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LEY

Para establecer la “Ley de Innovacién Clinica y Medicina Regenerativa de Puerto Rico”;
reconocer el derecho de los pacientes en Puerto Rico a optar por acceder a
Tratamientos Innovadores, sujeto a las disposiciones de esta Ley y al ordenamiento
federal aplicable; promover e incentivar la inversion de capital y el establecimiento,
desarrollo y expansioén de instalaciones dedicadas a la produccién, procesamiento y
manufactura de Productos de Medicina Regenerativa y sus derivados en la Isla;
establecer el marco juridico para la produccién, preparacion, manufactura,
dispensacién, suministro y administracién de dichos tratamientos en Puerto Rico;
crear la Junta de Innovacién Clinica y Medicina Regenerativa de Puerto Rico,
adscrita al Departamento de Salud; establecer un régimen especial de permisos y
normas de calidad, seguridad, competencia profesional, trazabilidad y cadena de
identidad y custodia aplicables a los Productos de Medicina Regenerativa;
establecer requisitos de consentimiento informado, transparencia y proteccién al
paciente; promover la recopilacion responsable de informacién relacionada con la
seguridad y los resultados clinicos; establecer normas sobre el origen ético de los
productos celulares y disponer que esta Ley no autoriza la derivacién, obtencion,
manufactura ni administracion de células madre embrionarias; establecer un
estandar especial de responsabilidad civil; disponer mecanismos de fiscalizacién y



penalidades para las conductas prohibidas por esta Ley; y para otros fines
relacionados.

EXPOSICION DE MOTIVOS

La medicina regenerativa y los tratamientos clinicos innovadores constituyen areas
de répido desarrollo cientifico y tecnolégico. Los avances en terapias celulares,
inmunoterapia, medicina de precision, productos biolégicos, tecnologias
individualizadas y otras modalidades emergentes han ampliado las posibilidades de
prevencion, diagnoéstico y tratamiento de enfermedades graves, cronicas, degenerativas
y poco comunes. A su vez, estos avances plantean retos relacionados con la seguridad del
paciente, la calidad y procedencia de los productos, la evidencia clinica disponible, la

competencia profesional y el consentimiento informado.

Puerto Rico cuenta con condiciones particulares para participar responsablemente
en este campo. La Isla posee una infraestructura establecida de manufactura farmacéutica
y biofarmacéutica, instituciones académicas y de investigacién, escuelas de medicina,
profesionales de la salud y una fuerza laboral con experiencia cientifica, técnica y
regulatoria. Cuenta, ademads, con capacidades relacionadas con procesamiento aséptico,
sistemas de calidad, pruebas de esterilidad y endotoxinas, logistica de cadena fria,
validacién y asuntos regulatorios, todas ellas relevantes para el desarrollo de terapias

avanzadas y medicina regenerativa.

El Programa de Gobierno de esta Administracién reconoce como prioridades el
fortalecimiento de la economia del conocimiento, las biociencias, la investigacion
cientifica y clinica, la medicina personalizada, la manufactura biofarmacéutica avanzada,
la transferencia de tecnologia, la utilizacién de tecnologias emergentes y el desarrollo del
capital humano cientifico y profesional de Puerto Rico. Estas dreas forman parte de una
estrategia dirigida a ampliar la capacidad productiva, cientifica y sanitaria de la Isla. En
armonia con esos objetivos, esta Ley procura conectar la investigacién, la manufactura y
la prestacion de servicios de salud mediante un marco estatutario para la innovacién

clinica y la medicina regenerativa.



Un objetivo central de esta Ley es promover el establecimiento, la expansion y el
desarrollo en Puerto Rico de una industria dedicada a la produccién, procesamiento,
manufactura y desarrollo de productos y derivados de medicina regenerativa, asi como
fomentar la inversiéon de capital en este sector emergente. A estos fines, la Asamblea
Legislativa reconoce que la existencia de un marco juridico y regulatorio claro,
especializado y adecuado a la naturaleza de estas tecnologias constituye un elemento
fundamental para generar confianza entre inversionistas, desarrolladores, cientificos,

empresas manufactureras y demads participantes de esta industria.

Mediante esta Ley, Puerto Rico procura crear condiciones favorables para atraer
nuevas inversiones, facilitar el establecimiento y la expansién de instalaciones de
manufactura especializada, promover la transferencia de tecnologia, estimular la
investigacion y el desarrollo de nuevos productos y derivados de medicina regenerativa
y generar oportunidades de empleo especializado. Este esfuerzo persigue posicionar a
Puerto Rico como una jurisdicciéon competitiva para el desarrollo y la manufactura de
estas tecnologias, aprovechando su infraestructura industrial, cientifica vy
biofarmacéutica, dentro de un marco de cumplimiento con las normas de calidad,

seguridad y el ordenamiento federal aplicable.

La vision de esta Ley parte de un principio fundamental: reconocer el derecho de
los pacientes en Puerto Rico a optar por acceder a Tratamientos Innovadores, sujeto a las
disposiciones de esta Ley y al ordenamiento federal aplicable. Cuando un tratamiento
pueda ofrecerse conforme a la Ley, un proveedor debidamente autorizado esté dispuesto
a ofrecerlo dentro de su Ambito de Préctica y se cumplan las salvaguardas aplicables, el
paciente informado debe poder participar activamente en la decision sobre su

tratamiento.

Este derecho a optar no constituye un derecho absoluto a exigir un tratamiento
determinado ni obliga a profesional, institucién, productor o dispensador alguno a
ofrecerlo. Tampoco constituye una declaracion de seguridad, eficacia o aprobacion

federal. Su proposito es reconocer un espacio de decisién informada entre paciente y



proveedor, sujeto a responsabilidad profesional, consentimiento informado y las normas

de seguridad establecidas por esta Ley.

La autonomia del paciente requiere informacién suficiente y comprensible. Por ello,
esta Ley vincula el derecho a optar con requisitos de consentimiento informado,
transparencia sobre el estatus regulatorio del tratamiento, divulgacion de riesgos
conocidos y de la posibilidad de riesgos o beneficios desconocidos, consideraciéon de

alternativas razonablemente disponibles y ausencia de garantia de beneficio terapéutico.

Otras jurisdicciones de los Estados Unidos han adoptado distintos modelos para
atender el acceso a tratamientos investigativos y terapias regenerativas. Texas establecio
un régimen limitado para determinados tratamientos investigativos con células madre
dirigido a pacientes con enfermedades cronicas severas o terminales y sujeto a
consentimiento informado, certificacion médica y supervisién institucional. En el estado
de Florida se ha permitido determinadas terapias con células madre no aprobadas por la
United States Food and Drug Administration, acompafnadas de requisitos de procedencia,
manufactura, acreditaciéon, viabilidad del producto, consentimiento informado y
transparencia. Por su parte, el estado de Montana se ha desarrollado un sistema de
licenciamiento de centros de tratamiento experimental con estdndares operacionales,
inspecciones, mecanismos de supervisién, control de calidad, monitoreo de resultados y
reporte de eventos adversos. Estas experiencias demuestran que la ampliaciéon de
opciones clinicas puede coexistir con distintos mecanismos de proteccién al paciente,

calidad y supervision.

Puerto Rico adopta mediante esta Ley un modelo propio, ajustado a sus capacidades

cientificas, clinicas, productivas y regulatorias.

Esta Ley de Innovacion Clinica y Medicina Regenerativa de Puerto Rico establece
un modelo regulatorio de dos (2) vias. La primera aplica a los Productos de Medicina
Regenerativa definidos en esta Ley, sujetos a un régimen especializado de permisos,

competencia profesional, sistemas de calidad, pruebas de liberacion, trazabilidad y



cadena de identidad y custodia. La segunda aplica a los demds Tratamientos Innovadores
y reconoce el derecho del paciente a optar por acceder y la facultad del Proveedor de
Servicios de Salud de recomendarlos, prescribirlos, dispensarlos, proveerlos o
administrarlos cuando los actos clinicos correspondientes se encuentren dentro de su

Ambito de Practica y se cumplan las salvaguardas dispuestas por esta Ley.

