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ANEXOS



ACRONIMOS:

ABO: Tipos de sangre.

CDSP: Comité Europeo de Salud.

FDA: Food and Drug Administration. United States.
HLA: Antigenos de Histocompatibilidad a los Leucocitos.
INSS: Instituto Nacional de Salud y Seguridad Social.
MINSA: Ministerio de Salud- Nicaragua.

OMS: Organizacion Mundial de la Salud.

ONITRA: Organizacion Nicaraguense de Trasplante.
ONU: Organizacion de Naciones Unidas.

OPS: Organizacién Panamericana de la Salud.

PMH: Por Millon de Habitantes.

PMP: Por Millon de Personas.

SEPRIN: Servicio Privado de Informacion y Noticias.
SILAIS: Sistemas Locales de Atencion Integral en Salud.
TR: Trasplante Renales.

VHB: Virus de Hepatitis B

VHC: Virus de Hepatitis C

VIH: Virus de Inmunoficiencia Humana
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INTRODUCCION

Los trasplantes de érganos y tejidos consiste en la sustitucion de un érgano o
tejido que ya no funciona, con el objetivo de restituir las funciones perdidas;
constituyendo asi un medio terapeutico eficaz en el tratamiento de multiples
enfermedades y en la rehabilitacién de pacientes cuya Unica alternativa de

curacion es a través de esta intervencion médica.

Los avances en la ciencia médica han hecho de los trasplantes, un
procedimiento cada vez mas seguro y de mejores resultados, brindando a
pacientes antes condenados a muerte, la posibilidad de una vida no s6lo més

larga sino de calidad.

En nuestro pais solo se concibe el trasplante si es a través de la donacion, que
es la manifestacion de la voluntad de una persona sefialando su caracter
voluntario, altruista y desinteresado, sin fines de lucro, para disponer, en la
vida o después de su muerte, de todo 0 una parte de su cuerpo, consistente en
un érgano, tejido o células, para su trasplante de una persona a otra, con fines

terapéuticos.

En los altimos 50 arfios, los trasplantes de organos, tejidos y células avanzo
acelerada aunque irregularmente en los paises, con lo cual se generaron
grandes diferencias en el acceso a esos procedimientos, asi como en su grado
de calidad, seguridad y Eficacia. Los aspectos legales y éticos son puntos
criticos de los tratamientos de alto costo y complejidad, como son los
trasplantes de érganos, tejidos y células; a ello se suma la escasa donacion de

organos, tejidos y celulas.
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Debido a estos problemas se vio la necesidad de crear parametros con
estructura, que contenga las disposiciones sobre las cuales se sustenten las
intervenciones para donacion y trasplantes de 6rganos y materiales anatdmicos
humanos y que se utilizaran como principios universales, fue entonces que en
1991 la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), propuso el primer
documento sobre los principios rectores para el trasplante de células, tejidos y

organos, que recibid el apoyo de la Asamblea Mundial de la Salud.

En el afio 2012 en Nicaragua se inician las acciones legislativas para la
elaboracion del Proyecto de Ley de Donacion y Trasplante de Organos y
Tejidos, procediendose de inmediato a desarrollar el proceso de consulta y
dictamen, segun la Ley en la materia. Concluyendo un afio después con la
aprobacion de la ley de donacion y trasplante de dérganos, tejidos y celulas
para seres humanos, Ley No. 847, del 9 de octubre del 2013, publicada en la
Gaceta Diario Oficial, No. 207 del 31 de octubre del 2013 y entro en vigencia

seis meses después de su publicacion.

Actualmente, la donacion y trasplante de o6rganos es un procedimiento
establecido como una opcion terapéutica que ha ido intensificando su eficacia

y ofreciendo condiciones de vida cada vez mas beneficiosas.

La ley de donacién y trasplante de drganos, tejidos y células tiene como
objetivo regular la donacion y la obtencion de érganos, tejidos y células de
personas naturales vivas o de cadaveres humanos, para trasplantarse con fines

terapéuticos, docentes y de investigacion en seres humanos.

Pagina 2




Regulacion Juridica de la Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células para Seres Humanos en
Nicaragua y Derecho comparado con Guatemala, Costa Rica y Panama.

Es importante resaltar que regular la obtencion, utilizacion clinica de érganos
y tejidos humanos, incluyendo la extraccién, preparacion, distribucion y las
actividades relacionadas con el trasplante y su seguimiento, garantizara la
seguridad juridica del profesional de la salud interviniente y del paciente

mismo.

Sin embargo el bajo nivel de informacion y educacion tanto en la poblacion
como en la comunidad médica, unido al efecto negativo de informaciones
difundidas por los medios de comunicacién no fundamentadas en hechos
reales hace que las personas no confien en el proceso de la donacién lo que

hace mas dificil de encontrar voluntarios para donar rganos

La falta de voluntarios para la donacion hace que las personas en lista de
espera mueran antes de poder obtener el beneficio de un trasplante, son
cientos de personas que enfretan esta situacion, ademas que en la actualidad se
cuenta con muy pocos establecimientos debidamente habilitados y certificados
por el Ministerio de Salud para esta practica, y las instancias reguladoras aun
no funcionan en su maxima expresion, asi mismo aun no se crean los bancos
de tejidos demostrando asi que la ley aunque haya entrado en vigencia no se
lleva a la préctica, es indudable que una regulacion juridica sobre trasplante
poco puede aportar sino se dispone de los medios y técnicas cientificas y que
para ello es necesaria, también, una adecuada organizacion e infraestructura
que permita detectar potenciales donantes y extraer los elementos biologicos

utilizables para fines terapéuticos.

Para la realizacién de esta investigacion se han propuesto las siguientes

Preguntas de la Investigacion: ;/Se cuenta con el material humano necesario
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para crear la Organizacion del sistema de donacion de drganos y con el
recurso econdmico necesario para la infraestructura y la logistica de
trasplantes? ¢La ley n° 847 Cumple con su Finalidad (la autosuficiencia, y la
prohibicidn del trafico de érganos y el turismo de trasplantes)? ¢ Esta adaptada
a la realidad nicaraglense (necesidad, cultura, creencia)? ¢ Tiene comparacion
la ley de donacion y trasplante de organos, tejidos y celulas para seres

humanos con las leyes de Guatemala, Costa Rica y Panama?

La definicion del Tema: Regulacién juridica sobre la donacion de érganos,
tejidos y células para seres humanos y su aplicacion en Nicaragua y derecho
comparado con Guatemala, Costa Rica y Panama represento el interés y el
deseo de conocer juridicamente de qué forma Nicaragua legaliza y reglamenta
el proceso de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y celulas para seres
humanos, ya que constituye uno de los avances mas trascendentales en la
historia de la Medicina, de igual manera el derecho nicaragliense necesita ir de
la mano con la evolucion de las practicas medicas, para dar seguridad y
garantia a las y los receptores y donadores, como al personal de salud
encargado del proceso, esta ley tiene la finalidad de favorecer la salud o las
condiciones de vida de aquellas personas que necesitan del trasplante, sin
olvidar brindar proteccion al donador, una vez conocida la norma
nicaragliense, nacié la duda de cdmo esta materia se regula en otros paises y si

logran cumplir con los estandares de calidad y seguridad.

Al igual que en el mundo, en Nicaragua se estiman en promedio 100 enfermos
renales crénicos por cada millon de habitantes por afio. En el pais, con una

poblacion de casi seis millones de personas, eso significa cerca de 600
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personas con IRC (Insuficiencia Renal Cronica) por afio. “Soélo en el ‘Lenin
Fonseca’ ha habido temporadas en que se diagnostican de 10 a 15 pacientes
renales cronicos nuevos por mes. Estamos hablando de mas de 120 nuevos
casos que se van a acumular a los que vienen logrando sobrevivir a afios

anteriores”.

En Nicaragua actualmente, se realizan practicas de implantes como colocacion
de marca pasos, trasplantes de tejidos y drganos y los centros donde se
realizan estas practicas o intervenciones, no estan debidamente certificados y
habilitados por el Ministerio de Salud. La practica médica relacionada al
trasplante de 6rganos, tejidos y células humanas goza de una incipiente base
legal, actuando las y los profesionales de la salud con caracter de
marginalidad, circunstancias que podrian convertirlos en sujetos de procesos y
sanciones civiles, administrativas y penales. De lo anterior se deduce la
necesidad de contar con un marco juridico, que protege y tutele los derechos
de las personas que donen oOrgano, tejidos o células, asi como para quien lo
recibe, de igual forma para la o el profesional que interviene en este proceso y
para el establecimiento donde se realiza el procedimiento. El primer trasplante

de rifion realizado en Nicaragua, fue el primero de febrero del afio 2000.

Conforme a nuestra Constitucion Politica nicaragiiense tenemos derecho por
igual a la salud, a la vida; el Estado establecera las condiciones basicas para su
promocion, proteccion, recuperacion y rehabilitacion. En lo esencial, la
regulacion juridica de donacion, trasplante de organos y celulas para seres
humanos pretende garantizar el derecho a la vida, aun bajo circunstancias

eventualmente irreversible, como lo es el inicio del proceso de muerte.
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El objeto de esta monografia es conocer de la regulacion de la donacion,
trasplante de 6rganos, tejidos y células para comprender su aplicacion a través

del Objetivo General que es Analizar la ley 847 “ Ley de donacion

trasplante de drganos, tejidos y células para seres humanos”; Para ello

también se han planteado los siguientes Objetivos Especificos: 1-Definir el

marco conceptual de donacion, trasplante de organos, tejidos y células para
seres humanos”, 2- Explicar el contenido del marco juridico de la ley 847 Ley
de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos 3-
Elaborar una comparacion en base a las diferentes legislaciones de los paises
de Guatemala, Costa Rica y Panama en relacién a la donacion, trasplante de

Organos, tejidos y células para seres humanos.

En el presente trabajo monografico, la materia de estudio es la donacién y
trasplante, delimitando el tema dentro de la ciencia juridica especial del

derecho comparado.

Los métodos utilizados son Analitico: ha sido empleado en el presente
estudio: Regulacion juridica de la donacion de 6rganos, tejidos y células para
seres humanos y su aplicacion en Nicaragua. Es asi que se puede tener una
mejor comprension de la misma, observarla desde sus diferentes dimensiones

y su ambito de aplicacién, tomando en cuenta Doctrina y Jurisprudencia.

El método Comparativo: se utilizo para establecer similitudes y diferencias

entre nuestra recién nacida legislacion nicaragiiense y las legislaciones de
Guatemala, Costa Rica y Panama en materia de donacion, a partir de las

variables previamente seleccionadas para el estudio como son la adaptabilidad
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y universalidad de la legislacion, ademas de utilizar los Principios Rectores de
la OMS sobre trasplante de células, tejidos y 6rganos humanos como guia y de
ello sacar conclusiones que definan un problema o que establezcan caminos

futuros para mejorar el conocimiento de algo.

Entre las principales fuentes del conocimiento utilizadas se puede

mencionar: las fuentes primarias seran proporcionadas por las diferentes
legislaciones estudiadas, de cada uno de los paises centroamericanos,
destacando su importancia por rango, (las constituciones, codigos, leyes,
decretos). Fuentes secundarias se utilizara doctrina algunos libros de autores,
declaraciones oficiales, documentos, fuentes nacionales y las publicaciones
electronicas que se acoplen al tema de investigacion para fundamentar la
presente investigacion. Fuentes terciarias también seran de gran importancia
para este estudio algunos documentos encontrados en internet para

fundamentar mas la investigacion.
* Los paises proporcionaron la legislacion nacional vigente.

» Se obtuvieron las normas complementarias mediante una busqueda sitios

web oficiales de cada pais.

* De las paginas web de los tribunales de justicia se obtuvieron fallos

judiciales modificatorios o aclaratorios de las normativas vigentes.

Este trabajo monografico se encuentra divido en tres capitulos; En el primer
capitulo se desarrollo todo lo relacionado al marco conceptual de donacion y
trasplante de oOrganos para seres humanos, es decir hace referencia a los

aspectos generales, el segundo capitulo, expresa como Nicaragua regula en la
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norma juridica, Ley 847, Ley de donacidn, trasplante de 6rganos, células y
tejidos para seres humanos, y el tercer capitulo, se realizo una comparacion de
la ley 847 Ley de donacion, trasplante de 6rganos, células y tejidos para seres

humanos con las legislaciones vigentes de Guatemala, Costa Rica y Panama.
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CAPITULO I

MARCO CONCEPTUAL DE LA DONACION Y TRASPLANTE DE
ORGANOS PARA SERES HUMANOS:

1.1 Definicion:

La donacion de oOrganos es la remocion de organos o tejidos del cuerpo de
una persona que ha muerto recientemente o de un donante vivo, con el
propésito de realizar un trasplante. La donacién es un proceso complejo y
multifactorial en el cual todo debe funcionar de la mejor forma posible para

que, al final, se puedan obtener los érganos que hagan posible el trasplante.*

La donacion de drganos se rige por la légica del regalo, del don gratuito. La
donacion de drganos se ubica social y culturalmente en el ambito de las cosas
gue no son susceptibles de transarse como mercancias, de manera que solo
pueden ser obtenidos y procurados a traves de la accion desinteresada del
donante. Hablar de regalo en el caso de las donaciones de 6rganos y tejidos

humanos, implica un acto moral que expresa generosidad.

La donacion puede considerarse, en su acepcion mas difundida, como un acto
altruista en tanto puede definirsela como un comportamiento orientado a

beneficiar a otros, sin esperar por eso una compensacion externa.?

Trasplante o inserto Utilizacion terapéutica de los dérganos humanos que

consiste en sustituir un drgano enfermo, o su funcion, por otro sano

'KAMMERAW, Pert. Perfiles juridicos de los trasplantes de 6rganos en seres humanos, Edicién, Talleres
Graéficos Universitarios. Mérida, Venezuela. 1969. Pag. 34

*MOLINERO SOMOLINOS, Francisco. Trasplantes entre la Realidad y la Esperanza. Editorial Aula Abierta
Salvat, S.A Barcelona 1981. Pag. 28
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procedente de una persona donante viva o fallecida. El 6rgano trasplantado
reemplaza y asume la funcion del érgano dafiado del receptor, salvandole la
vida o mejorando la calidad de vida. Una variedad de Organos macizos y
tejidos pueden ser trasplantados, incluyendo rifiones, pulmones, corazones, y
precursores hematopoyeticos. Hay algunos riesgos asociados con este
procedimiento que dependen del tipo del trasplante, que frecuentemente

incluyen infeccién y rechazo del injerto.’

1.2 Tipos De Trasplantes

El tipo de trasplante depende de la relacion genética entre el donador y el

receptor. Puede ser:
Autotrasplantes o autoinjertos:

Es el tipo de trasplante donde el donador y el receptor son la misma persona,
es decir que se utiliza tejido de un lado del cuerpo, para colocarlo en otro o
gue se guarda para utilizarlo en el momento en que se necesite. Entre estos

tejidos estan la piel, masculos, huesos, sangre o médula espinal.
Isotrasplantes:

Es el tipo de trasplante donde el donador y el receptor son gemelos idénticos o
univitelinos, es decir, cuando estos son genéticamente idénticos y se pueden

realizar con todos los 6rganos y tejidos trasplantables.

* Comité Director para la Bioética del Consejo Europeo. Proyecto de Protocolo sobre Trasplante de Organos y
Tejidos de Origen Humano. Afio 1996.
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Homotrasplantes o alotrasplantes:

Es el tipo de trasplante donde el donador pertenece al mismo sexo y/o raza,
pero que genéticamente son diferentes. Es el tipo de trasplante mas comdn.
Uno de los principales problemas que plantean es el rechazo. Los

alotrasplantes también son conocidos como homotrasplantes.
Heterotrasplantes o xenotrasplantes:

Es el tipo de trasplante que se realizan entre personas genéticamente
diferentes, de ambos sexos, de cualquier raza o en los gue se utilizan 6rganos
artificiales. Las principales limitaciones de este tipo de trasplantes son la
barrera inmunitaria, la posibilidad de que determinados tipos de xenovirus que

afectan a otras especies se transmitan a humanos y el miedo social. *
1.3 Historia de la Donacion y Trasplante De Organos

El trasplante de oOrganos humanos empezé con una serie de estudios
experimentales a comienzos del siglo XX. En ese informe se destacaban
algunos de los principales adelantos clinicos y cientificos registrados en ese
campo desde que Alexis Carrel recibiera el premio Nobel en 1912 por su
labor de pionero. El trasplante quirdrgico de érganos humanos de donantes
fallecidos o vivos a personas enfermas o moribundas empez6 después de la
segunda Guerra Mundial. En los altimos 50 afios, el trasplante de células,
tejidos y érganos humanos se ha convertido en una practica mundial que ha
alargado la duracion y mejorado enormemente la calidad de cientos de miles
de vidas. Gracias a las constante mejora de la tecnologia de la medicina, sobre

todo en relacion con el rechazo de tejidos y organos, se ha producido un

* REDACCION ESMAS. Tipo de Trasplantes. Disponible en
http://www.esmas.com/salud/home/tienesquesaberlo/376589.html. [consultado el 20 de junio del 2015].
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aumento de la demanda de estos, que siempre ha sido superior a la oferta, a
pesar del notable aumento de la donacién de érganos de personas fallecidas y

de la donacion de personas vivas en los ultimos afos.

1.3.1 Evolucion historica de la donacion y trasplante de drganos

(Cronologia)®

1900: primeros estudios del Landsteiner sobre grupos sanguineos.

1902: Carrel y Guthrie informan de sus métodos anastomosis vascular,
efectlan trasplantes de érganos complementarios en animales y reconocen el

problema del rechazo.
1914: Murphy habla por primera vez del fendmeno de inmunidad celular.
1936: Varony efectla el primer trasplante renal en un ser humano.

1938: Carrel y Lindbergi usan experimentalmente métodos de perfusion para

el mantenimiento de 6rganos.
1944: Gibson y Medeway describen el fendmeno del segundo injerto.

1948: Correr, Lymany y Snell describen el locus que regulo los antigenos de

histocompatibilidad en el raton.

1950: Meter, Bent y realiza con éxito varios injertos renales. Hard efectua en

primer trasplante pulmonar en un ser humano.

1954: Billinhan, Brent y Medewar sientan las bases de la inmunidad celular y

de los fendmenos de tolerancia inmunologica.

S,MARTI'N EZ REYES, Wilber José y otros. Aspectos Juridicos y Eticos de la Donacion y Trasplante de
Organos afio 2004. Universidad Nacional Auténoma de Nicaragua, Unan Leén, Facultad de Ciencias
Juridicas y Sociales Pag 6-7
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1956: Primeros estudios de Schwart y Dameshek de la actividad

inmunopresora de la 6 mercaptopurina.

1960: Estudios experimentales de Lawer y Shumway sobre trasplante

cardiaco.

1963: Starzl efectua el primer trasplante hepatico en el ser humano. Estudios

experimentales de suero de antilinfatico de Woodruff y Anderson.

1964: Marchioro emplea prednisona con éxito en el tratamiento de rechazo de
injerto renal. Hard efectGa el primer trasplante cardiaco en el ser humano,

usando el corazén de un mono.
1966: Nelly efectua el primer trasplante de pancreas en un ser humano.
1967: Barnard tiene éxito en el trasplante de corazén de un ser humano a otro.

1968: primeros estudios de Belzer en el perfeccionamiento de las técnicas
actuales de conservacion de organos. Se aprueba el acta uniforme de donacion

anatomica en estados unidos.
1970: informe de la OMS sobre antigenos de trasplantes.

1975: Bernard y su equipo efectian el primer trasplante heterotdpico de

corazoén en el ser humano.

1979: EIl grupo de la Universidad de Stanford publica resultados de trasplante

cardiacos en los Ultimos 5 anos.

1991: la Organizacion Mundial de la Salud pudblica por primera vez los

Principios rectores del Trasplante de 6rganos y tejidos humanos.
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2008: la Organizacion Mundial de la Salud actualiza los Principios rectores

del Trasplante de 6rganos y tejidos humanos que se utilizan actualmente.

1.3.2 Desarrollo de la Donacion y Trasplante de Organos en

Nicaragua.

La evolucién de los trasplantes renales en Nicaragua ha recorrido muchos
afios. Segun el doctor Silvio Rodriguez, en 1998 se realizaron las primeras
gestiones para implementar un programa de trasplantes renales en Nicaragua,
hasta que en junio de 1998 surgio el grupo pro trasplante de Nicaragua. En ese
mismo afio se elaboraron los protocolos de estudio pre-trasplante, manejo

perioperatorio del donante y receptor y tratamiento de rechazo agudo.

En febrero de 1999 la Sociedad Centroamericana y del Caribe de trasplante

renal extendio la correspondiente acreditacion al grupo pro-trasplante.

En mayo de 1999 se intercambiaron opiniones en San José Costa Rica sobre

como impulsar un proyecto de trasplante renal en Nicaragua.

En noviembre de 1999, se le presentd a la junta directiva del Hospital Salud
Integral, la propuesta de implementar un proyecto de trasplantes renales en

Nicaragua, y se realizd el acondicionamiento de sus quirdfanos.

El 1y 2 de febrero de 2000 se realizaron los dos primeros trasplantes renales

en Nicaragua.

En 2007 se efectuaron los primeros trasplantes renales en el Hospital Militar y
Metropolitano. A partir de 2007,el INSS (Instituto Nacional de Seguridad
Social) asumi6 el costo de los pacientes asegurados con resultados de 29

trasplantes renales exitosos, sobrevida del injerto al afio del 100%, 0% de
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mortalidad, ninguna complicacion en el donador y tres en el receptor- las

cuales fueron facilmente controladas

Uno de los casos de no exitosos de operaciones de trasplante que se han
realizado fue el del joven carpintero Luis Enrique Picado Tercero, quien
fallecié horas después de haber cedido su rifién a un extranjero que apenas
conocia y que ni siquiera hablaba espafiol, acto en el cual se sospecha hubo

trafico de organos.

La actividad de trasplantes en Nicaragua se inicia en el afio 2000 con el
trasplante renal de donador vivo. Desde entonces se han realizado 90
trasplantes renales, todos de donador vivo, para una tasa global promedio en
13 afios de actividad de 3 trasplantes renales (TR) por millén de habitantes por
afio (pmp). La incidencia y prevalencia de enfermedad renal terminal en
Nicaragua, aungue no se tienen cifras oficiales, se estima que se comporta de
manera similar a Latinoamérica, con incidencia de pacientes en dialisis de 120
pmp, prevalencia 305 pmp. En situacion similar a Espafia de la década 1960 —
1970, Nicaragua hasta el 2012, no contaba con una legislacion particular para
la Donacion y trasplante, ademas, era el Gnico pais en Latinoamérica en que
no estaba reconocida la muerte encefalica como la muerte de la persona,
aunque si se contempla en la Ley 423, Ley general de salud, la donacion

después de la muerte de la persona.

En el afio 2013 se aprueba la Ley de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos
y células para seres humanos, Ley No. 847, del 9 de octubre de 2013, entrando

en vigencia seis meses después de su publicacion.
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1.4 Factores que han Influido en el Desarrollo de los Trasplantes de

Organos, Tejidos y Células para Seres Humanos.
1.4.1 Factores Técnicos:

Es preciso siempre revisar los factores técnicos del trasplante de 6rganos y
tejidos antes de abordar los aspectos bioéticos involucrados, ya que cualquier
anélisis ético debe hacerse una vez que estan resueltos los problemas técnicos:
una "mala ciencia” (en lo metodoldgico y lo técnico) es una "ciencia mala™ (en
lo ético, lo moral), por el principio fundamental de la no-maleficencia ('no

hacer dafio").

Proponer un trasplante de érganos o de tejidos sin tener, desde un punto de
vista técnico, un fundamento soélido y consistente (con investigacién previa), o
las capacidades profesionales suficientes, o la infraestructura y recursos

materiales necesarios, es antiético a priori.

De alli que los primeros procedimientos de trasplante y muchos de los que aun
se realizan, han debido cumplir las exigencias técnicas y éticas pedidas a los
procedimientos que estan aun en fase de experimentacion, para procurar los
mayores resguardos posibles a la persona que serd sometida a ese acto

médico.®
1.4.2 Factores Eticos:

Las normas que rigen la ética del trasplante de células deben de estar fundadas

en un sentido amplio, en el respeto por la dignidad de las personas, la

® MANCINI RUEDA, Roberto. Conflicto bioético en trasplante de 6rganos y tejidos. Primer encuentro ibero-
americano sobre trasplante de organos y tejidos. Disponible en
web.uchile.cl/archivos/uchile/bioética/doc/trasplan.htm (consultado el 20 de junio del 2015).
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proteccion de sus derechos y la busqueda del bienestar. EI enorme avance
cientifico y biotecnoldgico genera posibilidades de desarrollo de una
“prometedora medicina regenerativa”’. Pero también se plantean alternativas
biotecnoldgicas con posibles consecuencias de modificacion de lo que hoy
conocemos como ‘‘condicion humana”, de las cuales todos somos
responsables. En este contexto se hace necesario recordar que el papel de la
ciencia es la promocion del bienestar y el desarrollo humano. Como en
cualquier otra actividad de interés publico y colectivo, el trasplante celular
debe de estar sujeto a control social (autoridades sanitarias/organizaciones
nacionales de trasplante). En algunas alternativas de trasplante celular aun no
validadas por la comunidad internacional, se debe requerir una méas profunda
valoracion de la relacion riesgo/beneficio, e incorporar al paciente en el
proceso de toma de decision terapéutica (consentimiento informado)
respetando su autonomia, sin renegar de la mayor responsabilidad que le cabe

al “experto” en la prevision de consecuencias de diversa indole.

Podemos considerar tres etapas Y tres grupos de cuestiones éticas que plantean

los trasplantes de organos:

Etapa experimental: (1950-1975) se plantean todos los problemas éticos de
la experimentacion en humanos. Los criterios de Muerte Encefélica (ME) no
estaban bien establecidos y tampoco legislados, considerandose mutilacion la

obtencion de érganos de donantes vivos.

Etapa de consolidacion: (1975-1983) se legisla acerca de la ME y sobre las
condiciones que debe cumplir el proceso de donacion y trasplante, mejore la
relacion riesgo-beneficio y costo-beneficio, pero se cuestiona la aplicacion de

fondos para los mismos.
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Etapa terapéutica (1983 - 1990): aparece la ciclosporina A y con ella una
efectiva inmunosupresion, comenzando a ser el trasplante un tratamiento
efectivo. Los problemas planteados tienen que ver con la escasez de recursos y
organos, los altos costos y la justa eleccion de los receptores. Etapa de acceso
a nuevas fuentes de organos para trasplantes: que corresponderia al periodo
actual, donde se plantean cuestiones tales como la procuracion de érganos y
tejidos para trasplante por medio de la aplicacion de la Ingenieria genética,
aqui surgen cuestiones tales como el uso de embriones donantes, los
heterotrasplantes transgénicos, el estatuto del embrién humano. Hoy en dia la
donacion de oOrganos, como una accion terapéutica, ha sido validada
médicamente por una practica habitual y experimentacion suficiente, y que ha
tenido como correlato una validacion ética y social de los temas planteados en
las tres primeras etapas recien caracterizadas. Es lo que podriamos Ilamar el
trasplante de dérganos y tejidos tradicional. La Gltima etapa plantea dilemas
gue siguen abiertos y en discusion. En lo que respecta a esta investigacion, nos
referiremos a las cuestiones y dilemas que plantea la antes mencionada etapa
tradicional, dado que esta en directa relacion a la obtencion de 6rganos a partir
de “donantes cadavéricos”. Que es el tema que nos ocupa en esta
investigacion. En este contexto se plantean cuestiones criticas acerca de la

donacién/obtencién de 6rganos a partir de donantes muertos.’

"VVAA. Consideraciones bioéticas en la donacion y el trasplante de érganos, tejidos y células. 1988,Pag. 14
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1.5 Principios que deben Prevalecer en el Trasplante De Organos, Células

y Tejidos para Seres Humanos.

1.5.1 Beneficencia: la donacion solamente es aceptable si los beneficios
esperables del trasplante (preservacion de la vida, mejora de su calidad)

exceden los riesgo y ello en las condiciones siguientes:

— Tiene que ser la unica alternativa. Es evidente que si la
disponibilidad de érganos de cadaver permite prever un periodo de
espera en lista razonable y de resultados esperados y los resultados
esperables son semejantes, la donacidn de vivo no es deseable.

— Tiene que haberse contrapesado cuidadosamente el beneficio
esperando contra los posibles riesgos. Para algunos 6rganos como el
rifidn y el higado, esto puede parecer claro; pero para el pulmon, por
las caracteristicas propias de este trasplante y por los mayores
riesgos de la operacion para el donante, este balance previo debe ser

muy critico.
Se tiene que ofrecer al donante las mejores condiciones técnicas.

1.5.2 Autonomia: el donante debe de ser adulto y capaz, debe decidir por
si mismo y sin presién alguna, lo que es posible si se dan las circunstancias

siguientes:

— Debe proporcionarsele una informacion exhaustiva sobre la
indicacion, los beneficios posibles del trasplante, los riesgos de
complicaciones e incluso de mortalidad para el y para el receptor, asi

mismo como la posibilidad de que sea posible un retrasplante.
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— El donante debe hacer constante por escrito su consentimiento
informando, en presencia de los responsables de la operacion y del
juez encargado del Registro Civil. Este consentimiento se sugiere
que se dé en dos tiempos sucesivos, separados hasta por dos
semanas; el primero para las exploraciones destinadas a conocer si la
donacion es posible desde el punto de vista técnico y el segundo para
la extraccion del organo.

— EIl periodo de reflexion debe dejar abierta la posibilidad de vuelta
atras en una decision tan delicada.

— EI donante debe ser sometido a una evolucion psicolégica por
persona competente, ajena al equipo trasplantador, se valora su
equilibrio mental y la motivacion e la donacion.

— No se permite coaccion alguna.

1.5.3 Justicia: Todos somos iguales ante la ley y tenemos derecho a la
preservacion de la salud, por lo que estan prohibidas las donaciones

remuneradas, incluyendo la sangre, ellos nos permite enunciar que.

— La donacién debe ser motivada por afecto ya que no hay donacion
mas 0 menos incentivada.

— La comercializacion de 6rganos es inaceptable y en consecuencia, el
trafico de los mismos. Aunque en la realidad es algo que no se

cumple.

1.5.4 Gratuidad: la donacién de un drgano debe de ser a titulo

gratuito.®

® MARTINEZ REYES, Wilber José y otros. Op. Cit. P4g. 9-10
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1.6 Mecanismo de Donacion y Trasplante de Organos

1.6.1 Condiciones Para Las Personas Que Requieren Un

Trasplante:

Cuando ya se han agotado todas las alternativas medicas normales que
presenta la medicina para solucionar el caso, esto es imprescindible, es decir,
que el trasplante es la ultima via que utiliza el médico para salvar la vida de un

paciente.

1.6.2 Condiciones para ser donante vivo:

— Los donantes vivos deben ser mayores de 18 afos, estar sanos y
encontrarse en plenas facultades fisicas y mentales. Un médico diferente
del que se encargara de la extraccion del 6rgano donado debe certificar
que el donante esta sano.

— La extraccién del 6rgano no debe suponer un perjuicio grave para la
salud del donante ni poner en peligro su vida.

— El donante debe recibir previamente informacion sobre las
consecuencias de su donacion y dar su consentimiento por escrito de
forma libre, consciente y desinteresada ante el juez encargado del
Registro Civil de la localidad donde se encuentre.

— EIl organo extraido debe destinarse siempre a un trasplante para una
persona con la finalidad de mejorar su calidad de vida y no a la
investigacion.

— El donante tiene la facultad de revocar su consentimiento en cualquier

momento del proceso de donacidn sin requisito alguno.
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— Entre el acto de la donacion y la extraccion del érgano donado deben
transcurrir al menos 24 horas para que el donante pueda pensar con
tranquilidad en lo que esta haciendo.

— Solo se debe recurrir a donantes vivos cuando las expectativas de éxito
del trasplante sean muy elevadas y ha de contar con un informe
favorable del Comité de Etica del hospital en el que se vaya a realizar el
trasplante.

— La extraccion de drganos procedentes de donantes vivos solo podra
realizarse en los centros sanitarios expresamente autorizados para ello
por la autoridad sanitaria de la comunidad auténoma correspondiente.

— Debera facilitarse al donante vivo asistencia sanitaria para su

restablecimiento. °

1.6.3 Condiciones para ser donantes Cadavericos

— El Servicio de Admisiones de los centros donde se realizan trasplantes
dispone de un registro en el que debe constar si el enfermo acepta 0 no
donar sus érganos.

— Para la extraccion de un érgano para donacidn es necesario que se haya
certificado la muerte del donante bien por parada cardiorrespiratoria o
por muerte encefalica o cerebral.

— Tras el cese de las funciones del corazon y del cerebro se debe
corroborar la muerte del donante, lo que certificaran tres médicos que
no vayan a formar parte de los equipos que extraeran el organo o lo

trasplantaran.

> LUCAS, Ramén Lucas. Antropologia y Problemas Bioéticos. Capitulo VI. En: Muerte encefalica y muerte
humana. Madrid: Estudios y Ensayos; 2001.
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— En los casos de muerte accidental o cuando medie una investigacion
judicial, antes de la extraccion de oOrganos se debera obtener la

autorizacion del juez.'®
1.6.4 Condiciones de las Personas Receptoras

— El trasplante debe mejorar sustancialmente las condiciones de vida del
enfermo receptor del 6rgano.

— Es necesario determinar previamente la compatibilidad inmunoldgica de
donante y receptor para evitar el rechazo del 6rgano trasplantado.

— El receptor del trasplante o sus representantes legales han de recibir
informacion detallada sobre la operacion y sobre los riesgos y las
probabilidades de éxito de la misma.

— Haber sido diagnosticada como persona a recibir trasplante de 6rgano,
tejido y célula por la o el profesional de la salud tratante, cuando existan
criterios que el trasplante mejorara las condiciones y calidad de vida;

— Ser referido a un establecimiento proveedor de servicios de salud
habilitado publico o privado, para someter el caso a revision;

— Determinacion de la condicion de la persona receptora por el Comité
Hospitalario de Trasplantes

— Aceptacion de la receptora, receptor o su representante legal, en caso de
pacientes con discapacidad, nifias, nifios y adolescentes, una vez que se
les haya informado de los riesgos del trasplante, complicaciones,
secuelas, evolucion previsible y las limitaciones resultantes;

— Firmar un consentimiento informado de aceptacion para la realizacion

del procedimiento;

Harvard Medical School. A definition of irreversible coma. Report of the Ad Hoc Committee of the Harvard
Medical School to Examine the Definition of Brain Death. Massachusetts, United State.1999.
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— Solicitud al Comité Hospitalario de Trasplantes correspondiente para el
tramite de ingreso a la lista de Receptoras y Receptores del Sistema
Nacional de Registro de Trasplantes de Organos, Tejidos y Células;

— La institucion publica o privada no estara obligada a informar la
procedencia del 6rgano o tejido de la o €l donante; y

— Pacientes que han sido sometidos a trasplante de dérganos o tejidos y
hubo rechazo de éste, debe someterse nuevamente a lista de espera y ser
evaluado por el Comité Hospitalario de Trasplantes para una nueva

oportunidad.™
1.7 Tréafico y Comercializacion de Organos, Tejidos y Células

El trafico de érganos consiste en el transporte y cesion de érganos con el fin

de obtener un beneficio econdmico.

Comercio de 6rganos: es la compra y venta de una parte del cuerpo, es un

tipo de donacion retribuida.

La demanda de pacientes por trasplantes de érganos ha aumentado favorecida
por los avances cientificos alcanzados en los Gltimos veinte afios. De igual
manera, los paises han generado politicas publicas y regulaciones legales para
garantizar este procedimiento. Sin embargo, aun es insuficiente la cantidad de
donantes versus demanda. A nivel internacional, se estima que el potencial
estandar de donantes en un pais deberia corresponder a tasas entre los treinta 'y
cuarenta donantes por millon de habitantes (pmh). Sin embargo, en
Latinoamérica y el Caribe se aproximan a 4.5 donantes (pmh), mientras que en

los paises del Cono Sur es de siete donantes (pmh). En Estados Unidos se

1847 ley de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células para Seres Humanos, la Gaceta no. 207,
31 de octubre del 2013. Managua, Nicaragua. Art. 25
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reportan 20.7 donantes (pmh), mientras que en la Unién Europea es de 16.5
(pmh).

Por otro lado, aparece en el escenario mundial el turismo para trasplante, el
comercio de organos y el tréfico de seres humanos. OPS/OMS (2009), la
Sociedad de Trasplantes y la Sociedad Internacional de Nefrologia (2008)
afirman que estas préacticas estan creciendo fuertemente. Por lo general, un
organo humano (rifién) es conseguido a traves de una compra venta, donde un
intermediario ofrece hasta 1,000 dodlares, mientras que los receptores,
generalmente con mayores recursos, pueden comprarlo al intermediario por
una suma de 25,000 dolares o més, generandose amplias ganancias en el

proceso.

Desde el punto de vista de la ética, la comercializacion y trafico de 6rganos
para trasplante socava principios importantes, como la autonomia, debido al
condicionamiento existente entre quien necesita un 6rgano y la persona con
necesidades materiales insatisfechas. El principio de solidaridad, ya que se
supone que los individuos pertenecientes a una sociedad se encontrarian
mutuamente implicados o indisolublemente involucrados en la suerte de cada
uno de sus miembros. El principio de responsabilidad, ya que cada miembro
de la comunidad seria responsable por el bien de los demas. Por tanto, una
fragmentacion de estos principios en la sociedad la hace mas vulnerable y se
refleja en cada uno de sus miembros al obtener menos beneficios o bienes en

comun.

Los legisladores estan claros que no basta con hacer una ley que evite el lucro

mediante el trafico ilegal de 6rganos, sino que es necesario hacer conciencia
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en la poblacion de que mediante esta practica quirdrgica se pueden salvar

muchas vidas, pero que debe estar lejos de todo interées de lucro.

Evitar el lucro a través de la compra-venta de 6rganos y tejidos es también el
interés de los legisladores con esta iniciativa, sin embargo, estan claros de que
no basta con la ley, sino que, ademas, es necesario hacer conciencia en la
poblacion de que esta practica médica puede salvar vidas, pero que debe estar

libre de todo interés monetario.*2

1.7.1 Medidas para evitar el comercio y trafico de drganos: se puede

evitar:

Mejorando las condiciones de vida de la poblacion, dando igualdad de

oportunidades a ricos y pobres principalmente en relacion a la salud.

— Promulgando leyes insistiendo en la necesidad de estimular la donacion
cadaveérica, con un sentido altruista y de solidaridad, castigando todo
tipo de retribucion econdmica por los 6rganos donados y control
estrecho de la actividad de trasplante por parte del Estado.

— Algunos consideran que para prevenir el comercio de drganos se debe
garantizar por todos los medios posibles el desconocimiento del
receptor, de las caracteristicas profesionales que identifican al donante o
a su familia.

— Otra medida que utilizan algunas legislaciones como Francia es exigir

que el receptor sea padre, madre hijo(a), hermano(a), vy

excepcionalmente el conyugue; la de Portugal que exige una relacion de

parentesco hasta el tercer grado y Alemania que lo limita cuando se

2 OMS(18 de abril de 2008). «Principios rectores del Trasplante de érganos y tejidos humanos EB123/5».
Disponible en http://www.who.int/transplantation/TxGP%2008-sp.pdf (consultado el 22 de junio del 2015).
Pag.1
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trata de organos no regenerables al exigir que el receptor sea pariente en

primer o segundo grado.*®
1.7.2 Problema Penal del Trasplante de Organos:

«La inexistencia de legislacion sobre donacion y trasplante de érganos, o0 su
laxismo, fomenta la comercializacion y el turismo de trasplante», dijo el Dr.
Luc Noel, responsable de las cuestiones relativas a los trasplantes en la OMS.
«Si todos los paises se pusieran de acuerdo sobre un planteamiento comun y
detuvieran la explotacion comercial, el acceso seria mas equitativo y habria

menos tragedias sanitarias.»

El trasplante de células y tejidos humanos aspira tanto a salvar vidas como a
mejorar la calidad de vida pero se enfrenta a la problematica de escases de
organos y tejidos. Sin embargo, las practicas actuales suscitan numerosas
cuestiones éticas y normativas en relacion con el consentimiento informado
para las donaciones, la obtencion de lucro, y la calidad y seguridad en materia
de adquisicion, procesamiento, distribucién y circulacion internacional de
células y tejidos humanos, es decir, la escasez de organos disponibles no solo
ha llevado a muchos paises a elaborar procedimientos y sistemas destinados a
aumentar la oferta, sino que también ha estimulado el trafico comercial de
6rganos humanos, sobre todo de donantes vivos no emparentados con los
receptores. Las pruebas de la existencia de ese comercio, y del trafico de seres
humanos que lo acompafia, se han hecho mas evidentes en los Ultimos

decenios.

