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AL SENADO DE PUERTO RICO

La comisi6n de salud del senado de Puerto Rico, previo estudio y consideraci6n del
Proyecto del Senado 882, recomienda a este Alto Cuerpo su aprobaci6ry con las

contenidas en el Entirillado Hectr6nico que se acompafla.

ALCANCE DEL,I\MEDIDA

segrln se desprende de la Exposici6n de Motivos de la medida, la medicina regenerativa
representa un campo de innovaci6n con gran potencial en la medicina conka el c6ncer,
mfermedades hematol6gicas, degenerativas y en la cicatrizaci6n de tejidos. En puerto
Rico, aI igual que en otras jurisdicciones de Estados unidos ya se realizan trasplantes de
medula 6sea y umbilical, los cuales constituyen terapias aprobadas por la Adminishaci6n
Federal de Drogas y Alimentos (FDA).

A pesar de este progreso, la ausencia de un marco legal en la isla sobre la materia puede
dar lugar a prdcticas inadecuadas, publicidad engaffosa y urilizxsifn dg procedimientos

El Proyecto del senado 8E2 propone crear la "Ley para la Regulaci6n y supervisi6n del
Uso de cdlulas Madre de Puerto Rico", a fines de establecer ltrnites para garantizar
que los procedimientos relacionados con c6lulas madre se realicen uayo esunaares
cienuficos, m€dicos y €ticos que protejan a los pacimtes de riesgos irmecesarios y para
otros fines relacionados.

ANALISIS DELAMEDIDA
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no aprobados que comprometen la seguridad del pacimte. En Florida, To<as, Nevada y
otros $tados se han commzado a aprobar leyes que, aunque diversas en su alcance,

buscan precisamente atmder los riesgos y establecer conEoles claros sob,re la
procedencia, el almacenamiento y el uso cllnico de c€lulas madre. Puerto Rico, en su
aspiraci6n de ser un cmtro de innovaci6n cien(fica y de salud, no pude quedarse
rezagado en esta discusi&r

En la actualidad, el desarrollo de terapias basadas en c€lulas madre constituye uno de los

campos m5s prometedores de la medicina moderna. Basado en el National lnstitute of
Hmkh (NIH), mAs de setenta enlermedades hematol6gicas, inmunol6gicas y metab6licas
han sido tratadas con trasplantes de c€lulas madre hematopoyeticat principalmente
provenientes de m6dula 6sea y sangre de cord6n umbilical. Estos tratamientos se aplican

te en Puerto Rico a bav6s de hospitales adscritos al Centro Comprensivo de

C6ncer de la Universidad de Puerto Rico y okos centros especializados, confinnando que

Puerto Rico no est6 al margen de esta dinAmica.

Sin embargo, el mismo potencial de estas terapias ha desembocado en que en partes de

Estados Unidos existan cllnicas y proveedores que, sin autorizaci6n de la FDA, ofrezcan
supuestas "curas regenerativas" para condiciones que v.rn desde la artritis hasta

enfermedades neurodegenerativas. En los Estados Unidos la Comisi6n Federal de

Comercio FfC) y la FDA han emitido mrlltiples advertencias y demandas conba
entidades que incurren en pr6cticas engaflosas, aprovechdndose de la vulnerabilidad de

pacientes y familias. Puerto Ricq sin un marco normativo propio, queda expuesto a la
posibilidad de que tales pr6cticas se instalen en la isla, con consecuencias graves para la
salud p(blica y la confianza ciudadarn en la ciencia.

El manejo de c6lulas madre conlleva no solo un reto mddicq sino tambi€n 6tico y
loglstico. Ia obrtenci6n de c6lulas a partir de tejidos adultos o perinatales (como cord6n
umbilical o placenta) cuenta con un consenso €tico amplio, pero el uso de c€lulas
embrionarias continla siendo o$eto de debate en foros a nivel nacional. la ausencia de
llmites claros podrla orponer a Puerto Rico a conkoversias legales y €ticas, a conflictos
con norrnas federales, e incluso a precticas que conhavienm principios fundamentales
de dignidad humana.

El almacenamiento adecuado de cdlulas madre requiere instalaciones certificadas bajo
estSndares de cmd Manufactuing Practices (cGMP) y acreditaciones internacionales (por
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ejemplo, AABB, FACT, NMDP). sin esta supervisi6n se corre el riesgo de contaminaci6ry
p€rdida de viabilidad celular o uso indebido del material biol6gico. un banco de c6lulas
madre no regulado puede poner en riesgo tanto la inversi6n de ras familias que deciden
preservar material de cord6n umbilical como la seguridad de fufuros receptores en
katamientos vitales.

Comisi6n de Salud
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l^a evidencia en otras juisdicciones muesha que la falta de regulaci6n abre la puerta a la
explotaci6n comercial del material biol6gico humano. En Texas y Florida, la presi6n de
pacientes y mddicos llev6 a la creaci6n de marcos Iegales especlficos que establecen

autorizadas, requisitos de consentimiento informado y sanciones penales para
quienes utilicen c6lulas embrionarias de forma no permitida. Estos ejemplos evidencian
que es posible promover la innovaci6n cienfffica sin descuidar la protecci6n de los
derechos individuales y la integridad de la investigaci6n.