Ahora bien, la innovacién clinica no implica ausencia de regulaciéon. Todo
proveedor deberd actuar dentro de su Ambito de Practica, obtener consentimiento
informado y cumplir con las normas profesionales aplicables. Los Productos de Medicina
Regenerativa estaran sujetos, ademads, a requisitos especiales de manufactura, calidad y
trazabilidad. La finalidad es fomentar innovacién responsable y distinguirla de practicas
basadas en productos de procedencia incierta, adulteracion, contaminacién, sustitucion,

evidencia falsificada o representaciones materialmente falsas o engafiosas.

La presente Ley responde también a una realidad de acceso. Determinados
pacientes en Puerto Rico que buscan terapias avanzadas para el cancer, la diabetes, la
enfermedad renal, condiciones genéticas, enfermedades degenerativas y otras
condiciones pueden enfrentar opciones limitadas en la Isla y, en algunos casos, verse
obligados a procurar tratamiento fuera de Puerto Rico. Mediante esta Ley se establece un
marco estatutario para que, cuando una intervencién pueda ofrecerse legalmente, pueda
ser considerada y provista en Puerto Rico por profesionales debidamente licenciados, con
documentacion clinica, consentimiento informado y requisitos de calidad, seguridad y

trazabilidad.

La medida es igualmente cénsona con el objetivo de fortalecer el sistema de salud y
desarrollar capital humano especializado. La infraestructura necesaria para la medicina
regenerativa y las terapias avanzadas, incluyendo laboratorios, instalaciones de
procesamiento celular, centros de iméagenes, sistemas de logistica de cadena fria y dreas
especializadas de tratamiento, puede ampliar las oportunidades para profesionales de la

salud, cientificos, tecnélogos y personal técnico especializado, al tiempo que fortalece



capacidades ttiles para la investigacion, la formacion profesional y la prestacion de otros

servicios de salud.

La presente Ley reconoce igualmente como uno de sus propoésitos fundamentales el
desarrollo de Puerto Rico como un centro de inversién, investigacién, produccion y
manufactura de productos y derivados de medicina regenerativa. El establecimiento de
un marco regulatorio especializado procura brindar mayor claridad y certeza juridica a
las empresas, inversionistas y desarrolladores interesados en establecer o expandir
operaciones relacionadas con estas tecnologias en Puerto Rico. La Isla cuenta con activos
estratégicos para impulsar este sector, incluyendo una importante base farmacéutica y
biofarmacéutica, personal cientifico y técnico especializado y el PRBio Tech Hub, cuyo
enfoque incluye biotecnologia, tecnologia médica, gendémica y biologia sintética.
Mediante esta iniciativa, el Gobierno de Puerto Rico procura promover la inversion
productiva, el establecimiento de nuevas instalaciones de manufactura, la ampliacién de
capacidades industriales, la transferencia de tecnologia y la creacion de empleos
especializados, a la vez que fortalece las oportunidades de innovacién clinica y el acceso
responsable a tratamientos. La promocién del desarrollo econémico, la inversién, la
innovacién cientifica y la proteccion de la salud publica constituyen propoésitos
fundamentales de esta Ley, que deberdan impulsarse de manera responsable, en
cumplimiento con las salvaguardas clinicas, profesionales y regulatorias establecidas en

ella.

Asimismo, esta Ley establece una politica expresa sobre el origen de los productos
celulares regulados. No autoriza la derivacion, obtencién, manufactura ni administracion

de células madre embrionarias.

El Articulo II, Seccién 19 de la Constitucion de Puerto Rico reconoce la facultad de
la Asamblea Legislativa para aprobar leyes en proteccion de la vida, la salud y el bienestar
del pueblo. La presente Ley constituye un ejercicio de esa facultad al establecer un marco
para la innovacién clinica basado en autonomia del paciente, responsabilidad

profesional, consentimiento informado, transparencia, calidad y trazabilidad.



Esta Administracién reconoce igualmente que la innovacién médica supone un
grado de incertidumbre inherente y que dicha incertidumbre, por si sola, no debe
equipararse a negligencia crasa o conducta dolosa. Por ello, esta Ley establece un
estandar de responsabilidad acorde con la naturaleza de los Tratamientos Innovadores,
sin extender sus protecciones a la tergiversacion a sabiendas, la ocultaciéon de informacién
material, la sustitucién o adulteracién intencional, la falsificacion de evidencia de

seguridad ni a las demds conductas expresamente excluidas por esta Ley.

Finalmente, esta Ley se ejercerd dentro del ambito de autoridad que corresponde al
Gobierno de Puerto Rico, sin menoscabar ni sustituir la autoridad federal aplicable. De
igual forma, se reconoce que diversas jurisdicciones estatales han adoptado marcos
propios para regular el acceso a tratamientos investigativos y terapias regenerativas
dentro de sus respectivas competencias, manteniendo incélumes las obligaciones
impuestas por el ordenamiento federal. Ninguna disposicién de esta Ley deberd
interpretarse como una aprobacién federal de tratamiento alguno, una exencién de
requisitos establecidos por ley o reglamentacion federal, ni una autorizacion para realizar
actos prohibidos por el derecho federal. Toda obligaciéon federal independientemente

aplicable permanecera en pleno vigor.

Mediante la Ley de Innovacién Clinica y Medicina Regenerativa de Puerto Rico, esta
Administracién procura conectar las capacidades de Puerto Rico en ciencia,
investigaciéon, manufactura, tecnologia y prestacion de servicios de salud con un marco
juridico que reconoce el derecho del paciente a optar, promueve la innovacién clinica

responsable y establece salvaguardas de calidad, transparencia y trazabilidad.
DECRETASE POR LA ASAMBLEA LEGISLATIVA DE PUERTO RICO:

Articulo 1. - Titulo.
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Esta Ley se conocerd y podra ser citada como la “Ley de Innovacién Clinica y
Medicina Regenerativa de Puerto Rico”.

Articulo 2. - Propésito y Politica Pablica.

Es politica publica del Gobierno de Puerto Rico fomentar la innovacién clinica
responsable y el desarrollo de la medicina regenerativa; promover e incentivar la
inversion de capital destinada al establecimiento, expansién y desarrollo de instalaciones
y actividades de produccién, procesamiento y manufactura de Productos de Medicina
Regenerativa y sus derivados en Puerto Rico; reconocer el derecho de los pacientes en
Puerto Rico a optar por acceder a Tratamientos Innovadores, sujeto a las disposiciones de
esta Ley y al ordenamiento federal aplicable; proteger la autonomia y seguridad del
paciente mediante consentimiento informado, transparencia, competencia profesional,
calidad y trazabilidad; y promover el desarrollo de capacidades locales de investigacion,
manufactura y prestacion de servicios relacionados con terapias avanzadas.

Asimismo, constituye un propésito fundamental de esta Ley establecer un marco
juridico y regulatorio especializado que brinde claridad y certeza juridica a las empresas,
inversionistas y desarrolladores interesados en establecer o expandir operaciones
relacionadas con la medicina regenerativa en Puerto Rico. Mediante dicho marco, el
Gobierno de Puerto Rico procurara fomentar la inversion productiva, facilitar el
establecimiento y expansion de instalaciones de manufactura especializada, promover la

transferencia de tecnologia, estimular la investigacién y el desarrollo de nuevos
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productos y derivados de medicina regenerativa y propiciar la creacién de empleos
especializados.

Esta Ley persigue, ademas, fortalecer la posicion de Puerto Rico como una jurisdicciéon
competitiva para la inversién, la investigacién clinica, las biociencias, la innovacién
médica y la manufactura de Productos de Medicina Regenerativa y sus derivados,
aprovechando su infraestructura farmacéutica, cientifica, académica y profesional y
promoviendo la conexioén entre la investigaciéon, la manufactura y la prestaciéon de
servicios de salud. Estos propésitos se impulsardn de manera responsable, en
cumplimiento con las salvaguardas clinicas, profesionales y regulatorias aplicables.