El pago por células, tejidos y 6rganos tiende a aprovecharse injustamente de

los grupos maés pobres y vulnerables, socava la donacion altruista y alienta el

BMARTINEZ REYES, Wilber José y otros. Op. Cit. Pag 44.
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lucro incontrolado vy la trata de seres humanos. Esos pagos transmiten la idea
de que algunas personas carecen de dignidad, de que son meros objetos que
los deméas pueden utilizar. No obstante, también se debe tener en cuenta las
circunstancias en que es habitual ofrecer a los donantes una prueba de gratitud
a la que no pueda asignarse un valor en terminos monetarios. La legislacion
nacional debera garantizar que cualquier regalo o recompensa no sean, en
realidad, formas encubiertas de pago por la donacion de células, tejidos u
organos. Los incentivos en forma de «recompensa» con valor monetario que
puedan transferirse a terceros no se diferencian de los pagos monetarios.
Aungue los peores abusos estan relacionados con donantes de 6rganos vivos,
también comportan peligro los casos en que se efectlan pagos por células,
tejidos y oOrganos a los allegados de personas fallecidas, a vendedores o
intermediarios, o bien a instituciones (como empresas de pompas funebres)
que tienen a su cargo cadaveres. Debera prohibirse que partes como las
mencionadas obtengan beneficios econdmicos. El principio rector numero 5
de la OMS sobre trasplante de células, tejidos y 6rganos humanos™* admite
compensar los costos que supone efectuar una donacion (como los gastos
médicos y los ingresos no percibidos por los donantes vivos) para que no
tengan un efecto disuasorio sobre la donacion. También acepta la necesidad de
sufragar los costos legitimos de la obtencion y de asegurar la seguridad,
calidad y eficacia de los productos de células y tejidos y de los Organos
humanos para trasplante, siempre que el cuerpo humano y sus partes no
constituyan una fuente de beneficios econdmicos. Suscitan preocupacion los
incentivos que abarcan servicios esenciales que los donantes no podrian

permitirse por otros medios, como la atencién médica o la cobertura de un

" OMS. Op. Cit. (consultado el 24 de junio del 2015) Pag 9y 10
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seguro de enfermedad. El acceso al mas alto nivel posible de salud es un
derecho fundamental, no algo que se pueda adquirir a cambio de partes
anatomicas. Sin embargo, es licito que se les ofrezcan a los donantes vivos
evaluaciones meédicas periddicas gratuitas relacionadas con la donacion y un
seguro de vida o por las complicaciones que puedan surgir a causa de la
donacion. Las autoridades sanitarias deberdn fomentar las donaciones
motivadas por la necesidad del receptor y el bien de la comunidad. Toda
medida encaminada a alentar las donaciones debera respetar la dignidad del
donante y promover el reconocimiento social de la naturaleza altruista de la
donacion de células, tejidos y 6rganos. En cualquier caso, las autoridades
sanitarias deberan definir expresamente y de manera transparente todas las
practicas destinadas a fomentar la obtencion de células, tejidos y drganos para
fines de trasplante. Los regimenes juridicos nacionales deberan abordar todas
las circunstancias particulares del pais en cuestion, dado que los riesgos para
los donantes y los receptores son variables. Cada jurisdiccion determinaré los
detalles de las prohibiciones que utilizard y el método de aplicacion, incluidas
las sanciones, que podran suponer la adopcion de medidas conjuntas con otros
paises de la region. La prohibicion de pagar por células, tejidos y dérganos
deberd aplicarse a todas las personas, incluidos los receptores de trasplantes
que intenten sustraerse a la reglamentacion nacional viajando a lugares en los

gue no se hagan respetar las prohibiciones relativas a la comercializacién.

El régimen penal aplicable a delitos relacionados con el trafico o comercio de
organos varia entre las legislaciones; las conductas consideradas delitos o
faltas son diferentes y, por ende, las penas correspondientes pueden ser de

prisién o multa.
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Si bien es cierto que la exportacion o importacion ilegal de componentes
anatomicos esta prohibida en varios de los paises, se observa que esa conducta

no se considera delito en todas las legislaciones.

En los paises que imponen una sancion penal en casos de trafico o comercio
de 6rganos, se encuentran Ecuador, Meéxico, Nicaragua y Perd, donde se prevé
la pena privativa de la libertad de entre 12 meses y 16 afios, asi como la

inhabilitacion del ejercicio de la profesion y pago de multas.

En algunos los paises no se tipifica el delito independiente de trafico de
organos, pero si se consagran otros delitos cuya finalidad sea la obtencion de
componentes anatomicos contra la voluntad de la victima. Entre ellos se

encuentran el secuestro, la trata de personas y la asociacion para delinquir.

La extraccion o trasplante ilegal y el transporte o distribucion de érganos y
otras conductas que contrarien los principios y procedimientos previstos en las
normas se encuentran tipificados como delitos y, por lo tanto, conllevan

sanciones de prision o multa o ambas.

El trafico de oOrganos es una realidad en Latinoamérica. Paises como
Argentina, Brasil, Honduras, México y Peru, hacen este tipo de comercio con
compradores alemanes, suizos e italianos, segun un informe de Ia
Organizacion de las Naciones Unidas (ONU). En Argentina, por ejemplo, hay
denuncias de casos de retiro de corneas de pacientes a los que se les declaro

muerte cerebral después de haber falsificado exploraciones cerebrales.

Informaciones divulgadas por el Servicio Privado de Informaciones y Noticias
(SEPRIN) destacan una ley aprobada en el Congreso Argentino. Se trata de la

ley de donante presunto que para algunas organizaciones de derechos
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humanos tiene caracteristicas claramente violatorias de los derechos de la
ciudadania, ya que obligara a la poblacion entera a donar sus organos salvo
gue se exprese lo contrario. El tratamiento de esta ley ocurre en el momento
en gue se cuestiona la escasez de politicas para enfrentar el trafico de 6rganos

en Argentina.

El llamado "Trafico de Organos”, seria una accion criminal organizada,
destinada a proveer de érganos a los ricos consiguiéndolos a partir de personas
pobres. Un negocio de vida o muerte. El trafico de 6rganos no tiene fronteras

ni limites, mafias y particulares llegan a ofrecerlos incluso por internet.

La desesperacion por seguir viviendo alimenta el aterrador negocio del trafico
clandestino de 6rganos humanos en el mundo, una actividad que no conoce
fronteras ni limites. Con esta premisa, no es de extrafiar que el precio de estos
organos en el mercado negro alcance precios desorbitados: 150,000 délares
por un higado, 120,000 por un rifidn, 60,000 por un corazon 6 45,000 por la

cornea, entre otros.

Para erradicar el trafico ilegal de 6rganos se debe construir una legislacion y
organismos rectores (centros y registros nacionales) que se mantengan
vigilantes, la equidad y la justa asignacion de oOrganos y tejidos, la no
actividad lucrativa y el respeto a los codigos de ética en el cobro de los
servicios y honorarios cuando procedan; ademas: cuidados médicos 6ptimos a
corto y largo plazo; la lucha en cada pais para lograr la autosuficiencia, y la
prohibicién del trafico de organos y el turismo de trasplantes que violan los

principios de igualdad, justicia y respeto de la dignidad humana. También
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propone gue se comparta, entre paises, la informacion, los conocimientos y la

tecnologia sobre trasplante.

1.7.3 Puntos a Favor y en Contra de los Trasplantes.
A favor:

— Puede salvar una o varias vidas/ mejorar la calidad de vida de una persona:
Un trasplante de 6rganos constituye para muchos pacientes la mejor oferta
de salud y para otros la esperanza de prolongar y mejorar su calidad de
vida. Se amplian las posibilidades terapéuticas de este tipo de
procedimiento, es decir, al realizar un trasplante de 6rgano se espera que la
persona que recibe el érgano salve su vida, o se mejore su calidad de vida
al tener un nuevo organo sano que funcione de manera ideal.

— La donacidon entre personas vivas garantiza la calidad del 6rgano
trasplantado: La donacion de un oOrgano por parte de una persona sana
ofrece indudables ventajas, entre ellas, el hecho de que el 6rgano que se va
a trasplantar es ‘el mejor posible' ya que el donante ha sido estudiado
meticulosamente desde el punto de vista clinico, y se ha descartado el mas
minimo problema. Por otro lado, el procedimiento quirdrgico, electivo y
programado, evita todo sufrimiento al dérgano a trasplantar y hace
practicamente inexistente el periodo de isquemia fria de este. Todo con un
riesgo relativamente bajo para el donante.

— Se reutilizan los o6rganos: Un donante cadavérico y cuyos Organos se
encuentren en oOptimas condiciones, puede donar un promedio de doce
organos y con ello salvar la vida de varias personas, evitando asi que se

descompongan los 6rganos.
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— Promueve una actitud altruista: La teoria clasica dejo claro desde el
principio que la donacion es un acto altruista que uno puede exigirse a si
mismo, pero que nadie tiene derecho a exigir a los deméas, pues las
personas pueden modelar y mejorar sus propias vidas mediante la toma de
decisiones y el ejercicio de su libertad.

— El altruismo comprende un compromiso con la sociedad porque se trata de
proporcionar un mayor beneficio, implicando una inversion personal para

el desarrollo de bienes comunes.
En contra:

El tipo de problemas que pueden surgir después del trasplante depende de
muchos factores, como el tipo de trasplante, el tratamiento de
acondicionamiento empleado, el estado general de salud del paciente, la edad
del paciente al momento de realizar el trasplante, la duracion y el grado en que
el sistema inmunolégico queda inhibido, y si la enfermedad de injerto-contra-

huésped cronica esta presente y, de ser asi, cuan grave es.

— Problemas rechazo del 6rgano: Uno de los principales problemas que
presentan los trasplantes es el rechazo del 6rgano o tejido trasplantado.
Este rechazo consiste en una respuesta bidireccional; por un lado, el
paciente puede rechazar el injerto, pero también se puede desarrollar
una respuesta inmunitaria del injerto contra el hospedador.

— Transmisién de enfermedades Infecciosas: Existe la posibilidad de
transmision de enfermedades infecciosas del donante al paciente
trasplantado. Instituciones como la Food and Drug Administration de
los Estados Unidos (FDA) y el Comité Europeo de Salud (CDSP),

excluyen como donantes de tejidos a los que tienen riesgo o padecen de
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enfermedad por el virus de inmunodeficiencia humana (VIH), el virus
de la hepatitis B (VHB) y el virus de la hepatitis C (VHC). Aunque en
el caso de otras infecciones en el trasplante de 6rganos solidos, las
recomendaciones van dirigidas a la investigacion exhaustiva y
pormenorizada de los posibles microorganismos, la presencia de
infeccion localizada no necesariamente invalida el trasplante, ya que
muchas de estas infecciones son controladas por la terapéutica o
profilaxis antimicrobiana. La realizacion de un trasplante debe conllevar
a una investigacion microbioldégica minuciosa que nos permita:
Descartar la presencia de agentes infecciosos transmisibles que puedan
comprometer la viabilidad del injerto o la evolucién normal del paciente
trasplantado.™

Complicaciones que se pueden presentar al vivir con un unico rifidn,
incluidos riesgos excepcionales, como pudieran ser traumatismos
severos 0 problemas medicos infecciosos o litiasicos que pudieran
comprometer la funcién del Gnico rifidén existente. Toda persona viva
que sea sometida una cirugia para donar un érgano tendréa el resto de su
vida un régimen de cuido diferente a cualquier otra persona que no ha

sido donadora.

Antes de volverse un donante, hay que tener un pleno conocimiento de todas

las recomendaciones y advertencias sobre riesgos y caracteristicas de los

trasplantes.

1.7.4 Dignidad Humana:

> VV\WAA. Consideraciones bioéticas en la donacion y el trasplante de 6rganos, tejidos y células. 1988, Op. Cit

Pag.15.
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El término dignidad significa algo que es valioso, lo que es estimado o
considerado por si mismo, y no en funcion de otra cosa, Es decir la persona
vale por si misma y no tiene precio, esto significa que no es un objeto de
lucro™® , La dignidad humana radica en el valor interno e insustituible que le
corresponde al hombre en razén de su ser, no por ciertos rendimientos que

prestara ni por otros fines distintos de si mismo.

La dignidad humana es entonces el derecho que tiene cada ser humano, de ser
respetado y valorado como ser individual y social, con sus caracteristicas y

condiciones particulares, por el solo hecho de ser persona.’

Los principios presentados por la OMS subrayan que la persona, ya sea la
donante del 6rgano o su receptora, tiene que ser el centro de interés, como
paciente y como ser humano; que la explotacion comercial de los 6rganos es
contraria a la equidad de acceso y puede ser lesiva para los donantes y los
receptores; que la utilizacion de érganos de donantes vivos entrafia numerosos
riesgos para la salud que se pueden evitar promoviendo la donacion de
cadaver; y que la calidad, la seguridad, la eficacia y la transparencia son
esenciales para que la sociedad obtenga los beneficios que le ofrece la terapia
del trasplante. Los Principios rectores tienen por objeto afirmar el especial
reconocimiento que merece la donacién de material humano para salvar vidas

0 mejorar su calidad.

Desde un punto de vista programatico la materia de los trasplantes de 6rganos,

tejidos y materiales anatémicos tiene que ver con los derechos individuales

'8 primer Foro Latinoamericano de Bioética en Trasplante celebrado en la ciudad de Aguascalientes, México,
del 2 al 4 de septiembre del 2010, foro auspiciado por la Sociedad de Trasplantes de América Latina y el
Caribe (STALYC)- pag 5

'7 Concepto de dignidad humana_- Definicién en DeConceptos.com Disponible en
http://deconceptos.com/ciencias-juridicas/dignidad-humana#ixzz3jhOU6VFI (Consultado el 27 de junio del
2015)
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gue son aquellos inherentes a la persona humana y entre los cuales se
encuentra el derecho a la integridad fisica. Son necesarios porque no le pueden
faltar al individuo para lograr su desarrollo, su progresividad. Son ad-vitam,
toda vez que se adquieren con el nacimiento y duran para toda la vida. Son
absolutos, oponibles erga omnes, por lo tanto deben ser respetados por los
demas sujetos. Son imprescriptibles ya que no prescriben, es decir el derecho a
donar del joven debe ser considerado como una decision personalisima y
como tal, inherente a su libertad y autonomia, constituyente de su propio y

exclusivo plan de vida.
1.7.4.1 Criterios:
a. Segun las religiones:*®

Adventista del Séptimo Dia: El individuo y la familia tienen el derecho de
recibir y donar aquellos érganos que devuelvan cualquiera de los sentidos o

gue prolonguen la vida de manera provechosa.

Bautistas: En general aprueban los trasplantes cuando no ponen en grave
peligro la vida del donante y cuando ofrecen al receptor una verdadera
esperanza en términos médicos. No se aprueban los trasplantes como fin en si,
los mismos deberan ofrecer la posibilidad de mejoria y la extensién de la vida

humana.

Catolicismo: Los catélicos perciben la donacion de érganos como un acto de
caridad, amor fraternal y autosacrificio. El catolicismo acepta los trasplantes
ética y moralmente. El Papa Juan Pablo Il declar6 recientemente que: "Los

gue creen en nuestro Sefior Jesucristo, quien dio su vida por la salvacién de

¥ MARTINEZ REYES Wilber José y otros. Op. Cit. pag. 39-42
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todos, deben reconocer la urgente necesidad de la disponibilidad de 6rganos

para trasplantes como un desafio a su generosidad y amor fraternal”.

Segun el padre Leroy Wichowski, Director de la Oficina de Asuntos de Salud
de la Arquididcesis de Chicago: "Alentamos la donacion como un acto de
caridad. Es algo bueno que pueda surgir de una tragedia y una manera en que

las familias pueden consolarse ayudando al projimo.

Evangélicos Conservadores Independientes: En general, los evangélicos se

oponen a los trasplantes de 6rganos y tejidos.

Iglesia Cristiana (Discipulos de Cristo): No existe ninguna prohibicién
contra el trasplante de drganos y tejidos. Como modo de tratamiento, se
entiende que este asunto es esencialmente una decision médica, en consulta

con el paciente, la familia y el donante (o la familia del donante).

Iglesia de Cristo: Los trasplantes de 6rganos no deberian ser un problema

religioso.

Mormones (Iglesia de Jesucristo de los Santos de los Ultimos Dias): "La
pregunta si uno debe legar los 6rganos corporales para que se utilicen en
trasplantes o para hacer investigaciones después de haber muerto debera
contestarse desde las profundidades de la conciencia de la persona que toma la
decision. A los que piden consejo a la iglesia sobre estos asuntos se les alienta
a que consideren las ventajas y las desventajas de hacerlo, a que imploren al
sefior para que les imparta inspiracion; y que hagan lo que les ofrezca paz y

consuelo".

Testigos de Jehovéa: Los Testigos de Jehova no fomentan la donacién de

Organos, pero creen que es asunto individual de conciencia, segun la Sociedad
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de Atalaya, la sociedad legal de la religion. Aungue a menudo se asume que la
denominacién prohibe los trasplantes debido a su tabl en contra de las
transfusiones de sangre, ésta no se opone a la donacion o recepcion de
organos. Sin embargo, la sangre de los érganos y tejidos debera drenarse

completamente antes de hacer el trasplante.
b. Segun la Medicina:

El doctor Luc Noel, experto de la OMS en cuestiones de trasplantes,
explica que varios factores dificultan la donacion de rifiones. «<Son muchas
las personas, incluso profesionales sanitarios, que no se percatan del valor
de la donacion de drganos después de la muerte ni de codmo funciona;

ademas, pocos paises cuentan con un sistema para estimularla.

Por lo que hace a la donacion de rifiones por personas vivas, agrega que
muchas personas desconocen que los riesgos de complicaciones médicas o
de muerte del donante son bajos. Para apoyar su afirmacion, cita un articulo
publicado en la revista médica JAMA en 2010, en el que se menciona que,
en los Estados Unidos, se producen 3,1 defunciones a consecuencia de la
operacion por cada 10 000 donantes vivos; ademas, cuando se realiza una
seleccion adecuada de los donantes vivos, y son atendidos correctamente,

su esperanza de vida no cambia.

«En muchos paises, la insuficiencia renal terminal causa la muerte, aun
cuando algunos enfermos reciben dialisis por cierto tiempo», continta el
doctor Noel, en referencia a los pacientes cuyo funcionamiento renal es
inferior al 10%. «Sabemos que con un rifidn injertado una persona puede

Vvivir varios decenios en buenas condiciones.»
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El funcionario explica que «si bien el trasplante renal es una operacion
corriente, necesita un trabajo y un seguimiento interdisciplinarios, que
incluyen la administracion de medicamentos, estudios de laboratorio y
experiencia en el tratamiento del rechazo», y agrega que, incluso teniendo
en cuenta el seguimiento, el trasplante cuesta menos que la dialisis renal
despues del primer afio. A pesar de los beneficios de salud para los
pacientes y la relacion costo-beneficio ventajosa para los sistemas
asistenciales, los paises siguen sin obtener suficientes rganos para ayudar a
los enfermos que tanto los necesitan. En muchos paises la dialisis sigue

siendo la forma principal de tratamiento de la insuficiencia renal.

1.7.5 Valor de los Trasplantes Para la Vida Humana

Existen personas con lesiones o enfermedades graves e irreversibles que hacen
que alguno de sus érganos o tejidos hayan perdido su funcidn. Esta situacion
no se puede solucionar con medicamentos ni técnicas quirdrgicas habituales.

El trasplante es la Unica posibilidad de vida para muchos de ellos.

El trasplante de 6rganos, es uno de los milagros médicos del siglo XX, ha
alargado y mejorado la vida de cientos de miles de pacientes a nivel

mundial®*®

. Los trasplantes son una gran conquista de la ciencia al servicio del
hombre y no son pocos los que en nuestros dias sobreviven gracias al
trasplante de un dérgano. La técnica de los trasplantes es un instrumento cada
vez mas apto para alcanzar la primera finalidad de la medicina: el servicio a la

vida humana.

'* Sociedad de trasplantes y la Sociedad internacional de nefrologia en Estambul, Turqufa. Cumbre
internacional sobre turismo de trasplantes y trafico de érganos. 30 de abril al 2 de mayo 2008, pag.1
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La justificacion del trasplante radica en que se hace en pro de la salud v el
bienestar de la humanidad, ya que el poder prolongar la vida de una persona

por medio de un trasplante es algo realmente humanitario.

Clinica y cientificamente esta demostrado, todo érgano o tejido de persona
viva 0 de un cadaver puede ser utilizado para la prolongacion o conservacion
de la vida humana, de otro ser humano que lo necesita.”’ Lo anterior se
justifica porque los adelantos en la terapéutica médica con el trasplante de
organos han producido grandes cambios para los pacientes con enfermedades
cronicas produciendo un aumento en la sobrevida de los mismos, motivo por
el cual, se mantienen consumiendo recursos hospitalarios. EIl principal
problema es que sea cual sea la enfermedad de fondo, el desenlace es siempre
fatal si al paciente no se le logra brindar la terapéutica adecuada, que es en
muchas enfermedades el trasplante del 6rgano afectado por otro de la misma

calidad, pero sano.

La donacién de 6rganos como acto médico es el mejor ejemplo del avance de
la tecnologia al servicio de la medicina. Su desarrollo esta ligado intimamente

al desarrollo de la tecnologia.

¢Para qué o por qué se hace el trasplante?, la respuesta es una sola: Salvar la
vida de pacientes que en caso de no recibir este drgano su destino seguro es la
muerte. La donacién de drganos es una alternativa terapéutica de ultima
opcion, donde se han realizado todas las opciones terapéuticas previas sin

resultado, la falla irreversible del 6rgano ya ha sucedido. Actualmente el

® SUAREZ ESPINOZA, Jacinto José. Iniciativa de “ley de donacion y trasplante de drganos y tejidos”
Managua, Nicaragua. Septiembre 2012, Pag.2
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trasplante de 6rganos ofrece una opcion real de restaurar la salud y salvar la
vida de una persona, aumentando considerablemente su expectativa de vida.

Con la finalidad es realizarle un bien a la persona.

Las circunstancias en que ocurre la donacion de organos estan resguardadas
por la ley, las normas que rigen la ética del trasplante de células deben de estar
fundadas en un sentido amplio, en el respeto por la dignidad de las personas,
la proteccion de sus derechos y la basqueda del bienestar. De esta manera
vemos que queda asegurada la calidad de las profesiones y de las instituciones
que realizan estas practicas, dando la confianza de que el procedimiento sera
llevado con la mayor experticia y calidad posible. El trasplante de érganos es
un acto de verdadero altruismo, es autentica solidaridad por el beneficio de
otros. Esta accion se veria manchada, y dejaria de ser un acto de bondad, si de

por medio existe compensacion econdmica por el trasplante.

Los trasplantes son procedimientos complejos que se justifica en los
resultados y en el mejoramiento de la calidad de vida de los pacientes
sometidos a este procedimiento y en la disminucion significativa de los gastos
generados por los pacientes con enfermedades cronicas terminales, es por esto
que los trasplante de organos, tejidos y células tienen un incalculable valor

para el ser humano.

CAPITULO 11
MARCO JURIDICO DE LA LEY No. 847, LEY DE DONACION Y
TRASPALNTE DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS PARA SERES
HUMANOS.
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El capitulo a desarrollar se enfoca en el analisis juridico de la ley de donacién
y trasplante, de manera que a través de nuestro estudio se pueda conocer a
fondo la norma, permitiendo asi comprender la necesidad de establecer una
regulacion juridica a esta nueva demanda de la poblacion, creandola a partir
de fundamentos de ley que garanticen el respeto a los derechos de los
donantes y receptores, asi mismo reglamentar el mecanismo a seguir en todo

el proceso de donacion y trasplante.

Con nuestro andlisis pretendemos dar a conocer de manera concisa y clara los
principios, definiciones, condiciones para determinar un trasplante, de qué
forma se obtendran los 6érganos, los criterios de seleccion de las personas
receptoras, el registro, acreditacion, habilitacion y certificacion de los
profesionales, asi como de los establecimiento encargados, la organizacion y
funcionamiento de las instancias, los requisitos para la realizacion de un
trasplante, los derechos, deberes y garantias de las personas donantes,
receptoras y familiares acompariantes, y de cuales seran los métodos para la
promocién y publicidad a la ley, que tipo de medidas se tomaran cuando se
incurra en el incumplimiento de la ley, destacando asi los aspectos mas

relevantes de esta norma juridica.

2.1 Fundamentos de la ley
2.1.1. Constitucion:
Articulo 23 El derecho a la vida es inviolable e inherente a la persona

humana. En Nicaragua no hay pena de muerte.
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En Nuestra Carta Magna se encuentra determinado el derecho a la vida el cual
es inviolable e inherente por lo que se debe procurar que las personas que
necesiten un trasplante sea posible el proceso de donacion ya que lo mas
Importante es salvar la vida de la persona que se encuentra en la necesidad de

un trasplante y que siempre se haga dentro del marco legal.

Articulo 46: En el territorio nacional toda persona goza de la proteccion estatal
y del reconocimiento de los derechos inherentes a la persona humana, del
irrestricto respeto, promocion y protecciéon de los derechos humanos, y de la
plena vigencia de los derechos consignados en la Declaracion Universal de los
derechos Humanos; en la Declaracion Americana de Derechos y Deberes del
Hombre; en el Pacto Internacional de Derechos Economicos, Sociales y
Culturales y en el Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos de la
Organizacion de las Naciones Unidas y en la Convencion Americana de

Derechos Humanos de la Organizacion de Estados Americanos.

Arto 71 parrafo segundo: la nifiez goza de proteccion especial y de todos los
derechos que su condicidén requiere, por lo cual tiene plena vigencia la

convencion internacional de los derechos del nifio y la nifia.

En la Constitucion se encuentra establecido el derecho a la vida el cual es
inviolable e inherente por lo que se debe procurar que las personas que
necesiten un trasplante, sea posible el proceso de donacion ya que lo mas
importante es salvar la vida de la persona que se encuentra en la necesidad de
un trasplante y que siempre se haga dentro del marco Legal. Asi mismo la
Constitucion protege a los nifios nifias y adolescente por lo que en el proceso

de donacién se priorizan a los mismos si tienen necesidad de un trasplante.

2.1.2. Codigo Penal
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“Art. 346. Trafico, extraccion, conservacion, traslado y trasplante de

organos, tejidos y células humanas.

Quien sin la autorizacion correspondiente o mediante movil de interés
econdmico, favores o ventajas, importe, exporte, traslade, extraiga, trasplante,
conserve o tenga en su poder érganos, tejidos y células, propios o ajenos tanto
de persona viva como fallecida, serd penada o penado con prision de cinco a
diez afios e inhabilitacion especial por el mismo periodo para el ejercicio de la
profesion, oficio o actividad relacionados con la conducta. Si los 6rganos o
tejidos humanos provinieran de una nifia, nifo o adolecente o personas con
discapacidades, entre otras personas que no les permita tomar decisiones libres
y consientes, la pena sera de seis a doce afios de prision y la inhabilitacion

especial por el mismo periodo.

Si la receptora o el receptor de drganos, tejidos y células consintieran la
realizacion del trasplante, segin sea el caso, conociendo su origen ilicito, sera
castigado con las mismas penas que en el parrafo anterior. En este caso las
penas podran ser reducidas en un tercio en sus extremos minimo y maximo
atendiendo las circunstancias personales de la autora o autor y, en su caso, el

resto de las circunstancias atenuantes o agravantes.

La publicidad, anuncio u ofrecimiento por cualquier medio, para cometer
cualquiera de las conductas establecidas en este articulo, seran sancionados
con una pena cuyo limite maximo sera el limite inferior de la pena respectiva

para estos delitos y cuyo limite minimo sera la mitad de esta.

En la misma pena incurrira el que trafique con gametos, cigotos o embriones

humanos, obtenidos de cualquier manera o a cualquier titulo.
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Las penas anteriores se impondran sin perjuicio de las que correspondan en

caso de delitos en contra de la vida o la integridad fisica.”

Nuestro codigo Penal sanciona el ilicito de trafico de érganos y no solo lo
hace a las personas que se dediquen a la comision de este tipo de delito
también lo hacen con las personas receptoras que tienen conocimiento de la
procedencia ilicita de dichos 6rganos, con esto se pretende evitar que se siga
dando la comisién de este delito debido a que las organizaciones que se
dedican a tal ilicito se valen de la necesidad de las personas receptoras que

necesitan el trasplante de érganos.

Hoy en dia son muchas las personas que necesitan de un trasplante y méas aun
las personas que se han detectado con insuficiencia renal, son muchas las
personas que son afectadas con este tipo de enfermedad y se ve dia a dia como
muchas de ellas han fallecido debido a la escasez de 6rganos (rifion) y a que
no cuenta con los recursos necesarios para costear los gastos que conlleva la
dialisis ya que este proceso es mas caro que el trasplante de drganos, nuestra
legislacion mediante la ley de donacion y trasplante de organos, tejidos y
células para seres humanos y Ley 641 Codigo Penal en su articulo 346
pretende que se regule el tradfico de drganos y asi evitar que se siga

cometiendo la comision de este delito

2.1. 3. Ley No. 423, Ley General de Salud. Publicada en la Gaceta
No. 91 del 17 de Mayo del 2002.
Titulo VI, De la Salud y el Medio Ambiente, Capitulo V, De los Organos y

Trasplantes.
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Articulo 74.- Para efecto de los procedimientos de trasplantes se estara a las
siguientes definiciones y reglas especiales, sin perjuicio de que a traves de Ley
especial se regulen los requisitos y procedimientos para la donacion vy

trasplantes de 6rganos, asi como los derechos y deberes de los donantes:

a) Denominese trasplante, el reemplazo con fines terapéuticos de 6rganos o
componentes anatdmicos de una persona por otros iguales o asimilables

provenientes del mismo receptor o de un donante vivo 0 muerto.

b) Denominese donante, a la persona que durante su vida por su expresa
voluntad o después de la muerte, se le extraen componentes anatomicos con el
fin de utilizarlos para trasplantes en otras personas 0 con objetivos
terapéuticos, aquellos que después de su muerte si no existe decisién personal
en contrario, sus deudos autorizan la extraccion de componentes anatomicos

para los fines ya expresados.

Las instituciones o centros hospitalarios autorizados para efectuar trasplantes,
llevaran un archivo especial sobre los antecedentes clinicos-patolégicos del
donante o cualquier otro de diverso orden relacionado con el caso, salvo
cuando no fuera posible conocer tales antecedentes para razon del origen de
los componentes anatémicos. Asi mismo debera llevar un registro de los

trasplantes realizados.

Capitulo VI, Sobre las Autopsias e Histerectomias

Articulo 76.- Viscerectomia. Entiéndase por Viscerectomia, la recoleccion de
organos, toma de muestra de cualquiera de los componentes anatomicos

contenidos en las cavidades del cuerpo humano, bien sea para fines médico-
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legales, clinicos, de salud publica, de investigacion o docencia. Asi mismo la
evisceracion podra ser practicada con fines de conservacion del cadaver,
debidamente autorizada por escrito, tanto por el familiar como por la autoridad
sanitaria correspondiente, siempre que no represente riesgo para la salud

publica.

Las medidas sanitarias requeridas para la exhumacion, traslado y disposicion
de cadaveres y organos seran reguladas por el Codigo Sanitario del Ministerio

de Salud y el Reglamento de la presente ley.

La ley General de salud define los conceptos sobre donacion, donante,
autopsias e histerectomias y los archivos que las instituciones encargadas del
proceso de trasplante deben de llevar a cabo asi como un registro de todos los
trasplantes que se realicen sin perjuicio de lo que dispone la ley de donacién y

trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos.

2.1.4. Decreto Ley No. 394, Disposiciones Sanitarias

“Arto. 23.- ElI Ministerio de Salud establecera las normas técnicas generales
para la exhumacion e inhumacion y control de la obtencidn, conservacion,
utilizacion y suministro de 6rganos de seres humanos vivos 0 muertos, con

fines terapéuticos, de investigacion y docentes.”

Este decreto regula las disposiciones sanitarias y las normas que se debe de
seguir cuando se haga la exhumacion e inhumacion cuando se trate de
donantes muertos el Ministerio de salud es el que se encargara de dicho
procedimiento asi mismo lo hard con los érganos de los donantes vivos para
gue haya una buena conservacion de los mismos para el momento que se haga

el proceso de trasplante.
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2.1.5. Decreto No. 001-2003, Reglamento de la Ley General de Salud.
Titulo XVI, De la Actividad Médica Legal, Capitulo Ill, De las

Viscerectomia.

Articulo 387.- En correspondencia con lo establecido en el articulo 76 de la
Ley, las Viscerectomias pueden ser médicos-legales cuando su practica sea
parte del desarrollo de una autopsia médico legal y clinicas, en los demas

Casos.

Articulo 388.- Las entidades diferentes de las que cumplen objetivos médico-
legales, unicamente podran practicar Viscerectomias para fines docentes o de
investigacion, previa autorizacion de los deudos de la persona fallecida;
requisito éste, que no serd necesario en los casos en que deban realizarse por
razones de emergencia sanitaria, de investigacion cientifica con fines de salud

publica o en los casos de cadaveres abandonados.

Articulo 389.- Cuando se solicite la practica de una Viscerectomia, debera
dejarse constancia escrita el fin perseguido con la misma y de los

componentes anatémicos a retirar y su destino.

Este decreto regula la forma en como y cuando se debe de llevarse a cabo las
Viscerectomias la cual lo solo puede ser médico-legal cuando sean de
investigacion cientifica, docente o de investigacion vy en cadaveres
abandonados, tomando en cuenta la autorizacion de los familiares en caso de

las personas fallecidas.

2.2 Generalidades:
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2.2.10bjeto de la ley*

La presente Lly tiene por objeto establecer las disposiciones que regulan la
donacion y la obtencion de organos, Tejidos y células de personas naturales
vivas 0 de cadaveres humanos, para trasplantarse con fines terapéuticos,
docentes y de investigacion en seres humanos. También es objeto de esta ley
el trasplante autdlogo con exclusion del trasplante de las células madres

embrionarias, 6vulos y esperma, asi como la sangre y sus componentes.

La ley de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres
humanos se creo con el objeto de evitar que se realice la comercializacion de
organos, a nivel nacional e Internacional. Esta Ley procura y regula que la
donacion entre personas vivas 0 bien ya sea la obtencion de los 6rganos de una

persona muerta se haga dentro del marco Legal.

Actualmente se ha percibido que existen organizaciones que se dedican al
trafico y comercializacién de drganos y lo hacen a nivel nacional e
internacional valiéndose de las necesidades de las personas receptora, que
necesitan con urgencia de un trasplante, como son el caso de las personas
detectadas con insuficiencia renal ya que la mayoria de ellos recurren a la
dialisis como ultima forma de prolongar su vida ya que los hospitales no
cuentan con los érganos suficientes para todas las personas que necesitan un
trasplante y debido a todo lo anterior expuesto es que la ley de donacién y
trasplante de drganos, tejidos y células para seres humanos fue creada para
regular la donacién y obtencion de 6rganos, tejidos y células y asi se pueda

ayudar a salvar vidas y evitar mas la comercializacién de érganos.

2! Arto.1. ley de donacién y trasplante de érganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847,
Aprobada el 9 de Octubre de 2013, publicada en la gaceta No 207 del 31 de Octubre de 2013, Nicaragua
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2.2.2 Principios %

Altruismo: Diligencia en procurar el bien ajeno sin esperar nada a
cambio. Este principio busca que el proceso de trasplante sea de manera
desinteresada tomando en cuenta siempre la salud de la persona que necesite
un trasplante, el donador en este sentido procurara hacer el bien ain a costa de
su propio interés, teniendo un comportamiento de ayuda a las personas que
necesiten un trasplante, el marco legal procura ademas de salvar vidas que se

evite el trafico y comercializacion de 6rganos.

Las personas que pueden ser posibles donantes tiene que practicar el
altruismo debido a que se tiene que hacer actos de caridad y olvidarse del
egoismo ya que a pesar de que se arriesga la vida en este proceso de donacion
su objetivo es ain méas grande porque se obtiene la satisfaccion de haber
salvado la vida de de otra persona y eso es alln mejor gue una remuneracion

econdmica.

Ausencia de animo de Lucro: Realizar cualquier accidén con el proposito
de no obtener un interés economico, favores o ventajas a cambio. El
proceso de donacion se realiza de forma desinteresada con este principio se
percibe una accion que implica buscar el bienestar de la persona que necesite
un trasplante, las personas encargadas del proceso de donacion tienen como
proposito salvar vidas sin tener a cambio una remuneracion econdémica ya que
su fin siempre serd velar por la vida de los demas en esto estd incluido, las
instituciones encargadas de velar porque el proceso de donacion entre seres

humanos sea sin animo de lucro.

22 Arto.3. ley de donacién y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos ley No. 847.
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Confidencialidad: Que se hace o dice de manera reservada o secreta o con
seguridad reciproca entre varias personas. Este principio basicamente es
para proteger a todos los ciudadanos y sus derechos por igual. Pensando, si la
familia del donante conociese al receptor, podria utilizar la donacion para

chantajear o persuadir al receptor y conseguir algun tipo de remuneracion.

Otro y no por ello menos importante factor, es el de la igualdad. Para
garantizar que todos los que necesitan un 6rgano se acojan a la lista de espera
sin distincion por su poder econdmico, religion, etc. Porque si se conociese la
base de datos de compatibilidad de los futuros o posibles donantes, la gente
con més poder, podrian usar sus recursos para posicionarse delante del resto a
la hora de obtener el preciado tejido. Peor aun, podrian llegar a asesinar a la
persona que es compatible con ellos con el fin dltimo de recibir sus érganos
vitales. Esta es una pequefia muestra de que todo lo que recoge la ley, lo hace
por algin motivo, y que ha sido elaborada a base de cientos de afios de errores
y aciertos hasta ser una base moral mayoritariamente estable en la que

garantizar los derechos y libertades de los ciudadanos.

Etica: Conjunto de normas morales que regulan cualquier relacion o
conducta humana, sobre todo en un ambito especifico. La ética es parte de
la personalidad de cada persona ya por medio de la ética sabemos lo que esta
bien o estd mal y dentro del proceso de donacion se sabe que lo que se tiene
que procurar siempre sera el bienestar de cada persona, salvar vidas y que todo

sea dentro del marco Legal.

Este principio se basa en el comportamiento del personal que forma parte del
mundo de la donacion y trasplante, todas las instituciones encargadas de este

ambito debe cuidar que todo sea dentro del marco legal ya que el fin de cada
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una de las instituciones encargadas, siempre sera velar por el bienestar de
todos los receptores y que cada parte del proceso de donacion se haga en un

marco de igualdad, honestidad y dentro de las normas legales que regula la

ley.

Gratuidad: Que no cuesta dinero, que se adquiere sin pagar. Este
principio enmarca que la donacion es un acto gratuito entendido asi por su
propia descripcion. En otras palabras, la gratuidad es un elemento esencial de
la donacion concebida como una atribucién patrimonial, liberal, gratuita,

lucrativa y no debida. Sin embargo, esto no ha sido entendido asi por todos.

Muchas personas olvidan este importante principio ya que cuando se
encuentra en el punto de que, lo mas importante para ellos y sobre todo para
los familiares de las personas que les urge el trasplante de un érgano, es
salvar su vida a costo de lo que sea y en ese aspecto es que se da el trafico,
venta y comercializacion de Organos ya que estas organizaciones se
aprovechan de la necesidad de las personas para cometer este ilicito. Debido a
todo esto es que dentro del marco legal se cred este principio para asi de esta

forma evitar que se siga cometiendo estos delitos.
Integracion social: Incorporarse o unirse a un todo para formar parte de él.

Solidaridad: Es gratuita, apunta a darle un lugar preeminente a ese elemento
como parte consustancial de una sociedad ganada a respaldar la toma de
decisiones, de cualquier naturaleza, sin descuidar el necesario apoyo Yy
consideracion por el otro, generalmente por el mas necesitado, sin importar las
circunstancias. La solidaridad como un valor superior acompafiado de los

fines esenciales del Estado, entre los que se cuenta: el desarrollo de las
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personas, el respeto a la dignidad, la construccion de una sociedad justa y

amante de la paz.

No discriminacion: No considerar excluida a una persona por motivos de
nacimiento, credo politico, raza, sexo, idioma, religion, opinion, origen,

posicion econdmica y condicién social.

Probidad: Es la honestidad y la rectitud, se Puede decir que la probidad esta
vinculada a la honradez y la integridad en el accionar. Quien actia con

probidad no comete ningun abuso, no miente ni incurre en un delito.

Voluntad: Regulacion similar sobre la decision libre de ser donante, esta
voluntad no puede ser sustituida ni complementada. Por lo general, los paises
regulan la posibilidad de revocar, en cualquier momento, la decision de ser

donante, sin que ello genere ningun tipo de responsabilidad, civil o pecuniaria.

2.2.3 Definiciones basicas®

1. Ablacion: Extirpacion de cualquier 6rgano o parte del cuerpo de una
persona mediante una operacién o0 escision quirurgica, con fines de

trasplantarlo en otra.
2. Apnea: Ausencia de la funcion respiratoria.

3. Banco de tejidos: Lugar donde se conservan los tejidos en condiciones
optimas, procedentes de las y los donantes vivos o fallecidos para ser

trasplantados, debidamente autorizados por el Ministerio de Salud.

4. Cadaver: El cuerpo de una persona en el cual se ha producido el cese
irreversible de las funciones cerebral o cardio-respiratorias, diagnosticadas de

conformidad con la presente Ley.

3 Arto.4. Ley de donacién y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos ley no. 847.
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5. Célula: Unidad morfologica y funcional del ser vivo.

6. Células madres: Son células que dan origen a los diferentes tipos celulares
que conforman los tejidos y organos del organismo. Se denominan “células
madres embrionarias” las que se encuentran durante las primeras etapas del
desarrollo embrionario del individuo y “células madres adultas” las que se

encuentran en los tejidos y 6rganos desde la etapa fetal y durante toda la vida.

7. Componentes anatémicos: Organos, tejidos, células y en general todas las

partes que constituyen un organismo.

8. Componentes anatomicos humanos: Organos o tejidos humanos
obtenidos de persona viva 0 muerta para ser trasplantados a otra persona con

fines terapéuticos.