Puerto Rico se encumtra en un punto estrat€gico. La isla busca posicionarse como ,n
centro de operaciones de investigaci6n biom6dica en el caribe, apoyado por instituciones
como el Puerto Rico sciettce, Tedmorogy & fu*arch rrust, que ya financia proyectos
relacionados con biotecnologra y c€rulas madre, no obstante, Ia atracci6n de inversi6n y
colaboraci6n internacional depende de que exista un entomo reguratorio confiabre y
€tico. una ley clara sobre cdlulas madre puede ser el factor que distinga a puerto Rico
como jurisdicci6n segura para la innovaci6n investigativ4 aI tiempo que protege a la
poblaci6n de riesgos y abusos.

Esta Asamblea kgislativa reconoce la importancia de fomentar la investigaci6n cientifica
responsable en Puerto Rico, tanto en instituciones priblicas como privadas, y entiende
que un rnarco Iegal robusto permitira atraer proyectos, financiamiento y colaboraci6n a
nivel global en fueas de biotecnologla y medicina avanzada. AI mismo tiempo, se
reafirma el deber del Estado de verar porque tales desarrolos no se haduzcan en
desigualdad o explotaci6n de los sectores m6s vulnerables.

la aprobaci6n de esta lcy busca cerrar un vacro normativo, prevenir riesgos asociados aI
uso no regulado de c6lulas madre, promover la investigaci6n cienfffica responsable y
alinear a Puerto Rico con las mejores prdcticas nacionales en materia de bio6tica, salud y
desarrollo econ6mico basado en innovaci6n.
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ALCANCE DEL INFORME

Como parte del proceso de an6lisis y evaluaci6n del P. del S, 882, la Honorable Comisi6n
de Salud del Senado solicit6 los commtarios sobre la medida a diversos componentes

gubenumentales y no gubenramentales. Los memoriales recibidos y utilizados para el
an6lisis de esta pieza legislativa son: el Depatramento de Salud, la Asociaci6n M€dica de
Puerto Rico (AMPR), COOPI-A,B y la Asociaci6n Hematologla y Orrcolog{a M6dica.

se solicitaron los comentarios al Departamento de Justicia, Centro
Comprmsivo de Cdncer, Sociedad Americana Contra el C6ncer, Asociaci6n laboratorios
Cllnicos, Colegio de Abogados, Lifelink Pusto Rico; no obstante, al momento de redactar

este Informe, estos no han remitido los mismos.

A continuaci6n, pr$€ntaremos un resumm de los argumentos y comentarios esbozados

por las diferentes agencias, entidades y ciudadanos consultadas durante el proceso de
evaluaci6n de la medida en referencia.

DEPARTAMENTO DE SALUD

Luego de examinar la pieza legislativa de refermcia, el Depertamento de Salud present6
su Memorial Explicativo por conducto de su Secretario, Dr. Victor M. Ramos Otero,
expresdndose a favor de la aprobaci6n de la medida suieto a la incorporaci6n de
enmiendas.

la Agmcia explic6 su base constitucional y legal, sefialando que le corresponde velar por
la salud y seguridad de la ciudadanla, asl como establecer mecanismos regulatorios para
prevenir riesgos. A tales efectos, reafirm6 su responsabilidad de desarrollar eshategias
dirigidas a proteger el bienestar del pueblo.

IndicQ que la medida atiende la necesidad de regular un campo emergmte como la
medicina regenerativa, el cual ya tiene presencia en Puerto Rico mediante terapias
aprobadas por la Food and Drug Administration (FDA). No obetante, advirti6 que Ia
ausencia de regulaci6n local ha expuesto a la jurisdicci6n a riesgos como publicidad
engaflosa, prdcticas no autorizadas y explotaci6n comercial del material biol6gico
humano.
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Asimismo, el Departamento de Salud sefial6 que oEas iurisdicciones han adoptado
legislaci6n similar, lo que evidencia la importancia de establecer un marco normativo que
armonice la innovaci6n cien(fica con la protecci6n del paciente. En esa llnea, destac6 que
el Proyecto incorpora disposiciones dirigidas a regular la obtenci6rl almacenamiento,
procesamiento y uso de cSlulas madre, incluyendo requisitos de consentimiento
informado, licenciamiento de bancos y cumplimiento con est6ndares intemacionales.

De igual forma, resalt6 que la medida detimita las fuentes permitidas de c6lulas madre y
establece controles estrictos sobre su uso m€dico, limit6ndolo a terapias aprobadas por la

A o protocolos cl{nicos autorizados. Adem6s, subray6 la adecuada inclusi6n de
mecanismos de fiscalizaci6rl tales como la prohibici6n de publicidad engafrosa y la
imposici6n de sanciones administrativas.