Los Productos de Medicina Regenerativa estaran sujetos al régimen especializado de
permisos, competencia profesional, calidad, seguridad y trazabilidad establecido en esta
Ley. Los demés Tratamientos Innovadores se regiran por las disposiciones aplicables al
derecho del paciente a optar, la facultad del proveedor, el consentimiento informado y
las demas salvaguardas establecidas por esta Ley.

Esta Ley no autoriza la derivacion, obtencién, manufactura ni administraciéon de
células madre embrionarias.

Nada de lo dispuesto en esta Ley deberd interpretarse como aprobaciéon de
tratamiento alguno por la United States Food and Drug Administration, dispensa de una
obligacion federal independientemente aplicable o autorizacién para realizar conducta
prohibida por el ordenamiento federal.

Articulo 3. - Definiciones.
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Para los fines de esta Ley, los siguientes términos tendran el significado que a
continuacion se indica:

(a) Célula Madre. - Célula con capacidad de autorrenovacion y diferenciacion,
incluyendo células madre adultas y células madre o estromales de origen
perinatal, con exclusion de las células madre embrionarias.

(b) Células Madre de Cordén Umbilical. - Células madre o estromales
mesenquimales derivadas del tejido del cordén umbilical, incluyendo la
gelatina de Wharton.

(c) Células MUSE. - Células Multilineage-Differentiating Stress Enduring
(MUSE), poblacion de células madre adultas no embrionarias con
capacidad de diferenciaciéon multilinaje.

(d) Exosomas. - Vesiculas extracelulares o productos biol6gicos derivados de
vesiculas que se representen como poseedores de propiedades
regenerativas o biol6gicamente activas.

(e) Células Madre Embrionarias. - Células madre derivadas de un embrion
humano en cualquier etapa de su desarrollo.

(f) Producto de Terapia Celular. - Toda célula, tejido, producto celular o
derivado de tejido humano destinado a ser administrado a un ser humano.

(g) Péptido Terapéutico. - Péptido bioldégicamente activo destinado a afectar la

estructura o funcién del cuerpo.
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(h) Instalacion de Manufactura. - Instalacion dedicada a la recuperacion,

aislamiento, cultivo o expansién, purificaciéon, formulacion, llenado y
terminado, almacenamiento, pruebas de liberacién o distribucién de
Productos de Medicina Regenerativa conforme a esta Ley.

Tratamiento Innovador. - Todo medicamento, producto biolégico,
dispositivo, procedimiento u otra intervencién médica que no haya sido
aprobado o autorizado por la United States Food and Drug Administration
para el uso especifico propuesto, incluyendo el uso fuera de etiqueta de un
producto aprobado o autorizado, y que satisfaga al menos una de las
siguientes condiciones:

(1) el tratamiento ha completado al menos un ensayo clinico de Fase I;

(2) el tratamiento, la tecnologia de plataforma, el sistema de
administracion o la clase de productos a la cual pertenece cuenta con
un historial documentado de seguridad sustentado por evidencia
clinica proveniente de una fuente razonablemente confiable;

(3) el tratamiento cuenta con un historial documentado de uso en seres
humanos sin preocupaciones significativas de seguridad
identificadas;

(4) el tratamiento cuenta con evidencia de seguridad o eficacia
consistente con un marco reconocido por la United States Food and

Drug Administration para la evaluaciéon de productos médicos,
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incluyendo marcos aplicables a terapias individualizadas o
dirigidas; o
(5) tratdndose de un dispositivo, este ha cumplido con un estdndar

reconocido de desempefio, banco de pruebas o seguridad preclinica,

o es sustancialmente equivalente a un dispositivo legalmente

comercializado en los Estados Unidos.
Para efectos de este inciso, la evidencia utilizada para cualificar un
tratamiento debera ser identificada y documentada por el Proveedor de
Servicios de Salud conforme al Articulo 7.
Esta definicién no contempla ni autoriza ninguno de los tratamientos
prohibidos mediante la Ley 63-2025, conocida como “"Ley para la
proteccién de la salud y el bienestar de los menores de edad en Puerto Rico".
Producto de Medicina Regenerativa. - Toda Célula Madre, Célula Madre de
Cordén Umbilical, Célula MUSE, Exosoma, Producto de Terapia Celular o
Péptido Terapéutico definido en este Articulo. Los Productos de Medicina
Regenerativa constituyen un subconjunto de los Tratamientos Innovadores
y estaran sujetos, ademas, a las disposiciones especiales de esta Ley. El uso
fuera de etiqueta de un producto aprobado o autorizado por la United States
Food and Drug Administration no constituira, por ese solo hecho, un Producto

de Medicina Regenerativa.
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(k) Proveedor de Servicios de Salud. - Toda persona que posea una licencia,
registro o certificacion vigente y valida para prestar servicios de salud en
Puerto Rico.

(I) Productor. - Toda persona natural o juridica debidamente autorizada
conforme a esta Ley o al ordenamiento juridico aplicable para producir,
componer, preparar, procesar o manufacturar un Tratamiento Innovador
destinado a su uso en Puerto Rico.

(m) Entidad Dispensadora. - Toda persona natural o juridica debidamente
autorizada conforme a esta Ley o al ordenamiento juridico aplicable,
incluyendo una farmacia debidamente licenciada, para dispensar o
suministrar un Tratamiento Innovador a un paciente o a un Proveedor de
Servicios de Salud para la administracién o tratamiento de dicho paciente,
de conformidad con la recomendacién o prescripcion de un Proveedor de
Servicios de Salud. Un Productor podra actuar, ademds, como Entidad
Dispensadora, siempre que cumpla con todos los requisitos estatutarios y
reglamentarios aplicables a dicha funcién.

(n) Ambito de Practica. - El conjunto de servicios de salud que un Proveedor
de Servicios de Salud esta autorizado a prestar bajo la licencia, registro o
certificacion que posee.

Un Tratamiento Innovador se considerara dentro del Ambito de Préctica

del Proveedor cuando los actos clinicos necesarios para recomendarlo o
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proveerlo, incluyendo examen, diagnoéstico, prescripciéon, administracion,
inyeccién, infusién, implantacién o procedimiento quirdrgico, sean actos
que dicho Proveedor esté autorizado a realizar bajo su licencia, registro o
certificacion.
La naturaleza novedosa, experimental o no generalmente reconocida de un
tratamiento no constituird, por si sola, fundamento para determinar que el
acto clinico correspondiente queda fuera del Ambito de Practica del
Proveedor.
(0) Persona. - Toda persona natural, independientemente de su residencia o
ciudadania.
Articulo 4. - Prohibiciéon de Células Madre Embrionarias.
Esta Ley no autoriza la derivacion, obtencién, procesamiento, manufactura ni
administracién clinica de células madre embrionarias.
Ningtn permiso, autorizaciéon o registro expedido bajo esta Ley podra
interpretarse como autorizaciéon para dichas actividades.
Articulo 5. - Derecho del Paciente a Optar por Acceder a Tratamientos
Innovadores.
(@) Toda Persona tendra derecho a optar por acceder a un Tratamiento
Innovador en Puerto Rico, sujeto a las disposiciones de esta Ley, a la

disponibilidad del tratamiento, a la disposicion de un Proveedor de
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Servicios de Salud autorizado para recomendarlo o proveerlo y al
ordenamiento federal aplicable.

(b) El derecho reconocido por este Articulo no constituye un derecho absoluto
a exigir un tratamiento determinado ni obliga a Proveedor de Servicios de
Salud, Productor, Entidad Dispensadora, institucién o persona alguna a
recomendar, prescribir, producir, dispensar, suministrar o administrar un
Tratamiento Innovador.

