cadéaveres de seres humanos, particu-
larmente en lo que respecta a trans-
plantes, transfusiones y otros procedi-
mientos terapéuticos.

Articulo 60. Para los efectos de este
Reglamento, se entiende por:

II. Banco de organos y tejidos. todo
establecimiento que tenga como finali-
dad, primordial la obtenciéon de o6rga-
nos y tejidos para su preservacion y
suministro terapéutico.

III. Banco de sangre: el estableci-
miento autorizado para obtener, anali-
zar, fraccionar, preparar, conservar,
aplicar y proveer sangre humana y sus
derivados.

IV. Banco de plasma: el estable-
cimiento autorizado para la obtencioén
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de plasma mediante el sistema de afé-
resis.

V. Cadaver: el cuerpo humano en
el que se haya comprobado la pérdida
de la vida.

V1. Concentrados celulares: las
células que se obtienen de la sangre
dentro de su plazo de vigencia.

VIIL. Derivados de la sangre: los
productos obtenidos de la misma, que
tengan aplicacion terapéutica, diag-
ndstica o en investigacion.

IX. Disponente: Quien autorice, de
acuerdo con la Ley y este Reglamen-
to, la disposicion de o6rganos, tejidos y
sus derivados, productos y cadaveres.

X. Disposicion de organos, tejidos
y cadaveres y sus productos: el con-
junto de actividades relativas a la ob-
tencion, preservacion, preparacion, uti-
lizacion, suministro y destino final de
organos, tejidos y sus derivados, pro-
ductos y cadaveres, incluyendo los de
embriones y fetos, con fines terapéuti-
cos, de dolencia o de investigacion.

XI. Embrion: el producto de la
concepcion hasta la decimotercera se-
mana de gestacion.

XII. Feto: el producto de la con-
cepcion a partir de la decimotercera
semana de gestacion.

XII. Organo: entidad morfoldgica
compuesta por la agrupacion de tejidos
diferentes que concurren al desempefio
del mismo trabajo fisioldgico.

XXIII. Tejido: entidad morfologi-
ca compuesta por la agrupacion de cé-
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lulas de la misma naturaleza, ordena-
das con regularidad y que desempenan
una misma funcion.

XXIV. Terapéutica: la rama de la
medicina que establece los principios
aplicables y los medicamentos o me-
dios para el tratamiento de las enfer-
medades en forma racional.

CAPITULO III
DE LA DISPOSICION DE ORGANOS,
TEJIDOS Y PRODUCTOS

Seccion primera
Disposiciones comunes

Articulo 20. Los establecimientos
de salud, previa autorizacion de la Se-
cretaria; podran instalar y mantener,
para fines terapéuticos, bancos de or-
ganos y tejidos, cuyo funcionamiento
se regira por las disposiciones de la
Ley, de este Reglamento y por las nor-
mas técnicas que emita la citada de-
pendencia.

Seccion segunda
De la disposicion de organos y teji-
dos para fines terapéuticos

Articulo 21. La disposicion de orga-
nos y tejidos para fines terapéuticos se-
ra a titulo gratuito, con la excepcion
que establecen los articulos 332 de la
Ley y 60., fracciones XVI y XVIII de
este Reglamento.

Articulo 29. La obtencion, guarda,
conservacion, preparacion y utilizacion
de organos, tejidos y productos de seres
humanos vivos, o de cadaveres, para fi-
nes terapéuticos, de investigacion cien-
tifica o de docencia, s6lo podra hacerse
en instituciones autorizadas para ello.

Articulo 30. Los bancos de 6rganos
y tejidos podran ser de:

MEXICO

I. Cérneas y escleroticas.

I1. Higados.

II1. Hipofisis.