9. Donante: Persona viva 0 muerta de la cual se obtiene un érgano, tejido u

otro componente anatémico para un trasplante.

10. Donante fallecida o fallecido: Es la persona que ha dejado constancia
expresa para que se le extraigan 6rganos o0 componentes anatomicos de su
cuerpo, a fin de ser utilizados para trasplantes en otros seres humanos.
También podré ser donante fallecida o fallecido, cuando después de ocurrida
la muerte encefélica, los deudos autorizan a que del cuerpo de la persona
fallecida se extraigan Organos, tejidos y células con el propésito de ser

utilizados para trasplante en otras personas, con objetivos terapéuticos.

11. Donante viva o vivo: Es la persona que efectlia la donacion de su 6rgano
o0 algun componente del mismo en vida, cuya extraccion debe ser compatible
con la vida del receptor y cuya funcion debe ser compensada por el organismo

del donante, en forma adecuada y suficientemente segura.
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12. Donante viva relacionada o donante vivo relacionado: Se considera
donante viva relacionada o donante vivo relacionado, aquella persona dentro
del cuarto grado de consanguinidad y segundo de afinidad, que cumpliendo
los requisitos establecidos en la presente ley, efectue la donacion en vida de
aquellos organos, o parte de los mismos, cuya extraccion sea compatible con
la vida y cuya funcion pueda ser compensada por el organismo del donante de
forma adecuada y suficientemente segura. Se incluye al compafiero o
comparfiera en union de hecho estable. La misma regla se aplicard para los

casos de filiacién por adopcion.

13. Extraccién de drganos: Proceso quirargico por el cual se obtienen el o
los Organos de una persona donante viva o fallecida para su posterior
trasplante.

14. Establecimientos Proveedores de Servicios habilitados: Aquellos que
cuentan con autorizacion del Ministerio de Salud para realizar extraccion y

trasplantes de drganos 0 componentes anatdmicos humanos.

15. Histocompatibilidad: Semejanza entre dos o mas tejidos a nivel de sus
caracteristicas genéticas e inmunolodgicas, como el sistema ABO (tipos de
sangre), HLA (Antigenos de histocompatibilidad a los leucocitos). La
histocompatibilidad es imprescindible para el éxito de un trasplante de

Organos o sangre entre un donador y un receptor.

16. Implantacion de o6rganos: Acto quirdrgico que conduce a ubicar un

organo donde debe funcionar.

17. Investigacion y docencia: Son los actos realizados por profesionales de la
medicina 0 asociados a estos, en instituciones educativas cientificas

debidamente autorizadas por el Ministerio de Salud, en donde se utilizan
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organos, tejidos y células, con propositos de ensefianza o busqueda de
conocimiento que no puedan obtenerse por otros métodos, fundamentados en
la experimentacion previa o mediante la verificacion de otros hechos

cientificos.

18. Lista de espera: Es la relacion de pacientes nicaragiienses con indicacion
médica y en espera de trasplante, que permite determinar el orden de
distribucién y asignacion de érganos, tejidos y células, de acuerdo a los

criterios establecidos en esta ley.
19. MINSA: Ministerio de Salud.

20. Muerte: Cuando se produce la ausencia de todos los signos vitales en un

ser humano o, lo que es lo mismo, la ausencia total de vida.

21. Muerte encefalica: Se define como el cese completo e irreversible de la

actividad cerebral o encefélica.
22. ONITRA: Organizacion Nicaragiiense de Trasplantes.

23. Organo: Aquella parte diferenciable del cuerpo humano constituida por
diversos tejidos que mantiene su estructura, vascularizacion y capacidad para
desarrollar funciones fisioldgicas con un grado importante de autonomia y
suficiencia. Son organos: los rifiones, el corazon, los pulmones, el higado, el
pancreas, el intestino y cuantos otros con similar criterio puedan ser extraidos

y trasplantados de acuerdo con los avances cientifico-técnicos.

24. Profesional de la salud: Recursos humanos con formacién en areas de la
salud y en posesion de un titulo o diploma emitido por institucion formadora
de la educacion superior o técnica media, debidamente reconocida por la

legislacion en la materia.
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25. Receptora o receptor: Persona que recibe un tejido, organo o

componente anatomico.
26. SILAIS: Sistemas Locales de Atencion Integral en Salud.

27. Tejidos: Conjunto de células especializadas que cumplen una funcién
dentro de un dérgano. Son tejidos entre otros: corneas, huesos, segmentos osteo

tendinosos, valvulas cardiacas, segmentos vasculares, piel y tejidos hematicos.

28. Trasplante de drganos: Utilizacion terapéutica de los 6rganos humanos
gue consiste en sustituir un organo enfermo, o su funcion, por otro sano

procedente de una persona donante viva o fallecida.

29. Trasplante autélogo: Cuando el paciente es su propia fuente de célula y
tejido.

30. Viscerectomia: Es la extraccion de O6rganos, toma de muestra de
cualquiera de los componentes anatdmicos, contenidos en las cavidades del
cuerpo humano, bien sea para fines médico-legales, clinicos, de salud publica,

de investigacion o docencia.
2.3 Clasificacién de los 6rganos viables para donar.

Los trasplantes de corazon e higado se realizan cuando los 6&rganos
correspondientes del paciente han sufrido lesiones irreparables, como ocurre
en los infartos de miocardio o la cirrosis hepatica. Los trasplantes de cérnea se
emplean para curar la ceguera, por ejemplo cuando la cérnea se ha vuelto
opaca o cuando hay una infeccién tratable por medicacion. En pacientes con
diabetes mellitus se han realizado trasplantes de ciertas celulas del pancreas,
pero se trata de una técnica en fase de desarrollo. Los trasplantes de médula
Osea se realizan en personas con cancer de los 6rganos formadores de sangre

(leucemia). Los trasplantes de cornea y rifion son procedimientos medicos
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avalados por una gran tasa de éxito, pero también los trasplantes de higado y
de pancreas se estan convirtiendo en técnicas cada vez maés frecuentes. Los
trasplantes de corazon y médula désea tienen una tasa aceptable de éxito, pero

deben ser realizados unicamente en centros médicos muy especializados.

Es pertinente sefialar que en Nicaragua la practica médica relacionada con
trasplantes de organos y tejidos humanos, se realiza con una incipiente base
legal, en nuestro pais aun no se realizan trasplante de corazon, medula osea, de
pulmon, de pancreas, pero si se realizan practicas tales como implantes (p.ejm:
colocacién de marcapaso, trasplante de corneas) y trasplante de tejidos y

organos (p.ejm: trasplante de rifidn e injertos de piel).

2.4 Condiciones para determinar la necesidad de un trasplante®

Los procedimientos de trasplante, s6lo podran ser practicados a nicaragiienses
0 personas extranjeras con categoria migratoria de residente permanente que
hayan residido en el pais un minimo de cinco afios, una vez que los métodos
preventivos terapéuticos usuales hayan sido agotados y que Unicamente puede
mejorar su calidad de vida a través de un trasplante. Estas practicas deberan
estar establecidas a través de normas, guias y protocolos, que para tal fin
apruebe el Ministerio de Salud.

2.5 Consentimiento y Requisito para personas donantes vivos

De conformidad con el principio rector 1 de la Organizacion Mundial de la
Salid (OMS)®, se realiza una descripcion clara y concisa acerca de los
requisitos para que el consentimiento de donantes y receptores sea valido. De
manera general se dispone que se realice de forma escrita, expresa, libre y

desinteresada (Carnet de donante, voluntad expresa, voluntades anticipadas,

% Arto.5. ley de donacion y trasplante de drganos, tejidos y células para seres humanos ley No. 847
% OMS. Op. Cit. (consultado el 06 de julio del 2015)
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testamento vital). Se establecen la mayoria de edad como requisito para
manifestar la voluntad para la donacién tanto entre vivos como cadavéricas.
En los casos del consentimiento para la donacién de los menores de edad se

establece que debera ser otorgado por sus representantes legales.

La donacion entre vivos por regla general esta prevista para las personas
capaces, mayores de edad, en pleno uso de sus facultades mentales. Dentro de
las excepciones se incluye la posibilidad de la donacién de médula Osea
proveniente de los menores de edad o de capacidades diferentes con destino a
parientes. En todo caso, estas donaciones deben ir siempre acompafadas del
correspondiente consentimiento otorgado por padres 0 representantes
legales®. En los requisitos se incluyen que se realice el Acta especifica, con la
presencia de testigos, con la identificacion detallada del donante?’. De
conformidad con el principio rector 3 de la OMS, se prevé que la donacion
entre vivos solamente se realice en los casos en los que haya un vinculo
genético, legal o emocional entre donador y receptor, variando el grado de
dicho parentesco, el cual puede ser por consanguinidad, por adopcion o por
afinidad®®. Asi mismo, se incluyen dentro de los posibles receptores a los/las
conyuges o comparieros permanentes. Las legislaciones mencionan que el
consentimiento debe contener una completa, clara y comprensible informacion
suministrada por parte del cuerpo médico, tanto al donante vivo como al
receptor y en algunos casos a los familiares. Debiendo incluir amplia
explicacion sobre las secuelas fisicas y psicologicas ciertas o posibles;

limitaciones resultantes y riesgos; efectos terapéuticos de los medicamentos

% Arto.18. ley de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos ley No. 847

2TArto.16. ley de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos ley No. 847
*% Arto.10 pérrafo 1. ley de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos ley No.
847

Pagina 59




Regulacion Juridica de la Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células para Seres Humanos en
Nicaragua y Derecho comparado con Guatemala, Costa Rica y Panama.

involucrados en el procedimiento asi como cualquier otra informacion
relevante. La evaluacion y certificacion de muerte encefélica debe expedirse
por medicos independientes, que no integren el grupo encargado de la
ablacion o el trasplante a si mismo se debe descartar casos de hipotermia,
intoxicaciones, intoxicaciones irreversibles, alteraciones metabdlicas graves,
shock y uso de sedantes o bloqueadores neuromusculares, ademas incluye una
serie de criterios que deben de ser cumplidos en el caso de muerte encefalica
asi como el cese de signos clinicos tales como perdida permanente del estado
de conciencia, ausencia de respuesta motora Yy reflejos a la estimulacién
externa, ausencia de reflejo propio del tallo cerebral, apnea.” En cuanto a
gue el consentimiento podré ser revocado en cualquier momento sin que con
ello se genere algun tipo de responsabilidad para el donante, en caso de
tratarse de una persona registrada como donante una vez declarada fallecida
por el equipo médico estan obligados a informarle a los familiares que estén
presente, en caso de no encontrarse ninguno se localizara al mas facil o en su
defecto el equipo medico solicitara x escrito la donacion de los 6rganos,

tejidos o células al comité Hospitalario de trasplante.*

2.6 Ausencia de Voluntad Expresa de Donacién de una fallecida o
fallecido

Se tiene establecido que en caso de ausencia de voluntad expresa, la
autorizacién podra ser otorgada por familiares consanguineos o por afinidad,
pero con la oposicién de una sola de las personas ubicadas en un solo grado de
consanguinidad o afinidad se eliminara la posibilidad de disponer del cadaver
para fines de donacién. En el caso de personas fallecidas que estén a la orden

de Medicina legal, ademas de confirmar la aceptacion de la donacion en vida o

%% Arto. 12. ley de donacién y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos ley No. 847
%% Arto. 13. ley de donacién y trasplante de érganos, tejidos y células para seres humanos ley No. 847.
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autorizacién de los familiares, la institucion deberd conceder la autorizacion
para obtener los organos, tejidos o células extraidos solamente para fines

terapéuticos, si esto no interfiere con el estudio forense.™

2.7 Respeto a la Dignidad Humana

Las instituciones, establecimientos o centros de salud donde se realice la
ablacion de organos, tejidos y células para trasplante, estan obligados a
disponer por todos los medios a su alcance, la restauracion estética del
cadaver, sin cargo alguno a los sucesores de la fallecida o fallecido, realizar
todas las intervenciones autorizadas dentro del menor plazo posible, para
garantizar la devolucion del cadaver a los familiares de la fallecida o fallecido,
y conferir en todo momento al cadaver del o de la donante un trato digno y
respetuoso, todo esto con el fin de proteger y preservar el respeto a la dignidad
humana que son inherentes al individuo, la dignidad se basa en el
reconocimiento de la persona de ser merecedor de respeto, es decir que todos
merecemos respeto sin importar de que la persona esté viva o no. Al reconocer
y tolerar las diferencias de cada persona, para que esta se sienta digna y libre,
se afirma la virtud y la propia dignidad del individuo, fundamentado en el

respeto a cualquier otro ser.*

2.8 De las nifias, nifios y adolescentes®

En la ley queda claramente definido que los nifios no pueden ser inducidos o
sometidos a ser donantes, excepto de forma excepcional para trasplantes de
médula 0sea con previa aceptacion del mismo y consentimiento de sus padres,

madres, tutores, tutoras o representantes, ademas de que en las listas de espera

*! Arto.15 ley de donaci6n y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos ley No. 847.

*2Arto.17. ley de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos ley, No. 847.
3 Arto.18 y 19.ley de donacién y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos ley, No. 847.
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los nifios son prioritarios, asi como también se debe garantizar las condiciones
idoneas para los familiares durante la hospitalizacion del nifio, nifia o
adolescente, asi mismo se prohibe que los nifios sean objetos de investigacion
pruebas diagnosticas o ensayos clinicos para trasplantes de érganos, tejidos y

células, para efectos de la donacidn a excepcion del trasplante de medula osea.

2.8.1 Durante la hospitalizacion:
Se les garantizara a los nifios, nifias y adolescentes el derecho a la educacion
por medios formales o no formales**, y derecho a la recreacion, el descanso, el
esparcimiento y el juego en los espacios de hospitalizacion® también se
procurard que compartan areas o espacios donde estén con otras y otros de

edades similares.*

2.9 De las Personas Receptoras
2.9.1 Criterios de Seleccion que debe cumplir una persona
receptora.’’
Estos fueron elaborados en concordancia y haciendo valer los principios de
Confidencialidad, Etica, Gratuidad, Integracion social, Solidaridad, No

discriminacion, Probidad, VVoluntariedad.

Estos son necesarios para garantizar que el receptor del 6rgano en realidad
necesite un trasplante, es decir, una vez que los métodos preventivos
terapéuticos usuales hayan sido agotados y que Unicamente puede mejorar su

calidad de vida a través de un trasplante, el caso se revisara por los servicios

** Arto.20. ley de donacién y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
*> Arto.24 ley de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley, No. 847.
*® Arto. 22. ley de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
%7 Arto.25. ley de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley no. 847.
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de salud habilitado publico o privado, pero serd el comité hospitalario de
trasplantes que determinara la condicion de la persona receptora ya que este
comité tienen la funcion de analizar los diagnésticos recibidos en el
establecimiento o los referidos de otros establecimientos, de las y los
receptores propuestos a recibir trasplante de o6rgano, tejido y celulas y
determinar su condicion; EIl receptor del dérgano debera confirmar su
aceptacion y firmar un consentimiento informado una vez que se les haya
informado de los riesgos del trasplante, complicaciones, secuelas, evolucion
previsible y las limitaciones resultantes, en caso de que el receptor sea nifio,
nifia 0 un paciente con discapacidad serd necesaria la aceptacién de su
representante legal, debido a la escases de Organos en nuestro pais es
necesario que se haga una solicitud al Comité Hospitalario de Trasplantes
correspondiente para el tramite de ingreso a la lista de receptoras y receptores
del Sistema Nacional de Registro de Trasplantes de Organos, Tejidos y
Células, cuando ya se ha ingresado a la lista de espera y se es seleccionado
para la cirugia de trasplante la institucion publica o privada no estara obligada
a informar la procedencia del 6rgano o tejido de la o él donante, una vez
realizada la operacion de trasplante de 6rganos o tejidos y el paciente rechace
el trasplante, debe someterse nuevamente a lista de espera y ser evaluado por

el Comité Hospitalario de Trasplantes para una nueva oportunidad.

2.10 Registro, Acreditacion, Habilitacion, Certificacion y Autorizacion.®
Los trasplantes solo podran ser realizados por profesionales de salud que estén

debidamente registrados para tal fin en el Ministerio de Salud.

3% Artos 26 al 29. ley de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
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2.10.1 Inscripcion y registro de las instituciones de salud:

Los requisitos previstos para la inscripcion y habilitacion de las instituciones
de salud dedicadas a procesos de ablacién y/o trasplante de 6rganos y tejidos
se encuentran en nuestra legislacion, en las cual se incluyen variables tales
como infraestructura, recurso humano Yy tecnologia acorde para los
procedimientos, asi como capacidad economica y técnica-administrativa.

De manera general se establece que para que las instituciones tengan
capacidad para acceder a la habilitacion, certificacion y autorizacién requieren
tener personal de salud certificado y poseedor de calidades y cualidades
propias para los procedimientos®. La inscripcion de las instituciones y la
verificacion de los requisitos correspondientes, se encuentra a cargo del

Ministerio de Salud.

2.10.2 Garantia de calidad — Buenas practicas de manejo:
El principio rector 10%° de la Organizacién Mundial de la Salud se refiere a la
garantia de calidad de los procedimientos de trasplante.
La regulacion acerca de la garantia de la calidad se encuentra que han sido
incluidas tanto en las normatividades generales como en las especificas que se
refieren a la habilitacion de establecimientos o a las regulaciones acerca de

células y tejidos.

Para garantizar el control de calidad se establecen aspectos tales como los
exadmenes de laboratorio requeridos, la valoracion del donante y en general los

manuales de procedimientos y directrices para garantizar la calidad de las

** Arto 6'. ley de donacidn y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
*0Ms Op. Cit. (consultado el 07 de julio del 2015) pég. 13
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células y los tejidos, todo esto para salvaguardar la calidad de las donaciones

de células y tejidos.

De acuerdo con lo previsto en el principio rector 8" de la OMS, la
remuneracion de los profesionales que participan en los procedimientos de
obtencion y trasplante no debera ser superior a los honorarios justificados por

la prestacion de los servicios.

2.11 Organismos Reguladores- Estructura y Funciones
2.11.1 Estructura®: Se encuentran definidas las estructuras nacionales
(Cap. VII)
Para las distintas actividades relacionadas con la donacion y trasplante de
organos, tejidos y células a nivel nacional, se crearan las siguientes instancias:
1) Organizacion Nicaraguense de Trasplantes, la cual podré abreviarse por sus
siglas como ONITRA,;
2) Comité Nacional de Donacion y Trasplantes de Organos, Tejidos y Células;

y
3) Comité Hospitalario de Trasplantes.

a) Organizacion Nicaragliense de Trasplantes (ONITRA),* ente
coordinador nacional técnico operativo adscrito al MINSA. Controla: 1. Las
funciones de promocion, donacidn, extraccion, preservacién, transporte,
distribucion y trasplantes de dérganos, tejidos y células. 2. Registro nacional

(donantes, receptores, establecimientos, profesionales y bancos de tejidos). 3.

1 oMS Op. Cit. (consultado el 24 de junio del 2015) pag. 12

*2 Artos del 30 al 44. ley de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No.
847.
* Artos 31 al 39. ley de donacién y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos ley no. 847

Pagina 65




Regulacion Juridica de la Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células para Seres Humanos en
Nicaragua y Derecho comparado con Guatemala, Costa Rica y Panama.

Gestion de recursos y logistica. 4. Recomendar las politicas pertinentes. 5.
Sistema de seguridad y calidad, informacion estadistica. 6. Sistema de lista de
espera. 7. Promueve la investigacién cientifica y la formacién continuada. 8.
Comunicaciones y la divulgacion. 9. Responde por el funcionamiento de los
Comités Hospitalarios de trasplantes (CHT). Equivale a las funciones y

competencias de la ONT.

b) Comité Nacional de donaciéon y trasplantes de Organos, Tejidos y
Células. ** Es el organismo técnico consultivo y asesor del MINSA en la
materia. Responsabilizado de la vigilancia de cumplimiento de los preceptos
legales, normativos, protocolos y reglamentos. Actualiza y propone normas
técnicas. Esta conformado por un cuerpo colegiado de representantes de todas
las instituciones y organizaciones multisectoriales involucradas, incluyendo

las del sector educativo.

c) Comité Hospitalario de Trasplantes: *> Funciona en cada hospital
autorizado para Coordinar y supervisar todo el proceso. Es Integrado por: La
direccion, el Coordinador hospitalario de trasplante y las jefaturas de los
servicios pertinentes; miembros del Comité de Etica o Bioética; trabajo social

y psic6logo o psiquiatra.

2.12 Requisitos para la realizacion del trasplante de 6rganos, tejidos y

células.

* Artos del 40 al 43. ley de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No.
847.
*> Artos del 43 al 44. ley de donacion y trasplante de érganos, tejidos y células para seres humanos ley No.
847.
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Lista de espera *° cuando el receptor se encuentra registrado en la lista de
espera del Sistema Nacional de Trasplantes de dérganos, tejidos y células, se
debe tomar en cuenta: antigiiedad del receptor, urgencia médica,
territorialidad, histocompatibilidad, ademas de haber cumplido con el proceso
que lo habilita como una persona acta para ser beneficiario de un trasplante,
que esta descrita en la infografia. La ley indica que para el retiro de los
6rganos, tejidos o células debe haber un acta de autorizacion*’ con dos copias,
denominada “acta de autorizacion para el retiro de organos o tejidos” que
suscribiran el profesional de la salud, el familiar, y dos testigos, todos

debidamente identificados.

2.13 Bancos de Tejidos™*

La legislacion del pais enuncia la existencia de bancos de érganos, tejidos y
células, sin embargo, no se evidencia que existan normas reglamentarias en las
cuales se establezcan los requisitos de creacion, habilitacion, funcionamiento

y recurso humano de dichos bancos.

En general se ordena que la habilitacién sea otorgada por el Ministerio de
Salud, previa verificacion de requisitos que incluyen especificaciones acerca
de la infraestructura, equipamiento, recurso humano y capacidad para la

actividad.

*® Arto 45 inc a. ley de donacién y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos ley No. 847.
* Arto 16. ley de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos ley No. 847.

*® Artos del 47 al 48.ley de donacién y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos ley No.
847.
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En la ley se detallan las calidades o calificaciones con que este recurso
humano debe contar, en especial de aquellas personas encargadas de la
direccion de los bancos. Asi mismo, la mayoria de estas normas consagran
ordenes relacionadas con la capacitacion y entrenamiento que debe ser exigido

y suministrado al personal que labora en estas instituciones.

Los bancos de tejidos estan obligados a llevar un registro actualizado de las
existencias que disponen y notificar de forma expedita al Sistema Nacional de
Registro de Trasplantes de Organos, Tejidos y Células. En cuanto al
almacenamiento de los dérganos, tejidos y células en los bancos las normas
requieren que el almacenamiento de estos componentes se ajuste a los

requisitos previstos, y que se garantice la viabilidad, calidad y seguridad.

2.14 De los Derechos, Deberes y Garantias de las Personas Donantes,
Receptoras y Familiares Acomparfiantes.®

Las personas donantes y receptores deberan gozar de los beneficios
consagrados en la ley como son: ser informados de manera suficiente, clara y
adaptada a su edad, nivel cultural y desarrollo emocional sobre todo lo
relacionado con la operacion, ya sean riesgos, secuelas, la evolucion vy
limitaciones resultantes. Tienen derecho al resguardo y respeto al caracter
confidencial de su identidad. En los centros de salud se le debe brindar al
paciente de forma oportuna todo lo necesario para preservar su salud sin
perjuicio del lugar donde se realice el proceso de donacion y trasplante,
cumpliendo con todos los requisitos éticos, legales, técnicos y de derechos

humanos, en cada una de las etapas del proceso, asi mismo se debe garantizar

* Artos del 49 al 50. ley de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No.
847.
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todos los recursos necesarios en los establecimientos publicos y privados,
autorizados para el tratamiento de la o él paciente y el alojamiento de sus
acompafantes en condiciones adecuadas para una evolucién favorable y
satisfactoria™, es necesario que tanto el donante como el receptor reciba
orientacion, informacién y educacion sobre donacion y trasplantes en los
servicios clinicos especializados de los establecimientos proveedores de
servicios de salud publicos y privados, asi como también facilitar las
evaluaciones pre-trasplante, de acuerdo a su disponibilidad y asegurando trato
preferencial en la atencién médica vinculada a la conservacion del 6rgano

trasplantado y al éxito de la intervencion.

Las personas receptoras deben cumplir con el control médico y el tratamiento
inmunosupresor y mantener habitos de vida saludable para garantizar el éxito

del trasplante y una buena calidad de vida.

2.15 De la promocién, Publicidad, Educacién y Formacion.”
La promocién de la donacion de 6rganos humanos se realizara siempre de

forma general y sefialando su carécter voluntario, altruista y desinteresado.

La promocion y publicidad se hara a través de campafas de informacion y
promocion, en prensa, radio y medios audiovisuales, en relacion a la donacion
y trasplante de 6rganos, tejidos y células para fomentar la cultura general de la

donacion.

Las autoridades sanitarias promoveran la informacién y educacion de la
poblacion en materia de donacion y trasplante, de los beneficios que

proporcionan a las personas que los necesitan, asi como de las condiciones,

*% Arto 20. ley de donacién y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
>! Artos del 51 al 53. ley de donacién y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No.
847.
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requisitos y garantias que suponen, de igual manera se promovera la
formacién continua de los profesionales de salud relacionados con estas

actividades.

2.16 De las Sanciones administrativas>

El oOrgano encargado de sancionar serd el Ministerio de Salud, los
profesionales de salud y establecimientos proveedores que incurran en el
incumplimiento de lo establecido en la ley 847 ley de donacidn y trasplante de
organos, tejidos y celulas para seres humanos debidamente certificados seran
sancionados administrativamente, cuyo procedimiento sancionador se iniciara

de oficio mediante denuncia.

Se implementaran multas monetarias para los establecimientos proveedores de
los servicios de salud gque realicen actividades de trasplante de 6rganos, tejidos
y células cuando no se cumplan con los requisitos establecidos en la norma, y
si estas malas practicas contintan el ministerio revocara las habilitaciones,

registro o licencias de los mismos.

En caso de los profesionales de la salud que incumplan la norma se le
aplicaran multas correspondientes al salario minimo industrial, si la conducta
de los profesionales es reiterativa se revocara la licencia para el ejercicio de la
profesidn. Estas sanciones son sin perjuicio de las responsabilidades penales,

civiles o de otro tipo que pudieran concurrir.

El Ministerio de Salud debera emitir una resolucion administrativa
debidamente motivada en la que exprese de forma clara y precisa, la

existencia 0 no de responsabilidades y sus correspondientes sanciones. De

>2 Artos del 54 al 60. ley de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No.
847.
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igual forma, ésta debe contener el derecho que tienen los sujetos a los que se
les establezcan responsabilidades, para hacer uso de los recursos

administrativos correspondientes.

2.17 Régimen Penal®®

El régimen penal aplicable a delitos correspondientes o mediante mavil de
interés, relacionados con trafico o comercio de 6rganos, son sancionadas con
penas de prision o multa, la pena de prisién serd mayor en caso de los érganos
0 tejidos humanos provengan de una nifia, nifio o adolecente o personas con
discapacidades, entre otras personas que no les permita tomar decisiones libres
y consiente, los receptores de drganos, tejidos y células que consientan la
realizacion del trasplante conociendo su origen ilicito, sera castigados con las
mismas penas. Se prevé que en caso de los profesionales de la salud, se
impondra la inhabilitacion para la practica de la profesion. Asi mismo la
extraccion o trasplante ilegal, el transporte o distribucion (trafico vy
comercializacién)™ y otras conductas transgresoras se consideran como

delitos y conllevan iguales sanciones.

La publicidad, anuncio u ofrecimiento por cualquier medio, para cometer
cualquiera de las conductas establecidas en este articulo, seran sancionados
con la pena minima, En la misma pena incurrira el que trafique con gametos,
cigotos o embriones humanos, obtenidos de cualquier manera o a cualquier
titulo. Queda prohibido realizar actos o contratos diferentes a la donacion pura

y simple establecida en esta ley. Los actos a titulo oneroso que contengan

>* Arto 61. ley de donacion y trasplante de érganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
>* Arto 7. ley de donacién y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
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promesas de entrega y recepcion de drganos, tejidos y células, no tendran

valor juridico y como consecuencia, dicho acto sera nulo.>

Las penas anteriores se impondran sin perjuicio de las que correspondan en

caso de delitos en contra de la vida o la integridad fisica.

Nicaragua cuenta con la base legal competente que regula las actividades de
donacion y trasplantes, es decir Nicaragua cuenta con una legislacion
especifica en donacidn y trasplante caracterizada por tener consistencia en los
principios rectores fundamentales de la donacion y trasplantes de la OMS lo
cual vemos reflejados en los principio de la ley 847.

El MINSA es el encargado de garantizar la normalizacion, transparencia y
responsabilidad eficaz, requeridas para el proceso de la donacion y trasplante,
ayudado de la Organizacion Nicaraglense de trasplantes (ONITRA), la cual
cuenta con la capacidad rectora para desarrollar los procesos de fomento,
educacion, informacion, promocion y divulgacion publica sobre la donacion y
trasplante de érganos. EI MINSA también contara con la ayuda del Comité
Nacional de Donacion y Trasplantes de Organos, Tejidos y Células; y el
Comité Hospitalario de Trasplantes con el objetivo de dar un cumplimiento
eficaz a la norma y proporcionar un servicio de calidad a la poblacion donde

se respeten los derechos de los donantes y receptores.

En Nicaragua antes de la ley ya se practicaban pequefias operaciones
relacionadas con los trasplantes y era necesario crear una normativa, para

regular la manera de realizarlos y que esta sirviera de guia para los

>> Arto 8. ley de donacion y trasplante de érganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
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profesionales de la salud y valiera para asegurar un procedimiento en el que el

proposito sea favorecer y salvaguardar las vidas humanas.

CAPITULOIIL.

COMPARACION DE LA LEY 847 LEY DE DONACION Y
TRASPLANTE DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS PARA SERES
HUMANOS CON LAS LEGISLACIONES VIGENTE DE
GUATEMALA, COSTA RICAYY PANAMA.

Comparacion de la ley 847 Ley de Donacion y Trasplante de Organos,
Tejidos y Células para seres Humanos, Nicaragua con la Ley para la

Disposicion de Organos y Tejidos Humanos, Guatemala.

El presente capitulo se basard en la Comparacion de la Ley Para la
Disposicion de Organos y Tejidos de Guatemala y la Ley de Donacion y
Trasplante de Organos, Tejidos y Células para Seres Humanos de Nicaragua,

aspectos dentro de los cuales se conoceran las diferencias y similitudes dentro

del marco juridico de cada Ley.
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Con esta comparacion podemos distinguir el propdsito que se pretende llevar a
cabo al momento de la aplicacion de las Leyes y si dicho propdsito se cumple
dentro de cada aspecto que conlleva la aplicacion de esta Ley tanto en

Guatemala como en Nicaragua.

3.1 Generalidades:

3.1.10Dbjeto de la ley
La Ley para la disposicién de 6rganos y tejidos humanos constituye un avance
cientifico de beneficio para la salud y bienestar de la humanidad por lo que su
utilizacion con fines terapéuticos, de docencia o de investigacion deben
normase tratando de cumplir con las medidas por los comités mundiales y
Locales de Bioética. Asi mismo se pretende evitar que exista el trafico ilegal

de organos.

Ambas legislaciones tienen el mismo objeto regular el proceso de donacion,
procurar que la poblacién tenga un beneficio para la salud de sus habitantes y
asi también evitar que se dé el trafico ilegal ya que en los paises donde
carecen de una legislacién adecuada es donde mas probabilidades de que

exista la comision de este ilicito.

3.1. 2 Principios:
— Gratuidad
EL Ministerio de Salud y Asistencia Social garantizard la prestacion de
servicios gratuitos a aquellas personas y sus familias, cuyo ingreso personal no

les permita costear parte o la totalidad de los servicios de salud prestados.*®

*® Arto. 4. Decreto 90-97 Cédigo de Salud de Guatemala
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En ambas Legislaciones la Gratuidad®” es un principio primordial de la
donacion y trasplante de érganos ya que lo importante en este proceso es

salvar vidas a través de los trasplantes.

— Confidencialidad
La Legislacion Guatemalteca no regula la confidencialidad en el proceso de
donacion este aspecto no quedo bien enmarcado dentro del marco juridico en
cambio en la Legislacion Nicaragiiense se encuentra dentro de los principios

rectores contenidos en la Legislacion®.

3.1.3 Definiciones bésicas
Trasplante: Se entiende por trasplante, el acto quirirgico mediante el cual se
traslada un dérgano sano a una persona que se encuentra sufriendo de una

deficiencia organica.

Donacion: Se entiende por donacidn de organos o tejidos, la cesion hecha por

la persona en forma voluntaria expresa y escrita.

Consentimiento: Para el trasplante de 6rgano par o tejido entre personas en

vida, se requiere del consentimiento de ambos en forma expresa y escrita.

La Legislacién de Guatemala®enmarcé las definiciones de una manera mas

general basandose en aspectos mas comunes en cambio en la Legislacion

" Arto 3inc e. ley de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua

*% Arto 3 inc c. ley de donacién y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua

*® Arto. 4, 5, 7. Decreto 91-96 Ley para la Disposicion de Organos y Tejidos Humanos, Guatemala
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Nicaragiiense® define cada una de los términos médicos que comparecen

dentro del proceso de donacidn asi también los términos comunes.

3.2 Aspectos Relativos a Donantes y Receptores
3.2.1. Condiciones para determinar la necesidad de un trasplante

En la Legislacion de Guatemala no se encuentra explicito que condiciones
necesitaria una persona para que se logre determinar la necesidad de un
trasplante en este aspecto se podria decir que quedo abierto para cualquier
persona ya se Guatemalteco o Extranjero bastara con que la persona necesite
de un trasplante en cambio, Nicaragua®® restringi este aspecto normativo ya
que especifica que los procedimientos de trasplante solo podran ser
practicados a Nicaragienses 0 a personas Extranjeras con categorias
migratorias de residente permanente que haya habitado en el Pais durante un

minimo de cinco anos.

3.2.2 Consentimiento informado para donantes vivos
Para el trasplante de 6rgano par o tejido entre personas en vida, se requiere del

consentimiento de ambos en forma expresa y escrita®.

En la Ley Nicaragiiense® el consentimiento del donante vivo se da de la
misma forma que en la Ley Guatemalteca, el consentimiento lo puede realizar

en forma expresa y por cualquier medio escrito.

3.2.3 Consentimiento presunto de donantes cadavéricos®

% Arto 4. ley de donacién y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.

Nicaragua

8 Arto5. ley de donacién y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.

Nicaragua

%2 Arto. 7. Decreto 91-96 Ley para la Disposicién de Organos y Tejidos Humanos, Guatemala

8 Arto 9. ley de donacién y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua
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Utilizacion de cadaveres. Para la utilizacion de un cadaver para fines de
trasplante se requiere®:;
— Consentimiento prestado en vida y no revocado
— Consentimiento de los parientes dentro de los grados de ley, en
ausencia del consentimiento prestado en vida. S6lo podré prestarse el

consentimiento después de ocurrido el fallecimiento.

Ambas Legislaciones estipulan que el consentimiento se haya presentado en
vida y que este no haya sido revocado asi ismo si no existe consentimiento

expreso los parientes dentro del grado de ley pueden manifestarlo.

3.2.4 Requisitos para donantes Vivos
Requisitos del donador. ElI donador vivo debera reunir los siguientes
requisitos®’:
— Ser mayor de edad y civilmente capaz.
— Presentar dictamen medico favorable
— Demostrar compatibilidad con el sujeto receptor en las pruebas
médicas.
— Haber recibido informacion completa sobre los riesgos de la operacion,

tanto para el donador, como las probabilidades de éxito para el receptor.

En Nicaragua los requisitos para ser donador®’ son menos restringidos que en

Guatemala ya que para ser donador uno de los requisitos es que el donador y

8 Artos 13-14. ley de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua

% Arto. 29. Decreto 91-96 Ley para la Disposicion de Organos y Tejidos Humanos, Guatemala

% Arto. 13. Decreto 91-96 Ley para la Disposicién de Organos y Tejidos Humanos, Guatemala
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el receptor tengan una relacion conyugal o unién de hecho estable demostrada
0 estén relacionadas genéticamente en cambio en la Ley de Guatemala no
especifica que el donante esté genéticamente relacionando con el receptor

para que pueda donar sus 6rganos.

3.2.5 Criterios de seleccion que debe cumplir una persona

receptora.
Requisitos del receptor. El receptor debera reunir los siguientes requisitos:

— Sufrir deficiencia en érgano o tejido que pueda tratarse de manera
eficaz por trasplante.

— Ausencia de otras enfermedades que predeciblemente interfieran
con el éxito del trasplante.

— Preferentemente ser menor de 55 afios, aunque la edad es una
limitante relativa quedando a criterio del grupo de meédicos
especialistas en la materia la factibilidad de efectuar un trasplante.

— Haber recibido informacion completa sobre los riesgos de la
operacion para el donador y probabilidades de éxito para el
receptor.

— Demostrar compatibilidad con el sujeto donador en las pruebas

médicas.

Ambas legislaciones contienen los mismos criterios de seleccion que debe
cumplir una persona receptora pero hay un criterio en particular que especifica

la Legislacion Guatemalteca® que para ser receptor se es preferible que la

" Arto 11. Ley de donacién y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua )
% Arto. 15. Decreto 91-96 Ley para la Disposicién de Organos y Tejidos Humanos, Guatemala
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persona sea menor de 55 afios aunque es una limitante relativa ya que al final
lo deciden los médicos especialistas en la materia si se puede o no realizar el
trasplante en cambio en Nicaragua® queda abierto a que la persona receptora

basta con que se demuestre que necesita de un trasplante.
3.3 Organismos Reguladores

En la Legislacién Guatemalteca™ el Ministerio de Salud Publica y Asistencia
social, son los encargados de autorizar la inscripcion de los establecimientos
en los cuales se llevaran a cabo los trasplantes. Asi mismo también en
Nicaragua™ el Ministerio de Salud a través del ONITRA (Organizacion
Nicaragiiense de Trasplante) es el encargado de habilitar y certificar los
establecimientos que seran los encargados de los Trasplantes de Organos,
Tejidos y Células siempre que cumplan los estandares que dicte para la

misma.
3.3.1 Recurso Humano™

Guatemala”™ cuenta con médicos y cirujanos especialistas en la materia
reconocidos como tales por el Colegio de Medicos y Cirujanos

Guatemaltecos.

Ambas Legislaciones cuentan con especialistas en materia de donacion y
trasplante de Organos los cuales estan calificados para llevar a cabo este

proceso y obtener un buen resultado en la donacién de érganos.

% Arto 25. Ley de donacion y trasplante de érganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua

" Arto. 1. Decreto 91-96 Ley para la Disposicion de Organos y Tejidos Humanos, Guatemala

™ Arto 31. Ley de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua

2 Arto 40. Ley de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua

" Arto. 16. Decreto 91-96 Ley para la Disposicién de Organos y Tejidos Humanos, Guatemala
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3.4Mecanismos de Prevencion del Comercio de Organos

3.4.1. Gratuidad de la donacion de érganos

Donacion gratuita. La donacidén de organos y tejidos para trasplante sera

siempre gratuita.

En ambas legislaciones se estipula que la donacién de 6rganos sera gratuita en
la Legislacion Nicaragiiense’ se encuentra determinada como unos de los
principios rectores de la Ley. En la Ley de Guatemala™ la gratuidad también
se encuentra regulada en el Cédigo de Salud®, dispone que el Ministerio de
Salud y Asistencia Social garantizara la prestacion de servicios gratuitos a
aquellas personas y sus familias, cuyo ingreso personal no les permita costear

parte o la totalidad de los servicios de salud prestados."

3.4.2 Prohibiciones de comercio de érganos

a) Sanciones '

Medidas de seguridad. El Ministerio de Salud podra dictar medidas de
seguridad en caso que se detecte que existe violacion a las disposiciones de la
presente ley y los reglamentos respectivos o el funcionamiento inadecuado o
anomalo de un banco de drgano. Para tal caso podra proceder con las
siguientes medidas a) La suspension de disposicion de 6rganos y tejidos de
seres humanos o de cadaveres; b) La clausura temporal, parcial o total de
bancos de organos y tejidos de seres vivos, ¢) Las demas medidas que

determine el Ministerio de Salud.

™ Arto 3inc e. Ley de donacién y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua

> Arto. 8. Decreto 91-96 Ley para la Disposicion de Organos y Tejidos Humanos, Guatemala

® Arto. 4. Decreto 90-97 Cédigo de Salud de Guatemala

" Arto 57. Ley de donacién y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua

Arto. 34, 35, 36. Decreto 91-96 Ley para la Disposicion de Organos y Tejidos Humanos, Guatemala
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Clausura total. La clausura sera total cuando resulte que la institucion en su
unidad representa un grave peligro para la salud de donadores o receptores. La

clausura parcial se limitara la seccion o secciones donde se origine el peligro

Confiscacion. EI Ministerio de Salud esta facultado para retener y confiscar
organos y tejidos, instrumentos, equipo. substancias, productos o aparatos
cuando se presuma que pueden ser nocivos o la salud del donador o receptor,
por la falta de observancia de las normas de esta ley o del Codigo de Salud;
para el efecto correrd audiencia por veinticuatro horas a la institucion o

persona que resulte como infractor.