Por otro lado, afirrr6 que la aprobaci6n de esta pieza alegislativa contribuirla a minimizar
los riesgos asociados a terapias no reguladas, fomentar una irmovaci6n responsable y
fortalecer la credibilidad del sisterra de salud. No obstante, recomend6 enmiendas
puntuales al texto legislativo, incluyendo la ampliaci6n o incorporaci6n de definiciones
tdcnicas a los t€rminos: cElulas madre adultas, c6lulas madre embrionarias y requisitos
adicionales de registro.

En conclusi6n, el Departamento de salud sostuvo que el proyecto del senado gg2 llena
un vado normativo y se alinea con las mejores practicas, por lo que endos6 su aprobaci6n
sujeta a las recommdaciones propuestas.

ASOCIACION HEMATOLOGIE, Y OT.TCOT,OGIA MfDICA (AHOMPR)

Examinamos, de igual forma, la ponencia de la Asociaci6n Hematologfa y oncologra
M6dica (AHOMPR) la cual present6 su memorial explicativo, suscrito por su ]unta
Directiva, estableciendo su posici6n oficial respecto al uso terapEutico de c€lulas madre,
manilestando su oposici6n a la aprobaci6n de la medida.

Indic6 que, en la actualidad, el rlnico uso de cdlulas madre con eficacia comprobada
corresponde al trasplante de progenitores hematopoy6ticos (TpH), procedimiento que se
encuentra aprobado por la Food and Drug Administration (FDA) para diversas
condiciones hematol6gicas y oncol6gicas, tales como leucemias, linfomas, mieloma
mtltiple y otsas patolog{as relacionadas. Asimismo, puntualiz6 que dichos tratamientos
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detren reali"arse exclusivamente en centros acreditados, cumpliendo con est6ndares
regulatorios internacionales y requisitos estrictos de calidad y seguridad.

La Asociaci6n enfatiz6 que cualquier utilizaci6n de c€lulas madre fuera de las
indicaciones aprobadas debe considerarse de nafuraleza experimental, por lo que sosfuvo
que tales intervenciones (nicamente pueden llevarse a cabo dentro de protocolos
formales de investigaci6n cllnica, con aprobaci6n de un Comit€ de Revisi6n Institucional
(IRB), corumtimiento informado del paciente y sup€rvisi6n regulatoria adecuada. l,a

recalc6 que resulta improcedente el cobro por estos tratamientos cuando no
parte de estudios cllnicos debidamente autoriTados.

En cuanto al marco regulatorio, la AHOMPR sefial6 que la recolecci6n, procesamiento y
administraci6n de c6lulas madre deben cumplir riguosamente con las normativas
federales y locales aplicables, induymdo las Buenas Pr6cticas de Manufactura (GMP) y
controles de trazabilidad y calidad advirtiendo que el incumplimiento de estos

est6ndares podrla acarrear riesgos graves, tales como infecciones, eventos inmunol6gicos
severos o &acaso terap€utico. Expres6 profunda preocupaci6n ante la proliferaci6n de
practicas comerciales inescrupulosas que promueven terapias no aprobadas, las cuales

gener.rn expectativas irreales y se aprovechan de la vulnerabilidad de pacientes con
condiciones graves, calificando dichas actuaciones como conbarias a Ia 6tica medica y al
inter6s plblico.

I.a Asociaci6n recomend6 que los pacimtes consulten exclusivamente con especialistas
certificados, que las terapias celulares se administren rinicamente en centros acreditados
y que las autoridades sanitarias refuercen los mecanismos de fiscalizaci6n. Adem6s,
propuso que el Departamento de Salud de Puerto Rico establezca un marco regulatorio
formal para evaluar y autorizar Eatamientos no aprobados, basado en criterios t€cnicos
espec'ializados.

En slntesig la AHOMPR reafirm6 su posici6n de que la medicina basada en evidencia
consthrye el eje fundamental del cuidado responsable, advirtiendo que el uso
indiscriminado de c6lulas madre representa un riesgo significativo para la salud p6blica.

ASOCTACToN pr6ucA pr rusRTo Rrco

Esta Ilustre comisi6n tuvo la oportunidad de examinar los comentarios presentados por
la Asociaci6n M€dica de Puerto Rico quien present6 su Memorial Explicativo por

6
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conducto de su Presidente, Dr. Edgardo N. Nazario Burgos, expres6ndose favor de la
aprobaci6n de la medida gujeto a la irrcorporaci6n de enmiendas. Deetac6 que la medida
atiende un campo emergmte relacionado con las terapias celurare y la medicina
regenerativa, el cual requiere mecanismos adecuados de supervisi6n para proteger la
seguridad del paciente.

Comisi6n de Salud
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En ese sentido, sefial6 que el desarrollo cienflfico en este Ambito ha incrementado
significa tivamente en las (rltimas d6cadas, lo que ha sido acompafiado por advertencias
de federales como la Food and Drug Administration (FDA) sobre la

de tratamientos sin evidmcia cienUfica suficiente o stn aprobaci6n
regulatoria. Asimismo, indic6 que organismos como Ia Federal Trade Commission (FTC)
han intervenido ante pr6cticas de promoci6n engafiosa, lo que evidencia la necesidad de
establecer conkoles regulatorios mes estrictos.