(c) No sera requisito para optar por acceder a un Tratamiento Innovador que
la Persona padezca una enfermedad terminal, posea un diagndstico
especifico, haya alcanzado determinado grado de severidad, haya agotado
todas las opciones de tratamiento aprobadas o sea inelegible para participar
en un ensayo clinico, salvo que una disposicion federal aplicable disponga
lo contrario respecto del tratamiento particular.

(d) Una Persona adulta con capacidad para consentir podrd optar por un
Tratamiento Innovador en su propio nombre.

(e) El padre, la madre o el tutor legal podrd consentir a un Tratamiento
Innovador en nombre de un menor o de una Persona bajo tutela legal, sujeto
a las demaés disposiciones de esta Ley.

(f) Una Persona adulta podré optar por acceder a un Tratamiento Innovador
para la prevencion, diagnostico, tratamiento o manejo de una condicién, ast

como para propositos de mantenimiento de la salud o calidad de vida,
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sujeto al juicio clinico del Proveedor de Servicios de Salud y a las demas
disposiciones de esta Ley.

(g) En el caso de un menor o de una Persona bajo tutela legal, el Tratamiento
Innovador deberé estar dirigido a la prevencién, diagnéstico, tratamiento o
manejo de una condicién médica.

(h) El acceso a un Producto de Medicina Regenerativa estara sujeto, ademas, a
los requisitos especificamente establecidos para dichos productos en esta
Ley.

(i) Una Persona que haya comenzado un curso de tratamiento conforme a esta
Ley podra continuarlo sujeto a la disponibilidad del tratamiento y siempre
que no exista una determinacién de seguridad, una prohibiciéon federal
aplicable, la revocacién de una autorizaciéon indispensable para su
administracion u otra circunstancia que haga improcedente su
continuacion.

Articulo 6. - Facultad del Proveedor de Servicios de Salud.

(@) Un Proveedor de Servicios de Salud podrd recomendar, prescribir,
administrar, dispensar, proveer o asistir en la provisiéon de un Tratamiento
Innovador cuando los actos clinicos correspondientes se encuentren dentro
de su Ambito de Préctica, determine conforme a su juicio profesional que
procede considerar dicho tratamiento y obtenga el consentimiento

informado requerido conforme a esta Ley.
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La administracion de Productos de Terapia Celular y Exosomas
estara sujeta a las limitaciones y requisitos establecidos en esta Ley.

(b) Nada en esta Ley obligarda a un Proveedor de Servicios de Salud a
recomendar, prescribir, administrar, dispensar o proveer un Tratamiento
Innovador.

(c) Un Tratamiento Innovador podra proveerse en un entorno clinico
apropiado a la naturaleza y al riesgo de la intervencién, incluyendo una
oficina médica, clinica, sala de infusién, centro ambulatorio o el hogar del
paciente, sujeto a los requisitos, autorizaciones y salvaguardas que
correspondan conforme a esta Ley.

Articulo 7. - Consentimiento Informado y Expediente del Paciente.

(a) Antes de proveer un Tratamiento Innovador, el Proveedor de Servicios de
Salud obtendra el consentimiento informado escrito del paciente o de la
persona legalmente facultada para consentir en su nombre.

(b) El documento de consentimiento informado incluira, como minimo:

(1) una declaracion de que el tratamiento no ha sido aprobado ni
autorizado por la United States Food and Drug Administration para el
uso especifico propuesto, cuando asi corresponda;

(2) una descripcion de la naturaleza del tratamiento y de sus riesgos

conocidos;
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(3) una explicacion de que pueden existir alternativas aprobadas o
generalmente aceptadas y que el paciente podra discutirlas con un
Proveedor de Servicios de Salud;

(4) una advertencia de que el plan médico del paciente podria no cubrir
el Tratamiento Innovador ni los costos relacionados con efectos
adversos o complicaciones;

(5) una declaraciéon de que pueden existir riesgos o beneficios materiales
desconocidos y de que no se garantiza beneficio terapéutico alguno;
y

(6) cualquier otra informacién material necesaria para que el paciente
pueda tomar una decisién razonablemente informada.

(c) El documento de consentimiento informado sera parte del expediente
clinico del paciente. El Departamento podra establecer guias o modelos no
obligatorios para facilitar el cumplimiento con este Articulo, pero no podra
exigir aprobacion previa individual del consentimiento como condicién
para acceder a un tratamiento.

(d) El Proveedor conservaré en el expediente médico, segtin corresponda, el
consentimiento informado; la identidad y origen del tratamiento; el
Productor y la Entidad Dispensadora, cuando sean razonablemente
conocidos; el nimero de lote; y la evidencia utilizada para determinar que

la intervencidn cualifica como Tratamiento Innovador.
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(e) Los expedientes se conservaran durante el término dispuesto por las leyes
y reglamentos aplicables a expedientes médicos.

(f) El paciente conservaré los derechos de acceso, copia y portabilidad de su
informacién de salud reconocidos por el ordenamiento aplicable.

Articulo 8. - Consistencia con el Ordenamiento Federal.

Los derechos, facultades, permisos, autorizaciones y protecciones creados por esta
Ley operan exclusivamente dentro del &mbito de autoridad del Gobierno de Puerto Rico.

Nada en esta Ley autoriza conducta prohibida por el derecho federal, releva a
persona alguna del cumplimiento de una obligacién federal independientemente
aplicable ni constituye determinacion, representacion o garantia de que un Tratamiento
Innovador, Producto de Medicina Regenerativa o actividad particular cumple con el
ordenamiento federal.

Ningtn permiso, registro o autorizacion expedido conforme a esta Ley constituira
aprobacion de la United States Food and Drug Administration ni podra representarse como
tal.

Articulo 9. - Junta de Innovacién Clinica y Medicina Regenerativa de Puerto Rico.

Se crea la Junta de Innovacién Clinica y Medicina Regenerativa de Puerto Rico,
adscrita al Departamento de Salud.

La Junta estara compuesta por los siguientes miembros:

(a) el Secretario de Salud, o la persona que este designe en su representacion;
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(b) un funcionario principal del Departamento de Salud cuyas funciones incluyan
responsabilidades relacionadas con el licenciamiento, la reglamentacién o la
supervision de la salud publica;

(c) un médico con no menos de diez (10) afios de experiencia clinica pertinente en
medicina regenerativa, terapia celular o areas relacionadas;

(d) un perito independiente con experiencia en sistemas de calidad aplicables a la
manufactura celular, buenas practicas vigentes de tejido (CGTP), buenas
précticas vigentes de manufactura (CGMP) o asuntos regulatorios de
productos biolégicos; y

(e) Cualquier otra miembro que sea debidamente designado por el Gobernador de
Puerto Rico y cuya experiencia profesional o técnica sea pertinente a los
propositos de esta Ley.

Los miembros independientes de la Junta no podran ser empleados del
Departamento de Salud ni ocupar cargos publicos electivos. Asimismo, deberan inhibirse
de participar en la consideracion o determinacién de cualquier asunto en el cual ellos, un
familiar cercano o una entidad con la cual mantengan una relacion econémica sustancial
tengan un interés financiero directo.

La Junta evaluard las solicitudes de permisos relacionados con Productos de
Medicina Regenerativa y recomendara al Secretario de Salud su expedicion, denegatoria,
modificacién, suspensién o revocacion, segin corresponda. La facultad para expedir,

modificar, suspender o revocar dichos permisos correspondera al Secretario de Salud.
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El Secretario de Salud podra aprobar, modificar o rechazar una recomendacioén de
la Junta. Toda determinacién que se aparte de la recomendacion de la Junta debera
exponer por escrito los fundamentos que la sustenten.

La Junta deberd evaluar y emitir su recomendacién respecto de toda solicitud
completa dentro de un término de sesenta (60) dias, contado a partir de la fecha de la
presentacion completa de la solicitud. Dicho término podra prorrogarse por justa causa
y ante circunstancias excepcionales debidamente fundamentadas, por un término
adicional que no excedera de treinta (30) dias.