En este aspecto ambas legislaciones son diferentes ya que Nicaragua sanciona
de multas de Cien Mil Cordobas (C$ 100,000.00) a los establecimientos
proveedores de los servicios de salud puablicos o privados que realizan
actividades de trasplantes de oOrganos, tejidos y células, cuando estos no
cumplan con los requisitos establecidos y en el caso de los profesionales de
salud seran sancionados disciplinariamente, con despido sin responsabilidad
patronal, quienes por dolo o culpa grave violen la confidencialidad o
divulguen o alteren el contenido de la informacion relativa a donantes y
receptores de drganos o tejidos humanos, a la cual tengan acceso en el
gjercicio de sus funciones. En cambio en Guatemala el Ministerio de salud
suspende la disposicion de los dérganos y tejidos asi mismo los confisca
cuando se presuma que pueda ser nocivo para la salud del donador o receptor

pro no exige multas como la legislacién Nicaraguense lo estipula.

b) Régimen Penal™

"8 art. 301. Decreto 17-73 Codigo Penal de Guatemala, art. Arto 61. Ley de donacién y trasplante de 6rganos,
tejidos y células para seres humanos, ley No. 847. Nicaragua
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Disposicion llegal de Organos o Tejidos Humanos: "Quien participe en
cualquier acto ilegal que conlleve extraccion, conservacion, suministro,
comercio y utilizacion de 6rganos Yy tejidos de personas vivas 0 de cadaveres,
sera sancionado con prision de cinco a diez afios.” (Art 301 Bis Decreto 17-73

Caodigo Penal de Guatemala).

En la Legislacién Guatemalteca el régimen penal por la comision de este
ilicito es méas general ya que no especifica como se regularia si resultara una
agravante como en los casos en que los 6rganos sean extraido de una nifa,
nifio o Adolecente o personas con discapacidades, en cambio en la Legislacion
Nicaragliense podemos encontrar especificamente como las penas se
incrementarian en esos casos en que se dieran las circunstancias antes

mencionadas.
3.4.3 De la Promocion, Publicidad, Educacion y Formacion.

La Legislacion Guatemalteca no cuenta con programas para darle publicidad a
la donacion de Organos ni tampoco campafias de informacion para las
personas a como la Ley Nicaragiiense” lo posee, en este aspecto podemos
decir que Guatemala se centré6 mas en regular el proceso de donacion pero se
le olvido centrarse en como concientizar a su poblacion para que ayuden a ser

posible donadores y salvar la vida de personas que lo necesiten.
3.5 Reglamentacion de Células y Tejidos

3.5.1 Banco de tejidos y células

7 Artos 51-52. Ley de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua
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Los bancos podrian ser de caracter publico o privado. Estos ultimos deberan
actuar en coordinacion con una institucion hospitalaria Publica, de asistencia
social o del seguro social. Estaran bajo la responsabilidad del coordinador
designado por el comité de trasplantes de la institucion sede del banco. El
Ministerio de Salud solamente podra autorizar el funcionamiento de bancos de
organos en hospitales que realicen trasplantes del 6rgano u 6rganos, o aquellos
bancos que se encuentren adscritos a este tipo de hospitales, para la cual se

hizo la solicitud respectiva.

Los bancos de 6rganos y tejidos Guatemalteco®® son regulados por el
Ministerio de Salud y asistencia social asi mismo en Nicaragua®' se rigen
conforme a las resoluciones que para tal fin dicte el Ministerio de Salud en

este aspecto ambas legislaciones tienen similitud.
7.3. Importacion y exportacion

Queda terminantemente prohibida la venta y comercializacion interna y
exportacion de cualquier 6rgano o tejido. Los infractores de esta disposicion
seran sancionados segun lo establecido en el Cédigo de Salud, sin detrimento

de las sanciones penales que pudieren aplicarse.

Ambas legislaciones regulan exportacion, en la Legislacion Guatemalteca®
queda regulado dentro del marco juridico de la ley para Disposicion de
Organos y Tejidos sin detrimento de las sanciones penales (Arto 301 Bis
Decreto 17-73 adicionado por art 55 decreto 9-2009) y en Nicaragua se

encuentra regulado en su arto 346 de la ley 641, y ha sido reformado en la Ley

8 Arto. 18-19. Decreto 91-96 Ley para la Disposicion de Organos y Tejidos Humanos, Guatemala

8 Artos 47-48. Ley de donacién y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua

8 Art. 9. Decreto 91-96 Ley para la Disposicién de Organos y Tejidos Humanos, Guatemala
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de Donacién y Trasplante de Organo®®, Tejidos y Células para seres humanos
en los que se establece penas se incrementan cuando sean victimas nifios,

nifas y adolescente.

Al analizar la Ley para la Disposicion de 6rganos y tejidos humanos se pudo
visualizar que el marco Juridico de dicha Ley se enmarca en regular el proceso
de donacion de trasplante asi como regular el Delito de exportacion, comercio
y extraccion de d6rganos pero se logré apreciar que esta legislacion es mas

accesible no existe tantas restricciones en varios sus aspectos.

Al comparar la Ley para la Disposicion de 6rganos y tejidos Humanos y la
Ley de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células para Seres
Humanos se encontraron varias diferencias entre ellas asi como también
similitudes pero podemos concluir que cada una de ellas cumplen con el
propdsito de regular el proceso de donacion de 6rganos y de esta manera
salvar la vida de las personas que requieren un trasplante ya que es su objetivo
fundamental, asimismo evitar que se lleve a cabo el comercio, trafico y

comercializacion de organos.

Comparacion de la ley 847 Ley de Donacion y Trasplante de Organos,
Tejidos y Células para seres Humanos, Nicaragua con la ley 9222 Ley de

Donacién y Trasplante de Organos y Tejidos Humanos, Costa Rica.

A traves de la comparacion de estos marcos normativos pretendemos conocer
la similitud y diferencias de la reglamentacion de las leyes en sus respectivos

paises, mencionando asi sus fortalezas y debilidades en su aplicacion.

3.1 Generalidades:

8 Art. 61. Ley de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua
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3.1.10Dbjeto de la ley

Al igual en Nicaragua como en Costa Rica el objetivo es regular la donacién y
obtencién de érganos y tejidos humanos con fines terapéuticos®, con la

diferencia que en Nicaragua se habla de trasplante autlogo®.

Excluyendo la aplicacion de la ley para la sangre y sus derivados.

En Costa Rica también se excluye la sangre de cordén umbilical®®

y esta ley
enmarca su proposito que es el de favorecer la salud o las condiciones de la
vida del receptor®’, mientras que en Nicaragua también se excluye para las
células madres embrionarias, Ovulos y espermas, el propésito de la ley

nicaraguense esta implicito en la norma.
3.1. 2 Principios

En Nicaragua se especifica y puntualiza los principios rectores en los que se
basa la ley como son los principios de altruismo, ausencia de &nimo de lucro,
confidencialidad, ética, gratuidad, integracién social, solidaridad, no
discriminacion, probidad, voluntariedad®®, en Costa Rica la norma establece
que la utilizacion de d6rganos o tejidos humanos debera respetar los derechos
fundamentales de la persona, los postulados éticos, la justicia, el respeto y la
beneficencia, de conformidad con los principios rectores establecidos en la
Organizacion Mundial de la Salud y la Organizacién Panamericana de la

Salud®. En otros articulos la ley® hace referencia del principio de

8 Art. 1. Ley 9222 Ley de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos Humanos, Costa Rica.

8 Art 1. Ley de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua

8 Art. 2. Ley 9222 Ley de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos Humanos, Costa Rica.

87 Art. 4. Ley 9222 Ley de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos Humanos, Costa Rica.

8 Art 3. Ley de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua

8 Art. 5. Ley 9222 Ley de Donacién y Trasplante de Organos y Tejidos Humanos, Costa Rica
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confidencialidad de cualquier informacién que permita la identificacion del
donante o el receptor del 6rgano, sin olvidar que el deber de confidencialidad
no impedira la adopcion de medidas preventivas cuando se sospeche la

existencia de riesgos para la salud individual o publica®.

3.1.2 Definiciones basicas®

Las definiciones de terminos en general contienen conceptos homogéneos, con
contadas excepciones en las cuales se utilizan diferentes términos para
referirse al mismo concepto. Siendo estas definiciones claras y completas,

algunas maés especificas y detalladas.

Entre las definiciones que se encuentran en ambas leyes estan: donante
fallecido y donante vivo (Donante vivo relacionado), extraccion de érganos,
banco de tejidos, establecimientos proveedores de servicios habilitados,

receptor, tejido, trasplante de 6rganos.
3.2 Aspectos Relativos a Donantes y Receptores
3.2.1 Condiciones para determinar la necesidad de un trasplante

En Nicaragua se establece que solo podran ser practicados los trasplantes a
nicaraglienses 0 personas extranjeras con categoria migratoria de residente

permanente que hayan residido en el pais un minimo de cinco afios, una vez

% Artos 6, 7, 8. Ley 9222 Ley de Donacién y Trasplante de Organos y Tejidos Humanos, Costa Rica
L Art. 9. Ley 9222 Ley de Donacién y Trasplante de Organos y Tejidos Humanos, Costa Rica

%2 Art 4. Ley de donacién y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua

Art. 3. Ley 9222 Ley de Donacién y Trasplante de Organos y Tejidos Humanos, Costa Rica
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gue los métodos preventivos terapéuticos usuales hayan sido agotados y que

(nicamente puede mejorar su calidad de vida a través de un trasplante®.

En Costa Rica no se especifica las condiciones ni los parametros para

practicarse el trasplante.

3.2.2 Consentimiento Informado para donantes vivos

En ambas legislaciones El acto de donacién de érganos, tejidos y células por
personas vivas, es siempre revocable hasta el momento de la intervencion
quirdrgica®. En Costa Rica los médicos que deberan realizar la extraccion o
quien coordine el proceso en el establecimiento de salud deberan oponerse a
esta, si albergan dudas sobre la condicion libre, consciente y desinteresada del

consentimiento del donante®.
De los nifios, Nifias y Adolescentes:

Podran ser donantes salvo el consentimiento y aceptacién de sus padres,
tutores o representantes legales. En Nicaragua solo pueden ser donantes para
medula osea®. En Costa Rica solo cuando la donacion se trate de residuos

quirdrgicos o de progenitores hematopoyéticos®”.

3.2.3 Consentimiento para donantes cadavéricos

% Art 5. Ley de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua

% Art 9. Ley de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua

% Art. 16. Ley 9222 Ley de Donacién y Trasplante de Organos y Tejidos Humanos, Costa Rica.

% Art 18. Ley de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua

" Art. 17 inc B. Ley 9222 Ley de Donaci6n y Trasplante de Organos y Tejidos Humanos, Costa Rica.
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Tanto en Nicaragua como Costar Rica® la obtencién de 6rganos v tejidos de
donantes fallecidos para fines terapéuticos podra realizarse siempre y cuando
la persona fallecida, de la que se pretende extraer érganos y tejidos, haya

manifestado su anuencia en vida.

En caso de ausencia de voluntad expresa del fallecido de donar sus 6rganos y
tejidos, se procederd a facilitar a sus parientes por consanguinidad o por
afinidad a fin de que sean ellos quienes den su consentimiento informado. Con
la salvedad que en Nicaragua la oposicion de uno de los familiares eliminara

la posibilidad de disponer del cadaver®.
Criterios de Muerte Encefalica:

Sin importar cuél sea el criterio utilizado para declarar la muerte, de acuerdo
con las legislaciones, en armonia con lo previsto en el principio rector 2 la
OMS, la muerte debe ser declarada por un equipo médico independiente del

interviniente en el proceso de obtencion y posterior trasplante.

Los requisitos para la declaratoria de muerte encefalica se encuentran
definido en Nicaragua'®, En Costa Rica se hace referencia al término sin dar
una definicion clara acerca de muerte encefalica pero especifica los requisitos

médicos o protocolos a sequir™.

Las normas requieren que dicha declaratoria sea efectuada por dos médicos

en Nicaragua y tres médicos en Costa Rica'%, se establecen las especialidades

% Art. 24. Ley 9222 Ley de Donacién y Trasplante de Organos y Tejidos Humanos, Costa Rica.

% Art 14. Ley de donacién y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua

100 Art 12. Ley de donaci6n y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua

101 Art. 26, 27, 28, 29. Ley 9222 Ley de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos Humanos, Costa Rica.
102 Art. 29. Ley 9222 Ley de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos Humanos, Costa Rica.
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a las cuales deben pertenecer estos medicos (neurdlogo, neurocirujano,

cardidélogo, internista, de medicina critica, de urgencias).

En Nicaragua la hora del fallecimiento sera aquella en que por Ultima vez se
constaron los signos de vida, En Costa Rica la hora de fallecimiento del
paciente, serd la hora en que se complet6 el diagnostico de la muerte y el
certificado debera ser emitido antes de que el donante sea llevado al

procedimiento de obtencion de 6rganos y tejidos'®.
3.2.4 Requisitos para donantes vivos ***

En general son requisitos ser mayor de edad, gozar de plenas facultades
mentales y de un estado de salud adecuado, el donante debe ser informado
acerca de los riesgos de la donacion, complicaciones, sus secuelas, la
evolucion previsible y las limitaciones resultantes, procurar de manera
razonable, la viabilidad y el éxito del trasplante, mediante la realizacion de
todos los estudios necesarios asegurando que se Tenga compatibilidad
sanguinea e histocompatibilidad con la persona receptora, de conformidad con
las pruebas médicas practicadas, que la remocion del érgano no implique un

riesgo predecible para la persona donante.
3.2.5 Criterios de seleccion que debe cumplir una persona receptora

En Nicaragua los criterios de seleccion deben ser objetivos, verificables y de

caracter publico, y se deberan cumplir algunos requisitos'® como:

103 Art. 30. Ley 9222 Ley de Donaci6n y Trasplante de Organos y Tejidos Humanos, Costa Rica.

104 Art 13. Ley de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua

Art. 13-15. Ley 9222 Ley de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos Humanos, Costa Rica.

1% Art 25. Ley de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua
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a) Haber sido diagnosticada como persona a recibir trasplante de drgano,
tejido y célula por la o el profesional de la salud tratante, cuando existan

criterios que el trasplante mejorara las condiciones y calidad de vida;

b) Ser referido a un establecimiento proveedor de servicios de salud habilitado

publico o privado, para someter el caso a revision;

c) Determinacion de la condicién de la persona receptora por el Comite

Hospitalario de Trasplantes

d) Aceptacion de la receptora, receptor o su representante legal, en caso de
pacientes con discapacidad, nifias, nifios y adolescentes, una vez que se les
haya informado de los riesgos del trasplante, complicaciones, secuelas,

evolucion previsible y las limitaciones resultantes;

e) Firmar un consentimiento informado de aceptacion para la realizacion del

procedimiento;

f) Solicitud al Comité Hospitalario de Trasplantes correspondiente para el
tramite de ingreso a la lista de Receptoras y Receptores del Sistema Nacional

de Registro de Trasplantes de Organos, Tejidos y Células;

g) La institucion puablica o privada no estara obligada a informar la

procedencia del 6rgano o tejido de la o el donante; y

h) Pacientes que han sido sometidos a trasplante de 6rganos o tejidos y hubo
rechazo de éste, debe someterse nuevamente a lista de espera y ser evaluado

por el Comité Hospitalario de Trasplantes para una nueva oportunidad.

En la ley de Costa Rica los criterios de seleccion que debe cumplir una

persona receptora se establecen como requisitos del receptor para la
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realizacion del trasplante donde se necesita del Consentimiento escrito del
receptor o de sus representantes legales, cuando proceda, previa informacién
de los riesgos y beneficios que la intervencion supone. ElI documento en el que
se haga constar el consentimiento informado del receptor comprendera, como
requisitos minimos, el nombre del establecimiento de salud, el nombre del
receptor y, cuando corresponda, de los representantes legales que autorizan el
trasplante y del médico que informa, las razones clinicas que sustentan el
proceder, los riesgos y las complicaciones eventuales, la firma y el codigo del
médico que informo al receptor, la firma del receptor y, cuando competa, de
sus representantes legales. EI documento quedara archivado en el expediente
de salud del paciente y se facilitard copia de este al interesado o a los
representantes legales segun el caso, asi mismo se necesita Verificar que se
disponga de los estudios basicos requeridos del receptor para realizar el
trasplante y la disponibilidad e informacién del dérgano o el tejido a

trasplantar'®,

Sin embargo otros requisitos se encuentran contemplados en diferentes
articulos, donde se hace constar que no se deberad divulgar, ante la opinion
publica, informacion que permita la identificacion del donante o receptor de

6rganos o tejidos humanos™®’.
3.3 Organismos Reguladores

En Nicaragua corresponde al Ministerio de Salud ser el 6rgano rector de
aplicacion de la presente Ley y se crearan las siguientes instancias: la
Organizacion Nicaraglense de Trasplante (ONITRA) que es la instancia

adscrita al Ministerio de Salud y se establece como la unidad técnica

106 Art 39. Ley 9222 Ley de Donacién y Trasplante de,Organos y Tejidos Humanos, Costa Rica.
197 Art 6. Ley 9222 Ley de Donacién y Trasplante de Organos y Tejidos Humanos, Costa Rica.
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operativa, Comité Nacional de Donacion y Trasplantes de Organos, Tejidos y

Células; y el Comité Hospitalario de Trasplantes.'®®

En Costa Rica el Ministerio de Salud establecerd la normativa reglamentaria
para la adecuada ejecucion de los procesos de donacion y trasplante de
organos y tejidos, y sus subprocesos y se creara el Consejo Nacional de
Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos **, adscrito al Ministerio de
Salud, como drgano asesor en materia de donacion y trasplante de 6rganos y
tejidos, para esta institucion y también se creara la Secretaria Ejecutiva
Técnica de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos, del Consejo
Nacional de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos, en el Ministerio de
Salud, la cual estara a cargo de la unidad técnica responsable de los servicios

de salud de ese Ministerio™.
3.3.1 Funciones:

Como funciones de estos organismos se encuentra la coordinacién de la
distribucion de los ¢rganos de trasplante, la acreditacion de centros y
profesionales encargados de realizar el proceso de ablacion y trasplante,

capacitacion y la promocion de investigacion, entre otras.
3.3.2 Registro, Certificacion y Autorizacion de los establecimientos

Las legislaciones en general consagran que los procedimientos de trasplante
solamente pueden ser realizados en instituciones de salud debidamente
certificadas o habilitadas por los organismos de salud para tales fines de

acuerdo con la normatividad vigente.

108 Art 30. Ley de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua

109 Art 40. Ley 9222 Ley de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos Humanos, Costa Rica.

110 Art 44, Ley 9222 Ley de Donacién y Trasplante de Organos y Tejidos Humanos, Costa Rica.
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En Costa Rica los establecimientos de salud que desarrollen procesos de
donacion y trasplante de o6rganos y tejidos deben contar con equipos
hospitalarios conformados con recurso humano calificado y nombrar un
coordinador de donacion y trasplante de dichos equipos. Las instituciones que
cuenten con mas de un establecimiento donde se realice donacion y trasplante

deberéan designar una coordinacion institucional***.

En Nicaragua Los trasplantes de organos, tejidos y células, solo podran ser
realizados por profesionales de la salud que estén debidamente registrados
para tal fin en el Ministerio de Salud, Los Trasplantes de Organos, Tejidos y
Células soOlo podran realizarse en aquellos establecimientos debidamente
habilitados y certificados por el Ministerio de Salud para esta practica y que
ademas cumplan con los estandares que se dicten para la misma, Para ser
autorizados, los establecimientos proveedores de servicios de salud publicos y
privados, deberan cumplir con los procedimientos establecidos en la Ley No.
423, “Ley General de Salud” y su Reglamento y lo consignado en la presente

112

Ley
3.4 Mecanismo de prevencion del Comercio de Organos
3.4.1 Gratuidad de la donacién de 6rganos **®

En ambas legislaciones se establece que la donacion sera gratuita prohibiendo
cualquier forma de gratificacion, remuneracion, dadiva en efectivo o en

especie, por la donacion de dérganos y tejidos humanos por parte del donante,

111

Art 37. Ley 9222 Ley de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos Humanos, Costa Rica.

12 Art 26, 28, 29. Ley de donacién y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua

113 Art 3inc. E. Ley de donacién y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua

Art 10, 11. Ley 9222 Ley de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos Humanos, Costa Rica.
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del receptor o de cualquier persona fisica o juridica y recalcando el sentido de

la donacién como un acto voluntario y altruista
3.4.2 Prohibicién del comercio de rganos™*

Se prohibe el trafico y comercializacion de drganos, tejidos y células. Las
personas naturales o juridicas que participen en la extraccion o trasplante de
organos en estas condiciones y la persona que da y recibe compensacion

econdmica por la donacién y recepcion seran sancionadas.
a) Sanciones

En ambos paises el Ministerio de Salud podrd suspender o revocar la
autorizacion para realizar los procesos de donacion y trasplante de rganos o
tejidos a los establecimientos de salud que no cumplan alguno de los
requisitos establecidos en la ley'", con la diferencia que en Nicaragua'™® la
primera medida sancionadora seran multas de Cien Mil Cdrdobas (C$
100,000.00) a los establecimientos proveedores de los servicios de salud
publicos o privados que realizan actividades de trasplantes de drganos, tejidos

y células, cuando estos no cumplan con los requisitos establecidos.

En el caso de las y los profesionales de la salud que incumplan la presente
Ley, el Ministerio de Salud, de conformidad al procedimiento establecido,
seran sancionados disciplinariamente, con despido sin responsabilidad
patronal, quienes por dolo o culpa grave violen la confidencialidad o

divulguen o alteren el contenido de la informacion relativa a donantes y

14 Art 7. Ley de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua

Art 59. Ley 9222 Ley de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos Humanos, Costa Rica.

15 Art 34, 57, 55. Ley 9222 Ley de Donacién y Trasplante de Organos y Tejidos Humanos, Costa Rica.

Art 54. Ley de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847. Nicaragua
118 Art 55,56, 57. Ley de donacién y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua

Pagina 94




Regulacion Juridica de la Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células para Seres Humanos en
Nicaragua y Derecho comparado con Guatemala, Costa Rica y Panama.

receptores de drganos o tejidos humanos, a la cual tengan acceso en el

ejercicio de sus funciones.

Las sanciones establecidas en la presente Ley son sin perjuicio de las
responsabilidades penales y civiles que se deriven en los ambitos

correspondientes™!’.

a. Regimen Penal'*®

En Costa Rica Sera sancionado con pena de prision de ocho a dieciseis afos,
quien venda o compre 6rganos, tejidos y/o fluidos humanos o los posea o

transporte de forma ilicita.

Sera sancionado con pena de prision de cinco a doce afios, quien realice la
extraccion de o6rganos, tejidos y/o fluidos humanos sin contar con el

consentimiento informado previo de la persona donante viva.

La pena serd de ocho a dieciséis afios de prision para quien viole las

prohibiciones'*’.

Sera sancionado con pena de tres a diez afios de prision, quien extraiga
organos, tejidos y/o fluidos humanos de una persona fallecida sin que esta
haya manifestado su anuencia en vida o sin contar con la autorizacion de sus

parientes o representantes, de conformidad con la ley.

En Nicaragua, quien sin la autorizacion correspondiente 0 mediante mévil de
interés economico, favores o ventajas, importe, exporte, traslade, extraiga,

trasplante, conserve o tenga en su poder 6rganos, tejidos y células, propios o

17 Art 58. Ley de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua

18 Art 59,60. Ley 9222 Ley de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos Humanos, Costa Rica.

Art 61. Ley de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847. Nicaragua
119 Art 17-26. Ley 9222 Ley de Donacién y Trasplante de Organos y Tejidos Humanos, Costa Rica.
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ajenos tanto de persona viva como fallecida, serd penada o penado con prision
de cinco a diez afios e inhabilitacion especial por el mismo periodo para el
gjercicio de la profesion, oficio o actividad relacionados con la conducta. Si
los 6rganos o tejidos humanos provinieran de una nifia, nifio o adolecente o
personas con discapacidades, entre otras personas que no les permita tomar
decisiones libres y consientes, la pena sera de seis a doce afios de prision y la
inhabilitacion especial por el mismo periodo. Si la receptora o el receptor de
organos, tejidos y células consintieran la realizacion del trasplante, segun sea
el caso, conociendo su origen ilicito, sera castigado con las mismas penas que
en el parrafo anterior. En este caso las penas podran ser reducidas en un tercio
en sus extremos minimo y maximo atendiendo las circunstancias personales
de la autora o autor y, en su caso, el resto de las circunstancias atenuantes o

agravantes.

En ambas legislaciones se prohibe la publicidad de anuncio u ofrecimiento por
cualquier medio, de donacion de drganos Yy tejidos en beneficio de personas
concretas, de establecimientos de salud u organizaciones™®. En Nicaragua
seran sancionados con una pena cuyo limite maximo sera el limite inferior de
la pena respectiva para estos delitos y cuyo limite minimo sera la mitad de

esta.
3.4.3 De la Promocion, Publicidad, Educacion y Formacion

La promocion de la donacién u obtencion de dérganos y tejidos humanos se

realizara siempre de forma general y resaltando su caracter voluntario,

altruista y desinteresado’?".

120 Art 53. Ley 9222 Ley de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos Humanos, Costa Rica.
121 Art 51. Ley de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua
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La publicidad relacionada con las actividades de donacion de oOrganos y
tejidos estara sometida a la inspeccion y el control por parte del Ministerio de

Salud, con base en los lineamientos definidos en el reglamento de esta ley™?.

Las autoridades sanitarias promoveran la informacion y educacion de la
poblacién en materia de donacion y trasplantes de 6rganos, tejidos y células,
los beneficios que suponen para las personas que los necesitan, asi como de

las condiciones, requisitos y garantias que este procedimiento requiere'?,

Se promovera la formacion continuada de las y los profesionales de la salud

relacionados con estas actividades.
3.5 Reglamentacion de las Células y Tejidos

En ambas legislaciones se ofrece un concepto de banco de tejido y células el
cual es un establecimiento de salud debidamente autorizado por el Ministerio
de Salud donde se llevan a cabo actividades de procesamiento, preservacion,
almacenamiento o distribucion de tejidos humanos despues de su obtencion y

hasta su utilizacion o aplicacién en humanos*.
3.5.1 Banco de tejidos y células

En Nicaragua se establece La constitucion y funcionamiento de los Bancos de
Tejidos, los cuales se regiran conforme a las resoluciones que para tal fin

dicte el Ministerio de Salud.

Art 51. Ley 9222 Ley de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos Humanos, Costa Rica.

122 Art 52. Ley de donacién y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua-Art 52. Ley 9222 Ley de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos Humanos, Costa Rica.
123 Art 53 pérrafo 2. Ley de donacién y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No.
847. Nicaragua

Art 49, 50. Ley 9222 Ley de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos Humanos, Costa Rica.

124 4 inc. 3. Ley de donacién y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua

Art 3inc. B. Ley 9222 Ley de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos Humanos, Costa Rica.
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Estos estan obligados a llevar un registro actualizado de las existencias que
disponen y notificar de forma expedita al Sistema Nacional de Registro de
Trasplantes de Organos, Tejidos y Células™®.

3.6 Importacion y Exportacion.

En Nicaragua se penaliza con carcel la importacién y exportacion de érganos,

tejidos y células propias o ajenos, tanto de personas vivas como fallecidas?°.

En Costa Rica la ley penaliza con carcel el Tréafico ilicito de érganos, tejidos
humanos y/o fluidos humanos pero a diferencia de Nicaragua no habla de
Importacién y exportacion, sino que habla de la venta y compra de érganos,

tejidos y/o fluidos humanos o la posesion, transporte de forma ilicita.

En base a esta comparacion podemos asegurar que el contenido general de las
legislaciones es similar entre los paises, sin embargo, existen diferencias en el
detalle y la precisién de como se reglamentan. Se observa que la regulacién
juridica y las normas complementarias abarcan gran parte de los aspectos de

la donacidn y el trasplante, e incluso se regula acerca de células y tejidos.

Comparacion de la ley 847 Ley de Donacion y Trasplante de Organos,
Tejidos y Células para seres Humanos, Nicaragua con la ley 3, Ley

General de Trasplantes de Componentes Anatémicos, Panama.

En Panama4, el 8 de febrero del afio 2010, la Asamblea Nacional aprobo la ley
3, General de Trasplantes de Componentes Anatomicos, la cual cred

la Organizacién Panamefia de Trasplantes (OPT). Dicha Ley impulsa

125 Art 47, 48. Ley de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua

126 Art .61 reforma al art. 346 CP. Ley de donacién y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres
humanos, ley No. 847. Nicaragua

Pagina 98


http://www.gorgas.gob.pa/OPT/estadistica.php?recordID=1

Regulacion Juridica de la Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células para Seres Humanos en
Nicaragua y Derecho comparado con Guatemala, Costa Rica y Panama.

campafas para que la poblacion panamefia conozca qué es la donacion de
organos y su importancia, en dicha comparacion con la legislacion
Nicaragiiense Ley 847, Ley de Donacion y Trasplante de Organos, tejidos y
células para seres Humanos en coordinacion con la Organizacion
Nicaragiiense de Trasplante de Organos, Tejidos y células (ONITRA) tendran
el objetivo de promocionar la donacion altruista de organos, tejidos y células.
Y encontraremos que en dicha estipulacion han sido incluidas en las
legislaciones de Panama y Nicaragua. Se incluyen la promocion de la
donacion en camparfias gratuitas o financiadas por el Estado y la orden de
incluirse de manera curricular en los programas de estudio, la importancia y la

necesidad de la donacion

3.1 Generalidades:
3.1.10bjeto de la ley**

Ambas legislaciones tienen como objetivo ofrecer a la persona que padezca
una enfermedad que pueda ser mejorada a traves de un trasplante o donacion
de d6rgano lo que cambiara su calidad de vida asi como también regular la
donacion y la obtencion de 6rganos, tejidos y céelulas de personas vivas o de
cadaveres humanos, estableciendo un conjunto de criterios de calidad para la
donacion, la obtencion, la evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el
almacenamiento, la distribucion y el implante de células y tejidos humanos y
gue aseguren un elevado grado de proteccidn de la salud de los receptores y al

personal que trabaja en cada proceso.

3.1. 2 Principios®

127 Art 1. Ley de donacién y trasplante de érganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua
Art.1. Ley 3, Ley General de Trasplantes de Componentes Anatdmicos, Panama
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Los principios de autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia, son los
principios €ticos basicos que deben regir en el proceso de donacion y
trasplante, al igual que toda terapéutica e investigacion médica con seres
humanos. Méas aun, en el proceso de donacién y trasplante tienen especial
importancia, los principios de altruismo, accesibilidad, trasparencia,

solidaridad, equidad y gratuidad.

— Autonomia

La manifestacion de la autonomia de la voluntad de los ciudadanos es
salvaguardada en las legislaciones, respetando el derecho del ciudadano a
escoger ser donante o a no serlo y a manifestarlo de acuerdo con los

mecanismos previstos en cada pais para ello

De manera general, los paises regulan la posibilidad de que la decision de ser
donante pueda ser revocada en cualquier momento sin que ello acarree algin

tipo de responsabilidad, civil o pecuniaria

— Gratuidad:

El principio rector 5 de la OMS consagra entre otros, que la donacion debe
ser un acto altruista, sin contraprestacion alguna distinta al reembolso de los

gastos ocasionados por el procedimiento.

La donacion de érganos, tejidos y células para el trasplante debe ser gratuita,
debiendo prohibirse el pago o cobro de dinero por células, tejidos y 6rganos,
asi como cualquier transaccion comercial en esta esfera No se podra percibir

compensacion alguna por la donacién, La implementacion de los servicios

128 Art 3. Ley de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua
Art. 4,5, 6,7, 8. Ley 3, Ley General de Trasplantes de Componentes Anatomicos, Panama
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relacionados con la donacion de érganos, tejidos y células no podran estar

basados en motivos de lucro.

Ambas legislaciones incluyen dicho principio en sus normatividades vy

proclaman la gratuidad de la donacion.

— Accesibilidad

Lo que se observa de manera general es que existe un criterio unanime para el
ingreso a listas de espera y acceso a los trasplantes. El acceso se garantiza con
equidad unicamente para nacionales y extranjeros residentes bajo ciertas

condiciones de residencia o permanencia en el pais
— Transparencia

El principio rector 11 de la OMS consagra, la transparencia en el acceso del
publico a la informacion actualizada sobre los procesos relacionados con
donacion y trasplante de érganos, tejidos y células. Aunque la totalidad de las

legislaciones son de libre acceso para el publico.

— Confidencialidad

El principio rector 11 de la OMS consagra la proteccion del anonimato
personal y la privacidad de los donantes y receptores, el anonimato y la
proteccion de la informacion tanto de donantes como de receptores. Dentro de
estas regulaciones se consagra como confidencial y sujeta a reserva toda la
informacién relacionada con donantes y receptores, incluida su identificacion

(con excepcion de los donantes vivos relacionados).

Asi mismo se contempla en el mismo cuerpo normativo el establecimiento de

sanciones penales y administrativas por la violacion de dicha obligacion.
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En los casos en los que se consagra la confidencialidad de la informacién
también se establece la excepcidn a la misma, la cual opera en los casos en
gue se sospeche la existencia de riesgos para la salud del paciente o para la
comunidad o que sea para efectos de cumplir con obligaciones de suministro

de informacion como el caso del cumplimiento de érdenes judiciales.
3.1.2 Definiciones basicas **°

1. Almacenamiento. Mantenimiento de los componentes anatémicos bajo

condiciones controladas y apropiadas hasta su distribucion.

2. Banco de componente anatomico. Entidad que se dedica a recibir,
preservar, almacenar y disponer de componentes anatdmicos que provengan
de donantes. 3. Célula. Cada uno de los elementos .microscédpicos constituidos
por protoplasmas y dotados de vida propia que segun la teoria celular son las
unidades morfoldgicas y fisioldgicas que componen el cuerpo de todo ser

VIiVo.

4. Centro de extraccién de componentes anatomicos de donante fallecido.
Centro hospitalario que, cumpliendo los requisitos especificados en la presente
Ley, posee la autorizacion correspondiente para el desarrollo de la actividad

de extraccion de componente anatdmico en donantes fallecidos.

5. Centro de extraccion de componentes anatomicos de donante vivo. Centro
hospitalario que, cumpliendo los requisitos especificados en esta Ley, posee la
autorizacion correspondiente para el desarrollo de la actividad de extraccion

de componentes anatdmicos en donantes vivos.

129 Art 4. Ley de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua
Art. 3. Ley 3, Ley General de Trasplantes de Componentes Anatomicos, Panama

Pagina 102




Regulacion Juridica de la Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células para Seres Humanos en
Nicaragua y Derecho comparado con Guatemala, Costa Rica y Panama.

6. Centro de trasplantes de componentes anatdmicos. Centro hospitalario que,
cumpliendo los requisitos especificados en esta Ley posee la autorizacién
correspondiente para el desarrollo de la actividad de trasplantes de

componente anatémico.

7. Componentes anatomicos. Organos, tejidos, células y, en general, todas las

partes que constituyen un organismo.

8. Donacion. Cesion gratuita y voluntaria de cualquier componente anatémico

de origen humano para ser destinado a uso terapéutico en el cuerpo humano.

9. Donacion extraordinaria parcial. Proceso mediante el cual los deudos de
una persona fallecida ceden gratuita y voluntariamente una parte del cuerpo de

esta para fines terapéuticos.

10. Donacién extraordinaria total. Proceso mediante el cual los deudos de una
persona fallecida ceden gratuita y voluntariamente la totalidad del cuerpo de

esta para fines terapéuticos.

11. Donacién ordinaria parcial. Dar en vida parte del cuerpo para ser utilizado
con fines terapéuticos después de la muerte, de conformidad con la presente

Ley.

12. Donacion ordinaria total. Dar en vida la totalidad de su cuerpo para ser
utilizado con fines terapéuticos después de la muerte, de conformidad con la

presente Ley.

13. Donante. Persona que cede gratuita y voluntariamente componentes
anatomicos para gque sean utilizados de manera inmediata o diferida en otras

personas con fines terapéuticos.
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14. Donante altruista. Persona que en vida decide donar un componente
anatobmico a un receptor cuya identidad desconoce haciéndolo de manera
desinteresada y sin que medie compensacion econOmica para que sea
implantado de manera inmediata en un receptor en la Lista de Espera
Nacional. 15. Donante cruzada. Donante que cuenta con un receptor
relacionado no compatible y decide ceder un componente anatémico en
donacion para que de manera reciproca, su receptor reciba un componente
anatomico proveniente de un segundo donante no relacionado, pero
compatible biolégicamente en la misma situacion. Este tipo de donacidn

puede realizarse entre dos 0 mas parejas.

16. Donante fallecido. Persona que, en vida, expresa su voluntad de que al
morir se le extraigan componentes anatdmicos de su cuerpo para donacion, a
fin de ser utilizados para trasplantes en otros seres humanos. También es
donante fallecido quien, después de morir, sus deudos autorizan a que de su
cuerpo se extraigan componentes anatomicos, con el propdsito de ser

utilizados para trasplantes en otras personas con fines terapéuticos.

17. Donante vivo no relacionado. Cualquier otro donante vivo que no esté

considerado en el numeral 18.

18. Donante vivo relacionado. Persona dentro del cuarto grado de
consanguinidad o segundo de afinidad o en union de hecho comprobada que
cumpliendo los requisitos establecidos en la ley efectue la donacion en vida de
componentes anatdmicos cuya extraccion sea compatible con la vida y cuya
funcion pueda ser compensada por su organismo de forma adecuada y

suficientemente segura.
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19. Extraccion de componente anatomico. Proceso por el cual se obtienen el
componente o los componentes anatomicos de un donante para su posterior

trasplante en uno o varios receptores.

20. Fallecido. Persona en la que se ha producido el cese irreversible de la

funcién encefalica, diagnosticada de conformidad con la presente Ley.

21. Implantacion diferida. Trasplante realizado con componentes anatomicos,
gue previamente hayan sido destinados a un proceso de conservacion por parte

de un banco de componentes anatomicos.

22. Implantacion inmediata. Trasplante de componentes anatémicos obtenidos
de una persona viva o0 de un fallecido sin que previamente hayan sido
destinados a conservacion y utililizacion diferida por parte de un banco de

componentes anatémicos.

23. Muerte. Cese irreversible de las funciones de todas las estructuras
neurolégicas intracraneales, tanto de los hemisferios centrales como del

troncoencéfalo.

24. Organo. Parte diferenciable del cuerpo humano constituida por diversos
tejidos que mantiene su estructura, vascularizacion y capacidad para
desarrollar funciones fisiologicas con un grado importante de autonomia y

suficiencia.

25. Paro cardiorrespiratorio. Cese irreversible de la funcion cardiorrespiratoria
tras el adecuado periodo de aplicacion de maniobras de resucitacion
cardiopulmonar avanzada, constatada por la ausencia del pulso central por
trazado electrocardiografico y de ausencia respiratoria espontanea, ambos por

un periodo de cinco minutos.
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26. Presuncion legal de donacion. Se presume que un fallecido es donante si
durante su vida no manifestd su oposicion a serlo y si dentro de las seis horas
despueés de realizado el diagnostico de muerte encefalica o antes del inicio de
la necropsia médico-legal sus deudos no expresan su oposicion a la donacion.
En estos casos bastara con la prueba indiciaria de la condicion de deudo. La
presuncion legal de donacion no es aplicable a donante fallecido por parada

cardiorrespiratoria.

27. Receptor. Persona que recibe el trasplante de un componente anatomico

con fines terapéuticos.

28. Tejido hematopoyeético. Tejido en que se forman las células sanguineas
nuevas. Sus fuentes pueden ser médula Gsea, sangre periférica y sangre de

corddn umbilical.

29. Trasplante. Utilizacion terapéutica de los componentes anatomicos de un

donante a un receptor.

30. Uso Alogenico. Proceso mediante el cual los tejidos hematopoyéticos o las

células son extraidos de una persona y aplicados en otra.

31. Uso autdélogo. Proceso mediante el cual se reemplazan componentes

anatomicos en una persona por otros provenientes de su propio cuerpo.
3.2 Aspectos Relativos a Donantes y Receptores
3.2.1 Condiciones para determinar la necesidad de un trasplante

El trasplante de componentes anatomicos se realizard en toda persona que lo
requiera luego de haber sido evaluada por el grupo médico trasplantador y que

se haya dictaminado que el trasplante es la medida terapéutica mas
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conveniente o vital para esta persona. En caso de la legislacion
Nicaragiiense™® contemplan que la persona tiene que ser residente con un
minimo de cinco afios en el pais, mientras que en Panaméa'® la norma
especifica que el trasplante de componentes anatobmicos provenientes de un
donante fallecido se efectuara a nacionales, como primera opcion, que formen
parte de la lista de espera nacional. En caso de ausencia de receptores

nacionales, sera ofrecido a residentes extranjeros que estén en la lista.
3.2.2 Consentimiento Informado para donantes vivos™

Para que una persona viva pueda donar células o tejidos humanos destinados a
otra persona se deben cumplir una serie de requisitos. En primer lugar debe ser
mayor de edad con capacidad de obrar y de consentir. Sino Unicamente sera
posible cuando se trata de residuos quirdrgicos o de progenitores
hematopoyéticos u otros tejidos o grupos celulares que sean vitales para el
receptor pueden dar el consentimiento sus representantes legales siempre y
cuando no exista un riesgo vital para el donante y el beneficio para el receptor
este demostrado de acuerdo con la legislacion vigente en cada pais. EI donante
debe recibir, la informacion adecuada referente al proposito y la naturaleza de
lo que se va a donar, sus consecuencias Y riesgos. En dicha informacion deben
quedar reflejados los examenes analiticos que se realizaran, su derecho a
recibir los resultados y su interpretacion. El donante tiene que dar su
consentimiento por escrito y en el documento debe constar la posibilidad de

rechazar la donacién en cualquier momento. En el caso de la donacion

130 Art 5. Ley de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua

131 Art. 17. Ley 3, Ley General de Trasplantes de Componentes Anatémicos, Panama

132 Art 9. Ley de donacién y trasplante de érganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua

Art. 26, 27. Ley 3, Ley General de Trasplantes de Componentes Anatémicos, Panama
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antdloga eventual, es recomendable que figure en el documento que el
material donado estara a disposicion para uso alogénico en una tercera persona

si existiera una indicacion.
3.2.3 Consentimiento Presunto para donantes cadavéricos™*

La obtencion de células y/o tejidos de personas fallecidas solo podré realizarse
en aquellos casos en los que no existiera una oposicion expresa por parte del
fallecido y siempre acorde con la legislacion de cada pais y tras la

correspondiente certificacion de la muerte.