De igual forma, la Asociaci6n sugiri6 la inclusi6n de disposiciones especlficas sobre
consentimiento informado, requiriendo que los pacientes sean debidamente orientados
sobre la aprobaci6n regulatoria, los riesgos, la naturaleza investigativa del procedimiento
y las altemativas terap€uticas disponibles. Adem6s, propuso la creaci6n de un regisro
administrativo de proveedores en el Departamento de salud, asl como la implementlci6n
de mecanismos de hazabilidad del material biol6gico urili?ado.

En cuanto al marco normativo vigente, la Asociaci6n explic6 que ya existe una reguraci6n
federal robusta bajo el 2l cFR parte 1277, la cual establece estAndares sobre la
recuperaci6ry procesamiento, almacenamientq hansporte, hazabilidad y regisho de
productos celulares y tisulares humanos. No ob.tante, puntuariz6 que la le6slJon local
puede desempeffar un rol compreurentario dirigido a fortalecer la supervisi6n y
traruparencia dentro de ese marco federal.

Por ot.o lado, idmtific6 diversas 6reas del proyecto que requieren mayor precisi6n
nomrativa y, a tales efectos, propuso una serie de enmimdas dirigidas a 

-robustecer 
la

medida. Entre est's, recommd6 incorporar referencias o<pllcitas a las definiciones
federales para garantizar uniformidad regulatoria, asr como establecer la supervisi6n
obligatoria de protocolos experimentales mediante Institutional Review Boards fiRB)
conforme a la normativa federal aplicable.
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Asimismo, la entidad recommd6 regular la publicidad de estoo tratamientos para evitar
alegaciones no sustentadas cienffficamerrte, y establecer un sistema obligatorio de
notificaci6n de eventos adversos, con el fin de fortalecer la viflancia y protecci6n del
paciente. De igual manera, plante6 la conveniencia de coruultar expertos independientes
en 6reas especializadas durante el proceso legislativo.

En conclusi6ry la Asociaci6n M€dica de Puerto Rico sostuvo que el proyecto del senado
8E2 atiende un asunto de alta relevancia para la salud priblica, pero enfatiz6 la necesidad
de incorporar las enmiendas propuestas para garantizar un marco regulatorio claro,

y alineado con la normativa federal vigente.

COOPLAB

Reconoci6, la necesidad de aprobar la pieza legislativa al entmder que la ausencia de un
marco legal local en Puerto Rico ha permitido la prolileraci6n de pricticas irudecuadas,
publicidad engafiosa y katamientos no aprobados, lo cual podrla comprometer la
seguridad del paciente. En ese contexto, subray6 que el desarrollo de la medicina
regenerativa ha incrementado la oferta de estos servicios en la Isl4 hacimdo imperativa
una regulaci6n adecuada.

C@PLAB explic6 el fundamento cim{fico de las c6lulas madre y su rol dentro de la
medicina regenerativa, seflalando que, si bien existen terapias aprobadas por la Food and
Drug Adminiskation (FDA), la regulaci6n federal presenta limitaciones en aspectos como
la pr6ctica m€dica local, la publicidad y el licenciamiento de establecimientos. A tales
ef€ctos, puntualiz6 que dichas limitaciones hacen indispensable la intervenci6n
legislativa a nivel estatal.

De igual forma, la entidad advirti6 que la experiencia en jurisdicciones como Florida y
Califomia ha demostrado que Ia (alta de regulaci6n local ha facilitado la proliferaci6n de
cllnicas que ofrecen tratamientos no aprobados, lo que ha resultado en daflos severos a

Recibimos, de igual forma, la ponencia de la coopLAB Ia cual present6 su memorial
explicativo por conducto de su Principal Ejecutivo, Teodoro Rol6n Balseiro, en el cual se
expres6 a favor de la aprobaci6n de la medida. Detac6, el impacto directo sobre la
operaci6n de los laboratorios cl{nicos y su eshecha relaci6n con el marco regulatorio
federal aplicable, particularmente con la clinical laboratory Improvement Amendments
(CUA) y el 21 CFR Parte Un.
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pacientes. Por ello indic6 que el PS 882 constituye una herramienta necgaria para cerar
esas b,rechas regulatorias.

En cuanto at andlisis nonnativo, coopLAB sefral6 que el proyecto se encuentra
armonizado con la reglammtaci6n federal, al exigir que las terapias con c6lulas madre
sean aprobadas por la FDA o se realicen bajo protocolos cllnicos autorizados. Adem6s,
destac6 que la medida incorpora estAndares como las Buenas prdcticas de Manufactura
(GMP) y acreditaciones reconocidas, Io cual refuerza Ia calidad y seguridad de los
procedimientos.