El Secretario de Salud debera emitir una determinacion escrita dentro de los treinta
(30) dias siguientes al recibo de la recomendacién de la Junta. Dicho término podra
prorrogarse por justa causa y ante circunstancias excepcionales debidamente
fundamentadas, por un término adicional que no excedera de treinta (30) dias.

Articulo 10. - Competencia Profesional.

El Departamento establecerd criterios objetivos de competencia profesional
aplicables a los Proveedores de Servicios de Salud que realicen actividades clinicas
relacionadas con Productos de Medicina Regenerativa al amparo de esta Ley.

Para establecer dichos criterios, el Departamento podré considerar la formacién
académica, el adiestramiento especializado, la experiencia clinica o cientifica, las
certificaciones, acreditaciones, estdndares técnicos publicados y otras demostraciones

objetivas de competencia pertinentes a la actividad de que se trate.
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El Departamento podré reconocer organizaciones profesionales, acreditaciones,
certificaciones o mecanismos alternos de demostraciéon de competencia que satisfagan los
criterios establecidos conforme a este Articulo.

No se exigird la membresia en organizacion privada alguna como condicién para
satisfacer los requisitos de competencia profesional establecidos conforme a este Articulo.

Los criterios establecidos en este Articulo serdn aplicables tnicamente a las
actividades relacionadas con Productos de Medicina Regenerativa y no se extenderan a
otros Tratamientos Innovadores regulados por esta Ley. Los Proveedores de Servicios de
Salud que recomienden, prescriban, dispensen, provean o administren otros
Tratamientos Innovadores estaran sujetos a los requisitos de su Ambito de Practica, a las
normas profesionales aplicables y a las demas salvaguardas establecidas en esta Ley.

Articulo 11. - Permisos de Manufactura y Practica Clinica para Productos de
Medicina Regenerativa.

El Departamento, previa recomendacion de la Junta, podra expedir permisos para:

(@) Manufactura. - Para actividades de aislamiento, expansién, procesamiento,

purificacion, formulacién, llenado y terminado y demads actividades
relacionadas con Productos de Medicina Regenerativa. Las instalaciones
cumpliran con estandares de calidad aplicables y proporcionales al riesgo de
la actividad.

El régimen de permisos de manufactura establecido en este Articulo tendra

también como propodsito promover y facilitar el establecimiento, desarrollo y



10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

23

expansion en Puerto Rico de instalaciones dedicadas a la produccién,
procesamiento y manufactura de Productos de Medicina Regenerativa y sus
derivados, asi como fomentar la inversién privada en dichas actividades. En la
evaluaciéon y tramitacién de estos permisos, el Departamento procurara
establecer procedimientos claros, transparentes y uniformes que faciliten la
planificaciéon y el desarrollo de proyectos de inversion manufacturera, sin
menoscabar los requisitos de calidad, seguridad, competencia técnica ni las
obligaciones impuestas por el ordenamiento federal aplicable.

(b) Practica Clinica. - La administraciéon de Productos de Terapia Celular y
Exosomas estard limitada a médicos con grado de MD o DO debidamente
autorizados conforme a esta Ley o a otros profesionales cuando acttien bajo la
direccién de dichos médicos y dentro de su propio Ambito de Préctica.

Todo procedimiento deberéa realizarse conforme a los estandares éticos, clinicos y

de seguridad aplicables.

Este Articulo aplicara exclusivamente a Productos de Medicina Regenerativa.

Articulo 12. - Manufactura de Productos Celulares.

El Departamento podra expedir permisos de manufactura, previa recomendacion

de la Junta, para actividades relacionadas con tejido de cordon umbilical, células madre
mesenquimales, células MUSE, exosomas, células madre adultas y demas Productos de

Medicina Regenerativa autorizados por esta Ley.
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Las Instalaciones de Manufactura implantaran sistemas de calidad proporcionales
al riesgo de sus operaciones, incluyendo, cuando corresponda:

(a) pruebas de esterilidad;

(b) pruebas de endotoxinas;

(c) pruebas de micoplasma;

(d) criterios de liberacién;

(e) cadena de identidad y custodia;

(f) documentacion de lotes;

(g) sistemas de acciones correctivas y preventivas;

(h) procedimientos de retiro del mercado; y

(i) controles de almacenamiento, transporte y cadena fria.

Cuando corresponda a la naturaleza del producto, la documentacién de liberaciéon
deberd incluir un certificado de analisis u otro documento equivalente que refleje los
criterios aplicables al lote.

Nada en este Articulo exime del cumplimiento de una obligacién federal
independientemente aplicable.

Articulo 13. - Produccién y Dispensacion de Otros Tratamientos Innovadores.

(a) Las actividades de produccion, composicién, preparacién, procesamiento o

manufactura de Tratamientos Innovadores distintos de los Productos de

Medicina Regenerativa podrédn realizarse conforme a esta Ley por personas o
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entidades que posean la competencia, autorizacion o capacidad aplicable a la

naturaleza de la actividad realizada.

(b) Este Articulo podra aplicar, segtin corresponda, a composicién farmacéutica,

preparaciéon Dbiolégica, preparacion en el punto de atencién y otras
modalidades de produccion.

Un Productor podra suministrar Tratamientos Innovadores a un Proveedor de
Servicios de Salud o Entidad Dispensadora que pueda legalmente recibirlos o
suministrarlos.

Una Entidad Dispensadora podra dispensar o suministrar un Tratamiento
Innovador conforme a la recomendacion o prescripciéon de un Proveedor de
Servicios de Salud autorizado, sujeto a las disposiciones de esta Ley y al
ordenamiento aplicable.

Nada en este Articulo exime a persona alguna de una obligacién federal
independientemente aplicable ni autoriza actividades fuera de las

competencias profesionales o institucionales requeridas por esta Ley.

Articulo 14. - Autorizaciéon y Regulacion de la Divulgacion Cientifica,

Comunicaciéon y Promocion Profesional de Tratamientos Innovadores.

(a) Autorizacion para comunicaciones profesionales. — Previa recomendacion
de la Junta, el Secretario de Salud podra expedir un permiso para
comunicaciones profesionales a un cientifico, inventor, desarrollador,

Productor, Entidad Dispensadora o cualquier otra persona natural o
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juridica responsable de un Tratamiento Innovador que se proponga ofrecer
al amparo de esta Ley.
Dicho permiso autorizara exclusivamente las comunicaciones educativas,
informativas o de promocién profesional expresamente identificadas en el
mismo, dirigidas anicamente a Profesionales de la Salud que posean una
licencia, registro o certificacion vigente y valida en Puerto Rico, cuyo
ambito de practica profesional guarde relacion con el tratamiento
correspondiente.
Para fines de este Articulo, se entendera por promociéon profesional toda
comunicaciéon dirigida a promover la recomendacioén, prescripcion,
adquisicién, suministro o utilizacién de un tratamiento identificado.
Ninguna persona podra realizar actividades de promocién profesional al
amparo de la autoridad conferida por esta Ley sin haber obtenido
previamente el permiso correspondiente. El permiso no autorizard la
produccién, dispensacién, administracién, investigaciéon ni ninguna otra
actividad para la cual se requiera una autorizaciéon independiente.
Solicitud y alcance de la autorizacién para comunicaciones profesionales.
— Toda persona que solicite un permiso al amparo de este Articulo debera
presentar la siguiente informacion:

a. La identidad y condicién regulatoria de cada tratamiento y de los

usos propuestos;
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b. Los materiales, las afirmaciones, los destinatarios y los métodos de
divulgacion propuestos;
c. Los estudios cientificos de apoyo y la documentacién subyacente
suficiente para permitir su evaluacion cientifica;
d. Los hallazgos adversos o contradictorios de importancia y la
informacién de seguridad conocida; y
e. Los intereses econémicos del solicitante y las fuentes de patrocinio o
financiamiento de las investigaciones correspondientes.
La Junta evaluard individualmente cada afirmacién propuesta y la
evidencia cientifica que la sustente. Todo permiso debera identificar
expresamente el tratamiento autorizado, su uso propuesto, los hallazgos,
las afirmaciones y los materiales aprobados, los destinatarios autorizados,
los métodos de divulgacién permitidos, las condiciones aplicables y la fecha
de vencimiento del permiso. Cualquier modificaciéon sustancial requerira
aprobacién previa mediante el mismo procedimiento de evaluaciéon
establecido para la expedicién del permiso original.
El titular del permiso serd responsable de garantizar que sus empleados,
agentes y representantes remunerados cumplan con las limitaciones
establecidas en este Articulo y en las condiciones del permiso.
El incumplimiento de dichas limitaciones por parte del titular del permiso,

sus empleados, agentes o representantes remunerados podra conllevar la
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suspension o revocacion del permiso, la imposicion de multas
administrativas u otras medidas de cumplimiento autorizadas por esta Ley,

de conformidad con los procedimientos administrativos aplicables.