Establecido el consentimiento presunto para donantes cadavéricos con el cual
se presume que toda la poblacion es donante a menos que hayan consignado

en vida de manera expresa su negativa a serlo.

Al momento de manifestar la voluntad de ser donante después de la muerte,
las normas establecen de manera general que dicha expresion puede hacerse
para aceptar la donacion, negarla por completo o para autorizar o negar la

ablacion de ciertos 6rganos, tejidos y células.

Es obligatorio que toda institucion hospitalaria consigne en los documentos de

admision y en la historia clinica si el paciente es donante.

En la legislacion panamefia se expresa que La donacion ordinaria o
extraordinaria de componentes anatomicos total o parcial de presunto
cadavérico deberd ser expresada en alguno de los siguientes documentos:

Historial clinico, Declaracién jurada ante un notario publico, Documento

33 Art 12, 14, 15. Ley de donacién y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.

Nicaragua
Art. 19, 31, 32, 37. Ley 3, Ley General de Trasplantes de Componentes Anatdmicos, Panama
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privado autenticado por un notario publico, Documento suscrito ante dos

testigos habiles.

Como también habla de quienes hayan sido los representantes legales de los
menores de edad o de las personas con discapacidad fallecidos podran

autorizar la donacion o rechazarla.
3.2.4 Requisitos para donantes vivos

La donacion entre vivos por regla general esta prevista para las personas
capaces, mayores de edad, en pleno uso de sus facultades mentales. Dentro de
las excepciones previstas a esta norma general se incluye en Nicaragua™* la
posibilidad de la donacion de médula 6sea proveniente de los menores de edad
0 de incapaces con destino a parientes determinados, como el caso de
hermanos o padres. En todo caso, estas donaciones deben ir siempre
acompanadas del correspondiente consentimiento otorgado por padres o

representantes.

Entre los requisitos se incluyen que se realice en un acta especial, con la
presencia de testigos, o ante notario publico, con la identificacion detallada del

donante y en algunos casos también la del receptor.

De conformidad con el principio rector 3 de la OMS, se prevé que la
donacion entre vivos solamente se realice en los casos en los que haya un
vinculo genético, legal o emocional entre donador y receptor. En tal sentido,
se estable que el receptor debe ser un pariente cercano, variando entre
legislaciones el grado de dicho parentesco, el cual puede ser por

consanguinidad, por adopcion o por afinidad. Asi mismo, se incluyen dentro

3% Art 11. Ley de donacién y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.

Nicaragua
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de los posibles receptores a los conyuges o comparieros permanentes, siempre

y cuando la duracién de la relacion sea de entre 3 y 5 afios como minimo.

En ciertos casos este requerimiento es expresamente exceptuado para la
donacion de médula 6sea y células hematopoyeticas, en las que se permite que

sean realizadas a favor de una persona no determinada.

En armonia con lo previsto en el principio rector 3 de la OMS, las
legislaciones mencionan que el consentimiento debe ir acompafado de una
completa informacion suministrada por parte del cuerpo médico. La
informacion a suministrar tanto al donante vivo como al receptor y en algunos
casos a los familiares asi como también el estandar de dicha informacion varia
entre las legislaciones. Las caracteristicas de dicha informacion son, entre
otras, que debe ser suministrada de manera clara y comprensible, de acuerdo
con el nivel cultural de los pacientes, debiendo incluir una explicacion acerca
de las secuelas fisicas y psicologicas ciertas o posibles, limitaciones
resultantes y riesgos previsibles e imprevisibles y efectos terapéuticos de los
medicamentos involucrados en el procedimiento asi como cualquier otra

informacion relevante.

Las legislaciones establecen que se debe salvaguardar al donante,
garantizando que esta en condiciones adecuadas, no solo fisicas sino
psiquicas, para la donacion. En aplicacion de lo previsto en el principio rector
3 de la OMS, la evaluacién y certificacion de este estado debe ser expedida
por médicos independientes, que no hagan parte del grupo encargado de la

ablacion o el trasplante.
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En legislaciones de Panama™® se establece un lapso de tiempo minimo entre el
momento en que el donante vivo otorga su consentimiento informado y el

momento en que se realiza la ablacion. Dicho término es de 24 horas.

Frente al tema de la sustitucion, cambio o revocacion del consentimiento del
donante vivo es homogénea la normatividad. Las normas establecen que el
consentimiento podrd ser revocado en cualquier momento antes de la
intervencion quirdrgica mientras que el donante conserve la capacidad de
expresar su voluntad, sin que con ello se genere algun tipo de responsabilidad
para el donante. En el caso de la donacién de progenitores hematopoyeéticos de

sangre periférica o de médula ésea

La diferencia en ambas legislaciones en La extraccion de componentes
anatémicos procedentes de donantes vivos no relacionados la cual se aplicara
a la figura del donante cruzado y la del donante altruista. Previa autorizacion
del Ministerio de Salud. La extraccibn de componentes anatémicos
procedentes de donante vivo no relacionado para su trasplante inmediato

debera cumplir con los requisitos antes mencionados.

3.2.5 Criterios de seleccibn que debe cumplir una persona

receptora*®

Los criterios de seleccion en ambas legislaciones son objetivos, verificables y
de caracter publico y para tal fin estipulan ciertos requisitos que se deben
cumplir entre ellos haber sido diagnosticada como una persona a recibir un

trasplante de organo Yy con el cual se mejorara la calidad de vida, que el

135 Art. 24, 26, 27. Ley 3, Ley General de Trasplantes de Componentes Anatémicos, Panamé

138 Art 25. Ley de donacién y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua

Art. 44. Ley 3, Ley General de Trasplantes de Componentes Anatémicos, Panaméa
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receptor exprese por escrito su consentimiento para la realizacion del
trasplante y que el comité correspondiente tramite el ingreso a la lista de
receptores del Sistema Nacional de Trasplante de Organos, Tejidos y células

humanas.
3.3 Organismos Reguladores™’

Ambas legislaciones establecen que el ente superior para el control y
regulacion de la donacion y trasplante son los Ministerios o secretarias de
salud o proteccion social. Se incluye el establecimiento de un ente regulador
con caracter nacional, generalmente con autonomia administrativa y respecto
del cual se determinan funciones claras y especificas: Organizacion Panamefia

de Trasplante en Panama y ONITRA en Nicaragua.
3.3.1 Estructura y Funciones

La Organizacion Panamefia de Trasplantes estara estructurada por un Director
General y un Subdirector General quienes seran seleccionados a traves de
concurso de oposicién y sistema de méritos por el Ministerio de Salud, para un
periodo de seis afios y contard con las secciones administrativas necesarias
para el desarrollo de su labor y con un consejo asesor de las organizaciones de

pacientes y familiares.

La Organizacion Nicaraglense de Trasplante, estara dirigida por una directora
0 director, una subdirectora o subdirector y una secretaria 0 Ssecretario

nombrado por el MINSA, quienes seran seleccionados de profesionales con

137 Art 30, 31. Ley de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua
Art. 78. Ley 3, Ley General de Trasplantes de Componentes Anatémicos, Panaméa
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especialidad en trasplantes por el Ministerio de Salud para un periodo de

Cinco arios.
Ambas legislaciones cuentan con las siguientes funciones:

1. Crear las coordinaciones hospitalarias de trasplantes a nivel nacional donde
no las hubiera y desarrollar las existentes, las cuales conformaran una red

nacional de donacién de componentes anatdmicos.

2. Seleccionar, designar y supervisar la labor de los coordinadores de

trasplantes y del coordinador hospitalario de trasplantes.

3. Velar por la adecuada organizacion, funcionamiento y desarrollo de todos
los programas de trasplantes de componentes anatdmicos, cada uno de los

cuales seré dirigido por un médico especialista acreditado en trasplantes.

4. Coordinar la distribucion de componentes anatomicos para trasplantes a

nivel nacional.
5. Llevar el Registro Nacional de Donantes.

6. Actualizar el Registro Nacional de Trasplantes, que mantendra los datos de
origen y destino de componentes anatomicos a nivel nacional en las
instituciones de salud puablicas y privadas, asi como la de los organismos

internacionales.

7. Actualizar la Lista de Espera Nacional de trasplantes de componentes

anatomicos en coordinacion con los diferentes programas de trasplante.

8. Coordinar la logistica del transporte de personal, equipo y de componentes
anatomicos para trasplante, por lo que gestionara la ayuda de las entidades del

Estado respectivamente.
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9. Establecer los controles de seguridad y calidad de los componentes

anatomicos obtenidos para trasplante.

10. Informar y promover las actividades relacionadas con la donacion de
componentes anatémicos en las entidades sanitarias a los profesionales y

técnicos de la salud, a los agentes sociales y a la poblacion en general.

11. Establecer y mantener relacion y comunicacién con organismos y

organizaciones nacionales e internacionales relacionadas con trasplante.

12. Recomendar al Ministerio de Salud las politicas sobre las actividades de

trasplante de componentes anatdmicos que se consideren convenientes.

13. Gestionar ante las autoridades respectivas los recursos para que
permanentemente se cuente con el equipo médico-quirurgico y medicamentos

necesarios para la adecuada implementacion de los programas de trasplante.

14. Promover estudios e investigaciones que puedan hacer progresar los
conocimientos las tecnologias relacionadas con la obtencion de 6rganos y

tejidos y su trasplante.

15. Promover y desarrollar actividades orientadas a la formacion continuada
del personal sanitario que trabaje en la gestion de donacion de componentes

anatomicos o en los diferentes programas de trasplantes.

16. Ejercer cualquier otra funcién que le asigne el Ministerio de Salud.

Pagina 114




Regulacion Juridica de la Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células para Seres Humanos en
Nicaragua y Derecho comparado con Guatemala, Costa Rica y Panama.

3.3.2 Registro, Certificacibon y  Autorizacion de los

establecimientos®®®

Conforme el principio rector 8 de la OMS, ambas legislaciones consagran que
los procedimientos de ablacion y/o trasplante solo deben ser realizados en
instituciones de salud debidamente certificadas o habilitadas por los
organismos de salud competentes de acuerdo con la normatividad vigente. Los
requisitos previstos incluyen variables, tales como infraestructura, recursos
humanos y tecnologia acorde para los procedimientos, asi como capacidad
economica y técnico-administrativa. En la norma de Nicaragua, es una
actividad estrategica a reglamentar en el plazo inmediato. En ambas
legislaciones se prevé la creacion de diferentes comités internos de acuerdo

con el tipo de procedimientos a realizar

En algunas de las normas se establecen diferentes requisitos de acuerdo con la
clase de actividad que el centro vaya a realizar, en tal sentido, existen normas
para aquellos dedicados a la extraccion, otras para aquellos dedicados a
trasplante y otras para aquellos centros en los cuales se realicen ambas

actividades.

La inscripcion de las instituciones y la verificacion de los requisitos
correspondientes, por lo general se encuentra a cargo de los organismos
locales de salud. El registro por su parte, corre a cargo de los organismos
nacionales de salud o de los organismos reguladores de donacién y trasplante.

La duracion del registro varia entre paises estando entre dos hasta cinco afios.

138 Art 26, 28, 29. Ley de donacién y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua
Art. 28. Ley 3, Ley General de Trasplantes de Componentes Anatdmicos, Panama
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3.3.3 Recurso Humano®*®

Ambas legislaciones establecen que el personal de salud esté certificado y sea
poseedor de calidades y cualidades propias aptas para los procedimientos. Se
exige contar con capacitacion y experiencia para ser acreditado. Es obligatoria

la capacitacion continua.
3.4 Mecanismo de prevencion del Comercio de Organos
3.4.1 Gratuidad de la donacién de 6rganos™®

En cumplimiento al principio rector 5 de la OMS, en ambas legislaciones se
consagra el espiritu altruista y desinteresado de la donacion. Esta deberd ser

siempre gratuita sin involucrar fines de lucro.
3.4.2 Prohibicion del comercio de 6rganos™*

La prohibicion de la comercializacion de oOrganos, tejidos y células, esta
consagrada en ambos paises, conforme el principio rector 6 de la OMS.
Involucra anuncios o publicidad que ofrezca o requiera la donacion de
organos, el ofrecimiento de gratificaciones o cualquier otra que no sea

previamente autorizada por la autoridad sanitaria competente.

139 Art 26. Ley de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua

Art. 64. Ley 3, Ley General de Trasplantes de Componentes Anatémicos, Panaméa

149 Art 3 inc. E. Ley de donacién y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua

Art. 6, 7. Ley 3, Ley General de Trasplantes de Componentes Anatémicos, Panama

141 Art 7, 8, 61. Ley de donacién y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua

Art. 94, 95. Ley 3, Ley General de Trasplantes de Componentes Anatomicos, Panama

Pagina 116




Regulacion Juridica de la Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células para Seres Humanos en
Nicaragua y Derecho comparado con Guatemala, Costa Rica y Panama.

a. Sanciones

En ambas legislaciones se estipula las sanciones y las cuales deben ser
mediante resolucién motivada, en cuanto a la legislacién panamefia'*® las
sanciones por violacién a las disposiciones de la ley seran: Amonestacion,
Multas de hasta de cincuenta mil balboas (B/.50,000.00), Decomiso de
componentes anatémicos, Suspension o cancelacion de la licencia, Cierre

temporal o definitivo del establecimiento o servicio respectivo.

En Nicaragua'®® solo se estipula Multas para tales sanciones y estas seran de
cien mil cordobas (C$100,000.00) vy si se tratara de un profesional de la salud
la multa serd de un salario minimo industrial y si la conducta es reiterativa se

revocara la licencia para el ejercicio profesional.

b. Régimen Penal

El régimen penal aplicable a delitos relacionados con trafico o comercio de
organos se encuentra contemplado en ambas legislaciones. Son sancionadas
con penas de prision o multa. Se preve que en caso de los profesionales de la
salud, se impondré la inhabilitacion para la practica de la profesion. Asi
mismo la extraccion o trasplante ilegal, el transporte o distribucion y otras

conductas transgresoras se consideran como delitos y conllevan iguales penas.

142 Art. 96, 97. Ley 3, Ley General de Trasplantes de Componentes Anatémicos, Panama

143 Art 57. Ley de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua

144 Art 61. Ley de donacién y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua

Art. 94, 95. Ley 3, Ley General de Trasplantes de Componentes Anatomicos, Panama
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3.4.3 De la Promocién, Publicidad, Educacién y Formacién'*

Todas las actividades publicitarias y de promocién de la donacion de tejidos y
células de origen humano deben acatar las orientaciones o disposiciones
legislativas nacionales para garantizar que esa actividad se realiza sin fines

lucrativos.
3.5 Reglamentacion de las Células y Tejidos™*®

Se establecen las normas de calidad y seguridad para la donacién, obtencion,
evaluacion, procesamiento, preservacion, almacenamiento y la distribucion de
células y tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacion vy
funcionamiento para su uso en humanos. Se prohibe la promocién de
beneficios provenientes de las células madre obtenidos particularmente de la

sangre de cordén umbilical
3.5.1 Banco de Tejidos y Células

Las dos legislaciones enuncian la existencia de bancos de érganos, tejidos y
células. En Nicaragua, el proceso de reglamentacion debe establecer los
requisitos de creacién, habilitacion, funcionamiento y recursos humanos de

dichos bancos.

En general se ordena que la habilitacion sea otorgada por la autoridad local
sanitaria correspondiente previa verificacion de requisitos que incluyen
especificaciones acerca de la infraestructura, equipamiento, recurso humano y

capacidad para la actividad.

145 Art 51, 52, 53. Ley de donacién y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua

Art. 80 inc. 14. Ley 3, Ley General de Trasplantes de Componentes Anatomicos, Panama

148 Art 47, 48. Ley de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua

Art. 45, 46, 47, 48, 71, 72. Ley 3, Ley General de Trasplantes de Componentes Anatémicos, Panaméa
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3.6 Importacion y exportacion™’

La importacion y exportacion de tejidos y células, en las legislaciones de
Panama y Nicaragua sigue las directrices especificas establecidas para
garantia de seguridad, control de calidad y trazabilidad. En la legislacion
Panamena se estipula que el Ministerio de salud es el autorizado de la entrada
y la salida de componentes anatdmicos provenientes de donantes fallecidos,
siempre que existan acuerdos bilaterales con el Ministerio de Salud de cada

pais y siguiendo con los requisitos establecidos en la presente Ley.

Entre los objetivos de ambas legislaciones, estd comprometer a los ministros
de Salud a ver los trasplantes como la alternativa més economica para la
atencion de pacientes cronicos. Ademas, se busca mejorar la cooperacion entre
los paises en aspectos organizativos y legislativos, en la formaciéon de

profesionales y unificar aspectos éticos y sociales.

La labor de las legislaciones estad dirigida a mejorar la atencion de los
pacientes que necesitan de un trasplante. Se refleja un menor indice de trafico
y comercializacién de o6rganos por el trasplante legal de drganos. La
complejidad de la intervencion, que requiere de una compatibilidad precisa
entre donante y el receptor, ademas de las exigentes condiciones de higiene y
el rapido deterioro de los 6rganos hacen que el proceso sea imposible fuera de

un centro médico especializado y acreditado.

Y7 Art 61. Ley de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células para seres humanos, ley No. 847.
Nicaragua
Ley 3, Ley General de Trasplantes de Componentes Anatomicos, Panama Art. 18
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CONCLUSIONES

1. La regulacion de la donacion y trasplante de érganos es una exigencia
vigente, ya que cada afio aumentan los pacientes que sufren de
enfermedades cronicas y que con el trasplante se les pueda garantizar la
posibilidad de que su estado de salud pueda ser mejorado o resuelto a
través de un trasplante de organo, y la oportunidad de recibirlo permitira

mejorar su calidad de vida.

2. El marco normativo que regula la actividad en materia de donacion,
extraccion, conservacion, distribucion y trasplante de 6rganos humanos
sera responsabilidad del actuar institucional del Ministerio de Salud
(MINSA) por medio de su instancia adscrita que es la Organizacion
Nicaragliense de Trasplante (ONITRA), a través de la garantia de los
principios rectores, procedimientos, elementos de control de calidad y
sancionadores, con los cuales se pretende asegurar el beneficio de los
pacientes, mediante  los pilares de equidad, ética y seguridad en su

ejecucion.

3. A través de la norma juridica se debe garantizar el aumento de la
disponibilidad de érganos, concientizando a la poblacién a través de la
promocion y educacion, sin dejar de un lado la dignidad humana asi mismo
se debe mejorar la eficiencia y la accesibilidad de los sistemas de
trasplantes para brindar una atencion adecuada a las necesidades de los

pacientes, sin obviar la importancia de mantener la calidad y la seguridad
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en estos procedimientos, en el cual su propdsito principal es favorecer la

salud y las condiciones de vida de los donantes y receptores.

4. Al elaborar el analisis de comparacion de las legislaciones de Guatemala,
Costa Rica y Panaméa encontramos que dichas legislaciones se relacionan
de acuerdo a su objetivo que es regular la donacion y obtencion de 6érganos
asi mismo normalizan la comision del ilicito de comercializacion y trafico
de 6rganos y sin obviar que el aspecto juridico méas importante entorno al
trasplante de 6rganos, esta relacionado con el consentimiento, el cual debe
ser libre de coaccion, informado por escrito; lo que va apegado a la
mayoria de edad, ya que se habla de legalmente capaces, aunque existan

excepciones en el que el representante legal pueda autorizar por el menor.

5. Es importante destacar que la regulacion de la obtencion y utilizacion
clinica de los organos y tejidos humanos, incluyendo la extraccion,
preparacion, distribucion y las actividades relacionadas con el trasplante y
su seguimiento, garantizara la seguridad juridica del profesional de la salud

interviniente y del paciente mismo.
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RECOMENDACIONES PARA LA LEGISLACION NICARAGUENSE

1. Agilizar la entrada en vigencia del reglamento de la ley 847 ley donacion y
trasplantes de drganos, tejidos y células para seres humanos, y al entrar en
vigencia el reglamento se de inmediato cumplimiento a la creacion de los
organismos reguladores, asi como la construccion del banco de tejidos y
células, contando con los niveles de calidad, estructura, tecnologia y
recursos humanos para garantizar un optimo funcionamiento y seguridad

del paciente.

2. Existe una necesidad inminente de que nuestro pais puntualice en el
reglamento referente a las células y tejidos. Los avances cientificos han
superado las normativas vigentes; esto ha abierto un paso amplio a las
actividades en este campo, sin regulaciones o restricciones eficaces, y sin
limitaciones. Con el fin de promover el conocimiento de la legislacion

pertinente a la donacion y trasplante de organos, tejidos y células.

3. Especificar en la norma cuales son los 6rganos que se pueden donar y el

periodo maximo en que se debe realizar el trasplante de 6rgano.

4. Es fundamental brindar acceso facil a compilaciones de las normas sobre el
tema, desde leyes marco hasta resoluciones. Esto es una ayuda al
ciudadano que requiere informacion especifica y conocimiento para poder
acceder a los servicios y Legislacion sobre donacién y trasplante de

organos, tejidos y células: para dar a conocer sus derechos, tanto en su
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condicion de donante como de receptor, y garantizar asi el derecho al

acceso y a la informacion.

5. Habra que regular cuidadosamente, con base en principios internacionales,
la situacion de las mujeres embarazadas Yy las personas incapaces, Yy
determinar claramente en qué situaciones son procedentes y convenientes
las donaciones de esos grupos de poblaciéon; las normas deben salvaguardar

de manera equivalente los derechos de los donantes y los receptores.
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Anexo |

Variables Nicaragua Guatemala Costa Rica Panama

Objeto de la Ley | Regular la Regular la| La presente ley | Ofrecer a todas las
donaciony la disposicion y | regula las | personas que
obtencion de obtencién de | actividades padezca de una
organos, tejidosy | organosy tejidos. | relacionadas con | enfermedad  que
células de Considerandos la obtencion vy | pueda ser
personas naturales utilizacion clinica | mejorada 0
vivas o de de 6rganos y | resuelta através de
cadaveres tejidos humanos, | un trasplante de
humanos, para incluidos la | componente
trasplantarse con donacion, la | anatémico, la
fines terapéutico extraccion, la | posibilidad de
docentes y de preparacion, el | recibirlo, lo que
investigacion en transporte, la | permita mejorar su

seres humanos.
art. 1

distribucion, el
trasplante 'y su
seguimiento para
fines terapéuticos.
Art. 1

calidad de vida.
Art. 1

Principios y | Altruismo Autonomia: La justicia, el | Confidencialidad
Derechos Ausencia de Cuando la respeto  y la| Art. 4
animo de lucro donacién fue beneficencia, de | Voluntad altruista.
Confidencialidad | efectuada por el conformidad con | Art.5
Etica individuo en los principios | Transparencia.
Gratuidad pleno uso de sus | rectores
Integracion social | facultades, esta establecidos en la | La voluntad del
Solidaridad no podré ser Organizacion donante
No discriminacién | revocada por los | Mundial de la | prevalecera sobre
Probidad parientes del Salud y la | el parecer de sus
Voluntariedad donador. Organizacién deudos
Art. 3 Art. 5 Panamericana de | o de cualquier
Gratuidad: la | la Salud. otra persona
donacién de | Art. 5 art. 36
organos y tejidos
para trasplante
sera siempre
gratuita
Art. 8
Condiciones Ser Nicaragiiense,
para determinar | 0 persona
la necesidad de | extranjera con
un trasplante categoria
migratoria de
residente
permanente  que

haya residido en el
pais un minimo de
cinco afos.

Art.5




Variables Nicaragua Guatemala Costa Rica Panama
Consentimiento | Consentimiento Consentimiento Consentimiento Consentimiento
Informado  para | Informado  para | Informado  para | Informado  para
donantes vivos donantes vivos donantes vivos donantes vivos
Art. 9 Art. 7 Art. 16 Art.26- 27
Consentimiento Consentimiento Consentimiento Consentimiento
para donantes | para donantes | para donantes | para donantes
cadaveéricos cadaveéricos cadaveéricos cadavéricos
Art. 13- 14 Art. 29 Art. 24 Art.19, 31, 32, 37
Requisitos para | Debe ser mayor El donador vivo | No implique | Mayor de edad,
Donantes Vivos | de edad, pleno debera ser mayor | riesgo para la | gozar de plenas

goce de su
facultades
mentales, goce de
buena salud, este
informado de los
riesgos,
parentesco con la
persona
receptora,
compatibilidad
sanguinea, No

de edad y
civilmente capaz.
Art.13

salud individual o
publica, mayor de
edad y goce de
plenas facultades
mentales y de un
estado de salud
adecuado, que la
extraccion  debe
ser viable.

Art. 9, 13,19

facultades

mentales, tener
relacion de
afinidad 0

consanguinea,
informacion  de
los riesgos,
consentimiento
por escrito,
consiente y
desinteresada,

implique un compatibilidad
riesgo para el con el receptor, el
donante donante debe estar
Art. 11 sano y en caso de
ser mujer no estar
en gravidez, los
privados de
libertada solo
podrdn donar a
familiares.Art.24
Criterios de | Necesitar el | Sufrir deficiencia | Consentimiento Cumpla con el art.
seleccion que | trasplante, ser | en dérgano o tejido, | escrito, Verificar | 21 de la ley.
debe cumplir | referido  a un | ausencia de otras | que se disponga | Estudios
una persona | establecimiento enfermedades que | de los estudios | inmunoldgicos Yy
receptora proveedor de | interfiera con el | bésicos requeridos | otros entre el
servicios de salud, | éxito del | del receptor para | donante 'y el
determinacion de | trasplante, realizar el | receptor, exprese
la condicién del | preferentemente trasplante 'y la | por escrito su
receptor, ser menor de 55 | disponibilidad e | consentimiento
aceptacion del | afos, haber sido | informaciéon del | Art. 44
receptor, firmar el | informado, organo o el tejido
consentimiento, mostrar a trasplantar.

solicitud al comité
hospitalario para
el tramite de
ingreso a la lista,
se prohibe
divulgar
informacion. Art.
25

compatibilidad
con el donante.
Art. 15

Art. 39




Variables

Nicaragua

Guatemala

Costa Rica

Panama

Organismos
reguladores

Organo rector
Ministerio de Salud

Art.2

Con la ayuda de las

Organo Rector.
Ministerio de Salud
Publica y asistencia
social

Organo responsable
en la materia seré el
Ministerio de Salud
En coordinaciéon de

Organo  directivo
Ministerio de salud
en coordinacion con
Organizacién

siguientes Art. 1 Consejo  Nacional | Panamefia de
instancias: de Donacién y | Trasplante. Art. 78
Organizacion Trasplante de
Nicaragliense  de Organos y tejidos.
Trasplante Y
(ONITRA) Secretaria ejecutiva
Comité Nacional de técnica de Donacion
Donacion y y Trasplante de
Trasplante de Organos y tejidos.
Organos, tejidos y Art. 40-44
células
Comité Hospitalario
Art.30
Sanciones Se aplicaran multas, | Suspension de | Se suspendera o | Amonestaciones,

se revocaran las | disposicion de | revocara la | multas en dinero,
habilitaciones, organos y tejidos, | autorizacién  para | decomiso de los
registro o licencias, | clausura total de la | realizar los procesos | componentes
tanto  para las | institucién, de donacién vy | anatémicos,
instituciones como | confiscacion de | trasplante de | suspension 0
para los | érganos v tejidos 6rganos o tejidos a | cancelacion de la
profesionales.  Sin | Art. 34,35, 36 los establecimientos | licencia  sanitaria,
perjuicio de las de salud que no | cierre temporal o
responsabilidades cumplan alguno de | permanente del
penales y civiles los requisitos | centro
art. 57 establecidos en la | Art. 97

presente ley. Para el

personal se aplicara

reglamentos

internos,  despido

sin responsabilidad

patronal.

Art. 54, 55

Penas Cinco a Diez afios Cinco aDiez afios. | Ocho a dieciséis | Se dividen en leves,

Seis a doce afios

las penas podran ser
reducidas en un
tercio en sus
extremos minimo y
maximo atendiendo
las  circunstancias
personales de la
autora o autor y, en
su caso, el resto de
las  circunstancias

atenuantes 0
agravantes.
También habran

penas cuyo limite
maximo serd el
limite inferior de la
pena respectiva

Art. 301
Decreto 17-73

afos.

Cinco a doce
Tres a diez afios
Art. 59, 60

graves y
circunstancias
agravantes.

Art. 94




para estos delitos y
cuyo limite minimo
serd la mitad de
esta

Importacion
Exportacion

y

Se penaliza a todo
el que importe o
exporte con prision.

Queda
terminantemente
prohibido la venta y
comercializacién

interna y
exportacion de
cualquier o6rgano o
tejido.
Art. 9

Solo se penaliza a

quien compre 'y
venda tejidos o
fluidos  humanos,
pero no regula la
importacién y
exportacion.

Art. 59

El  ministerio de
salud autorizara la
entrada o salida del
pais de
componentes
anatomicos
provenientes de
donantes fallecidos,
siempre

que existan
acuerdos bilaterales
con el ministerio de
salud de cada pais.
Art. 18




ANEXO 11

Vivir a la espera del rinon donado

8
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Heyling Pichardo, de 27 afios, necesita un rifion
sano que trabaje en lugar de los dos suyos que
dejaron de funcionar. Alos 17 afios le
diagnosticaron insuficiencia renal crénica y
desde hace cuatro debe realizarse tres veces
por semana hemodialisis. para mantenerse mas
0 menos saludable mientras consigue un rifion.

La Ley 847 restringe la donacion de 6rganos a
personas con vinculos consanguineos o
afectivos (esposos o parejas en union estable).
En su familia unos no puedeny otros le temen a
la idea de donar 6rganos. “No siento que la Ley
tenga tantos beneficios para quienes
necesitamos un trasplante”, expone la joven.

“Cierto, establece que la donacién es voluntaria,
que un 6rgano no puede ser vendido; pero
también limita las posibilidades a los
receptores”, dice. En dos ocasiones Pichardo ha

Heyling Pichardo, 27 anos, padece de insuficiencia
renal eronica desde los 17. LAPRENSA/CORTESIA

también limita las posibilidades a los

receptores”, dice. En dos ocasiones Pichardo ha
iniciado el proceso de donacion con parientes, pero
al final por incompatibilidad o por miedo a los
procedimientos se cancelan.

“Una amiga o un extraiio que tenga la voluntad de
donarme su rifidn, porque conoce mi dificil condicion
de salud, no puede hacerlo. Es dificil vivir esperando
un milagro”’, sefala.

LEY SIN REGLAMENTOS

En octubre de 2013 se publicé en La Gaceta la Ley

847, Ley de Donacion y Trasplante de 6rgancs,
tejidos y células para seres humanos, que establecia procedimientos legales, condiciones,
restricciones y sanciones para estos procedimientos que desde el 2000 realiza un grupo de medicos
especializados. Afio y medio después no hay reglamentos, ni campaiias de informacién y 1os pacientes
viven en una suerte de limbo buscando un familiar compatible que quiera donarles un 6rgano.

"La Ley es importante porque da un soporte legal, sirve de guia de 1o que no se puede haceren
términos de leyes, pero no viene a resolver el problema de trasplantes en Nicaragua®, aclara el
trasplantélogo Silvio Rodriguez, parte del equipo de médico pionero en realizar este tipo de operacion
en el pais.



La ley establece que los donantes deben estar genética, legal o emocionalmente relacionados al
receptor. Plantea incluso la posibilidad de frasplantar érganos de un donante cadavérico, pero no hay
reglamento para esta practica por lo tanto no se realizan. No existe una lista abierta de donantes,
tampoco una lista de espera de pacientes con insuficiencia renal cronica que necesitan trasplante.

“En Cuba o Estados Unidos, por gjemplo, cualquiera que esté sano v en todas sus facultades puede
ser donante voluntario, v en caso de fallecer, sus drganos pueden ser trasplantados a pacientes que
los necesiten, es totalmente seguro, pero hace falta un reglamento para poderlo hacero aqui”, explica
el doctor Rodriguez, quien con su experiencia en Cuba en trasplantes de donantes vivos v cadavéricos
llegd a Nicaragua v junto a un equipo médico especializado ha realizado mas de cuarenta trasplantes
renales exitosos, solo de donantes vivos.
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Normas Juridicas de Nicaragua
Materia: Salud
Rango: Leyes

LEY DE DONACION Y TRASPLANTE DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS PARA SERES
HUMANQOS

LEY N°. 847, Aprobada el 9 de Octubre de 2013
Publicado en La Gaceta No. 207 del 31 de Octubre de 2013
El Presidente de la Republica de Nicaragua

A sus habitantes, Sabed:

Que,
LA ASAMBLEA NACIONAL

Ha ordenado la siguiente:

LEY N°. 847
LEY DE DONACION Y TRASPLANTE DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS PARA SERES
HUMANOS
CAPITULO |
DE LAS DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1 Objeto de la Ley

La presente Ley tiene por objeto establecer las disposiciones que regulan la donacion y la
obtencion de 6rganos, tejidos y células de personas naturales vivas o de cadaveres humanos, para
trasplantarse con fines terapéuticos, docentes y de investigacion en seres humanos. También
es objeto de esta ley el trasplante autélogo con exclusién del trasplante de las células madre
embrionarias, 6vulos y esperma, asi como la sangre y sus componentes.

Art. 2 Autoridad y Ambito de Aplicacion

La presente Ley es de orden publico e interés social y corresponde al Ministerio de Salud ser el
organo rector de aplicacion de la presente Ley, su Reglamento y las disposiciones que al efecto
dicte esa institucion.

Art. 3 Principios Rectores
Los Principios Rectores que rigen la presente Ley son los siguientes:

a) Altruismo: Diligencia en procurar el bien ajeno sin esperar nada a cambio.

b) Ausencia de animo de lucro: Realizar cualquier accién con el propésito de no obtener un
interés econdmico, favores o ventajas a cambio.

c¢) Confidencialidad: Que se hace o dice de manera reservada o0 secreta o con seguridad
reciproca entre varias personas.



d) Etica: Conjunto de normas morales que regulan cualquier relacién o conducta humana, sobre
todo en un ambito especifico.

e) Gratuidad: Que no cuesta dinero, que se adquiere sin pagar.
f) Integracion social: Incorporarse o unirse a un todo para formar parte de él.

g) Solidaridad: Derecho a recibir atencidon sanitaria segun necesidad, no segun capacidad de
pago.

h) No discriminaciéon: No considerar excluida a una persona por motivos de nacimiento, credo
politico, raza, sexo, idioma, religion, opinidn, origen, posicion econdmica y condicidn social.

i) Probidad: Honradez, honestidad, integridad y rectitud de comportamiento.

) Voluntariedad: Que se hace por espontanea voluntad y no por obligacion o deber.

Art. 4 Definiciones Bésicas.

Para los fines y efectos de la presente ley, se establecen las definiciones basicas siguientes:

1. Ablacion: Extirpaciéon de cualquier érgano o parte del cuerpo de una persona mediante una
operacion o escisién quirdrgica, con fines de trasplantarlo en otra.

2. Apnea: Ausencia de la funcion respiratoria.

3. Banco de tejidos: Lugar donde se conservan los tejidos en condiciones éptimas, procedentes
de las y los donantes vivos o fallecidos para ser trasplantados, debidamente autorizados por el
Ministerio de Salud.

4. Cadaver: El cuerpo de una persona en el cual se ha producido el cese irreversible de las
funciones cerebral o cardio-respiratorias, diagnosticadas de conformidad con la presente Ley.

5. Célula: Unidad morfolégica y funcional del ser vivo.

6. Células madres: Son células que dan origen a los diferentes tipos celulares que conforman los
tejidos y 6rganos del organismo. Se denominan “células madres embrionarias” las que se
encuentran durante las primeras etapas del desarrollo embrionario del individuo y “células madres
adultas” las que se encuentran en los tejidos y 6rganos desde la etapa fetal y durante toda la vida.

7. Componentes anatomicos: Organos, tejidos, células y en general todas las partes que
constituyen un organismo.

8. Componentes anatémicos humanos: Organos o tejidos humanos obtenidos de persona viva o
muerta para ser trasplantados a otra persona con fines terapéuticos.

9. Donante: Persona viva o muerta de la cual se obtiene un 6rgano, tejido u otro componente
anatomico para un trasplante.

10. Donante fallecida o fallecido: Es la persona que ha dejado constancia expresa para que se
le extraigan 6rganos o componentes anatémicos de su cuerpo, a fin de ser utilizados para
trasplantes en otros seres humanos. También podra ser donante fallecida o fallecido, cuando



después de ocurrida la muerte encefalica, los deudos autorizan a que del cuerpo de la
persona fallecida se extraigan érganos, tejidos y células con el proposito de ser utilizados para
trasplante en otras personas, con objetivos terapéuticos.

11. Donante viva o vivo: Es la persona que efectia la donacién de su érgano o algiin componente
del mismo en vida, cuya extraccion debe ser compatible con la vida del receptor y cuya funcion
debe ser compensada por el organismo del donante, en forma adecuada y suficientemente segura.

12. Donante viva relacionada o donante vivo relacionado: Se considera donante viva
relacionada o donante vivo relacionado, aquella persona dentro del cuarto grado de
consanguinidad y segundo de afinidad, que cumpliendo los requisitos establecidos en la presente
ley, efectlie la donacion en vida de aquellos érganos, o parte de los mismos, cuya extraccion sea
compatible con la vida y cuya funcidn pueda ser compensada por el organismo del donante de
forma adecuada y suficientemente segura. Se incluye al compafiero o compafiera en unién de
hecho estable. La misma regla se aplicard para los casos de filiacion por adopcion.

13. Extraccion de d6rganos: Proceso quirtirgico por el cual se obtienen el o los 6érganos de una
persona donante viva o fallecida para su posterior trasplante.

14. Establecimientos Proveedores de Servicios habilitados: Aquellos que cuentan con
autorizacion del Ministerio de Salud para realizar extraccion y trasplantes de o6rganos o
componentes anatdmicos humanos.

15. Histocompatibilidad: Semejanza entre dos o mas tejidos a nivel de sus caracteristicas
genéticas e inmunoldgicas, como el sistema ABO (tipos de sangre), HLA (Antigenos de
histocompatibilidad a los leucocitos). La histocompatibilidad es imprescindible para el éxito de un
trasplante de organos 0 sangre entre un donador y un receptor.

16. Implantacion de oOrganos: Acto quirlrgico que conduce a ubicar un 6rgano donde debe
funcionar.

17. Investigacion y docencia: Son los actos realizados por profesionales de la medicina o
asociados a estos, en instituciones educativas cientificas debidamente autorizadas por el Ministerio
de Salud, en donde se utilizan 6rganos, tejidos y células, con propoésitos de ensefianza o busqueda
de conocimiento que no puedan obtenerse por otros métodos, fundamentados en la
experimentacibn previa o mediante la verificacion de otros hechos cientificos.

18. Lista de espera: Es la relacidon de pacientes nicaragiienses con indicacion médica y en espera
de trasplante, que permite determinar el orden de distribucion y asignacion de 6rganos, tejidos y
células, de acuerdo a los criterios establecidos en esta ley.

19. MINSA: Ministerio de Salud.

20. Muerte: Cuando se produce la ausencia de todos los signos vitales en un ser humano o, lo que
es lo mismo, la ausencia total de vida.

21. Muerte encefalica: Se define como el cese completo e irreversible de la actividad cerebral o
encefalica.

22. ONITRA: Organizacion Nicaragliense de Trasplantes.



23. Organo: Aquella parte diferenciable del cuerpo humano constituida por diversos tejidos que
mantiene su estructura, vascularizacién y capacidad para desarrollar funciones fisiolégicas con un
grado importante de autonomia y suficiencia. Son érganos: los rifiones, el corazén, los pulmones,
el higado, el pancreas, el intestino y cuantos otros con similar criterio puedan ser extraidos y
trasplantados de acuerdo con los avances cientifico-técnicos.

24. Profesional de la salud: Recursos humanos con formacién en areas de la salud y en
posesion de un titulo o diploma emitido por institucion formadora de la educacion superior o técnica
media, debidamente reconocida por la legislacion en la materia.

25. Receptora o receptor: Persona que recibe un tejido, 6rgano o componente anatémico.
26. SILAIS: Sistemas Locales de Atencién Integral en Salud.

27.Tejidos: Conjunto de células especializadas que cumplen una funcién dentro de un 4rgano.
Son tejidos entre otros: corneas, huesos, segmentos osteo tendinosos, valvulas cardiacas,
segmentos vasculares, piel y tejidos hematicos.

28. Trasplante de 6rganos: Utilizacion terapéutica de los 6rganos humanos que consiste en
sustituir un érgano enfermo, o su funcién, por otro sano procedente de una persona donante viva o
fallecida.