Por otro lado, la entidad resalt6 que el proyecto fortalece la firalizaci6n estatal mediante
requisitos de licenciamiento, supervisi6n mdica, consentimiento informado y la
imposici6n de sanciones adminiskativas por publicidad mgaflosa. Estas disposiciones,
segln argument6, promueven la protecci6n del paciente y desalientan pr6cticas
fraudulentas.

Finalmente, cooPLAB indicd que el proyecto atiende consideraciones 6ticas al limitar
el uso de c6lulas madre a fuentes adultas y perinatales, aline6ndose con estandares
aceptados y pollticas prlblicas federales. En conclusi6n, sostuvo que la medida fortalece
el marco regulatorio en Puerto Rico y promueve la seguridad y el bienestar de los
pacientes.

En cumplimiento con el Ar(culo 1.007 de lal.ey lW_2U20, seg(n enmendada, conocida
como "Cdigo Municipal de Puerto Rico", la Comisi6n de salud del senado de puerto
Rico certifica que eI P. del s. 882 no impone una obligaci6n econ6mica en el presupuesto
de Ios gobiemos municipales.

IMPACTO FISCAL MUNICIPAL

HALLAZGOS Y RECOMENDACIONES

El anelisis integral del Proyecto del senado 8i8j2, a la luz de la evidencia 6o.rrrnsntar, la
Exposici6n de Motivos y los memoriales sometidos por las distintas entidades
consultadas, permiti6 identificar una convergencia sustantiva en cuanto a la necesidad
imperiosa de establecer un rnrco regulatorio claro, coherente y cienfficamente
fundamentado para el uso de cElulas rradre en puerto Rico.



10
Comisi6n de Salud
Informe Pocitivo del hoyecto del Senado EE2

Esta Honorable comisi6n constat6 que la medicina legenerativa constituye uno de los
campos de mayor desarrollo ert lia medicina contempordnea, con aplicaciones reconocidas
en el tratamiento de mfermedades hematol6gicas, inmunol6gicas y degenerativas. No
obstante, advirti6 que dicho avance cimtffico, en ausencia de una regulaci6n local
adecuada, ha generado espacios propicios para la proliferaci6n de pr6cticas no
autorizadas, publicidad engafrosa y ofreimientos terap€uticos c:uentes de evidencia
cienfffica robusta, lo cual representa un riesgo significativo para la salud prlblica.

Fue evidenciado que el ordenamiento jurfdico vigente en Puerto Rico carece de un
amiaje normativo especifico que atienda de manera integral el manejo,

procesamiento, almacenamiento y uso cllnico de c€lulas madre. Si bien existe un marco
regulatorio federat particularmente bajo eI 21 CFR Parte 7277,1as agencias federales no
regulan de manera dfuecta aspectos medulares como la prectica m6dica local, la
publicidad de servicios de salud y el licenciamimto de establecimientos, lo que evidenci6
la necesidad de intervenci6n legislativa a nivel estatal o territorial.

Asimismo, del an6lisis de los memoriales recibidos, esta Comisi6n observ6 que entidades
como el Departamento de Salu4 la Asociaci6n M&ica de Puerto Rico y COOPLAB
coincidieron en respaldar la aprobaci6n de la medida, reconociendo que la misma atiende
un vaclo normativo y fortalece la protecci6n del paciente, aunque recomendaron
enmiendas dirigidas a robustecq su implementaci6n y alinearla con estdndares
regulatorios federales y mejores pr6cticas hternacionales. En particular, dichas entidades
subrayaron la importarria de incorporar disposiciones sobre consentimiento informado,
kazabilidad del material biol6gico, y regulaci6n estricta de la publicidad.

Por otro ladq la Comisi6n evalu6 los planteamientos de la Asociaci6n de Hematolo$a y
oncolo$a M€dica de Puerto Ricq la cual expres6 reservas en tomo a la medida,
particularmente en lo relacionado con el uso de terapias no aprobadas. No obstante, lejos
de desvirtuar la necesidad de la legislaci6n, tales sefralamientos reforzaron la conclusi6n
de que resulta indispensable establecer conkoles rigurosos que limiten el uso de estas
terapias a contextos cllnicos debidammte regulados, bajo estendares ciendficos y €ticos
estrictos.

En ese sentido, esta Comisi6n concluy6 que el proyecto del senado 6g2 logra un balance
adecuado entre la promoci6n de la innovaci6n cienffica y la protecci6n del inter€s
prlblicq al establecer un marco regulatorio que delimita las fuentes permitidas de cElulas
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madre, exige el cumplimiento con estandares de calidad reconocidoe intemacionalmente,
impone requisitos de consentimimto informado y establece mecanismos de fiscalizaci6n
y sanci6n ante pr5cticas fiaudulentas o engaffos.ls.

Adem^6s, la comisi6n reconoce que la aprobaci6n de esta medida posicionarla a puerto
Rico como una jurisdicci6n confiable para el desarrollo de la investigaci6n biom6dica y
la inversi6n en biotecnologfa al tiempo que fortalecerla la credibilidad del sistema de
salud y protegerla a la ciudadanla frente a posibles abusos derivados de la
comercializaci6n indebida de terapias experimentales.