(c) Fundamento y validez cientifica. — Las comunicaciones autorizadas

podran describir hallazgos provenientes de estudios preclinicos, ensayos
clinicos de Fase I en seres humanos u otras investigaciones cientificas
debidamente realizadas, tnicamente en la medida en que la Junta
determine, mediante una determinacién escrita y fundamentada, que los
métodos del estudio, la calidad de los datos, su pertinencia respecto al
tratamiento y uso identificados, y el andlisis realizado constituyen una base
cientificamente valida para sustentar cada afirmacién particular propuesta.
Toda investigacién utilizada como fundamento debera haberse realizado
en cumplimiento con los requisitos éticos y legales aplicables, incluyendo,
cuando corresponda, las autorizaciones de investigacién, la evaluacion
ética independiente y la obtencién del consentimiento informado.

Podran considerarse hallazgos cientificos no publicados cuando exista
documentacioén suficiente que permita una evaluacién sustantiva de su
validez. La mera publicacién de un estudio no constituird, por si sola,
evidencia concluyente de su validez cientifica.

Toda comunicaciéon debera identificar claramente la etapa de investigacion,

la poblacién estudiada o el modelo experimental utilizado, el tamafio de la
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muestra, los hallazgos principales, las limitaciones sustanciales del estudio
y si los resultados han sido sometidos a un proceso de revision por pares.

La evidencia relacionada con un producto, formulacién, via de
administraciéon o poblacién distinta no podrd presentarse como evidencia
aplicable al tratamiento propuesto, salvo que se incluya una justificacion
cientificamente fundamentada que explique su pertinencia y sus

limitaciones.

(d) Limitaciones sobre las afirmaciones y divulgaciones obligatorias. — Toda

comunicacién autorizada deberd ser precisa, equilibrada, veraz y no
engafosa, y debera mantenerse estrictamente dentro del alcance aprobado
mediante el permiso correspondiente.

Los hallazgos obtenidos de estudios preclinicos no podran presentarse
como demostracion de beneficios clinicos en seres humanos. Asimismo, la
culminacién de un ensayo clinico de Fase I no podra presentarse, por si sola,
como prueba de eficacia terapéutica o de seguridad para su utilizacion
clinica general.

Toda comunicacién debera divulgar los riesgos sustanciales conocidos, los
hallazgos adversos, las incertidumbres cientificas y los intereses
econdmicos pertinentes. Ademas, debera indicar claramente la condicién

regulatoria federal real del tratamiento respecto al uso propuesto.
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Las comunicaciones deberan incluir, de manera clara, expresa y
prominente, una advertencia que establezca que:
a. El permiso autoriza exclusivamente las comunicaciones
especificamente aprobadas;
b. El permiso no constituye una aprobacion de Food and Drug
Administration;
c. El permiso no constituye una determinacién del Gobierno de Puerto
Rico sobre la seguridad o eficacia del tratamiento; y
d. La expedicion del permiso no garantiza beneficio terapéutico
alguno.
Ninguna comunicaciéon podra omitir informacién sustancial cuya
divulgacién resulte necesaria para evitar una impresion falsa o engafiosa,
ni podrd expresar o insinuar que el tratamiento cuenta con el endoso,
respaldo o aprobacién del Gobierno de Puerto Rico.

(e) Acceso profesional y obligaciones continuas. — El titular del permiso o
autorizacion sobre una comunicacion profesional debera implementar
medidas razonables para verificar las credenciales profesionales de los
destinatarios y restringir el acceso a los materiales aprobados, incluyendo
mecanismos de control de acceso para su distribucion por medios

electronicos.
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La mera inclusiéon de una advertencia indicando que un material
promocional de acceso publico esta dirigido a profesionales de la salud no
constituird cumplimiento con este requisito.

El titular del permiso o autorizaciéon debera conservar los materiales
aprobados, la evidencia cientifica que los sustente y los registros de
divulgacién durante el término que se establezca mediante reglamento.
Dichos documentos deberédn estar disponibles para inspeccién o evaluacion
por el Departamento de Salud cuando sean requeridos conforme a derecho.
Asimismo, el titular debera informar prontamente cualquier informacion
nueva de importancia que pueda afectar la precisién, validez o fundamento
cientifico de las comunicaciones autorizadas. Cuando una afirmacién deje
de contar con sustento cientifico adecuado, debera cesar inmediatamente
su divulgacién, hasta tanto se complete la evaluacién correspondiente y se
realicen las correcciones que resulten necesarias.

Prohibicién de promocién y comercializacién directa al consumidor. —
Ninguna persona natural o juridica podrd anunciar, mercadear,
promocionar o promover directamente ante pacientes, pacientes
potenciales, cuidadores o el publico en general un Tratamiento Innovador
que se ofrezca o se proponga ofrecer al amparo de esta Ley.

Esta prohibiciéon sera aplicable independientemente de que la persona

posea o no un permiso expedido conforme a este Articulo. La prohibicion
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comprenderd, sin limitarse a, las comunicaciones difundidas mediante
paginas de internet, redes sociales, anuncios pagados en motores de
btsqueda, medios de comunicacién electrénicos, radiales, televisivos o
impresos, eventos publicos, testimonios, recomendaciones o endosos,
intermediarios o gestiones de promocién o solicitaciéon directa, cuando tales
comunicaciones tengan como propoésito inducir a los consumidores a
procurar, solicitar, adquirir o utilizar el tratamiento.
Ningtn permiso o autorizacién expedido al amparo de este Articulo, ni
ninguna otra disposicion de esta Ley, se interpretard como autorizacion
para realizar las actividades prohibidas en este inciso.

(g) Comunicaciones protegidas y excepciones. — Las disposiciones de este
Articulo no se interpretaran como una prohibicién de:

a. Las comunicaciones individualizadas de caracter no promocional
que sean necesarias para una evaluacioén clinica, la formulacién de
recomendaciones de tratamiento o la obtencién del consentimiento
informado;

b. Los avisos de seguridad, advertencias o divulgaciones exigidos por
ley;

c. Las publicaciones cientificas legitimas o los intercambios de

informacioén cientifica de caracter no promocional; o
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d. El reclutamiento licito de participantes para investigaciones
cientificas, sujeto a los requisitos legales, regulatorios y de
supervision ética aplicables.

Ninguna de estas comunicaciones podra utilizarse como mecanismo para
evadir la prohibicion establecida en el inciso (f) de este Articulo. Los
intercambios legitimos de informacioén cientifica que carezcan de caracter
promocional no requerirdn la obtencién del permiso dispuesto en este

Articulo.

(h) Legislacion federal aplicable y cumplimiento. — Ninguna disposiciéon de

este Articulo se interpretara como una exencién al cumplimiento de las
restricciones establecidas por la legislacion y reglamentacién federal
aplicables a la promocién, rotulacién, publicidad o comercializaciéon de
productos o tratamientos, incluyendo las disposiciones del Title of the Code
of Federal Regulations, Section 312.7 (21 C.E.R. § 312.7), cuando resulten
aplicables.