29. Trasplante autélogo: Cuando el paciente es su propia fuente de célula y tejido.

30. Viscerectomia: Es la extraccion de 6rganos, toma de muestra de cualquiera de los
componentes anatémicos, contenidos en las cavidades del cuerpo humano, bien sea para fines
médico-legales, clinicos, de salud publica, de investigacion o docencia.

Art. 5 Condiciones para determinar la necesidad de un trasplante
Los procedimientos de trasplante, sélo podran ser practicados a nicaraglienses o0 personas
extranjeras con categoria migratoria de residente permanente que hayan residido en el pais un
minimo de cinco afios, una vez que los métodos preventivos terapéuticos usuales hayan sido
agotados y que Unicamente puede mejorar su calidad de vida a través de un trasplante. Estas
practicas deberan estar establecidas a través de normas, guias y protocolos, que para tal fin
apruebe el Ministerio de Salud.

Art. 6 Certificacidon y habilitacion El trasplante de 6rganos, tejidos y células, sélo se realizara en
los establecimientos proveedores de servicios de salud publicos o privados y por profesionales de
la salud registrados, certificados y habilitados para tal actividad, por el Ministerio de Salud. En el
caso de los trasplantes aut6logos se realizaran en las unidades de salud certificadas y habilitadas
por el MINSA y de acuerdo a las normativas establecidas para tal efecto.

Art. 7 Prohibicion de trafico y comercializacién Se prohibe el trafico y comercializacién de
organos, tejidos y células. Las personas naturales o juridicas que participen en la extracciéon o
trasplante de érganos en estas condiciones y la persona que da y recibe compensacion econémica
por la donacién y recepcion seran sancionados de conformidad como lo establece la presente ley y
la Ley N°. 641, “Cédigo Penal de la Republica de Nicaragua”.

Art. 8 Prohibicion de actos y contratos Queda prohibido realizar actos o contratos diferentes a la
donacion pura y simple establecida en esta ley. Los actos a titulo oneroso que contengan
promesas de entrega y recepcion de érganos, tejidos y células, no tendran valor juridico y como
consecuencia, dicho acto sera nulo.



Art. 9 Consentimiento del donante vivo La persona en vida puede manifestar su voluntad de
donar érganos, tejidos y células por cualquier medio escrito, incluido testamento, con la debida
informacion a sus familiares. El acto de donacién de érganos, tejidos y células por personas vivas,
es siempre revocable hasta el momento de la intervencion quirdrgica.

CAPITULO Il

DE LA OBTENCION DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS DE PERSONAS DONANTES VIVAS
RELACIONADAS Y FALLECIDAS

Art. 10 Personas donantes vivas relacionadas Las personas donantes vivas deberan estar
relacionados genética, legal o emocionalmente con las personas receptoras.

Se determinara en el Reglamento de esta Ley, las disposiciones especificas de los érganaos, tejidos
y células susceptibles de ser objeto de trasplantes entre seres vivos.

Art. 11 Requisitos de personas donantes vivas La obtencion de componentes anatémicos de
personas donantes vivas, para implantarlos en otra persona, s6lo podra realizarse cuando la
persona donante:

a) Sea mayor de edad y se encuentre en pleno goce de sus facultades mentales;
b) Tenga un estado de salud adecuado para la extraccion;

¢) Haya sido informada acerca de los riesgos de la donacién, complicaciones, sus secuelas, la
evolucion previsible y las limitaciones resultantes;

d) Haya otorgado su autorizacién a través del consentimiento informado del donador, de acuerdo
con las normas establecidas por el Ministerio de Salud;

e) Tenga con la persona receptora relacion conyugal o unién de hecho estable demostrada;
f) Cumpla con los protocolos establecidos;

g) Tenga compatibilidad sanguinea e histocompatibilidad con la persona receptora, de conformidad
con las pruebas médicas practicadas, segin reglamento y normativas que para su efecto dicte el
Ministerio de Salud;

h) Cuando la remocién de uno de dos érganos pares 0 de componentes anatémicos no implique un
riesgo previsible para la persona del donante; y

i) Se cumplan otras condiciones que, a juicio del Ministerio de Salud se establezcan en las guias
de préctica clinica especificas.

Art. 12 Criterios de Muerte Encefalica Para los efectos de esta Ley, la muerte encefalica de una
persona, podra ser establecida en alguna de las siguientes formas, que deberan persistir
ininterrumpidamente seis horas después de su constatacion conjunta por comité de expertos.

a) La presencia del conjunto de los siguientes signos clinicos:
1) Coma o pérdida permanente e irreversible del estado de conciencia;

2) Ausencia de respuesta motora y de reflejos a la estimulacion externa;



3) Ausencia de reflejos propios del tallo cerebral; y
4) Apnea.

b) Previa a la certificacion clinica de la muerte, segln criterios neurolégicos, deben descartarse
casos de:

1) Hipotermia;

2) Intoxicaciones;

3) Intoxicaciones irreversibles;

4) Alteraciones metabolicas graves;

5) Shock; y

6) Uso de sedantes o bloqueadores heuromusculares.

c) La realizacién de pruebas instrumentales, se considerara en aquellos casos donde haya
imposibilidad de realizar el examen neurolégico y para acortar los tiempos de observacién entre
diferentes evaluaciones clinicas. Su objetivo es valorar tanto el flujo sanguineo cerebral como la
funciones electrofisiolégica del encéfalo y el tallo cerebral.

d) Las pruebas instrumentales a realizar sin que sean acumulativas podran ser:

1) Las que valoran la funcion electrofisiologica encefalica y del tallo cerebral:
i. Electroencefalograma.

ii. Potenciales evocados de tallo cerebral.
2) Las que valoran la circulacion cerebral:

i. Sonografia Doppler Transcraneal
ii. Arteriografia Cerebral de 4 Vasos.

e) La certificacion del fallecimiento debera ser suscrita por la médica o el médico tratante. Cuando
se trate de muerte encefélica la realizaran dos profesionales de la salud dentro de los cuales
debera figurar una neuréloga o neurdlogo, una neurocirujana o neurocirujano, un o una intensivista.
Ninguno de ellos integrara el equipo de trasplante de 6érganos, tejidos y células. La hora del
fallecimiento sera aquella en que por Ultima vez se constataron los signos en los literales
anteriores.

Art. 13 Procedimientos para la donacién y extraccién Cuando se trate de una persona donante
registrada, una vez declarada fallecida por el equipo médico definido en el articulo anterior, los
mismos estan obligados a comunicar el fallecimiento a los familiares que estén presentes o, en
caso de que no haya ninguno presente, al que sea mas facil de localizar o en su defecto, el equipo
médico solicitard por escrito la donacion de los érganos, tejidos o células, al Comité Hospitalario de
Trasplantes.

Para extraer organos, tejidos y células de una fallecida o fallecido, el profesional de la salud a



quien le corresponda autorizar la intervencion, deberd verificar que se encuentra como donante
registrada o registrado en el Sistema de Registro Nacional de Donacidon de Organos, Tejidos y
Células o en su defecto haber obtenido Ila autorizacion de familiares.

En el caso de las corneas que ingresan del exterior, éstas deberan ser registrada en la instancia
que para tal efecto tiene el Ministerio de Salud y reportados a la Organizacion Nicaraglense de
Trasplantes. Ninglin 6érgano, tejido o célula podran ingresar al pais con caracter comercial.

Art. 14 Ausencia de voluntad expresa de donacion de una fallecida o fallecido
Ante la ausencia de voluntad expresa de la fallecida o fallecido, la autorizacion para la donacion
podra ser otorgada por las siguientes personas, en el orden de prelaciéon en que se enumera,
siempre que se encuentren en el lugar del deceso y estuviesen en pleno uso de sus derechos y
facultades mentales:

a) La o él cényuge o la persona que convivia con la fallecida o el fallecido en unién de hecho
estable con un tiempo no menor de tres afos, en forma inmediata, continua e ininterrumpida;

b) Las hijas o los hijos mayores de veintiiin afios;

c) Los padres y madres;

d) Los hermanos y hermanas mayores de veintilin afios;
e) Los nietos y nietas mayores de veintilin afios;

f) Los abuelos y abuelas;

g) Las o los parientes consanguineos mayores de veintiiin afios hasta el cuarto grado de
consanguinidad inclusive; y

h) Las o los parientes por afinidad mayores de veintilin afios hasta el segundo grado de afinidad
inclusive.

Si las personas estan ubicadas en un mismo grado de consanguinidad o afinidad en el orden que
se establece en el presente articulo, la oposicién de una sola de éstas, eliminara la posibilidad de
disponer del cadaver a los fines previstos en esta ley.

Art. 15 Personas fallecidas a la orden del Instituto de Medicina Legal
En el caso de personas fallecidas que estén a la orden del Instituto de Medicina Legal, ademas de
confirmar la aceptacion de donacion en vida de la persona, o autorizaciéon de los familiares, esta
institucion debera conceder la autorizacion para obtener érganos u otros componentes anatomicos
viables, si esto no interfiere con el estudio del forense.

Art. 16 Acta de autorizaciobn para el retiro de 6rganos o0 tejidos
De todas estas actuaciones descrita en los articulos anteriores, se levantara un acta con dos
copias, denominada “Acta de autorizacién para el retiro de érganos o tejidos” en la que se dejara
constancia expresa de la identificacion de quienes adoptaron la decision, los 6rganos y cualquier
otra informacion que se sefiale en el Reglamento de esta Ley y que suscribiran el profesional de la
salud, el familiar y dos personas que atestiguan el acto debidamente identificados.

Art. 17 Respeto a la dignidad Las instituciones, establecimientos o centros de salud donde se
realice la ablacibn de organos, tejidos y células para trasplante, estdn obligados a:



1) Disponer por todos los medios a su alcance, la restauracion estética del cadaver, sin cargo
alguno a los sucesores de la fallecida o fallecido;

2) Realizar todas las intervenciones autorizadas dentro del menor plazo posible, para garantizar la
devolucion del cadaver a los familiares de la fallecida o fallecido; y

3) Conferir en todo momento al cadaver del o de la donante un trato digno y respetuoso.

. CAF:ITULO I
DE LAS NINAS, NINOS Y ADOLESCENTES

Art. 18 Excepciones en la donacién De forma excepcional pueden ser donantes para trasplantes
de medula 6sea, las nifias, nifios y adolescentes, previa aceptacion del mismo y consentimiento de
sus padres, madres, tutores, tutoras, o] representantes en su caso.

Art. 19 Prioridad absoluta En el sistema de obtencion de 6rganos, tejidos y células se debe dar
prioridad a las nifias, nifios y adolescentes con necesidad de trasplante, tomando en cuenta el
interés superior de las y los menores, para garantizar su bienestar y derecho a la salud.

Art. 20 Garantia de Permanencia Las instituciones, establecimientos o hospitales de salud
publicos y privados, deben garantizar condiciones idoneas de permanencia a los padres, madres o
representantes legales durante la hospitalizacion de sus nifias, nifios y adolescentes para
trasplante de 6rganos, tejidos y células.

Art. 21 Derecho a la Educacién Las instituciones, establecimientos o centros de salud publicos y
privados, deben garantizar a las nifias, nifios y adolescentes hospitalizados para trasplante de
organos, tejidos o células, el derecho a la educacion por medios formales o no formales,
estableciendo mecanismo de articulacion y coordinacién con los centros educativos de
procedencia, de acuerdo a lo establecido en el reglamento de la presente ley.

Art. 22 Prohibicion de investigacion y pruebas diagnosticas Las nifias, nifios y adolescentes
no podran ser objeto de investigaciones, pruebas diagndsticas o ensayos clinicos para trasplantes
de drganos, tejidos y células, para efectos de la donacidon a excepcién de lo establecido en el
articulo 18 de la presente Ley.

Art. 23 Hospitalizaciéon por edades similares Debe procurarse que las nifias, nifios y
adolescentes hospitalizados para trasplante de érganos, tejidos o células, compartan areas o
espacios donde estén con otras y otros de edades similares.

Art. 24 Derecho a la recreacion Toda nifia, nifio y adolescente tiene derecho a la recreacién, el
descanso, el esparcimiento y el juego en los espacios de hospitalizacion por trasplante de érganos,
tejidos o células, en la medida que las evaluaciones médicas lo permitan.
CAPITULO IV
DE LAS PERSONAS RECEPTORAS

Art. 25 Criterios de seleccion que debe cumplir una persona receptora Los criterios de
seleccidon deben ser objetivos, verificables y de cardcter publico, y para tal fin se deberan cumplir
los siguientes requisitos:



a) Haber sido diagnosticada como persona a recibir trasplante de drgano, tejido y célula por la o el
profesional de la salud tratante, cuando existan criterios que el trasplante mejorara las condiciones
y calidad de vida;

b) Ser referido a un establecimiento proveedor de servicios de salud habilitado publico o privado,
para someter el caso a revision;

c¢) Determinacidn de la condicién de la persona receptora por el Comité Hospitalario de Trasplantes

d) Aceptacion de la receptora, receptor o su representante legal, en caso de pacientes con
discapacidad, nifias, nifios y adolescentes, una vez que se les haya informado de los riesgos del
trasplante, complicaciones, secuelas, evolucion previsible y las limitaciones resultantes;

e) Firmar un consentimiento informado de aceptacion para la realizacién del procedimiento;

f) Solicitud al Comité Hospitalario de Trasplantes correspondiente para el tramite de ingreso a la
lista de Receptoras y Receptores del Sistema Nacional de Registro de Trasplantes de Organos,
Tejidos y Células;

g) La institucién publica o privada no estara obligada a informar la procedencia del 6rgano o tejido
de la o0 él donante; y

h) Pacientes que han sido sometidos a trasplante de 6rganos o tejidos y hubo rechazo de éste,
debe someterse nuevamente a lista de espera y ser evaluado por el Comité Hospitalario de
Trasplantes para una nueva oportunidad.

CAPITULO YV
REGISTRO Y ACREDITACION DE LAS Y LOS PROFESIONALES

Art. 26 Registro y acreditacion Los trasplantes de érganos, tejidos y células, s6lo podran ser
realizados por profesionales de la salud que estén debidamente registrados para tal fin en el
Ministerio de Salud, de acuerdo a lo establecido en la Ley N°. 423, “Ley General de Salud”,
publicada en La Gaceta, Diario Oficial No. 91, del 17 de mayo del 2002, y acreditados por el
Comité Nacional de Donacién y Trasplantes de Organos, Tejidos y Células de conformidad con la
presente Ley y su Reglamento.

Art. 27 Obligatoriedad de la notificaciéon Las y los profesionales de la salud que en los
establecimientos proveedores de servicios de salud publicos o privados, diagnosticaren a un
paciente con una enfermedad susceptible de ser tratada mediante un trasplante, deben notificar
obligatoriamente a la direccion del establecimiento y ser referido segin normas establecidas, al
hospital acreditado para realizar trasplante.

) ~ CAPITULOVI
HABILITACION, CERTIFICACION Y AUTORIZACION DE LOS ESTABLECIMIENTOS

Art. 28 Habilitacion y certificacion Los Trasplantes de Organos, Tejidos y Células so6lo podran
realizarse en aquellos establecimientos debidamente habilitados y certificados por el Ministerio de
Salud para esta practica y que ademas cumplan con los estdndares que se dicten para la misma.

Art. 29 Autorizacién Para ser autorizados, los establecimientos proveedores de servicios de salud
publicos y privados, deberan cumplir con los procedimientos establecidos en la Ley N°. 423, “Ley
General de Salud” y su Reglamento y lo consignado en la presente Ley y su Reglamento.



] CAPITULO VII ) )
ORGANIZACION NICARAGUENSE DE TRASPLANTE DE ORGANOS TEJIDOS Y CELULAS

Art. 30 Estructura Para las distintas actividades relacionadas con la donacion y trasplante de
organos, tejidos y células a nivel nacional, se crearan las siguientes instancias:

1) Organizacion Nicaragliense de Trasplantes, la cual podra abreviarse por sus siglas como
ONITRA;

2) Comité Nacional de Donacién y Trasplantes de Organos, Tejidos y Células; vy
3) Comité Hospitalario de Trasplantes.

Art. 31 Organizacion Nicaragliense de Trasplantes (ONITRA) Es la instancia adscrita al
Ministerio de Salud y se establece como la unidad técnica operativa que, siguiendo los principios
de cooperacion, eficacia, equidad, igualdad, transparencia, calidad, bioética y solidaridad, tiene
como finalidad coordinar las actividades de promocion, donacidn, extraccidén, preservacion,
transporte, distribuciébn y trasplante de 6érganos, tejidos y células, a nivel nacional.

Art. 32 Funciones de laOrganizacion Nicaragliense de Trasplantes La Organizacion
Nicaragliense de Trasplantes, tendra las siguientes funciones:

1) Crear las comisiones hospitalarias de trasplantes a nivel nacional donde no las hubiera y
desarrollar las existentes, las cuales conformaran una red nacional de donacién de érganos, tejidos
y células.

2) Seleccionar, designar y supervisar la labor de las y los coordinadores hospitalarios de
trasplantes, quienes deben ser profesionales de la medicina capacitado en el tema.

3) Velar por la adecuada organizacién, funcionamiento y desarrollo de todos los programas de
trasplantes de 6rganos, tejidos y células, cada uno de los cuales serd dirigido por un profesional de
la medicina especialista acreditado en trasplantes.

4) Coordinar la distribucion equitativa de 6rganos, tejidos y células para trasplantes a nivel
nacional.

5) Llevar los siguientes Registros de caracter nacional:

a) Registro de Donantes;

b) Registro de Receptoras y Receptores;

c) c¢) Registro de Establecimientos;

d) Registro de Profesionales;

e) Registro de Bancos de Tejidos; y

f) Cualquier otra informacion que a juicio del Ministerio de Salud pueda ser necesaria para la
conformaciéon de informacion estadistica de interés publico o epidemioldgico.

En el Reglamento de la presente Ley se establecera la forma de llevar los registros y las
estadisticas que deban producirse de los mismos, asi como la condicién publica, reservada
o privada de los actos de la informacién que consideren necesarios a los fines de esta
Ley.

6) Elaborar y actualizar el Registro Nacional de Trasplantes, que mantendra los datos de
origen y destino de érganos, tejidos y células a nivel nacional en las instituciones de salud
publica y privada.



7) Elaborar y actualizar la lista de espera nacional de trasplantes de drganos, tejidos y células
en coordinacion con los diferentes establecimientos de salud publicos o privados autorizados
para trasplantes.

8) Establecer los controles de seguridad y calidad de los 6rganos, tejidos y células obtenidas
para trasplante.

9) Informar y promover las actividades relacionadas con la donacién de organos, tejidos y
células en las entidades sanitarias a los profesionales y técnicos de la salud, y a la poblacion
en general.

10) Establecer y mantener relaciébn y comunicacion con organismos y organizaciones
nacionales e internacionales relacionadas con trasplante.

11) Recomendar al Ministerio de Salud las politicas sobre las actividades de trasplante de
Organos, tejidos y células que se consideren convenientes.

12) Gestionar y verificar ante las autoridades respectivas los recursos para que
permanentemente se cuente con el equipo médico-quirdrgico y medicamentos necesarios para
la adecuada implementacion de los programas de trasplante.

13) Promover estudios e investigaciones que puedan hacer progresar los conocimientos sobre
las tecnologias relacionadas con la obtencion de érganos, tejidos y células para su trasplante.

14) Promover y desarrollar actividades orientadas a la formacién continua del personal
sanitario que trabaje en la gestién de donacion de 6rganos, tejidos y células o en los diferentes
programas de trasplantes.

15) Ejercer cualquier otra funcién que le asigne el Ministerio de Salud y el reglamento de la
presente ley.

Art. 33 Organo de Direccion de la ONITRA La Organizacion Nicaragilense de Trasplantes, estara
dirigida por una Directora o Director, una Subdirectora o Subdirector y una Secretaria o Secretario
nombrado por el MINSA quienes seran seleccionadas o seleccionados de profesionales con
especialidad en trasplante por el Ministerio de Salud, para un periodo de cinco afos.

Art. 34 Requisitos para ser Directora o Director y Subdirectora o Subdirector de la ONITRA
La Directora, Director, Subdirectora y Subdirector de la ONITRA debe cumplir los siguientes
requisitos:

1) Ser de nacionalidad nicaragiiense;
2) Ser profesional de la medicina y cirugia con experiencia en administracién en salud;

3) Tener experiencia comprobada en programas de trasplantes en las que haya participado
activamente;

4) Tener conocimiento en procura de drganos y organizacion de programas de trasplante; y

5) Debe estar acreditado ante el Ministerio de Salud.



Art. 35 Funciones de la Directora o Director de la ONITRA Las funciones de la Directora o
Director de la ONITRA son las siguientes:

1) Coordinar con las instituciones y organizaciones las actividades necesarias para el buen
funcionamiento de programas de trasplantes.

2) Presentar las propuestas que se reciban del Comité Nacional de Donacion y Trasplantes de
Organos, Tejidos y Células.

3) Llevar las actas, los archivos, la correspondencia y demas documentos de la Organizacion
Nicaraglense de Trasplantes.

4) Elaborar propuestas tendientes a resolver los problemas técnicos y administrativos que se
detecten para que sean consideradas e incluidas en el anteproyecto de presupuesto.

5) Llevar el Registro Nacional de Trasplantes, el Registro Nacional de Donante, y la Lista de
Espera Nacional.

6) Rendir un informe mensual al Ministerio de Salud sobre las actividades que se desarrollen en
materia de trasplantes.

7) Ejercer cualquiera otra que le sea asignada por el Ministerio de Salud.

Art. 36 Funciones de la Subdirectora o Subdirector de la ONITRA Son funciones de la
Subdirectora o Subdirector de la ONITRA:

1) Reemplazar a la Directora o Director en todas las ausencias temporales y definitivas.

2) Realizar cualquier otra funcién que le asigne la Directora o Director o las que establezca el
Ministerio de Salud.

Art. 37 Funciones de la Secretaria 0 Secretario de la ONITRA La Secretaria 0 Secretario de la
Organizacion Nicaragiiense de Trasplantes tendra todas las funciones que para tal efecto estipule
el Reglamento de la presente Ley.

Art. 38 Causales de destitucion de la Directora, Director, Subdirectora, Subdirector,
Secretaria o Secretario de la ONITRA Son causales de destitucibn de la Directora, Director,
Subdirectora, Subdirector, Secretaria 0 Secretario de la ONITRA:

1) La comision de faltas establecidas por el Ministerio de Salud;
2) La comisién de delitos, previa sentencia judicial condenatoria;

3) La incapacidad manifiesta en el ejercicio de sus funciones, decretada por resolucion del
Ministerio de Salud; y

4) Las establecidas en la presente Ley y su Reglamento.

Art. 39 Asignaciones Presupuestarias Sin perjuicio de la atribucion de la Asamblea Nacional
contemplada en el articulo 112 Cn., el Ministerio de Hacienda y Crédito Publico realizara las
asignaciones presupuestarias para el funcionamiento de la Organizacion Nicaragliense de



Trasplantes y de los programas de trasplantes de 6rganos, tejidos y células que se desarrollen en
los centros hospitalarios publicos autorizados.

Art. 40 Comité Nacional de Donacion y Trasplantes de Organos, Tejidos y Células
El Comité Nacional de Donacién y Trasplantes de Organos, Tejidos y Células
€s un organismo técnico consultivo y asesor del Ministerio de Salud en materia de trasplantes y
estara integrado por:

1) Una o un profesional de la medicina con experiencia y conocimiento en materia de trasplante,
designada o designado por el Ministerio de Salud, quien lo presidira;

2) Una o un profesional de la medicina con experiencia y conocimiento en materia de trasplante en
representacion del Instituto Nicaragiiense de Seguridad Social;

3) Una o un profesional de la medicina con experiencia y conocimiento en materia de trasplante en
representacion de cada asociacion médica, segun las especialidades que efectlen trasplantes;

4) Una o un representante por cada uno de los Hospitales Publicos, Privados o Mixtos, habilitados
para efectuar trasplantes;

5) Una o un representante de las Asociaciones de Enfermeras con conocimiento y experiencia en
materia de trasplante;

6) Una o un representante de las Asociaciones de Laboratorios acreditados y habilitados en
trasplantes;

7) Una o un representante de las Asociaciones u Organizaciones de pacientes y familiares;
8) Una o un representante del Banco de Tejidos;

9) Una o un representante de las Asociaciones quimico — farmacéuticas;

10) Una o un representante de las Comisiones de Etica o Bioética Médica existentes; y

11) Dos representantes de las universidades publicas, relacionadas con el tema.

Las Asociaciones mencionadas designaran a su representante, delegada o delegado y a una o un
suplente, que lo reemplazara en sus ausencias. En caso de ausencia definitiva de ambos las
asociaciones designaran nuevas 0 nuevos representantes.

Art. 41 Funcionamiento del Comité Nacional de Donacién y Trasplantes de Organos, Tejidos
y Células El Comité Nacional de Donacion y Trasplantes de Organos, Tejidos y Células se reunira
por lo menos una vez al mes y en casos extraordinarios cuando las circunstancias asi lo
determinen. Tendrd una sede asignada por el Ministerio de Salud. La Directora o Director de la
Organizacion Nicaragliense de Trasplantes asistird a todas las reuniones con derecho a voz.

Art. 42 Funciones del Comité Nacional de Donacion y Trasplantes de Organos, Tejidos y
Células
Son funciones del Comité Nacional de Donacién y Trasplantes de Organos, Tejidos y Células:

1) Asesorar en materia de trasplantes al Ministerio de Salud, conforme al programa de trasplantes
gue se desarrolle a nivel nacional;



2) Vigilar que las actividades de trasplantes en general, tanto en establecimientos publicos como
privados, cumplan con lo establecido en la presente Ley;

3) Vigilar que las personas integrantes de los diferentes equipos de trasplantes sean profesionales
y técnicas y técnicos acreditados;

4) Asesorar al Ministerio de Salud, en el establecimiento de parametros para la acreditacion de las
y los profesionales, técnicas, técnicos, y habilitacion de establecimientos en materia de trasplantes,
incluyendo los bancos de tejidos;

5) Proponer al Ministerio de Salud las normas técnicas a que debera responder la obtencion de los
organos, tejidos y células para la implantacion de los mismos en seres humanos, provenientes de
cadaveres humanos y de donantes vivas o vivos, y toda otra actividad incluida en la presente ley,
asi como todo método de tratamiento y seleccion previa de pacientes que requieran trasplantes de
drganos, tejidos y células; y

6) Elaborar su Reglamento Interno.

Art. 43 Comité Hospitalario de Trasplantes y su integracion En cada centro hospitalario
publico, privado o mixto en donde se practiquen procedimientos de trasplantes de érganos, tejidos
y células funcionard un Comité Hospitalario de Trasplantes integrado por:

1) La directora o director del hospital o a quién delegue;

2) La coordinadora o coordinador hospitalario de trasplante;

3) La jefa o jefe del servicio de trasplantes;

4) La jefa o jefe de enfermeria del servicio de trasplantes;

5) La jefa o jefe del laboratorio de trasplantes;

6) Dos especialistas relacionados al tipo de trasplante a realizar;
7) Una o un miembro del Comité de Etica o Bioética;

8) Una o un representante de trabajo social; y

9) Una o un psicélogo o psiquiatra.

Art. 44 Funciones de los Comités Hospitalarios de Trasplantes Son funciones de los Comités
Hospitalarios de Trasplantes:

1) Coordinar y supervisar la actividad hospitalaria de trasplante con los servicios médicos y
quirargicos, el laboratorio, el departamento de enfermeria y con el personal idoneo que
compone los equipos de trasplantes;

2) Analizar los diagnoésticos recibidos en el establecimiento o los referidos de otros
establecimientos, de las y los receptores propuestos a recibir trasplante de érgano, tejido y
células y determinar su condicion; asi como la situacion clinica de las o los donantes
propuestos;



3) Realizar los estudios y valoraciones clinicas de donantes y receptores que para tal fin
determine el Ministerio de Salud,

4) Garantizar la elaboracion del consentimiento informado de donantes y de receptores o
su representante legal en caso de pacientes nifias, nifios y adolescentes, o de personas
discapacitadas, una vez que se les haya informado de los riesgos del trasplante,
complicaciones, secuelas, evolucion previsible y las limitaciones resultantes;

5) Garantizar el cumplimiento de las normas y protocolos en el proceso de trasplantes de
organos, tejidos y células;

6) Garantizar el cumplimiento del seguimiento de las y los pacientes a quienes se les haya
realizado trasplante;

7) Elaborar su reglamento interno el cual deberd ser aprobado por ONITRA, que
necesariamente debe establecer lo relativo al seguimiento adecuado de las y los pacientes
a quienes se les haya realizado trasplantes;

8) Pasar la informacién estadistica de su actividad de donacion y trasplante de manera
mensual a la ONITRA; y

9) Las demas que le sefale la presente Ley, su Reglamento y las Normas que dicte el
Ministerio de Salud.

CAPITULO VIII ]
REQUISITOS PARA LA REALIZACION DEL TRASPLANTE DE ORGANOS, TEJIDOS Y
CELULAS

Art. 45 Requisitos para su autorizacion Los Trasplantes de Organos, Tejidos y Células se
autorizaran cuando se cumpla con los siguientes requisitos:

a) Cuando la receptora o receptor se encuentren registrado en la lista de espera del Sistema
Nacional de Registro de Trasplantes de Organos, Tejidos y Células, debiendo tomar en cuenta:
antigiedad de la persona receptora, urgencia médica, territorialidad, e histocompatibilidad;

b) Que cumpla con los requisitos establecidos en el articulo 11 de la presente Ley; y
c) Otros criterios que para tal fin se establezcan en el reglamento de la presente Ley.

Art. 46 Sistema de evaluacion y control de calidad Se establecerd un sistema de evaluacion y
control de calidad de la autorizacion para el trasplante de érganos, tejidos y células y en el
Reglamento de la presente Ley se definirdn las disposiciones normativas que debe aprobar el
Ministerio de Salud.

CAPITULO IX
BANCOS DE TEJIDOS

Art. 47 Constitucion y funcionamiento La constitucién y funcionamiento de los Bancos de
Tejidos, se regiran conforme a las resoluciones que para tal fin dicte el Ministerio de Salud.



Art. 48 Registro en los Bancos de tejidos Los Bancos de Tejidos estan obligados a llevar un
registro actualizado de las existencias que disponen y notificar de forma expedita al Sistema
Nacional de Registro de Trasplantes de Organos, Tejidos y Células.

CAPITULO X
DE LOS DERECHOS, DEBERES Y GARANTIAS DE LAS PERSONAS DONANTES,
RECEPTORES Y FAMILIARES ACOMPANANTES

Art. 49 Derechos de las personas donantes y receptores Ademas de los derechos establecidos
en la Ley N°. 423, “Ley General de Salud”, las personas donantes y las receptoras, gozaran de los
siguientes derechos:

a) Ser informadas e informados de manera suficiente, clara y adaptada a su edad, nivel cultural y
desarrollo emocional sobre los riesgos de la operacion de ablacién y trasplante terapéutico, segin
sea el caso, sus secuelas fisicas y psiquicas ciertas o posibles, la evolucion previsible y las
limitaciones resultantes, asi como las posibilidades de mejoria para el receptor o receptora;

b) Resguardo y respeto al caracter confidencial de su identidad;

¢) Recibir de forma oportuna todo lo necesario para preservar su salud, garantizando la asistencia
precisa para su atencion, sin perjuicio del lugar donde se realice el proceso de donacion y
trasplante;

d) Cumplimiento de todos los requisitos éticos, legales, técnicos y de derechos humanos, en cada
una de las etapas del proceso, previo a la disposicion de los érganos vy tejidos;

e) Garantia de todos los recursos necesarios en los establecimientos publicos y privados,
autorizados para el tratamiento de la o él paciente y el alojamiento de sus acompafiantes en
condiciones adecuadas para una evolucién favorable y satisfactoria;

f) Recibir orientacion, informacion y educacién sobre donacion y trasplantes en los servicios
clinicos especializados de los establecimientos proveedores de servicios de salud publicos y
privados, asi como también facilitar las evaluaciones pre-trasplante, de acuerdo a su disponibilidad;

g) Trato preferencial en la atencion médica vinculada a la conservacién del 6rgano trasplantado y
al éxito de la intervencion.

Art. 50 Deberes de las personas receptoras
Son deberes de las personas Receptoras:

a) Cumplir con el control médico y el tratamiento inmunosupresor; y
b) Mantener habitos de vida saludable.
CAPITULO XI

DE LA PROMOCION Y PUBLICIDAD

Art. 51 Promocion de la Donacién La promocion de la donacion u obtencion de érganos, tejidos y



células se realizara siempre de forma general, sefialando su caracter voluntario, altruista y
desinteresado, sin fines de lucro.

Art. 52 Campafias de Informacion y Promocién El Ministerio de Salud, implementara camparias
de informacién y promocion, en prensa, radio y medios audiovisuales, en relacion a la donacion y
trasplante de 6érganos, tejidos y células, trasmitiendo mensajes de servicio publico, orientados a
educar sobre la materia y a promover una cultura para la donacion de 6rganos, tejidos y células,
invocando y estimulando el mas elevado nivel de solidaridad, voluntad, altruismo y responsabilidad
social para la donacion.

CAPITULO XII ]
DE LA EDUCACION Y FORMACION

Art. 53 Informacién y Educacién Las autoridades sanitarias promoveran la informacion y
educacion de la poblacién en materia de donacién y trasplantes de drganos, tejidos y células, los
beneficios que suponen para las personas que los necesitan, asi como de las condiciones,
requisitos y garantias que este procedimiento requiere.

Asimismo promoveran la formacion continuada de las y los profesionales de la salud relacionados
con estas actividades en las instituciones de educacion superior nacionales y en programas de
formacion que se gestionen con instituciones extranjeras; del mismo modo tomando en cuenta la
particularidad de las Regiones Auténomas de la Costa Atlantica, debera reproducirse en las
lenguas de uso oficial.

A partir de la entrada en vigencia de esta Ley, se incluird obligatoriamente en los programas de
estudio de educacion primaria, secundaria y universitaria, informacién sobre los beneficios de la
donacion de 6rganos, tejidos y células.

CAPITULO XIlII
DEL PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO SANCIONADOR

Art. 54 Organo competente El 6rgano competente para sancionar administrativamente las
infracciones cometidas a la presente Ley, es el Ministerio de  Salud.

Art. 55 Sujetos Las y los profesionales de la salud debidamente registrados, certificados y
habilitados por el Ministerio de Salud para realizar las actividades de trasplantes de 6rganos,
tejidos y células asi como los establecimientos proveedores de servicios de salud publicos o
privados que incurran en el incumplimiento de la presente Ley, seran sancionados
administrativamente por el Ministerio de Salud.

Art. 56 Inicio del procedimiento El procedimiento para sancionar el incumplimiento de la presente
ley se iniciar4d de oficio, mediante denuncia ciudadana, o mediante denuncia de funcionarias,
funcionarios, y profesionales de la salud. Una vez iniciado el procedimiento, el Ministerio de Salud
procedera de conformidad a lo establecido en la Reglamentacién correspondiente a la presente
Ley.

Art. 57 De las sanciones El Ministerio de Salud, de conformidad al procedimiento establecido para
sancionar, establecerd multas de Cien Mil Cordobas (C$ 100,000.00) a los establecimientos
proveedores de los servicios de salud publicos o privados que realizan actividades de trasplantes
de organos, tejidos y células, cuando estos no cumplan con los requisitos establecidos en la
presente Ley.



Si la conducta de estos establecimientos se mantiene, el Ministerio de Salud, de conformidad al
procedimiento establecido para sancionar, revocara las habilitaciones, registros o licencias
debidamente  autorizadas a  los mismos para realizar dichas  actividades.

En el caso de las y los profesionales de la salud que incumplan la presente Ley, el Ministerio de
Salud, de conformidad al procedimiento establecido para sancionar, establecera multas
correspondientes al salario minimo industrial. Si la conducta de las y los profesionales de la salud
es reiterativa, se revocara la licencia para el ejercicio profesional, todo de conformidad al
procedimiento establecido para sancionar.

Art. 58 Responsabilidad penal y civil Las sanciones establecidas en la presente Ley son sin
perjuicio de las responsabilidades penales y civiles que se deriven en los ambitos
correspondientes.

Art. 59 Resolucion administrativa El Ministerio de Salud debera emitir una resolucion
administrativa debidamente motivada en la que exprese de forma clara y precisa, la existencia o no
de responsabilidades y sus correspondientes sanciones. De igual forma, ésta debe contener el
derecho que tienen los sujetos a los que se les establezcan responsabilidades, para hacer uso de
los recursos administrativos correspondientes.

Art. 60 De los recursos Las personas sancionadas administrativamente por el Ministerio de Salud
tienen derecho a utilizar los recursos administrativos que se regulan de conformidad con lo
dispuesto en el capitulo sobre procedimientos administrativos a que se refiere la Ley N°. 290, “Ley
de Organizacion, Competencia y Procedimientos del Poder Ejecutivo”, texto refundido, publicado
en La Gaceta Diario Oficial N°. 35 del 22 de febrero del afio dos mil trece.

CAPITULO XIV
REFORMA A LA LEY N°. 641, “CODIGO PENAL”

Art. 61 Reforma a la Ley N°. 641 Reformese el articulo 346 del Libro Segundo de la Ley No. 641,
“Codigo Penal”, publicada en La Gaceta, Diario Oficial Numeros 83, 84, 85, 86 y 87
correspondientes a los dias 5, 6, 7, 8 y 9 de mayo del 2008, respectivamente, el que se leera asi:

“Art. 346. Trafico, extraccion, conservacion, traslado y trasplante de 6rganos, tejidos y
células humanas Quien sin la autorizacién correspondiente o mediante movil de interés
econdmico, favores o ventajas, importe, exporte, traslade, extraiga, trasplante, conserve o tenga en
su poder drganos, tejidos y células, propios o ajenos tanto de persona viva como fallecida, sera
penada o penado con prisidon de cinco a diez afios e inhabilitacion especial por el mismo periodo
para el ejercicio de la profesién, oficio o actividad relacionados con la conducta. Si los 6rganos o
tejidos humanos provinieran de una nifia, nifio 0 adolecente o personas con discapacidades, entre
otras personas que no les permita tomar decisiones libres y consientes, la pena sera de seis a
doce afios de prisibn y la inhabilitacion especial por el mismo periodo.

Si la receptora o el receptor de 6rganos, tejidos y células consintiera la realizaciéon del trasplante,
seglin sea el caso, conociendo su origen ilicito, sera castigado con las mismas penas que en el
parrafo anterior. En este caso las penas podran ser reducidas en un tercio en sus extremos minimo
y maximo atendiendo las circunstancias personales de la autora o autor y, en su caso, el resto de
las circunstancias atenuantes o agravantes.

La publicidad, anuncio u ofrecimiento por cualquier medio, para cometer cualquiera de las
conductas establecidas en este articulo, serdn sancionados con una pena cuyo limite maximo sera
el limite inferior de la pena respectiva para estos delitos y cuyo limite minimo sera la mitad de esta.



En la misma pena incurrira el que trafique con gametos, cigotos o embriones humanos, obtenidos
de cualquier manera o a cualquier titulo.

Las penas anteriores se impondran sin perjuicio de las que correspondan en caso de delitos en
contra de la vida o la integridad fisica.”

CAPITULO XV
DISPOSICIONES FINALES

Art. 62 Reglamentacién
La presente Ley sera reglamentada de conformidad a lo previsto en el numeral 10 del articulo 150
de la Constitucién Politica de la Republica de Nicaragua.

Art. 63 Vigencia
La presente Ley entrard en vigencia seis meses después de su publicacion en La Gaceta, Diario
Oficial.

Dada en la ciudad de Managua, en la Sala de Sesiones de la Asamblea Nacional, a los nueve dias
del mes de octubre del afio dos mil trece. Ing. René Nufiez Téllez, Presidente de la Asamblea
Nacional. Lic. Alba Palacios Benavidez, Secretaria de la Asamblea Nacional.
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ORGANISMO LEGISLATIVO
CONGRESO DE LA REPUBLICA QE_GUATEMALA ‘
DECRETO NUMERO 91-96

El Congreso de la Repiiblica de Guatemala,

CONSIDERANDO:

Que el Estado tiene la obligacién de velar por la salud
ie sus habitantes, desarrollando acciones que tiendan a
promover, rehabilitar y recuperar la salud de las perso-
nas, para lo cual es indispensable la emisién de los
instrumentos legales que faciliten el logro de tales fines;

/ CONSIDERANDO:

Que la ley para disposicién’ de érganos y tejidos
humanos constituye un avance cientifico de beneficio
para la salud y bienestar de la humanidad, por lo que su

_~utilizacién con fines terapéuticos, de docencia o de inves-

tigacién debe normarse tratande de cumplir con las
medidas delineadas por los comités mundiales y locales
de bioética;

CONSIDERANDO:

Que en la actualidad el gremio médico que se encuen-
tra trabajando en trasplante de cérneas y rifiones estd
amparado legalmente en los Acuerdos Gubernativos
740-86, 741-86 y en el Decreto nimero 52-72, que regula
el banco de ojos, pero, atendiendo a los avances que se
han hechoen materiadetrasplantesenlaiiltimadécada,
es necesarioque en cualquier modificacién que seintente
hacer a los acuerdos existentes es ideal que se incorporen

las modificaciones pertinentes y se emita la ley corres-

pondiente;
CONSIDERANDO:

Que se ha demostrado estadisticamente que en los
paises donde se carece de una legislacién adecuada las
probabilidades que exista trafico ilegal de érganos es
mayor, de tal manera que aunque en nuestro pais afor-
tunadamente no se ha establecido este problema, es
importante legislar antes que se présente;

CONSIDERANDO:

Que debe permitirse a la poblacién guatemalteca sin
distingo de raza, clase o religién, la oportunidad de
obtener el beneficio de un trasplante de érganos;

CONSIDERANDO:

Que deben reafirmarse por medios legales los instru-
mentos que respaldan la proteccién de los derechos
humanos de menores de edad, individuos privados de su

ilbertad minusvalidos mentales etcétera, mediante la
ey, . =

POR TANTO,

En ejercicio de las atribuciones que le confiere el
Articulo 157 y la literal a) del 171 de la Constitucion
Politica de la Repiblica de Guatemala,

Administridora: Alma Lillana Garcia
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NUMERO 28

‘ " DECRETA:

La siguiente:

LEY PARA' LA DISPOSICION DE ORGANOS
Y TEJIDOS HUMANOS

CAPITULO PRIMERO
DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 1. Del Ministerio de Salud. Corres-
ponde al Ministerio de Salud Phblica y Asistencia Social

.la aplicacién de la presente ley y su reglamento, asi como

la programacion, coordinacion, supervision y evaluacion
de las actividades reguladas en la misma.
ARTICULO 2. De la disposiciéon de 6rganos y

‘tejidos. Para los efectos de la presente ley, se entiende

por “disposicion de drganos y tejidos humanos”, a la

‘cesi6n, extraccion, conservacion, suministro y utiliza-

cién de érganos y tejidos de seres humanos o de cadave-

res, para ser utilizados con fines terapéuticos.
ARTICULO 3. De la autorizacién para el uso de

los 6rganos y tejidos. Todas las personas mayores de

.18 afios se considerarén para los efectos de esta ley, como
.donadores potenciales de érganos y tejidos.