Luego de realizar un an6lisis exhaustivo de la pieza legislativa y analizar los argumentos
y comentarios esbozados, se pudieron identificar algunos cambios que corresponden
para lograr una mejor implementaci6n de la medida. Es por esto, que la Comisi6n de
Salud implement6 los siguientes cambios o sugerencias:

se enmendaron e insertaron las defhiciones a los t€rminos: c6lulas madre adultas,
cdlulas madre embrionarias y cdlulas madre perinatales.
se incorpor6 Ia obligatoriedad de registrar los bancos de cElulas madre ante la
Administraci6n Federal de Drogas y Alimentos (FDA).
se elimin6 el requisito de consentimiento informado cuando proveedor ofrezca
hatamientos no aprobados por la FDA, no obstante, deberd informar por escrito aI
paciente que el procedimiento no cuenta con aprobaci6n de la FDA, de los posibles
efectos secundarios de aplicar al procedimiento a realizarse, explicar la naturaleza
investigativa del procedimiento e informar sobre alternativas terap6uticas
disponibles.

se insert6 la obligaci6n de establecer un mecanismo de kazabilidad del material
biol6gico utilizado.
se ampli6 la regulaci6n de Ia publicidad sobre tratamimtos no aprobados por la
FDA.

a

a

a

a

Por coruiguiente, a la luz de los haflazgos antes expuestos, esta Honorable comisi6n de
salud recomienda la aprobaci6n del proyecto del senado gg2, por entender que la medida
constituye un inskumento legislativo necesario, razonable y alineado .oi lus ,'ejor"s
pr6cticas en materia de salud priblic4 bio6tica y regulaci6n cimffica.
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CONCLUS16N

PoR ToDo Lo ANTES ilPLJESTo, la Comisi6n de salud del senado de puerto
Rico, luego de la consideraci6n correspondimte, tiene a bien someter a este Alto cuerpo
su Informe, RECOMENDANDO LA A.pRoBAct6N del proyecto del senado 862 con
Ias enmiendas contenidas er el Entirillado Electr6nico que se acompafia.

sometido,

Oacar Rodriguez

de Salud



ENTIRILLADO ELECTRoMCO
GOBIERNO DE PUERTO RICO

2(Fo.Asamblea
Legislativa

$a. Sesi6n
Ordinaria

La medicina regenerativa representa un campo de innovaci6n con gran potencial
en la medicina contra er c6ncer, enferuredades hematol6gicas, degenerativas y m la
cicatrizaci6n de tejidos. En puerto Rico, ar iguar que en okas jurisdicciones de Esfados
unidos ya se realizan tsasplantes de medura 6eea y umbilicar, loa cuares constituyen
terapias aprobadas por la Administraci6n Federal de Drogas y Alimentos (FDA, por sus
siglas en ingl6s).

A pesar de este progleso, la ausencia de un marco legal en la isra sobre la materia
puede dar lugar a prdcticas irndecuadas, publicidad enga.flosa y utirizaci6n de
procedimientos no aprobados que comprometen ra seguridad del paciente. En Florida
Texas, Nevada y otro6 estados se han comenzado a aprobar reyes que, aunque divensas

SENADO DE PUERTO RICO

P. del S. 882
L6 de diciembre de2025

presentado por el seflor Rfos Sazhago

Refvido a la Comisiiln de Saluil

LEY

Para crear la "Ley para la Reguraci6n y supervisi6n der uso de C€luras Madre de puerto
Rico", a fines de estabrecer llmites para garantizar que Ios pro..ai-i".,to,
relacionados con c6lulas madre se realicen baJo estandares cienfificos, m€dicos y
6ticos que protejan a los pacientes de riesgos innecesarios y para okos lines
relacionados.

rreosrcr6N oE Morrvos
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en su alcance, buscan precisamente atender los riesgos y establecer controles claros

sobre la procedencia, el almacenamiento y el uso cltnico de c6lulas madre. puerto Rico,

en su aspiraci6n de ser un centro de innovaci6n cimHfica y de salud, no puede

quedarse rezagado en esta discusi6n.

En la actualidad, el desarrollo de terapias basadas en c6lulas madre constituye

uno de los campos nras prometedores de la medicina moderna. Basado en el National

Institute of Health fNrry, m6s de setenta enlermedades hematol6gicas, inmunol6gicas y

metab6licas han sido tratadas con Easplantes de cdlulas madre hematopoy€ticas,

principalmente proverrientes de m6dula 6sea y sangre de cord6n umbilical. Estos

tratamientos se aplican actualmente en Puerto Rico a trav€s de hospitales adscritos al

centro comprensivo de c6ncer de la Universidad de puerto Rico y otros centros

especializados, confirmando que Puerto Rico no est6 al margen de esta dinAmica.