Ningtin permiso expedido al amparo de este Articulo autorizara la
promocién o distribucién comercial de un producto en investigacion
cuando dichas actividades estén prohibidas por la legislacion federal.
Unicamente podran autorizarse aquellas comunicaciones que, de manera
independiente, sean permisibles conforme al ordenamiento juridico federal

aplicable.
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Toda violacién de las disposiciones de este Articulo o de las condiciones
establecidas en un permiso estara sujeta a las medidas de cumplimiento y
sanciones dispuestas en el Articulo 20 de esta Ley, incluyendo 6rdenes
correctivas y la suspensién o revocaciéon del permiso, de conformidad con
los procedimientos administrativos aplicables.

El Departamento de Salud incluird, como parte de la reglamentaciéon que
adopte para la implementacion de esta Ley, las disposiciones necesarias
para regular la autorizacién, evaluacion, divulgacién y supervision de las
comunicaciones cientificas, educativas, informativas y de promocion
profesional relacionadas con los Tratamientos Innovadores, de
conformidad con los requisitos, condiciones, limitaciones y prohibiciones

establecidos en este Articulo.

Articulo 15. - Relacion con otras Leyes y Reglamentos de Puerto Rico.

(@) Cuando una disposicion de una ley o reglamento de Puerto Rico resulte
directamente incompatible con una actividad expresamente autorizada por
esta Ley, prevaleceran las disposiciones de esta Ley tinicamente en la medida
estrictamente necesaria para hacer efectiva dicha autorizacion.

(b) La falta de aprobacién o autorizaciéon de la United States Food and Drug
Administration para el uso especifico propuesto no constituira, por si sola,
fundamento para considerar una actividad expresamente autorizada por esta

Ley como una violacién del ordenamiento de Puerto Rico.
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(c) Nada de lo dispuesto en esta Ley se interpretara como que limita, prohibe,

sustituye o impone requisitos adicionales a una practica, tratamiento,
procedimiento, producto, medicamento o actividad que pueda realizarse
licitamente en Puerto Rico al amparo de otra ley, reglamento, licencia,
autorizacién o norma aplicable. La inclusién de dicha practica, tratamiento,
procedimiento, producto, medicamento o actividad dentro de alguna
definicién de esta Ley no tendra, por si sola, el efecto de someterla a sus
requisitos.

Esta Ley establece una via adicional y no constituird condicion para continuar
realizando actividades licitas independientemente de ella. Lo anterior incluye,
sin limitarse a, la prescripciéon o uso fuera de etiqueta de medicamentos, los
medicamentos compuestos, los trasplantes de 6rganos, tejidos o células, los
trasplantes de médula 6sea o cérnea, los injertos, los procedimientos médicos
o quirargicos licitos y la investigacion o los ensayos clinicos autorizados
conforme al ordenamiento aplicable.

Las actividades realizadas fuera del marco de esta Ley continuaran sujetas a
las leyes, reglamentos, normas profesionales y regimenes de responsabilidad
civil, penal, administrativa y disciplinaria que de otro modo les serian

aplicables.

(d) No obstante lo dispuesto en el Articulo 19(b) de la Ley Num. 72 de 26 de abril

de 1940, segin enmendada, una representaciéon veraz, debidamente
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sustentada y no engafiosa sobre un Tratamiento Innovador no se considerard
falsa tnicamente porque indique que dicho tratamiento puede tener algtn
efecto sobre una enfermedad o condicién alli enumerada.

Este inciso no autoriza representaciones falsas, engafiosas o carentes de
fundamento razonable, ni aquellas que tergiversen la naturaleza, seguridad,
eficacia, beneficios, riesgos o estatus regulatorio de un Tratamiento Innovador.
Tampoco exime del cumplimiento con las demas obligaciones aplicables bajo
esta Ley o el ordenamiento juridico vigente.

Continuaran en pleno vigor y serdn aplicables todas las leyes, reglamentos,
deberes y normas de Puerto Rico de naturaleza civil, penal, administrativa,
profesional y disciplinaria que resulten aplicables a los profesionales y a las
actividades reguladas por esta Ley.

Nada en esta Ley relevarda a un Proveedor de Servicios de Salud del
cumplimiento con los estandares éticos y profesionales aplicables al ejercicio
de su profesion, incluyendo sus deberes hacia el paciente, las normas de
conducta profesional y las disposiciones aplicables al licenciamiento y
disciplina profesional.

Nada en este Articulo protegera conducta constitutiva de fraude, coaccion,
falsificacién, sustitucion a sabiendas, contaminacién o adulteracion

intencional, ocultacion consciente de informacion material, rotulacién o
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representaciéon materialmente falsa o engafiosa, ni cualquier otra conducta
civil, penal o disciplinaria que no esté expresamente protegida por esta Ley.

(h) Nada en este Articulo altera, limita o afecta la aplicacion del derecho federal

ni releva a persona alguna del cumplimiento de una obligacién federal
independientemente aplicable.

Articulo 16.- Manufactura de Péptidos Terapéuticos.

El Departamento podrd expedir permisos para la sintesis, purificacion,
composicién, pruebas de estabilidad y otras actividades relacionadas con Péptidos
Terapéuticos, sujeto a estindares de competencia, calidad y seguridad proporcionales a
la actividad.

Queda prohibido comercializar como terapéutico un producto destinado
exclusivamente a investigaciéon cuando dicha representacion sea falsa o engafiosa, asi
como falsificar la identidad, composicién, procedencia o condicién regulatoria de un
péptido.

Articulo 17. - Productos Celulares Obtenidos Fuera de Puerto Rico.

Las instalaciones y personas sujetas a esta Ley cumplirdn con todos los requisitos
federales independientemente aplicables al proceso de cernimiento de donantes,
trazabilidad, transporte e importacion respecto de Productos de Medicina Regenerativa

obtenidos fuera de Puerto Rico.
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La documentacion de trazabilidad y el cumplimiento con los requisitos aplicables
constituiran condiciones para la expedicién y renovaciéon de permisos cuando
corresponda.

Articulo 18. - Administracién de Productos de Terapia Celular y Exosomas.

Los Productos de Terapia Celular y los Exosomas podran ser administrados
tnicamente por un médico con grado de MD o DO autorizado conforme a esta Ley o por
otro profesional de la salud que actte bajo la direccién de dicho médico y dentro de su
propio Ambito de Préctica.

El Departamento coordinara con la Junta de Licenciamiento y Disciplina Médica
la implantacién de esta disposicién.

Los profesionales médicos que se propongan ejercer medicina regenerativa bajo el
régimen especial de esta Ley lo notificaran al Departamento, que mantendra un registro
de facultativos autorizados.

El Departamento definird mediante reglamentaciéon el grado de direccién,
supervision o disponibilidad médica requerido segtn la naturaleza y el riesgo del
procedimiento.

Articulo 19. - Proteccion contra Interferencia Indebida.

(a) Ninguna agencia, junta, comisién, departamento, funcionario o empleado del

Gobierno de Puerto Rico podra investigar, disciplinar, sancionar, penalizar ni
adoptar accién adversa alguna contra una persona natural o juridica,

incluyendo un Proveedor de Servicios de Salud, Productor o Entidad
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Dispensadora, tnicamente por participar en una actividad autorizada por esta
Ley.

(b) Este Articulo no impedira una investigacién, inspeccién o acciéon fundada en
evidencia de fraude, coaccién, ausencia de consentimiento informado,
falsificaciéon, sustitucion, adulteracion, contaminacién, conducta fuera del
Ambito de Practica, incumplimiento de requisitos de calidad o permisos,
patrones de eventos adversos o violaciéon del derecho federal.