IV. Huesos y cartilagos.

V. .Médulas 6seas.

VI. Péancreas.

VII. Paratiroides.

VIII. Piel y faneras.

IX. Rifiones.

X. Sangre y sus derivados.

XI. Timpanos.

XII. Vasos sanguineos.

XIII. Los demas que autorice la Se-
cretaria.

Los bancos podran ser de una o
varias clases de organos o tejidos a
que se refieren las fracciones anterio-
res, debiéndose expresar en la docu-
mentacion correspondiente el tipo de
banco de que se trate.

Seccion cuarta
De las disposiciones de productos

Articulo 56. El empleo de produc-
tos de seres humanos como materia
prima con fines industriales, se ajusta-
ra a las disposiciones sanitarias que
regulen el proceso de que se trate.

Articulo 57. Los establecimientos
de salud podran destinar para usos
cientificos o industriales, las placentas
que obtengan, ya sea mediante alguna
contraprestacion o a titulo gratuito,
siempre que sean manejadas de con-
formidad con las normas técnicas que
emita la Secretaria.

CAPiTULO V
DE LA INVESTIGACION Y DOCENCIA

Articulo 74. Para los efectos de es-
te Reglamento se designaran como
instituciones educativas a las que se
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dediquen a la investigacion o docencia
y para lo cual utilicen érganos, tejidos y
sus derivados, productos y cadaveres
de seres humanos incluyendo los de
embriones y fetos.

Articulo 75. La investigacion y do-
cencia clinica en materia de trasplante
solo podra hacerse en los términos del
articulo 346 de la Ley, cuando la infor-
macion que se busque no pueda obte-
nerse por otro método y debera estar
fundamentada en la experimentacion
previa realizada en animales, en labo-
ratorios o en otros hechos cientificos.

Articulo 76. La investigacion y do-
cencia clinica en materia de trasplante,
solo podra realizarse por profesionales
y en instituciones médicas que cuenten
con autorizacion expresa y bajo la vi-
gilancia de la Secretaria.

CaApriTULO VI
DE LAS AUTORIZACIONES

Articulo 100. Requieren permiso sa-
nitario:

I. Los responsables de los estableci-
mientos e instituciones que realicen ac-
tos de disposicion de 6rganos, tejidos y
sus derivados, productos y cadaveres.

II. La internacidn, en el territorio
nacional, de drganos, tejidos y cadave-
res de seres humanos.

III La exportaciéon de hemoderi-
vados.

Articulo 102. Para obtener el per-
miso sanitario a que se refiere la frac-
cion II del articulo 100 de este Regla-
mento, deberan reunirse los siguientes
requisitos:

L. En el caso de 6rganos y tejidos:

779

A) Certificacion de un médico con
titulo legalmente expedido, de las cir-
cunstancias previas al fallecimiento
de la persona de cuyo cadaver se hu-
bieren extraido los érganos o tejidos
que pretenden internarse.

B) Documentacion constitutiva de
la institucion educativa o de atencion
médica que realice la internacién e in-
formacion sobre la que vaya a utilizar
los 6rganos o tejidos.

C) Informacion sobre el receptor
de los drganos o tejidos, en su caso, 0
del destino que se le dara.

II. En el caso de cadaveres:

A) Presentacion del certificado y
acta de a defuncion y comprobante de
embalsamamiento, traducidos al espa-
nol. en su caso, certificados por las
autoridades consulares mexicanas.

B) Presentacion del permiso de
traslado internacional otorgado por la
autoridad sanitaria del pais donde ha-
ya ocurrido el fallecimiento, traduci-
do, en su caso, al espafiol, certificado
por las autoridades consulares mexi-
canas.

C) Los demas que fijen los Trata-
dos y Convenciones Internacionales y
demas disposiciones aplicables.

II1. En el caso de hemoderivados:

A) Certificacion de la autoridad sa-
nitaria del pais de origen traducida, en
su caso al espafiol, certificada por la
autoridad consular mexicana, sobre
las condiciones y caracteristicas de
los hemoderivados.

B) Documentacion constitutiva de
la institucion educativa o estableci-
miento de atencion médica que realice
la internacion e informacion de la que
vaya a utilizar los hemoderivados.