Sin embargo el mismo potencial de estas terapias ha desembocado en que en

partes de Estados unidos existan cllnicas y proveedores que, sin autorizaci6n de la

FDA, ofrezcan supuestas "curas regenerativas" para condiciones que van desde la

artritis hasta enfermedades neurodegenerativas. En los Estados Unidos la comisi6n

Federal de Comercio (FTC, por sus siglas en ingl6s) y la (FDA, por sus siglas en ingl6s)

han emitido mrlltiples advertencias y demandas contra entidades que incurren en

pr6cticas engafiosas, aprovech6ndose de la vulnerabilidad de pacientes y farnilias.

Puerto Rico, sin un marco normativo propio, queda expuesto a la posibilidad de que

tales prdcticas se instalen en la isla, con consecuencias graves para la salud priblica y la

confianza ciudadana en la ciencia.

El manejo de c€lulas madre conlleva no solo un reto m6dico, sino tambi€n 6tico y

loglstico. l^a obtenci6n de c6lulas a partir de teiidos adultos o perirntales (como cord6n

umbilical o placmta) cuenta con un consenso 6tico amplio, pero el uso de c6lulas

embrionarias conthta siendo objeto de debate m foros a nivel nacional. [a ausencia de

llmites claros podr{a o<poner a Puerto Rico a controversias legales y €ticas, a conflictos
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con nonnas federales, e induso a pr6cticas que conkavienen principios fundamentales

de dignidad humana.

El almacmamimto adecuado de c€lulas madre requierc instalaciones certificadas

bajo est6ndares de cad lvrmufactuing pmcties (cGMp) y acreditaciones internacionales

(por eieuplq AABB, FACT, NMDP). Sin esta supervisi6n Ee corre el riesgo de

contaminaci6n, perdida de viabilidad celular o uso indebido del material biol6gico. un
banco de c6lulas nradre no regulado puede poner en riecgo tanto Ia inversi6n de las
familias que deciden preservar material de cord6n umbilical como la seguridad de
futuros receptores m batamientos vitales.

l,a evidencia en otras jurisdicciones mueska que la falta de regulaci6n abre la
puerta a la explotaci6n comercial del material biol6gico humano. En Texas y Florida, la
presi6n de pacientes y mdicoc llev6 a la creaci6n de nurcos legales espec.Ificos que
establecen fuentes autorizadas, requisitos de cons€ntimimto informado y sanciones
penales para quienes utilicen c6lulas embrionarias de forma no permitida. Estos
ejemplos evidencian que es posible prornover la innovaci6n cienufica sin descuidar Ia
protecci6n de los derechos individuales y la integridad de la investigaci6n-

Puerto Rico se encuenka en un punto eskat.gico. ra isra busca posicionarse
como un cenEo de oPeraciones de investigaci6n biom6dica en el caribe, apoyado por
instituciones como el purb Ri@ Sciene, Techrulogy g Rc*arch Trusf, que ya financia
proyectos relacionados con biotecnologra y c6lul.s madre, no obstante, la atracci6n de
inversi6n y colaboraci6n internacional deper.rde de que exista un entomo reguratorio
confiable y 6tico. una ley clara sobr€ c€lrrrrs madre puede ser el factor que distinga a
Puerto Rico como jurisdicci6n segura para la innovaci6n investigativ4 aI tiempo que
protege a la poblaci6n de riesgoo y abusos,

Eeta Asamblea l-egislativa nronoce la importancia de fomentar la investigaci6n
cienfffica reponsable en puerto Rico, tanto m instituciones priblicas como privadas, y
entiende que un marco legal robusto pemdtira atraer proyectos, financiamiento y
colaboraci6n a nivel globar m 6reas de biotecnologta y medicina avanzada. Al mismo



4

2

3

tiempo, se reafirma el deber del Estado de velar porque tales desarrollos no se

haduzcan en desigualdad o explotaci6n de los sectores rn6s vulnerables.

La aprobaci6n de esta Ley bura cerrar un vacro normativo, prevenir riesgos

asociados al uso no regulado de c6lulas madre, promover la investigaci6n cien{fica
responsable y alinear a Puerto Rico con las mejores pr6cticas nacionales en materia de

bio6tica, salud y desarrollo econ6mico basado en innovaci6n.

DECRfTASE POR LA ASAMBLEA LEGISLATTVA DE PI,JER'TO RICO:

Artculo 1'- Esta ley se conocer6 como la "l*y para la Regulaci6n y supervisi6n

del Uso de C€lulas Madre de Puerto Rico".

Ardculo 2.- Definiciones.

(1) Banco de c€lulas madre: instalaci6n autorizada para recolectar, procesar y

almacenar c€lulas bajo condiciones estandarizadas.

(2) c6lulas madre adultas: edlcas ebterddas de tgiceo -estrratdes (rnedca 6sea,

cilulas aue * encuenhan en Wauefias

en la 6sea o la En

an las ulas mailre cdlulas adultas

4

5

6

7

I

9

de

una

l0 caoaciilad ruis limitaila para gaurar difercntzs dlulas itct auroo.