(c) La naturaleza innovadora, experimental o no generalmente reconocida de un
tratamiento no constituird, por si sola, fundamento suficiente para una acciéon
adversa.

(d) La Junta de Licenciamiento y Disciplina Médica conservara su autoridad sobre
toda conducta no protegida expresamente por esta Ley.

(e) Nada en este Articulo obligard a persona alguna a actuar en violaciéon del
derecho federal o de las condiciones de participacion en un programa federal
de salud.

Articulo 20. - Programa de Innovacion Clinica y Sandbox Regulatorio.

El Departamento podra establecer un Programa de Innovacién Clinica y Sandbox
Regulatorio dirigido a facilitar preparacion para juntas de revision institucional,
solicitudes relacionadas con investigacion clinica, cumplimiento en manufactura,
recopilacion de resultados, monitoreo de eventos adversos y generacion responsable de

evidencia.
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Como parte de los objetivos de desarrollo econémico y manufacturero
establecidos en esta Ley, el Programa podra facilitar la orientacion técnica y regulatoria
de personas y entidades interesadas en establecer, desarrollar o expandir en Puerto Rico
operaciones de investigacion, produccion, procesamiento y manufactura de Productos de
Medicina Regenerativa y sus derivados. A tales fines, el Departamento podra promover
mecanismos de coordinacién y colaboraciéon con el Departamento de Desarrollo
Econémico y Comercio, instituciones académicas, centros de investigacion y otras
entidades publicas o privadas pertinentes, con el propodsito de fomentar la inversion
privada, identificar necesidades de infraestructura, facilitar la transferencia de tecnologia
y fortalecer las capacidades locales de manufactura especializada. Estas actividades se
realizaran de conformidad con los requisitos legales y regulatorios aplicables.

La participacién en dicho Programa no conferira permiso, exencién o dispensa
respecto del derecho federal ni de otros requisitos aplicables bajo esta Ley.

El uso de inteligencia artificial, aprendizaje automético u otras herramientas
computacionales por un Proveedor de Servicios de Salud para asistir en analisis,
evaluaciones de riesgo, diagndsticos diferenciales u otros procesos clinicos no requerira,
por ese solo hecho, una licencia territorial adicional, sin perjuicio de cualquier requisito
aplicable al producto o tecnologia utilizada.

El Proveedor de Servicios de Salud conservara la responsabilidad clinica por toda

decision médica.
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El Departamento podra establecer un Instituto de Innovacién Clinica y Medicina
Regenerativa dirigido a fomentar investigacion, capacitacion, colaboracion académica y
atraccion de talento especializado. Cualquier estructura de financiamiento debera
cumplir con las leyes aplicables y no se entenderéd que esta Ley obliga a una asignacion
del Fondo General.

Articulo 21. - Cumplimiento y Fiscalizacién.

Las violaciones a esta Ley podran conllevar, segtin la naturaleza y gravedad de la
conducta:

(a) suspension o revocacion de permisos;

(b) multas administrativas;

(c) 6rdenes correctivas;

(d) cierre de instalaciones cuando sea necesario para proteger la salud puablica; y

(e) referido a las agencias de ley y orden, al Ministerio Pablico, a organismos

reguladores, juntas profesionales o a cualquier otra autoridad competente

cuando los hechos puedan constituir delito, dar lugar a responsabilidad civil,

constituir una infracciéon profesional o disciplinaria, o representar una

violacién de cualquier otra ley o reglamento aplicable.

La imposicion de una medida administrativa al amparo de esta Ley no
impedira ni limitard la investigacién, procesamiento o imposicion de
responsabilidad civil, penal, profesional o disciplinaria que pueda proceder

conforme al ordenamiento juridico aplicable.
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Para fines de cumplimiento y fiscalizacién, el Departamento podré considerar,
entre otros factores, la existencia de fraude, coaccion, ausencia de consentimiento
informado, falsificaciéon de evidencia, tergiversacion u ocultacién de informacion
material, sustitucién, adulteracion, contaminacién, incumplimiento sustancial de
requisitos de calidad, conducta fuera del Ambito de Préctica, operacién sin un
permiso requerido o cualquier otra conducta contraria a esta Ley o al
ordenamiento aplicable.

La facultad de vigilancia y cumplimiento correspondera al Departamento de
Salud y, dentro de las funciones atribuidas por esta Ley, a la Junta de Innovacién
Clinica y Medicina Regenerativa de Puerto Rico, sin menoscabar las facultades
conferidas por ley a las agencias de ley y orden, al Ministerio Pablico, a las juntas
profesionales, a los tribunales ni a cualquier otra autoridad competente.

Articulo 22. - Responsabilidad Civil.

(@) Nada en esta Ley alterard, sustituira, limitara, ampliard ni modificara las

normas de responsabilidad civil aplicables en Puerto Rico.

(b) Los Proveedores de Servicios de Salud, Productores, Entidades
Dispensadoras, instalaciones, empleados, contratistas, agentes y demas
personas sujetas a esta Ley responderdn civilmente conforme al
ordenamiento juridico vigente y a los estdndares de responsabilidad que
resulten aplicables segtin la naturaleza de la conducta, la relacion juridica

entre las partes y las circunstancias particulares de cada caso.



10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

43

(c) La autorizacién, permiso, registro o participacion en actividades reguladas

por esta Ley no constituira, por si sola, inmunidad, exencién o limitacion

de responsabilidad civil.

(d) La naturaleza innovadora, experimental o no aprobada por la United States

Food and Drug Administration para el uso especifico propuesto de un
tratamiento, asi como la decisién de recomendarlo, prescribirlo o proveerlo
conforme esta Ley, no constituirin, por si solas, negligencia,
incumplimiento de las exigencias profesionales generalmente reconocidas
por la profesion médica ni fundamento suficiente para imponer
responsabilidad civil. La existencia de responsabilidad se determinara
conforme al derecho vigente y a los hechos y circunstancias particulares de

cada caso.

(e) Salvo lo dispuesto en el inciso (d), nada de lo dispuesto en esta Ley limitara

o alterara las causas de accion, defensas, remedios, estandares probatorios,
normas de causalidad, reglas sobre dafios ni cualquier otra disposiciéon de
derecho civil aplicable, ni afectard la responsabilidad penal, administrativa,
profesional o disciplinaria que corresponda conforme al ordenamiento

vigente.

Articulo 23. - Separabilidad.
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Si cualquier cldusula, parrafo, inciso, articulo, disposicién o parte de esta Ley fuera
declarada nula, inconstitucional o inaplicable, tal determinacién no afectara las restantes
disposiciones que puedan tener efecto independientemente de la disposiciéon invalidada.

La Asamblea Legislativa declara que las disposiciones relativas al derecho del
paciente a optar, consentimiento informado, facultad del proveedor, consistencia con el
ordenamiento federal y proteccion contra fraude y otras conductas prohibidas
constituyen componentes independientes del régimen establecido por esta Ley y deberan
conservarse en la mayor medida permitida por derecho.

Articulo 24. - Vigencia.

Esta Ley entrard en vigor inmediatamente después de su aprobacién. No obstante,
el Departamento de Salud y las demas agencias concernidas dispondrén de un término
de noventa (90) dias, contados a partir de la aprobacion de esta Ley, para desarrollar los
formularios, establecer los procedimientos administrativos y habilitar los mecanismos
operacionales necesarios para su implementacién, siempre que estos no requieran la
adopcion de reglamentacion.

Asimismo, el Departamento de Salud y aquellas agencias a las que esta Ley les
delegue expresamente responsabilidades reglamentarias adoptaran, dentro del ambito
de sus respectivas facultades y responsabilidades, la reglamentacién necesaria para su
implementacion, dentro del término de ciento ochenta (180) dias, contados a partir de la

aprobacion de esta Ley, de conformidad con las disposiciones de la Ley Num. 38-2017,
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1  segin enmendada, conocida como la “Ley de Procedimiento Administrativo Uniforme

2 del Gobierno de Puerto Rico”.