Una ley
especifica regulara sobre esta materia.

CAPITULO IT

DONACIONES Y TRASPLANTES DE ORGANOS Y
TEJIDOS

ARTICULO 4. Trasplante. Se entiende por tras-

_plante, el acto quirirgico mediante el cual se traslada un
.6rganosanoauna persona que se encuentra sufriendo de

una deficiencia organica.
ARTICULO 5. Donacién. Seentiende por donacion

_de érganos o tejidos, la cesién hecha por la persona en
_forma voluntaria expresa y escrita. Esta donacién puede

ser para que en vida se disponga de un érgano o tejido, o
para que en caso de muerte se tomen de su caddver para
su utilizacién. En este tiltimo caso, cuando la donacion
fue efectuada por el individuo en el pleno uso de 5us

-facultades, no podr4 ser revocada por los parientes del

donador. Se entiende por parientes los comprendidos
entre el cuarto grado de consanguinidad y segundo de

.afinidad.

ARTICULO 6. Implicaciones de la donacién. La
donacién de érganos o tejidos implica la extraccion de los

‘mismos y de las partes que con ellos se relacionen, asi

como los tejidos que sean necesarios, a efecto de que el

. trasplante tenga éxito.

ARTICULO 7. Consentimiento. Para el trasplan-
te de dérgano par o tejido entre personas en vida, se
requiere del consentimiento de ambos en forma expresa
y escrita.

ARTICULO 8. Donacién gratuita. Ladonaciénde
érganos y tejidos para trasplante serd siempre gratuita.
Las personas privadas de su libertad podran otorgar su
consentimiento para utilizacién de sus érganos y tejidos
con fines terapéuticos, solamente cuando el receptor sea

.cényuge, concubinario, concubina, hijos o familiar com-
.probado legalmente. Las personas fisica y mentalmente

incapaces, los que se encuentren en estadode inconscien-
cia, las mujeres embarazadas y los menores de edad, en

‘ningun caso podran donar érganos o tejidos.
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ARTICULO 9. Prohibicion. Queda  terminameaincine  Promdids 1a venta y
! comercializacion intemna y exp ion de cualquier organo o tejido  Los infractores de
, esta disposicion serin ionados segun lo blecido en el Codigo de, Salud. sin

d delas i penales que pudi aplicarse

| .

ARTICULO 10,  Casos midico foredises. Cuando el posible donador esté enmarcado
dentro de un caso médico legal, la obtencion de organos y materiales anatomicos para
fines terapéuticos de trasplante se podra realizar una vez que el médico forense designado
para tal caso haya practicado al posible donador los procedi que fuesen necesarios
para efecto de la mves(lyc:én judicial. El médico forense puede lutonn( ¢l retiro de los
oryanos y iderando dichos procedi como parte del
protocolo de' autopsia, siempre y cuando se idere que no afe an sus lios y
conclusiones

ARTICULO 11.  Dictamen flvnnble Plﬂ ¢l trasplante de organos y tejidos de
seres by o de cadi . es ble contar con el dictamen favorable
de médicos cirujanos que tengan h calidad de legiados activos y rec idos como

especialistas en la materia por ¢l Colegio de Médicos y Ciryj de G 1

CAPITULO M

DONADORES Y RECEPTORES

ARTICULO 12.  Donador vivo. Por donador vivo se entiende a la persona civil
capaz, que libremente disponga de un 6rgano par o tejido para efectos de trasplante

ARTICULO 13." Req del donad El donador vivo debera reunir los
siguientes requisitos

- Ser mayor de edad y civilmente capaz;

- Presentar dictamen médico favorable;

- Demostrar compatibilidad con el sujeto ptor en las prueb

- Haber recibido informacion completa sobre los riesgos de la operacion, tanto para
¢l donador, como tas probabilidades de éxito para ¢l receptor,

'ARTICULO 4. R . Se entiende por ptor .a la persona a quien se

P

trasplantark un 6rgano o tejido procedente de otra persona o de cadaver

ARTICULO 1S.  Requisitos del r

3 p El
requisitos:

ptor deberd reunir los siguientes

L.~ Suffir deficiencia en organo o tejido que pueda tratarse de manera eficaz por
trasplante, !

2. A in de otras enfermedades que prodecibl i con el éxito del
trasplante,

3. Preferentemente ser menor de 55 afios, sunque la edad e3 una limitante refativa,
quedando a criterio dei grupo de médicos especialistas en la materia la factibilidad
de efectuar un trasplante;

4. Haber recibido infi 30 leta sobre los riesgos de la operacion para el
" donnioryprobnb\l:dndudeautopuaelreceptm

5. Demostrar compatibilidad con el sujeto donador en las pauebas médi

4

ARTICULO 16, teccién de donadores y recep La seleccion de 6 y
receptores de Srganos y tejidos para trasplante, se hard por médicos y cinjanos
especialistas en la materia reconocidos como tales por ¢l Colegio de Médicos y Cirsjanos
de Guatemala.

CAPITULO LV
BANCOS DE ORGANOS Y TEJIDOS
ARTICULO 17.  Definicién de los bancos. Sc entiende por Blm:o de Organos y

Tejidos al establecimiento meédico que tenga por finalidad pr dial ta de
Organos y tejidos para su conservacion y suministro, para efectos t:npcuncos

ARTICULO 18.  Funcionamiento de los bancos. Los \mv:os podran ser de caucler
pliblico o privado. Estos tltimos deberdn actuar en di con una instituc
hospitalaria del Ministerio de Salud Publica y Asmencu Social o del seguro social
Estarin bajo Is responsabilidad del dinad gnado por el comité de trasplantes de
la institucion sede del banco.

ARTICULO 19. lleguhdonel pars la nlorindh de los bancos. El Ministerio de
Salud sol: podrk el fi de bancos de organos en hospitates
que realicen trasplantes del organo u Organos, o aquellos bancos que se encuentren
adscritos & este 1ipo de hospitales, para Ia cual se hizo la solicitud respectiva

ARTICULO 20. A-ndu:ih plnuf--dou-hnto Los bancos solo podrin
funci con la mmdd“' i chaludPubIm
AinmSomlquuutom.iumvum isfeck i bl er
mmmuﬂdm&mme que tendri vigencie
por un afio y podri prorrogarse por periodos iguales, previa comprobacion de que %
cumple con lo establecido en la presente ley.

ARTICULO 21.  Requisites para realicer su fenc b Para obtener Ia
W\nﬂénlquncdutd.ﬁulomnmﬂmmwmdesmﬂw
nhtudntrphudo:nhﬁpudﬁpo drmi que leg P
con los siguientes datos

2)  Denomnacion y 0omscaio 08 I8 institucion;
b)  Nombre del representante legal, en caso de ser persona juridica;

c}  Nombre del médico y cirujano especialista, segun o tipo de banco, con calidad de
colegisdo activo, que actuark como responsable;

d) Clpacidldte’cniadellinnimciéﬂ‘ italaria a la que s integrad,

e)  Nombres, wgosdelu que grarr fa organizacion del banco respectivo,
segun lo establ o pecti

f)  Recursos humanos, fisicos y financieros con que principiara su func i y.

g)  Los demis que establezca el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social

A la solicitud adj ilad 36 sarin pars probar la informacion
proporcionada. '
ARTICULO 22.  Emisién de dictamen. Presentads la solicitud y previa inspeccion,
el Ministerio de Salud emitirk ef dictamen respectivo para prooeder a su -inscripcion
cormrespondiente, extendiendo el certificado de acreditacion respectivo

ARTICULO 23.  Establecimiento de los bancos. Podrin establecerse bancos de
organos y tejidos de

a) Cormneas y esclerotica;
b) Corazon;

c) Higado,

d}  Hipofisis,

€) Huesos y cantilagos,
f) Méduia ésea;

8) Pincreas,

h) Paratiroides,

i) Pulmon;

) Piel y faneras;

k)  Riftones;

H Timpanos,

m)  Vasos sanguineos y,

n) Los demis que autorice el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social

CAPITULO V
REGISTRO NACIONAL DE TRASPLANTES

ARTICULO 24.  Registre nacional. El Ministerio de Salud establecer ¢f Registro
Nacional de Trasplantes, cuyos. fines serin es!udm conocer y proporcionar informacion
de todos los asp dos con la di de orgi y tejidos de seres

humanos o de cadiveres, que se llevan a cabo en In diferentes instituciones

ARTICULO 25.  Estadisticas. Para los efectos de estadistica médica, las i

autorizadas & que se refiere esta ley, tri } rendirin un inf de las actividad
tthrménGm:nlchetmosdeSlM qullevulelkmmonomlde
T un clinico, técnica emph y resultado de los
truphmel pfmucados.

CAPITULO VI

DISPOSICIONES DE LOS CADAVERES UTILIZADOS

ARTICULO 26.  Cadéver humano. Para los efectos de esta ley, se entiende po
cadiiver, el cuerpo humano que cumpla criterios de muerte cerebral que se describen asi’

a)  Coma profundo sin resp a estimul
b)  Apnea;
c)  Ausencia de reflejos cefilicos;

d) Auserncia de reflejos espinales,

e) Elb falograma isocléctrico que no se modifique con estimuto alguno,
[} A ia de d inmedi de i ion de alcohol, barbitiricos,
bromuros, hipotermia;

§) Punh umdmbn lpltclbh mntuudn en los incisos anteriores, las circunstancias
deberd horas como minimo,

P

"h)  Cusiquier otro recurso de diagndstico que ke tecnologia médica pueda aportar.
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Para fos fines de esta ley, se considers también cadaver el cuerpo humano que tiene |

todos los signos de muerte cierta

ARTICULO 27.  Neonatos anencéfalos. Son considerados también donantes en la
categoria de “‘cadavéricos”, los neonatos anencéfalos por tratarse de la anomalia congénita
mis comun incompatible con la vida y que con soporte meédico bisico puede dar
oponumdnd para oblener y unhur los organos de una manera utit y zfecnvn Para

de es io que al del se
prasemen Ios siguientes criterios.

l) Ausencia de boveda craneana;

S) Cerebro expuesto y amorfo,

c) Falta de hemisferios cerebrales,

d) Tallo cerebral y m"lcleo: basales visibles en 1a base del craneo

ARTICULO 28.  Clasificacién de cadiveres.
cadaveres se clasifican asi;

Para los fines espcciﬁcpdos. los
a)  De personas conocidas, y
b)  De personas desconocidas.

Los cadiveres no reclamados dentro de las 72 horas siguientes al diagnostico de
muerie cerebral serin considerados dentro del grupo b)

ARTICULO 29.  Utilizacién de cadiveres. Para la utilizacion de un cadaver para
fines de trasplante se requiere:

a) , Consentimiento prestado en vida y no revocado;,
b) Consentimiento de los parientes dentro de los grados de ley, en ausencia del
consentimiento prestado en vida. Solo podra prestarse el consentimiento después

de ocurrido ¢l fallecimiento, segun los criterios vertidos en los articulos 26 y 27

ARTICULO 30.  De personas desconocidas. En los casos del inciso b). dei articuto
28, no se requiere permiso alguno para la disposicién de los cadi h para fines
de traspl i igacion o d i

CAPITULO VI
DOCENCIA E INVESTIGACION

Utilizacién de cadiveres. Podrin utilizarse para fines cientificos y

ARTICULO 3L
d los cadd de las p cuyos pari autoricen pot escrito y tamkkén de
quienes fall en estableci i iales del Estado o del Instituto Guatemalteco

de Seguridad Social, o aquellos que no fuesen reclamados por sus deudos y de quienes en
las mismas dici se en el Dep de Medicina Forense del
Organismo Judicial, siempre que se plan los requisitos y di sanitarias y se
inscriba la defuncion en el Registro Civil de la localidad Los oryanos viables que se
ob de dichos cada , podran bién conservarse en los bancos de drganas

respectivos

ARTICULO 32 quumlos para uso de eadiveres. Las facultades de medicina del
pais y las instt pitalarias que usen para fines de docencia, deberan
cumplir los requisitos que el reglamento especifico que se clabore estipule sobre las
condiciones en que deben operar los anfiteatros y las condiciones en que deben trasladarse

los cadaveres y/u 6rganos

*ARTICULO 33.  Registro de cadéveres. Las instituciones a que se refiere el articulo
anterior, llevaran un registro en el que se anotard el numero de cadaveres recibidos y

autorizados para los efectos de d ia y seran resp bles del uso ad do y ético de
fos cadaveres

CAPITULO Vil
CONTROL Y SANCIONES

ARTICULO 34.  Medidas de seguridad. El Ministerio de Salud podra diciar
medidas de seguridad en caso que se detecte que existe \lolacwn alas dlsposu:mnes de la
presente ley y los regl ivos o el funci d do o anomalo de
un banco de organos. Para 1l cuso podra proceder con las si

8) La suspension de disposicion de 6rganos y tejidos de seres humanos o de cadiveres;

‘-b) La clausura temporal, parcial o total de bancos de Grganos y tejidos de seres vivos,

4

c} X Las demas medidas que determine el Ministerio de Salud.

ARTICULO 35.  Clawsura total. La clausura serd total cuando resulte que la
institucion en su unidad representa un grave peligro para la salud de donadores o

feceptores. La clausura parcial se limitaré a Is seccion o secciones donde se origine el '

peligro

ARTICULO 36.  Cenfiscacién. El Ministerio de Salud ull flculudo plu retener y

confiscar organos y tejidos, instrumentos, equipo,

umnwmmmmnwmvmahnhddeldomdorormmor porh falta

deobnvmdeh:nmmdemleyoddCodlgodeSM para el efecto correrd
& por veinti horas & la institucion © persona que sesuite como infractor

VARTICULO 37.  Ticmpo de ias medidas. Las medidas decretedss en of articulo
mtmorsemcmendnnpotelténmmquﬁph idad adminéstrati di
y du el cual se comp Ios del caso. S:l-rasohcnbnesdnﬁvouble

se procederi al d iso 0 d Sh segin of caso. Cuando se establezca la necesidad
delpliurunlomh Jidas de seguridad, ¢ Ministerio de Salud y Asistencia Social las
de i di pary o cusl requerirk del propi o encargado del ugar o

mblecumemopuaqmprueueohbonuénvohmam En o caso de oposicion, ¢
Ministerio de Salud y Asistencia Social podrk hacer uso de las medidas legales a su
disposicidn.

ARTICULO 38,  Incamplimiento de Ia ley: En caso de insumplimiento de la
presente ley y las duponuonu que dicte el Ministerio de.Salud Publica y Asistencia
Social. se aplicarin las blecidas en el Codigo de Salud o el Codigo Penal,
segun sea ¢l caso

CAPITULO IX
DPISPOSICIONES TRANSITORIAS Y DEROGATORIAS

fah.

ARTICULO 39.  Disposici itorias. El Ministerio de Salud a los
h para el funci i de los bancos de érganos, en el plazo de 180 dias a

pnmr de la vigencia de esta ley

ARTICULO 40.  Los epigrafes de esta ley no tendrin caricter interpretativo
ARTICULO 41,  Disposiciones derogatorias. Quedan derogadas todas las leyes y
disposiciones que se opongan a ls p ley, a ion de 1a Ley sobre Bancos de

I, Decreto N 27-95 del Congreso de 1a Republica

Sangre y Medicina Transfusi

ARTICULO 42. El presente decreto entrark en vigencia quince dias después de su
publicacion en el diario oficial

PASE AL ORGANISMO EJECUTIVO PARA SU SANCION.

PROMULGACION Y PUBLICACION .

DADO EN EL PALACIO DEL ORGANISMQ LEGISLATIVO, EN LA
A NEL, MES DE OCTUBRE DE

CARLQY ALBERTO GARCIA REGAS
PRESIDENTE

PALACTO NACIONAL:
Y seis.

Guatemala, trece de noviembre de mil novecientos noventa
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fisiologicas con un grado importante de autonomia y suficiencia.
CONTENIDO En este sentido, son organos: los rifiones, el corazon, los

pulmones, el higado, el pancreas, el intestino, las corneas, la

Pag piel, el tejido 6seo y cuantos otros con similar criterio puedan ser
NP extraidos y trasplantados de acuerdo con los avances cientifico-

PODER LEGISLATIVO técnicos. . o .
b) Banco de tejidos: establecimiento de salud debidamente
LBYES ..ttt 2 autorizado por el Ministerio de Salud donde se llevan a cabo
PrOYECIOS .....vevieeeeeeeeteeeeeeeee e 7 actividades de procesamiento, preservacion, almacenamiento
o distribucion de tejidos humanos después de su obtencion y
PODER EJECUTIVO hasta su utilizacion o aplicacidén en humanos. El establecimiento
RESOIUCIONES. ..ot 8 de tejidos también puede estar encargado de la obtencion y

evaluacion de tejidos.

DOCUMENTOS VARIOS.......ccooiieeeeeeieee 12 c) Diagndstico de muerte: cese irreversible de las funciones
TRIBUNAL SUPREMO DE ELECCIONES circulatorias y respiratorias, cese irreversible de las funciones
. del cerebro completo, incluyendo las del tronco del encéfalo.
Ed'CtOS .................................................................. 13 Por lo tanto, la muerte puede ser determinada por criterios
AVISOS.....ooeoieieeiieee s 14 cardiopulmonares (ausencia de latido cardiaco, ausencia de

movimientos respiratorios, ausencia de actividad eléctrica

CONTRATACION ADMINISTRATIVA............. 14 cardiaca efectiva) o por criterios neurologicos (muerte encefalica).
REGLAMENTOS ..o 15 d) Donante fallecido: cadaver del que se pretende extraer
INSTITUCIONES DESCENTRAL IZADAS 17 organos y tejidos, cumpliendo los requisitos establecidos en la
"""" ley. Existen: cadaver ventilado (muerte encefalica), cadaver en
AV IS OS .t s 17 paro cardiaco.
NOTIFICACIONES..........oooooooroorrorrrerrrrrereerrereneeee 20 ¢) Donante vivo: persona que, cumpliendo los requisitos

establecidos en la ley, efectle la donacion en vida de érganos y
tejidos o parte de estos, cuya extraccion sea compatible con la

vida y cuya funcién pueda ser compensada por el organismo del
PODER LEGISLATIVO donante de forma adecuada y suficientemente segura.

Existen varios tipos de donantes vivos:

LEYES . . -
1.- Donante vivo relacionado por consanguinidad:
9222 donante relacionado genéticamente con el receptor en primer,

LAASAMBLEA LEGISLATIVA DE LA REPUBLICA segundo, tercer o cuarto grado de consanguinidad.
DE COSTARICA 2.- Donante vivo emocionalmente relacionado: donantes
) que no tienen consanguinidad o relacion genética pero tienen
DFCRETA' unvinculo fuerte de tipo emocional que es discernible y obvio,
LEY DE DONACION Y TRASPLANTE DE y que debe ser objetivo y evidente.

ORGANOS Y TEJIDOS HUMANOS 3.- Donante altruista: persona que se ofrece a donar un
TITULO I organo a cualquier persona enferma por motivos puramente

humanitarios. Es aceptado siempre y cuando la donacion no

AMBITO DE APLICACION Y PROTECCION sea dirigida.

DE DONANTES Y RECEPTORES

CAPITULO | f) Establecimie_nto de salud_ extractor de érganos o te_jidos

i de donante fallecido: establecimiento de salud que, cumpliendo

Ambito de aplicacion de la norma y definiciones los requisitos establecidos en la ley y su reglamento, posee la

ARTICULO 1.- autorizacion correspondiente emitida por el Ministerio de Salud

La presente ley regula las actividades relacionadas con la para el desarrollo de la actividad de extraccion de drganos o
obtencién y utilizacién clinica de érganos y tejidos humanos, tejidos en donantes fallecidos. ) -

incluidos la donacién, la extraccion, la preparacion, el transporte, la g) Establecimiento de salud extractor de 6rganos o tejidos

distribucion, el trasplante y su seguimiento para fines terapéuticos. de donante vivo: establecimiento de salud que, cumpliendo

ARTICULO 2.- los requisitos establecidos en la ley y su reglamento, posee la

autorizacion correspondiente emitida por el Ministerio de Salud
para el desarrollo de la actividad de extraccion de 6rganos o
tejidos en donantes vivos.

h) Establecimiento de salud trasplantador de 6rganos o

Lapresente ley no sera de aplicacion a la utilizacion terapéutica
de la sangre humana y sus derivados, sangre de cordon umbilical, a
excepcion del trasplante de médula osea.

ARTICULO 3.- L tejidos: establecimiento de salud que posee la autorizacion
_Para los efectos de esta ley se establecen las siguientes correspondiente del Ministerio de Salud para el desarrollo de la
definiciones: actividad de trasplante de 6rganos o tejidos.
a) Organo: parte diferenciada y vital del cuerpo humano i) Extraccion de 6rganos o tejidos: proceso por el cual se
constituida por diversos tejidos que mantiene su estructura, obtienen el o los 6rganos o tejidos de un donante vivo o fallecido
vascularizacién 'y capacidad para desarrollar funciones para su posterior trasplante en uno o varios receptores.
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jUntayA'dministrativa

ey & Lic Isaias{gstroVargas 4
~ REPRESENTANT 10 DE

Q

— ~ CULTURA Y JUVENTUD p— 3
=g ¥ @ R ——— Imprenta Nacional
1 eddy Montero Mora Costa Rica
~ MINISTERIO DE GOBERNACION Y POLICIA




La Gaceta N° 76 — Martes 22 de abril del 2014

Pag 3

j) Procedimientos operativos estandarizados: instrucciones
de trabajo documentadas y autorizadas que describen como
llevar a cabo actividades.

k) Progenitores hematopoyéticos: células extraidas de la
médula 6sea o del cordon umbilical que tiene la potencialidad de
formar y desarrollar los elementos celulares de la sangre.

I) Receptor: persona que recibe el trasplante de un 6rgano o
tejido con fines terapéuticos.

m) Residuo quirdrgico: material anatémico extraido de una
persona con fines terapéuticos y distintos del cordon umbilical y
progenitores hematopoyéticos.

n) Tejido: toda parte constituyente del cuerpo humano formada
por células unidas por algtn tipo de tejido conectivo.

fi) Trasplante de drganos o tejidos: proceso por el cual
se implanta un organo o tejido sano, con fines terapéuticos,
procedente de un donante vivo o de un donante fallecido.

0) Trazabilidad: capacidad para localizar e identificar los
organos o tejidos en cualquier paso del proceso, desde la donacion
hasta el trasplante o su eliminacion.

CAPITULO II
Respeto y proteccién al donante y al receptor

ARTICULO 4.-

La donacion, la extraccién y el trasplante de 6rganos y
tejidos humanos procedentes de donantes vivos o de fallecidos y
su trasplante se realizara con finalidad terapéutica. Su proposito
principal sera favorecer la salud o las condiciones de vida de su
receptor.

ARTICULO 5.

La utilizacién de 6rganos o tejidos humanos debera respetar
los derechos fundamentales de la persona, los postulados éticos,
la justicia, el respeto y la beneficencia, de conformidad con los
principios rectores establecidos en la Organizacion Mundial de la
Salud y la Organizacion Panamericana de la Salud.

ARTICULO 6.-

No debera divulgarse, ante la opinién publica, informacién
que permita la identificacion del donante o receptor de érganos o
tejidos humanos.

ARTICULO 7.-

Los parientes del donante no podran conocer la identidad
del receptor, ni los parientes del receptor la identidad del donante
cadavérico. Se evitard cualquier difusion de informacion que
pueda relacionar directamente la extraccion y posterior injerto o
implantacion.

ARTICULO 8.-

La informacion relativa a donantes y receptores de 6rganos
y tejidos humanos sera recolectada, tratada y custodiada en la mas
estricta confidencialidad.

ARTICULO 9.

El deber de confidencialidad no impedira la adopcion de
medidas preventivas cuando se sospeche la existencia de riesgos
para la salud individual o publica.

CAPITULO 111

Prohibicidon para recibir gratificacion, remuneracion, dadiva
en efectivo o en especie, condicionamiento social,
sicolégico o de cualquier otra naturaleza

ARTICULO 10.-

Se prohibe cualquier forma de gratificacion, remuneracion,
dadiva en efectivo o en especie, condicionamiento social, sicolégico
o de cualquier otra naturaleza, por la donacion de érganos y tejidos
humanos por parte del donante, del receptor o de cualquier persona
fisica o juridica.

ARTICULO 11.-

No podré atribuirsele el costo econémico ni de ningln otro
tipo de los procedimientos médicos relacionados con la donacion, la
extraccion y el trasplante de 6rganos, al donante vivo o a la familia
del donante fallecido.

ARTICULO 12.-

Se prohibe solicitar pablicamente o hacer cualquier publicidad
sobre la necesidad de un drgano o tejido, o sobre su disponibilidad,
ofreciendo o solicitando algln tipo de gratificacion, remuneracion,
dadiva en efectivo o en especie, condicionamiento social, sicoldgico
o de cualquier otra naturaleza.

~ TiTuLOII
OBTENCION DE ORGANOS Y TEJIDOS

CAPITULO |
Obtencion de 6rganos y tejidos provenientes
de donantes vivos

ARTICULO 13.-

El donante vivo de 6rganos y tejidos debera ser mayor de
edad y gozar de plenas facultades mentales y de un estado de salud
adecuado, que consten en su expediente clinico y que sea certificado
por un médico distinto de aquel o aquellos encargados de efectuar la
extraccion o el trasplante.

En el caso de menores de edad, se aplicard lo establecido en el
inciso b) del articulo 17 de la presente ley.

ARTICULO 14.-

La obtencion de 6rganos y tejidos, parte de ellos 0 ambos debe
ser compatible con la vida y cuya funcion pueda ser compensada
por el organismo del donante de forma adecuada y suficientemente
segura.

ARTICULO 15.-

El donante deberd ser informado de los riesgos inherentes a
la intervencion, las consecuencias previsibles de orden somatico o
sicoldgico, las repercusiones que pueda suponer en su vida personal,
familiar o profesional, asi como de los beneficios que se espera del
trasplante para el receptor, y otorgar por escrito su consentimiento
informado, previo a la intervencion, de forma expresa, libre,
consciente y sin que medie un interés econémico. Este documento
también contendra la firma o las firmas del médico o los médicos
que han de ejecutar la extraccion. De este documento se entregara
copia al donante y otra constard en su expediente médico.
ARTICULO 16.-

Salvo en casos debidamente justificados, entre la firma
del documento de cesion de 6rganos y tejidos y la extraccién de
estos deberédn transcurrir al menos veinticuatro horas; el donante
podra revocar su consentimiento en cualquier momento antes de la
intervencion, sin sujecion a formalidad alguna. Incluso, los médicos
que deberan realizar la extraccion o quien coordine el proceso en
el establecimiento de salud deberan oponerse a esta, si albergan
dudas sobre la condicion libre, consciente y desinteresada del
consentimiento del donante.

ARTICULO 17.--

No podra realizarse la extraccion de 6rganos y tejidos en los
siguientes casos:

a) Personas con incapacidad volitiva y cognoscitiva para tomar
decisiones validas, certificada por profesional competente o
declarada judicialmente.

b) Persona menor de edad, salvo cuando la donacidn se trate
de residuos quirtrgicos o de progenitores hematopoyéticos.
En estos casos, el consentimiento informado sera otorgado por
quien ostente la representacion legal y, en mayores de doce afios,
debera constar ademas su asentimiento informado.

€) Persona donante altruista con donacion dirigida.

ARTICULO 18.-

Sera responsabilidad del personal médico que realizd el
trasplante de o6rganos y tejidos, de donantes vivos, cuando por
cualquier circunstancia objetiva se evidenciara que medi6 alguna
forma de gratificacién, remuneracion, dadiva en efectivo o en
especie, condicionamiento social o sicologico, o de cualquier otra
naturaleza.

ARTICULO 19.-

Previo a la extraccion de 6rganos y tejidos, el personal de salud
debera procurar, de manera razonable, la viabilidad y el éxito del
trasplante, mediante la realizacion de todos los estudios necesarios.
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ARTICULO 20.-

El personal de salud encargado de la extraccion y el
establecimiento de salud privado o publico, donde se realizara esta,
deberan garantizarle al donante vivo toda la atencién integral en
salud para su restablecimiento y darle seguimiento en relacién con
este procedimiento especifico.

ARTICULO 21.-

Una vez realizados todos los estudios del potencial donante
vivo no relacionado, el receptor y su familia, el equipo coordinador
de donacidn vy trasplante de érganos y tejidos hospitalario debera
presentar el caso al comité de bioética clinica del hospital, que
analizard y recomendara, en un plazo maximo de setenta y dos
horas, continuar o no con el proceso de donacion y trasplante.
Dichos andlisis y recomendaciones deberan constar en el expediente
médico del paciente y ser entregados al coordinador del equipo de
donacion y trasplante de 6rganos y tejidos hospitalario.
ARTICULO 22.-

El érgano que se extraiga de un donante vivo deberd ser
destinado previamente a una persona en particular. En caso de los
tejidos, estos podran destinarse a una persona especifica o al banco
de tejidos del centro hospitalario, acorde con la decision del donante.
En caso de que el receptor del 6rgano o tejido hubiera fallecido
antes de la implantacion, pero luego de la extraccion del donante
vivo, tanto los drganos como los tejidos podran implantarse en otro
receptor, si asi lo indica el respectivo donante en el documento de
consentimiento.

CAPITULO II

Obtencion de 6rganos y tejidos provenientes
de donador fallecido

ARTICULO 23.-

La obtencién de érganos y tejidos de donantes fallecidos para
fines terapéuticos podra realizarse siempre y cuando la persona
fallecida, de la que se pretende extraer 6rganos y tejidos, haya
manifestado su anuencia en vida.

ARTICULO 24.-

En caso de que en el expediente del fallecido o en sus
documentos o pertenencias personales no se encontrara evidencia
de su anuencia en vida de donar sus 6rganos y tejidos, se procedera
a facilitar a sus parientes por consanguinidad hasta el cuarto grado,
o por afinidad en primer grado del difunto, la informacion necesaria
acerca de la naturaleza e importancia de este procedimiento, a fin
de que sean ellos quienes den su consentimiento informado escrito.

ARTICULO 25.-

En caso de que se trate de fallecidos menores de edad o
fallecidos declarados en estado de interdiccion, se solicitara la
donacidn a quienes hayan sido en vida sus representantes legales, ya
sean estos sus padres, tutores o curadores.

ARTICULO 26.-

La extraccion de 6rganos y tejidos de fallecidos solo podra
hacerse previa comprobacion y certificacion médica de su muerte.

ARTICULO 27.-

El diagnostico y la certificacion de la muerte de una persona
se basaran en la confirmacion del cese irreversible de las funciones
encefalicas o cardiorrespiratorias, de conformidad con lo establecido
en el inciso ¢) del articulo 3 de la presente ley.

ARTICULO 28.-

El diagnostico y la certificacion de la muerte encefalica
deberén ser reconocidos mediante un examen clinico adecuado tras
un periodo apropiado de observacion. Los criterios diagnosticos
clinicos, los periodos de observacion, asi como las pruebas
confirmatorias que se requieran, segln las circunstancias médicas,
seran emitidos por el Ministerio de Salud y de acatamiento
obligatorio tanto para el sector publico como el privado, y se
elaboraran con base en la recomendacion del Consejo Nacional de
Donacién y Trasplante de Organos y Tejidos.

ARTICULO 29.-

El diagnostico y la certificacion de la muerte encefélica seran
suscritos por tres médicos del hospital en el que fallecio la persona,
entre los que debe figurar un neurélogo o neurocirujano y el jefe de
la unidad médica donde se encuentre ingresado, o su sustituto. En
ningln caso, los médicos que diagnostican y certifican la muerte
podran formar parte del equipo de extraccion o trasplante de los
organos que se extraigan.

ARTICULO 30.-

Seré registrada, como hora de fallecimiento del paciente,
la hora en que se completé el diagnostico de la muerte y el
certificado debera ser emitido antes de que el donante sea llevado al
procedimiento de obtencion de 6rganos y tejidos.

ARTICULO 31.-

Cuando medie investigacion judicial y una vez corroborada la
anuencia en vida, de conformidad con lo establecido en los articulos
23y 24 de esta ley, y antes de efectuarse la extraccion de érganos
y tejidos, el médico forense autorizara esta previa elaboracion de
informe, siempre que no se obstaculice el resultado de la instruccion
de las diligencias judiciales.

ARTICULO 32.-

Al coordinador del equipo de donacion y trasplante de
organos y tejidos, o al profesional competente en quien este delegue,
le correspondera dar la conformidad para la extraccion. El debera
extender un documento que se agregara al expediente clinico, en el
que se haga constancia expresa de que:

a) Se han realizado las comprobaciones sobre la voluntad del
fallecido o de las personas que ostenten su representacion para
los efectos de esta ley.

b) Se ha comprobado y certificado la muerte, adjuntandose el
certificado médico de defuncion.

c) Enlassituaciones de fallecimiento accidental o cuando medie
una investigacion judicial, que se cuenta con la autorizacién del
médico forense.

d) El centro hospitalario donde se va a realizar la extraccion
estd autorizado para ello y que dicha autorizacion esta en vigor.
e) Se hagan constar los 6rganos y tejidos para los que si se
autoriza la extraccion, teniendo en cuenta las restricciones que
puede haber establecido el donante o sus parientes.

f)  Se hagan constar el nombre, los apellidos y la cualificacion
profesional de los médicos que han certificado la defuncion.

TITULO 111
INSTITUCIONES Y ESTABLECIMIENTOS DE SALUD
CON PROCESOS DE DONACION Y TRASPLANTE
DE ORGANOS Y TEJIDOS

CAPITULO |
Requisitos y procedimientos generales

ARTICULO 33.-

El Ministerio de Salud, como drgano rector de la salud, sera
el responsable de autorizar expresamente a los establecimientos de
salud, tanto publicos como privados, para que realicen el proceso de
donacion y trasplantes de organos y tejidos.

ARTICULO 34.-

La autorizacién a la que se refiere el articulo anterior podra
ser revocada o suspendida por el Ministerio de Salud, cuando se
incumplan los requisitos establecidos por esta institucion.
ARTICULO 35.-

Cualquier tipo de modificacion sustancial que se produzca
en la estructura, los procesos y los resultados de la donacion y el
trasplante en el establecimiento de salud debera ser notificada al
Ministerio de Salud, y podra dar lugar a la revision y a la revocacion
0 suspension de la autorizacién, hasta tanto se cumplan los requisitos
exigidos.

ARTICULO 36.-

El Ministerio de Salud establecera la normativa reglamentaria
para la adecuada ejecucion de los procesos de donacion y trasplante
de 6rganos y tejidos, y sus subprocesos, en un plazo maximo de
dos afios a partir de la publicacion de esta ley. Con base en esta
normativa, las instituciones o los establecimientos de salud con
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procesos de donacién y trasplante de 6rganos y tejidos deberan
emitir los documentos de normalizacion técnica y administrativa,
en el plazo de un afio, a partir de la publicacion de la normativa
reglamentaria.

ARTICULO 37.-

Los establecimientos de salud que desarrollen procesos
de donacion y trasplante de érganos y tejidos deben contar con
equipos hospitalarios conformados con recurso humano calificado y
nombrar un coordinador de donacion y trasplante de dichos equipos.
Las instituciones que cuenten con mas de un establecimiento donde
se realice donacion y trasplante deberan designar una coordinacién
institucional.

CAPITULO Il
Transporte de érganos, tejidos humanos,
donantes y receptores

ARTICULO 38.-

El traslado de tejidos y 6rganos de donantes, desde un
establecimiento de salud autorizado hacia otro igual, se efectuara
segun la normativa que establezca para estos efectos el Ministerio
de Salud, asi como la movilizacién de donantes y receptores, en
casos calificados por el establecimiento de salud.

TITULO IV
TRASPLANTE DE ORGANOS Y TEJIDOS

CAPITULO |
Requisitos del receptor para la realizacién del trasplante

ARTICULO 39.-

Para realizar el trasplante de érganos y tejidos humanos se
requerira del receptor lo siguiente:

a) Consentimiento escrito del receptor o de sus representantes
legales, cuando proceda, previa informacion de los riesgos
y beneficios que la intervencién supone. El documento en el
que se haga constar el consentimiento informado del receptor
comprendera, como requisitos minimos, el nombre del
establecimiento de salud, el nombre del receptor y, cuando
corresponda, de los representantes legales que autorizan el
trasplante y del médico que informa, las razones clinicas que
sustentan el proceder, los riesgos y las complicaciones eventuales,
la firma y el cédigo del médico que informé al receptor, la firma
del receptor y, cuando competa, de sus representantes legales.
El documento quedara archivado en el expediente de salud
del paciente y se facilitara copia de este al interesado o a los
representantes legales segun el caso.

b) Verificar que se disponga de los estudios basicos requeridos
del receptor para realizar el trasplante y la disponibilidad e
informacion del 6rgano o el tejido a trasplantar.

TiTULOV
ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

CAPITULO |
Consejo Nacional de Donacién y Trasplante de Organos y
Tejidos
ARTICULO 40.-

Se crea el Consejo Nacional de Donacion y Trasplante de
Organos y Tejidos, adscrito al Ministerio de Salud, como 6rgano
asesor en materia de donacion y trasplante de drganos y tejidos, para
esta institucion.

ARTICULO 41.-
El Consejo estara integrado por:

a) El ministro de Salud o su representante, quien lo presidira.
b) El presidente ejecutivo de la Caja Costarricense de Seguro
Social o su representante.

c) Un representante de los pacientes trasplantados o que
requieren trasplante, que serd designado en asamblea en la
que participaran los representantes formalmente inscritos
ante el Ministerio de Salud por las organizaciones no
gubernamentales o grupos comunitarios a los que pertenezcan.
Este representante se elegira cada dos afios y no podra ser
reelegido por mas de un periodo.

d) El coordinador de la Secretaria Ejecutiva Técnica creada en
esta ley.

e) Un representante del Colegio de Médicos y Cirujanos de
Costa Rica, designado por su Junta de Gobierno, con experiencia
en areas relacionadas con los procesos de donacion y trasplante
de organos y tejidos. Este representante se elegira cada dos afos
y no podra ser reelegido por mas de un periodo consecutivo.

f) Dos médicos de los equipos de trasplante de los centros
hospitalarios autorizados.

En calidad de asesor, y solo con voz, un abogado
representante de la Direccién de Asuntos Juridicos del Ministerio
de Salud.

Los miembros de la Comisién desempefiaran sus cargos en
forma ad hondérem.

ARTICULO 42.-

Son atribuciones del Consejo Nacional de Donacion y
Trasplante de Organos y Tejidos las siguientes:

a) Conocery recomendar al titular de la cartera del Ministerio
de Salud las propuestas de la politica nacional de donacion y
trasplante de organos y tejidos y del plan sectorial para su
implementacion y para el seguimiento y evaluacion de su
cumplimiento. Dar a conocer la politica y el plan sectorial
aprobados, a ese titular y a todos los actores sociales involucrados.
b) Facilitar, en el tema de donacion y trasplante de 6rganos y
tejidos, la articulacion del sector publico con el sector privado, la
sociedad civil y otros sectores afines.

c) Gestionar y recomendar la aprobacion y suscripcion de
convenios de cooperacion técnicay financiera con organizaciones
nacionales o internacionales, publicas o no gubernamentales,
bilaterales y multilaterales, en donacion y trasplante de érganos
y tejidos.

d) Rendiruninformeacercade los proyectos de ley relacionados
con la donacion y el trasplante de 6rganos y tejidos.

e) Gestionar la modificacion de la legislacion vigente, segun
avances cientificos, tecnologicos y técnicos sustentados en la
mejor evidencia cientifica disponible.

f) Conocer el grado de cumplimiento de la politica nacional
de donacion y trasplante de 6rganos y tejidos y del plan sectorial
de implementacion de esta, y emitir las recomendaciones que
correspondan para facilitar o agilizar su ejecucion.

g) \elar por el cumplimiento de la legislacion vigente en la
materia.