(3)C€lulas madte embrionarias: ded*,ad+4e--emkien* hu,rrnes cdlurzs

o*nimt t ib ,*bri*t q* ti*en il" J o S di* d" uido.Er rrta rt*o un r briri,

se blastocisto v timc abededor dc 750 cilulas. Estas son cilulas madre

1l

l2

l3

t4 madre

l5

I

conaertirse en caalauier tipo de cilula dcl caerpo. Esto perfiite oue las silul$ madre
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Artrculo 3.- Obtenci6n de cdlulas madre.

solamente estar6 permitido ob,tener c6rulas madre de ras sig,ientes fuentes:

medula 6sea, sangre perif6ric4 sangre de cord6n umbilical, tgidos perinatares y otras

entes adultas.

No se podr6 obtener los sigu.ientes tipos de c€lulas madre: c.lulas madre

embrionarias derivadas de embriones humanos creados o deskuidos para fines de

investigaci6n o tratamiento, salvo lo permitido por regulaci6n federal.

Todo procedimiento de recolecci6n deberd contar con consentimiento informado

escrito del donante o su tepresentante legal.

Ar(culo 4.- Almacenamiento y procesamiento.

Los bancos de c6lulas madre deber,n estar licenciados por el Departamento de

salud de Puerto Rico y acreditados a nivel nacional o intemacional, deber6n cumprir

con Buenas hdcticas de Manufacfuras

Departamento de Salud.

(cGMP) y reportar auditorlas anuales aI

', los rb cilu las madre defun

0

1l

12

l3

14

15

l8

19

20
fens trarse con la Admims traciin Federal de

2l Drosas Alimentos GD ho

22 actualtztcTofes anuabs. El fe96 tro es

Ios cina (5) dias dei nicio de realimr

16

t7
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1 El Departamento de salud deber6 llevar y establecer un registro de los bancos

autorizados en Puerto Rico el cual ser6 prlblico.

Articulo 5. -

o au a u cdlulas

o

)

3

4

5

6

7

8

9

man fe

que idcntificar u docamentar:

(a) EI on del biol6sico

(b) El establecimiento respoflsable ile su Wasan ienb.

(c) Ias cottiliciones ile almaenamietto y transportc.

(d) La de o en el te.

ll

12

14

15

l6

t7

ArHculo 5 f. - Uso m6dico y penalidades.

Queda autorizado el uso de c6lulas madre adultas en terapias aprobadas por la

"Food and Drug Administration" o bajo protocolos de ensayos cllnicos debidamente

aprobados.

Todo proveedor que ofrezca tratamientos no aprobados por la ,,Food and Drug

Administration" deberd:

@
(b) Informar por escrito al paciente que el procedimimto no cuenta con

aprobaci6n de la "Food and Drug Administration,,.

G) Rep€*ar-?6ible6 Infonnar posibbs efectos secundarios, de aplicar al

procedimiento a realizarse.

22 G) la nafuralem tisatioa del to atando

10

l3

18

19

2l

20
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kt Infonatr sbe alternatioas Wtticas dis?onibles.

"e "rcl{te 
ta put tre,ded er

tidad tos

u hu o

no te latoria Ia

Alimentos ile los tados Unidos GDA) para u toda

de

(a)El :'rrn-lkr:ente een le dbrreste m eeta le-. eer,revar* una multa

l0

ll

t2

l3 EI tncu con lo en esta leu ufla multa hoa no

l4 de ci de 000 dolares sln

l5 de las
el ud

16 Rrco

t7 ArHculo 51. - Supervisi6n y firalizaci6n.

18 El Departamento de salud tendr6 la responsabilidad de otorgar licenciaq realizar
l9 auditorlas y dar sanciones de ser necesarias.

20 Toda clinica o irutaraci6n m€dica que ofrezca terapias con c.lulas madre deber{
2l contar con un m.dico licenciado que certifique er procedimiento a ser rearizacro y verar
22 por el cumplimiento de los protocolos cllnicos aplicables.

I
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1 Ar(culo 7 !. - Disposiciones 6ticas y de equidad.

se protribe Ia compraventa directa de cdrulas madre a otros recursos que no sean

bancos de c€lulas acreditados por la "Food and Drug Administration,; solo podr6

comperuaci6n por costos de procesamiento y almacenamiento.

ArHcuto 8 !. - Reglamentaci6n.

El Departamento de salud enmendar6 y adoptar6, dentro de un tdrmino no

mayor de ciento ochenta (180) dras a partir de la aprobaci6n de esta Ley, la

reglamentaci6n necesaria para implementar sus d.isposiciones. Dicho reglamento

dispondr6 sobre la obtenci6ry procesamiento, almacenamiento, uso crfnico, publicidad,

firalizaci6n y sanciones relacionadas con las terapias de c€lulas madre autorizadas en

1l Puerto Rico.

t2 ArHculo 9 11. - Vigencia.

Esta ley serd vigente inmediatamente luego de su aprobaci6n.
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