ARTICULO 43.--

El Consejo sesionara ordinariamente una vez cada trimestre
y, extraordinariamente, cada vez que sea convocado por quien
lo preside o por tres de sus miembros. El cuérum para sesionar
validamente sera la mayoria absoluta de sus integrantes y los
acuerdos seran adoptados por mayoria absoluta de los miembros
presentes. Sera de aplicacion supletoria lo establecido en la Ley
N.° 6227, Ley General de la Administracion Publica, respecto del
funcionamiento del 6rgano colegiado.

CAPITULO II
Secretaria Ejecutiva Técnica de Donacion y
Trasplante de Organos y Tejidos

ARTICULO 44.-

Para efectos de la ley, se crea la Secretaria Ejecutiva
Técnica de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos, del
Consejo Nacional de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos,
en el Ministerio de Salud, la cual estaré a cargo de la unidad técnica
responsable de los servicios de salud de ese Ministerio.

ARTICULO 45.-

~ La Secretaria Ejecutiva Técnica de Donacion y Trasplante
de Organos y Tejidos tendrd como objetivo general coordinar
las acciones con otras instancias del Ministerio de Salud,
el coordinador institucional de ambito nacional de la Caja
Costarricense de Seguro Social en donacién y trasplante, el
sector privado, la sociedad civil y otros sectores relacionados,
para garantizar la transparencia, accesibilidad, oportunidad,
efectividad, calidad y seguridad de los procesos de donacion y
trasplante de 6rganos y tejidos, y sus subprocesos.
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ARTICULO 46.-

La Secretaria Ejecutiva Técnica de Donacion y Trasplante
de Organos y Tejidos tendra las siguientes funciones:

a) Conducir la formulacion y someter para su aprobacion, por
parte del Consejo Nacional de Donacion y Trasplante de Organos
y Tejidos, la propuesta de politica nacional en esta materia y del
plan sectorial para su implementacion, seguimiento y evaluacién
de su cumplimiento.
b) Establecer y mantener un registro nacional actualizado
de los procesos de donacion y trasplante de 6rganos y tejidos,
segun lo que establezca la normativa reglamentaria emitida por
el Ministerio de Salud. El componente con los nombres de las
personas involucradas sera de caracter confidencial y de acceso
restringido.
c) Identificar areas criticas y potenciales cooperantes en materia
de donacion y trasplante de 6rganos y tejidos.
d) Analizar y elaborar recomendaciones para el Consejo
Nacional de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos, sobre
proyectos de ley y para la modificacion de leyes relacionadas con
la donacidn y el trasplante de 6rganos y tejidos.
e) Fiscalizar el buen funcionamiento y la transparencia del
proceso de donacidén y trasplante de 6rganos y tejidos humanos.
El incumplimiento de esta funcion le acarreara responsabilidad
objetiva.

ARTICULO 47.-

La Secretaria Ejecutiva Técnica de Donacion y Trasplante
de Organos y Tejidos estara coordinada por la jefatura de la unidad
técnica de servicios de salud del Ministerio de Salud.

ARTICULO 48.-

El presupuesto de la Secretaria Ejecutiva Técnica de
Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos, para el cumplimiento
de sus funciones, estara constituido por los siguientes recursos:

a) Los recursos incorporados en los presupuestos ordinarios y
extraordinarios del Ministerio de Salud.

b) Las donaciones, transferencias y subvenciones en efectivo
0 en servicios recibidas del Poder Ejecutivo, las empresas y las
instituciones estatales autdbnomas y semiauténomas, los cuales
quedan autorizados para este efecto.

c) Las donaciones en efectivo, obras y servicios provenientes
de personas fisicas o juridicas, entidades u organismos privados,
nacionales o internacionales.

TITULO VI
EDUCACION Y PUBLICIDAD

CAPITULO |
Educacion y publicidad
ARTICULO 49.-

El Consejo Nacional de Donacion y Trasplante de Organos y
Tejidos, por medio de su Secretaria Técnica Sectorial, organizard y
desarrollara acciones de informacion y educacion de la poblacion
en materia de donacién de 6rganos y tejidos para su aplicacién
en humanos, con la participaciéon de la mayor cantidad de actores
sociales. Estas acciones contendran, como minimo, los beneficios,
las condiciones, los requisitos y las garantias que suponen estos
procedimientos y mediante la gestion con diversos cooperantes de
recursos para tal fin.

ARTICULO 50.-

El Consejo Nacional de Donacion y Trasplante de Organos y
Tejidos, por medio de su Secretaria Técnica Sectorial, facilitard y
promovera la formacion y capacitacion de los profesionales de salud
relacionados con la donacion de drganos y tejidos.

ARTICULO 51.-

La promocidn de la donacion u obtencion de 6rganos y tejidos
humanos se realizara siempre de forma general y resaltando su
caracter voluntario, altruista y desinteresado.

ARTICULO 52.-

La publicidad relacionada con las actividades de donacion de
organos y tejidos estara sometida a la inspeccion y el control por
parte del Ministerio de Salud, con base en los lineamientos definidos
en el reglamento de esta ley.

ARTICULO 53.-

Se prohibe la publicidad de la donacion de 6rganos vy tejidos
en beneficio de personas concretas, de establecimientos de salud u
organizaciones.

TiTuLo v
SANCIONES

CAPITULO |
Sanciones administrativas

ARTICULO 54.-

El Ministerio de Salud podrd suspender o revocar la
autorizacion para realizar los procesos de donacion y trasplante de
organos o tejidos a los establecimientos de salud que no cumplan
alguno de los requisitos establecidos en la presente ley.
ARTICULO 55.-

Ademas de las sanciones establecidas en los reglamentos
internos, seran sancionados disciplinariamente, con despido sin
responsabilidad patronal, quienes por dolo o culpa grave violen la
confidencialidad o divulguen o alteren el contenido de la informacion
relativa a donantes y receptores de 6rganos o tejidos humanos, a la
cual tengan acceso en el ejercicio de sus funciones.

TITULO VIII
DISPOSICIONES FINALES

CAPITULO |

Derogaciones
ARTICULO 56.-
) Se deroga la Ley N° 7409, Autorizacion para Trasplantar
Organos y Materiales Anatdmicos Humanos, de 12 de mayo de
1994, y sus reformas.
ARTICULO 57.-

Se derogan los articulos 4 y 8 de la Ley N° 6948, Ley que
Declara de Interés Nacional el Banco de Corneas, de 27 de febrero
de 1984.

ARTICULO 58.-

Se deroga el articulo 35 de la Ley N° 5395, Ley General de

Salud, de 30 de octubre de 1973.

CAPITULO I
Reformas y adiciones
ARTICULO 59.-
Se reforma el articulo 384 bis de la Ley N.° 4573, Codigo
Penal, de 4 de mayo de 1970, y sus reformas. El texto dira:
“Articulo 384 bis.- Trafico ilicito de organos, tejidos
humanos y/o fluidos humanos
Sera sancionado con pena de prision de ocho a dieciséis
aflos, quien venda o compre 6rganos, tejidos y/o fluidos humanos
o los posea o transporte de forma ilicita.

La misma pena se impondra a quien:

a) Entregue, ofrezca, solicite o reciba cualquier forma
de gratificacion, remuneracion o dadiva en efectivo o en especie
por la donacién de organos, tejidos y/o fluidos humanos o la
extraccion de estos con fines de donacion.

b) Realice actos de coaccion oimpongacondicionamientos
econdmicos, sociales, sicolégicos o de cualquier otra naturaleza
para que una persona consienta la donacidn o la extraccion con
fines de donacion de 6rganos, tejidos y/o fluidos humanos.

C) Solicite publicamente o realice publicidad, por cualquier
medio, sobre la necesidad de un o6rgano, tejido o fluido humano,
0 sobre su disponibilidad, ofreciendo o solicitando algun tipo de
gratificacion, remuneracion o dadiva en efectivo o en especie, o
imponiendo condicionamiento econdmico, social, sicolégico o de
cualquier otra naturaleza.”
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ARTICULO 60.-

Se adiciona un articulo 384 ter a la Ley N.° 4573, Cddigo
Penal, de 4 de mayo de 1970, y sus reformas. El texto dira:

“Articulo 384 ter.- Extraccion ilicita de 6rganos, tejidos
humanos y/o fluidos humanos

Sera sancionado con pena de prisién de cinco a doce
aflos, quien realice la extraccion de drganos, tejidos y/o fluidos
humanos sin contar con el consentimiento informado previo de
la persona donante viva, de conformidad con lo establecido en
los articulos 15 y 16 de la Ley de Donacion y Trasplante de
Organos y Tejidos Humanos, o induciéndola a error mediante
el ocultamiento de informacion o el uso de informacion falsa
o cualquier otra forma de engafo o manipulacion. Igual pena
se impondré a quien realice una extraccion sin someter antes el
caso al comité de bioética clinica del respectivo hospital, segun
lo establecido en el articulo 21 de la citada ley.

La pena sera de ocho a dieciséis afios de prision para
quien viole las prohibiciones establecidas en los articulos 17 y
26 de la Ley de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos
Humanos.

Sera sancionado con pena de tres a diez afios de prision,
quien extraiga organos, tejidos y/o fluidos humanos de una
persona fallecida sin que esta haya manifestado su anuencia
en vida o sin contar con la autorizacién de sus parientes o
representantes, de conformidad con la ley.”

CAPITULO Il
Reglamentacion de la ley
ARTICULO 61.-

A partir de la fecha de promulgacién de la presente ley, el
Poder Ejecutivo dispondra hasta de un afio para reglamentarla.

Rige a partir de su publicacion.

ASAMBLEA LEGISLATIVA.- Aprobado a los seis dias del
mes de marzo de dos mil catorce.

COMUNICASE AL PODER EJECUTIVO

Luis Fernando Mendoza Jiménez
PRESIDENTE

Elibeth Venegas Villalobos
SEGUNDA PROSECRETARIA

Martin Alcides Monestel Contreras
PRIMER SECRETARIO

Dado en la Presidencia de la Republica, San José, a los
trece dias del mes de marzo del ano dos mil catorce.

Ejecutese y publiquese.

LAURA CHINCHILLA MIRANDA.—La Ministra de Salud,
Daisy Maria Corrales Diaz y el Ministro de Justicia y Paz a. i,
Jorge Rodriguez Bogle.—1 vez—O0O. C. N° 21319.—Solicitud N°
2750.—C-370980.—(1.9222-IN2014022914).

PROYECTOS

REFORMA DE VARIOS ARTICULOS DE LA LEY N° 9036,
TRANSFORMACION DEL INSTITUTO DE DESARROLLO
AGRARIO EN EL INSTITUTO DE DESARROLLO RURAL
(INDER) Y CREACION DE LA SECRETARIATECNICA
DE DESARROLLO RURAL

Expediente N° 18.957
ASAMBLEA LEGISLATIVA:

La Ley N° 9036, Ley de Transformacion del Instituto de
Desarrollo Agrario (IDA) en el Instituto de Desarrollo Rural
(Inder) y Creacion de la Secretaria Técnica de Desarrollo Rural fue
recientemente promulgada. El objetivo de esta iniciativa es crear
una institucion dinamica, agil en su financiamiento, vinculada a la
poblacién de los territorios rurales y que impulse procesos orientados
al bienestar con un sentido de equidad y de inclusion.

Asimismo, esta ley abre espacios para la participacion de los
actores territoriales en las acciones institucionales, especialmente,
la de los gobiernos locales, el sector privado y las organizaciones
econdmicas y sociales, con mecanismos eficaces de orientacion para
la inversién, la integracién de cadenas productivas, el desarrollo
de la capacidad empresarial, la formacion de alianzas publico-
privadas, la coinversion, asi como los instrumentos de control social
y rendicion de cuentas. Permite a los ciudadanos de los territorios

rurales que potencien sus fortalezas y mitigue sus necesidades, con
el fin de que puedan insertarse de la mejor manera en el desarrollo
productivo como actores primordiales de la economia nacional.

Por medio de esta nueva vision institucional, en el eje territorial
se reconocio la diversidad del medio rural del pais, con expresiones
propias en lo productivo, ambiental y cultural, que exigen la
formulacién de politicas y acciones diferenciadas integrales, con
una amplia participacion de sus pobladores y los gobiernos locales,
como base para la coordinacion de la accion institucional, lo que
se traduce en efectos multiplicadores de los recursos del sector
agropecuario y de las otras instituciones relacionadas con el medio
rural. Asimismo, se desarrollaron nuevos principios para la actuacion
publicay privada, como son la transparencia de la accion publica, la
sostenibilidad, la participacion y la integralidad, complementandose
con otros no menos importantes, como la planificacion y la
multisectorialidad.

Esta ley tiene como primer objetivo establecer un marco
institucional para el desarrollo rural del pais, que permita la
formulacién, ejecucion, seguimiento y evaluacién de politicas de
Estado en esta materia, asi como la creacion de mecanismos de
planificacion, coordinaciéon y ejecucion del desarrollo rural en el
pais, con énfasis en aquellos territorios de menor grado de desarrollo.

Es asi como surge esta nueva ley, la cual incorpora una nueva
vision de desarrollo rural, expresada en un articulado integrado
alrededor de tres ejes fundamentales: el productivo, el institucional
y el territorial, mediante el impulso de la diversificacion de los
sistemas de produccion, no solo de aquellos procesos primarios
tradicionales de caracter agropecuario, sino de los procesos de
trasformaciéon y de mercadeo. También, se consideran sistemas
combinados, tales como los agro turisticos, los eco turisticos, de
proteccion de bosques, de fuentes de agua y de areas de recarga
acuifera, que se consideran como naturales y necesarios para
aprovechar las nuevas oportunidades y satisfacer las necesidades
emergentes en la realidad rural actual.

La Ley N° 9036, Ley de Transformacion del Instituto de
Desarrollo Agrario (IDA) en el Instituto de Desarrollo Rural (Inder)
y Creacion de la Secretaria Técnica de Desarrollo Rural recoge
las principales aspiraciones de nuestros pobladores rurales, en
concordancia y respaldo al derecho que ellos tienen de prosperar,
mediante el desarrollo de sistemas de produccién y de servicios
diversificados y exitosos, para mejorar su calidad de vida y participar
activamente de la construccion de soluciones a sus principales
necesidades, en el marco de una Costa Rica solidaria e incluyente,
bajo los principios de democracia, de dialogo y de participacion
popular, que han sido caracteristicos de nuestra idiosincrasia, con el
apoyo de un Estado eficiente y con vision estratégica.

No obstante lo expuesto, y con el fin de cumplir con los
objetivos establecidos en la Ley N° 9036, es necesario realizar una
serie de reformas que permitiran ajustarla a las necesidades reales
de los territorios rurales y al funcionamiento del Instituto, con el fin
de que se exploten de mejor manera las capacidades y las fortalezas
institucionales, que los procesos y los procedimientos sean mas
eficientes y eficaces y, por supuesto, se dé una actuacion armonica
con los fines y los objetivos de la Ley N° 9036.

Por las razones expuestas, someto a consideracion de las
sefioras diputadas y los sefiores diputados el presente proyecto de
ley.

LA ASAMBLEA LEGISLATIVA DE LA REPUBLICA

DE COSTARICA
DECRETA:

REFORMA DE VARIOS ARTiCULOS DE LA LEY N° 9036,
TRANSFORMACION DEL INSTITUTO DE DESARROLLO
AGRARIO EN EL INSTITUTO DE DESARROLLO RURAL
(INDER) Y CREACION DE LA SECRETARIA TECNICA
DE DESARROLLO RURAL

ARTICULO 1.- Se reforman los articulos 3, 15, 17, 18, 24, 30,
52,68y 77delaLley N°9036, Ley de Transformacion del Instituto
de Desarrollo Agrario (IDA) en el Instituto de Desarrollo Rural
(Inder) y Creacion de la Secretaria Técnica de Desarrollo Rural.
Los textos diran:
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ASAMBLEA NACIONAL
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(De viernes 5 de febrero de 2010)

"QUE MODIFICA UN ARTICULO DE LA LEY 67 DE 2009, SOBRE LA CERTIFICACION DE DEPOSITO
JUDICIAL".

ASAMBLEA NACIONAL
Ley N°3
(De lunes 8 de febrero de 2010)

"GENERAL DE TRASPLANTES DE COMPONENTESNATOMICOS".

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA
Decreto N° 155
(De martes 29 de diciembre de 2009)

"POR EL CUAL SE NOMBRA A LA VICEMINISTRA DE ORDENAMIENTO TERRITORIAL DEL MINISTERIO
DE VIVIENDA Y ORDENAMIENTO TERRITORIAL".
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LEY 3

De s s é.w de 2010

General de trasplantes de componentes anatémicos

LA ASAMBLEA NACIONAL
DECRETA:

Titule I
Materia v Alcance de la Ley

. Capitulo I
Objeto, Ambito de Aplicacion v Deliniciones

Articule 1. El objeto de la presente Ley es olrecer a toda persoma que padezca una

enfermedad que pueda ser mejorada o resuelta a través de un trasplante de componente

anatdmice la oportunidad de recibirle, lo que permitird mejorar su calidad de vida.

Articulo 2. Esta Ley tiene aplicacion en todo el territorio de la Repablica y regula todo lo

relacionado con las actividades que incluyen donacidn, extraceion, evaluacion, procesamiento,

preservacidn, almacenamiento, distribucion y terapéutica de los componentes anatémicos.

Articulo 3. Para los efectos de la presente Ley, los siguientes términos se entenderan asi:

1.

Almacenamiento. Mantenimiento de los componentes anatémicos bajo condiciones
controladas v apropiadas hasta su distribucién,

Banco de componente angtdmico. Entidad que se dedica a recibir, preservar, almacenar
v disponer de componentes anatdmicos que provengan de donantes.

Célula. Cada uno de los elementos - microscépicos constividos por protoplasmas v
dotados de vida propia que segin la teoria celular son las unidades morfolégicas v
fisiologicas que componen el cuerpo de todo ser vivo,

Centro de exiraccion de componentes anatomicos de donante fallecido. Centro
hospitalario gque, cumpliendo los requisitos especificados en la presente Ley, posee la
autorizacidén correspondiente para el desarrollo de la actividad de extraccidn de
componente anatdmico en donantes fallecidos.

Centro de extraccidn de componentes anaidmicos de donante vivo, Centro hospitalario
que, cumpliendo los requisitos especificados en esta Lev, posee la autorizacién
correspondiente para el desarrollo de la actividad de extraccidén de componenics
anatomicos en donantes vives,

Ceniro de trasplantes de componentes anatdmicos. Centro  hospitalario  que,
cumpliendo los requisitos especificados en esta Ley, posee la autorizacidn
correspondiente para el desarrolle de la actividad de trasplantes de componente
anatomico.

Componentes anatdmicos, lflrganns. tejidos, células v, en general, todas las partes que
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constiiuyen un organismo.

Donacion. Ceston gratuita v voluntaria de cualquier componente anatémico de origen
humaneo para ser destinado a uso lerapéutico en el cuerpo humano.

Donacidn  exiraordinaria  parcial  Proceso mediante el cual los deudos de wno
persona fallecida ceden gratuita ¥ voluntariamente una parte del cuerpo de esta para
fines terapéuticos.

Danacidn extraordinaria total, Proceso mediante el cual los deudos de una persona
fallecida ceden gratuita y voluntariamente la totalidad del cuerpo de esta para fines
terapéuticos.

Dornacidn erdinaria parcial.  Dar en vida parte del cuerpo para ser utilizado con fines
terapéuticos después de la muerte, de conformidad con la presente Ley.

Donacion ordinaria toral. Dar en vida la totalidad de su cuerpo para ser utilizado con
fines terapéuticos despuds de la muerte, de conformidad con la presente Ley.

Donante. Persona que cede gratuita v volunfariamente componentes anatdmicos para
que sean utilizados de manera inmediata o diferida en otras personas con fines
terapéuticos.

Donante altruista. Persona que en vida decide donar un componente anatdmico a un
receptor cuya identidad desconoce, haciéndolo de manera desinteresada v sin que medic
compensacion econdmica para que sea implantado de manera inmediata en un receptor
en la Lista de Espera Nacional.

Dorante cruzade. Donante que cuenta con un receptor relacionado no compatible y
decide ceder un componente anatémico en donacion para que, de manera reciproca, su
receptor reciba un componente anatémice proveniente de un segundo donante no
relacionado, pero compatible biolégicamente en la misma situacion. Este tipo de
donacion puede realizarse entre dos 0 mas parejas.

Donante fallecido. Persona que, en vida, expresa su voluntad de que al morir se le
extraigan componentes anatdmicos de su cuerpo para donacion, a fin de ser utilizados
para trasplantes en otros seres humanos. También es donante fallecido gquien, después
de morir, sus deudos autorizan a que de su cuerpo se extraigan componentes
anatomicos, con el proposito de ser utilizados para trasplantes en otras personas, con
fines terapéuticos.

Donante vivo ne relacionadp. Cualquier otro donante vivo que no esté considerado en
el numeral 18.

Donante vive relacionads.  Persona dentro del cuarto grado de consanguinidad o
sepundo de afinidad o en unién de hecho comprobada que, cumpliendo los requisitos
establecidos en la ley, efectie la donacién en vida de componentes anatomicos cuya
extraccion sea compatible con la vida ¥ cuya funcidn pueda ser compensada por su
organismo de forma adecuada y suficientemente segura.

Extraccidn de componente anatdmico. Proceso por el cual se obtienen el componenie o
los componentes anatdmicos de un donante para su posterior trasplante en uno o varios
receptores.

Faflecido. Persona en la que se ha producido el cese irreversible de la fupciifin
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24,
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encefilica, diagnosticada de conformidad con la presente Ley.

fmplantacidn  diferida. Trasplante realizado con componentes anatémicos, gque
previamente hayan sido destinados a un proceso de conservacion por parte de un banco
de componentes anatdmicos.

Implantacion inmediata. Trasplante de componentes anatémicos obtenidos de una
persona viva o de un fallecido sin que previamente hayan sido destinados a
conservacion y utilizacién diferida por parte de un banco de componentes anatémicos.
Muerte, Cese irreversible de lasz funciones de todas las estructuras newroldgicas
intracraneales, tanto de los hemisferios centrales como del troncoencéfalo.

Organo, Parte diferenciable del cuerpo humano constituida por diversos tejidos que
mantiene su esimuctura, vascularizacion y capacidad para desarrollar funciones
fisioldgicas con un grado importante de autonomia y suficiencia.

Paro cardiorrespiratorio. Cese irreversible de la funcién cardiorrespiratoria tras el
adecuado periodo de aplicacion de maniobras de resucitacion cardiopulmonar
avanzada, constatada por la ausencia del pulso central por trazado electrocardiografico
y de ausencia respiratoria espontinea, ambos por un periodo de cinco minutos,
FPresuncidn legal de donacidn. Se presume que un fallecido es donante si durante su
vida no manifestd su oposicidn a setlo v si dentro de las seis horas después de realizado
el diagndstico de muerie encefilica o antes del inicio de la necropsia médico-legal sus
deudos no expresan su oposicion a la donacién, En estos casos bastard con la prueba
indiciaria de la condicidn de deudo. La presuncidn legal de donacidn no es aplicable a
donante fallecido por parada cardiorrespiratoria.

Recepior. Persona gue recibe el trasplante de un componenie anatdmico  con fines
terapéuticos.

Tejido hematopoyético. Tejido en que s forman las células sanpuincas nuevas. Sus
fuentes pueden ser médula dsea, sangre periférica y sangre de corddn umbilical.
Trasplante. Utilizacion terapéutica de los componentes anatdmicos de un donande 8 un
receplor,

Uso alogénico. Proceso mediante el cual los tejidos hematopoyéticos o las células son
extraidos de una persona y aplicados en otra.

Uso autdlogo. Proceso mediante el cual se reemplazan componentes anatémicos en una

persona por otros provenientes de su propio cuerpo.

Capitulo 11

Proteccidn al Donante v al Receptor

Articulo 4. La informacion relativa al donante y al receptor de componentes anatdmicos

humanos sera recogida, tratada y custodiada en la més estricta confidencialidad por los centros

hospitalarios, excepto cuando se sospeche la existencia de riespos para la salud individual o

colectiva.
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Articulo 5. Las autoridades de salud a través de las instituciones piblicas y privadas de salud,
junto con la sociedad civil, promoveran campaiias de informacién y educacién a la poblacién
en materia de donacidn y trasplante, sefialando su cardcter voluntario, altruista, desinteresado ¥

confidencial.

Articulo 6. Los procedimientos realizados en una institucion piblica de salud, relacionados a
la extraccidn de componentes anatdmicos, en pingln ¢aso ocasionardn gastos para el donante
vivo o para los familiares del fallecido, siempre que el trasplante se realice en una instifucion

publica,

Articulo 7. Las instituciones piublicas de salud en donde se efectien trasplantes de
componentes anatomicos asumirdn los costos del procedimiento y de hospitalizacion del

receptor que no cuente con recursos econdmicos, previa evaluacion socioecondmica.

Articulo 5. Los costos de las intervenciones médico-quirdrgicas destinadas a la extraccidn de
componentes anatémicos, asi como los de su implantacion posterior estardn sujetos a previo
acucrdo entre el equipo de trasplantes y el receptor del componente anatémico donado,

cuando se realice en un centro hospitalario privado.

Artienle 9. El Ministerio de Salud establecera los procedimientos para la extraccion de
componentes anatémicos de donante fallecido que se efectie en instituciones privadas de salud

antorizadas,

Articulo 10. Al donante de componente anatdmico que sea asegurado de la Caja de Seguro
Social se le otorgard licencia con sueldo completo por el tiempo que el médico tratanie

determing sea necesario para su recuperacion ¥ 1o serd sujeto de destitucion por la donacidn,

Capitulo I11
Dhisposiciones Fundamentales

Articule 11. La muerte de una persona ocurre cuando se verifique de modo preciso la
mnactividad encefilica, corroborada por medios clinicos o técnicos de acuerdo con las diversas
situaciones clinicas.

La verificacion de [a inactividad encefdlica no serd necesaria en caso de paro

cardiorrespiratorio total ¢ irreversible,

Articulo 12. El diagnostico de muerte encefilica deberd ser constatado por dos o méas médicos
no interdependientes, que no formen parte del equipo extractor o trasplantador, quienes
deberin ser especialistas idéneos en neurologia, newrocirugia, medicina interna, medicina
critica o urgenciologia. Las actuaciones médicas sobre el particular serdn escritas en la historia
clinica, con indicacion de la fecha y hora de la muerte, dejando constancia del diagndstico

definitivo, y se firmard el certificado de defuncidn correspondiente.
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El paro cardiorrespiratorio deberd ser constatado por dos o mds médicos idoneos no
interdependientes, que no formen parte del equipo extractor o trasplantador. Las actuaciones
médicas sobre cl particular serdn escritas en la historia clinica, dejando constancia del
diagnéstico definitivo.

Articulo 13. Cuando la muerte haya sido diagnosticada con sujecidn a las disposiciones de la
presente Ley, podrin realizarse procedimientos de perfusién asistida por medios artificiales,
con el fin de mantener en Optimas condiciones los componentes anatémicos que estén
destinados para trasplantes. Tales métodos podrin ser mantenidos aun durante los
procedimientos de extraceitn de los componentes analdmicos.

La viabilidad de los componentes anatdmicos mantenidos por la perfusidn previsia en

este articulo no desvirtua la condicion de fallecido, segin se define en la presente Ley.

Articulo 14. Tl personal de salud debera notificar a la coordinacion hospitalaria de trasplantes
la existencia de pacientes con diagnéstico de muerte encefilica en los cuartos de urgencias y

unidades de cuidados intensivos del pais.

Articule 15. El Ministerio de Salud regulard las actividades de extraccion, preservacion,

almacenamiento y procesamiento de componentes anatémicos extraidos de donantes.

Articulo 16. El trasplante de componentes anatomicos se realizara en toda persona que lo
requiera luego de haber sido evaluada por el grupo médico trasplantador v que se haya
dictaminado que el trasplante es la medida terapéutica mas conveniente o vital para esta

PErsOn.

Articulo 17. El trasplante de componentes anatdmicos provenientes de un donante lallecido se
efectuard a nacionales, como primera opeidn, que formen parte de la Lista de Espera Nacional.
En caso de ausencia de receptores nacionales, el componente anatdmico serd ofrecido a

residentes extranjeros que estén en la Lista.

Articulo 18. El Ministerio de Sahlad autorizard la entrada o salida del pais de componentes
anatémicos provenientes de donantes fallecidos, siempre que existan acuerdos bilaterales con
el Ministerio de Salud de cada pais, para lo cual se cumplicin los siguientes criterios:

1. Entrada de componentes anatdmicos a Panamd. El Ministerio de Salud admitird la
entrada de componentes anatdmicos sietnpre que esta se efectie a través de la conexion
con una organizacidn de intercambio de componentes anatdmicos legalmente reconocida
en el pais de origen. Ademds, deberd constatarse que el componente anatdmico retne las
garantias ¢ticas y sanitarias cxigibles cn Panama y que concurran las siguicnies
circunstancias:

a.  Que exista un receptor que tenga la misma nacionalidad del donante fallecido o, en
su defecto, un receptor en la Lista de Espera Nacional.

b.  Cue se disponga de un informe del centro extractor extranjero en el qme censten los
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esiudios efectuados al dopnante, que demuestren la condicidn dptima  del
componente anatdmico y la ausencia de enfermedad transmisible, susceptible de
constituir un riesgo para el receptor.

2. Salida de componentes anatdmicos de Panamd. El Ministerio de Salud admitird la salida
de componentes anatomicos siempre que estos sean para panamefios en el extranjero vy se
efectiie a través de la conexién con una organizacidn de intercambic de componentes
anatomicos legalmente reconocida en el pais de destino. Ademds, deberd constatarse que
concurran las siguientes circunstancias:

a.  Que no exista receptor adecuado ¢n Panama.
b.  Que exista un receptor adecuado en el pais de destino, siendo un panamefio la

primera opeion.

Articulo 19. Para los efectos de esta Ley, cuando deba expresarse el consentimiento, como

deudo de la persona fallecida o en ofra condicidn, sin discriminacidon de sexo, se lendrd en

cuenta en el siguiente orden:

1 El conyuge o la conyuge,

2. Los hijos e hijas.

3. El padre ¥ la madre.

4. Los hermanos v hermanas,

5 Los abuelos v abuelas v, en su defecto, los nietos v nietas.

§.  Los parientes consanguineos en linea colateral hasta el tercer grado ¥ los parientes afines
hasta ¢l segundo grado,

Cuando a personas ubicadas dentro del mismo numeral de este articulo corresponda
EXpresar su consentimiento, en ausem:iét de otras con mayor derecho dentro del orden agui
sefialado, v manifiesten su voluntad opuesta, prevalecerd la de la mayoria, En caso de empale,
se entendera aceptado el consentimiento,

Para los efectos de donacién formal o para ejercer el derecho de oponerse, serdn
tomados en cuenta los deudos que se presenten y acrediten su condicion como tales, dentro del

lapso de las seis horas, de acuerdo con el numeral 26 del articulo 3 de la presente Ley.

Articulo 20. Los centros hospitalarios y similares autorizados por el Ministerio de Salud
podrén disponer de los componentes anatomicos de los fallecidos no reclamados para fines
docentes o de investigacion.

Para los efectos del presente articulo, las respectivas autoridades del Ministerio de
Salud yfo Ministerio Pablico determinaran, de acuerdo con las disposiciones legales vy los
reglamentos de dichas instituciones, el procedimiento para que las entidades autorizadas

puedan disponer de las personas fallecidas no reclamadas.
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Titulo I1
Donacidn y Destine de Componentes Anatdmicos

Capitulo 1
Formas de Donacidn y Asignacién de Componentes Anatdmicos

Articulo 21. Los componenies anatdmicos solo podrin ser extraidos y utifizados para fines de

trasplantes en las sipuientes formas de denacion:

Donacién formal, para su implantacién inmediata, donado por una persona viwva,
slempre que no se comprometa su vida,
Donacién formal, para su implantacién diferida, con destino a un banco de
componentes anatdmicos cuando la donacién sea realizada por una persona viva para
que tenga efecto después de su muerte,
Presuncion legal de donacidn, de conformidad con el numeral 26 del articulo 3 de la

presente Ley.

Articele 22, Para utilizar los componentes anatomicos con fines terapéuticos procedentes de

un banco de componentes anatdmicos se requiere:

1,

Solicitud escrita, presentada conjuntamente por una autoridad médica representativa del
centro hospitalario donde se practicard la intervencion quirargica de trasplante o por el
profesional médico, jefe del equipo que lo realizard, especificando claramente el tipo de
componentes anatdmicos solicitado,

Acompafiar la solicitud con una copia de la historia clinica del receptor o, en su
defecto, con un resumen que incluya informacion especializada sobre sus antecedenies
clinicos patoldgicos y la necesidad de practicar el trasplante correspondiente.

Suscribir un compromiso formal de remitir al banco copia autenticada del protocolo
guirargico de la operacidn de lrasplante que incluya ¢l resultado del examen
anatomopatologico comespondiente del componente anatdmice extraido del receptor, si
lo hubiera, asi como de suministrar la informacion sobre el seguimiento del caso y su
resultado final.

La autenticacion a que se refiere este numeral deberd ser hecha por el director del

centro hospitalaric en donde se practicd la intervencién quirirgica de trasplante o, en su

defecto, por el director médico de los servicios de cirugia.

Articule 23. Los componentes anatémicos para fines terapéuticos que procedan de un banco

de componentes anatdémicos o para su implantacion inmediata se destinardn de acuerde con los

siguientes criterios:

1.
2.
3

Los casos de urgencia en los cuales el trasplante sea vital,
Que exista la mejor histocompatibilidad del donante con el receplor.
Tiempo de espera, edad pediatrica o antecedentes de donacidn previa, de acuerdo con ¢l

protocolo de cada programa de trasplante.

10



No 26468-B

Gaceta Oficial Digital, miércoles 10 de febrero de 2010

Capitulo I1
Extraccidon de Componentes Anatdémicos de Donante Vivo

Articulo 24. La exiraccién de componentes anatdmicos procedentes de donantes vivos

relacionados para su posterior trasplante podrd realizarse si se cumplen las siguientes

vondiciones v requisitos:

1
2.

El donante debe ser mayor de edad, gozar de plenas facultades fisicas y mentales,

El donante debe estar dentro del cuarte grado de consanguinidad o segundo de afinidad,
en relacidn con el receptor. La afinidad cuando se reflera a la parcja debe cstar
determinada por el matrimonio o la unidén libre consensuada vélida o mantenida por
mas de cinco aftos, certificada por el alcalde o un notario,

El donarnte serd informado previamente Eie las consecuencias de su decisidn, debiendo
otorgar su consentimiento de forma expresa, libre, conseiente ¥ desinteresada.

Debe tratarse de un componente anatdmico o parte de €l, cuya exiraccion sea
compatible con la vida, cuya funcidn pueda ser compensada por el organismo del
donante de forma adecuada y suficienlemente segura, ¥ lenga por objeto un trasplante a
una persona determinada con el propdsito de mejorar sustancialmente su prondstico
vital o sus condiciones de vida.

Bl donante debe haber sido previamente informado sobre las consecuencias de su
decision, en cuanto pueden ser previsibles desde el punio de vista somatico ¥
sicoldgico, ¥ sobre las eventuales repercusiones que la donacién pueda tener sobre su
vida personal, familiar v profesional, as{ como sobre los beneficios que con el
trasplante se esperan para el receptor.

El donante, en el momento de la extraceion, no debe padecer enfermedad susceplible de
ser agravada por la extraccién del componente anatdmico donado y, si es mujer, no
debe estar en estado de gravides.

No debe existir compensacion econdmica, ni en dinero ni en especie, por los
componentes analomicos donados, sin perjuicic  de la proteccidn que esta Ley le
confiere a los donantes.

No podra realizarse la extracclon de componentes anatdmicos a menores de edad,
excepto cuando se trate de trasplante de tejidos hematopeyéticos o de células humanas.
Los privados de libertad solo podrin donar componentes anatdmicos a sus familiares

dentro del segundo grado de consanguinidad y primero de afinidad,

Articulo 25. [l estado de salud mental del donanie debe ser certificado por un médico

siguiatra distinto al que forma parle del equipo médico de extraceidon o trasplanie, guien

informard sobre los riesgos inherentes a la intervencion, las consecugncias previsibles de orden

somatico o sicolopico, las repercusiones que pueda suponer en su vida personal, familiar o

profesional, asi como sobre los beneficios que con el trasplante reciba el receptor.

11
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Articulo 26. Para proceder a la extraccion de componentes anaidémicos de donante vive, el
interesado deberd otorgar por escrito su consentimiento expreso, tras las explicaciones del

medico responsable de la extraccion o el trasplante.

Articule 27, Entre la firma del documento de cesion de componentes anatdmicos y la
extraccidn de estos deberin transcurric al menos veinticuatre horas. El donante podrd revocar
su consentimiento en cualquier momento antes de la intervencidn sin sujecion a lormalidad

alguna. Dhicha revocacidn no podra dar lugar 2 ningdn tipo de indemnizacidn,

Articulo 28. La extraccidn de componentes “anatomicos procedentes de donantes vivos solo
podrd realizarse en los centros hospitalarios expresamente autorizados para ello. Debera

facilitarse al donante vivo asistencia médica para su restablecimiento.

Articulo 29, La donacidn de compenentes anatdmicos no genera derecho a indemnizacion

para ¢l donante o sus causahabicntes,

Articule 30. La extraccidon de componentes anatémicos procedentes de donantes vivos no
relacionados se aplicara a la figura del donante cruzade v la del donante altruista, previa
autorizacion del Ministerio de Salud, La extraccion de componentes anatdmicos procedentes
de donante vivo no relacionado para su trasplante inmediato debera cumplir con los requisitos

establecidos en el articulo 24, exceplo su numeral 2.

Capitule IT1
Extraccién de Componentes Anatdmicoes de Donante Fallecido

Articulo 31. Producida la muerle de una persona en los términos de la presenie Ley v
expedido su certificado de defuncitn, siempre que exista donacién previa, abandono de
fallecido o presuncidn legal de donacidn, se podrd disponer de todos o parte de sus
componentes anatomicos aprovechables.

Por ningiin motivo se podrd abandonar la atencidn del donante o extraer alpuno de sus
componentes anatdmicos, sino hasta ceando la muerte le haya sido diagnosticada v registrada

en la historia cliniea.

Articule 3. Las instituctones o los centros hospitalarios autorizados para electuar trasplantes
llevardn un archivo especial sobre los antecedentes clinicos patoldgicos de los donantes y de
los componentes anatdmicos provenientes de otro pais. Cuando noe fuera posible conocer tales

antecedentes, el componente anatdmico serd rechazado.

Articulo 33. Es obligatorio que toda institucidn hospitalaria consigne en los documentos de

admision y en la historia clinica si el paciente es donante.
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Articulo 34. La oposicidn a la donacion que corresponda a la voluntad de los deudos de una

persona debera hacerse dentro de las seis horas siguientes al diagndstico de muerte.

Articule 35. La donacion parcial o total podrd hacerse en un banco de componentes
anatomicos autorizado, teniendo en cuenta el tipo de donacidn y la naturaleza de la licencia de

funcionamiento que el Ministerio de Salud le haya otorpado.

Artieulo 36. La donacion ordinaria o extraordinaria de componentes anatomicos total o
parcial debera ser expresada en algune de los sipuientes documentos:

Historial clinico.

Declaracion jurada ante un notario piblico.

Documento privado autenticado por un notario piblico.

ek g

Documento suserito ante dos testipos hibiles.
El donante podrd revocar su decision en cualquier tiempo utilizando alguno de los
documentos sefialados ¥ su voluntad prevalecerd sobre ¢l parecer contrario de sus deudos o de

cualquier oira persona,

Articulo 37. Quienes hayan sido los representantes legales de los menores de edad o de las

personas con discapacidad [allecidos podran autorizar la donacion o rechazarla.

Articulo 38. Siempre que sc pretenda proceder a la extraceidn de componentes analdmicos de
donante fallecido en un centro autorizado, la persona a quien corresponda dar la autorizacion
para la extraccion deberd verificar la informacidn sobre si el donante hizo patente su voluntad

en alguno de los documentos sefialados en el articulo 36 de la presente Ley.

Articule 39, La extraccidn de componentes anatdmicos de un donante fallecido para fines
teraputicos serd efectuada por los médicos que integren el eguipo médico de extraccion. De la
intervenciton se levantard un acla suscrita por los médieos parlicipanies, en la cual se dejard
constancia de los componentes anatomicos extraidos.

En los registros clinicos correspondientes se dejard expresa constancia de que al

donante fallecido v al receptor se les practicaron las pruebas inmunolégicas correspondientes.

Articulo 40. La remocidn de los componentes anatdmicos se realizard de manera que no se
produzcan mutilaciones innecesarias,
Cuando se practiquen enucleaciones de los globos oculares estos serdn recmplazados

por protesis fungibles,

Articule 41. La extraccion de tejido ocular, piel ¥ vasos periféricos de un donante fallecido
podrd hacerse en lugar distinto al sefialado en el articulo 38 de esta Ley, previa expedicién del
correspondiente certificado de defuncién o la autorizacidn para la practica de necropsia

médico-lepal.  Los procedimicntos de extraccidén de componentes anatdmicos a los cuales se
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refiere el presente articulo serdn practicados por médicos idéneos o profesionales técnicos en la

materia,

Articulo 42, En los casos de que un donante muera trawmilica, violenta, repenting o
sliibitamente se efectuardn las téenicas de preservacidn para asegurar la viabilidad de los
componentes anatomicos. La auteridad competente autorizard la extraceion previo informe y
explicacion del médico forense, siempre que no se contamine el resultado de la instruccion

sumanal.

Articulo 43. Los componentes anatomicos que se obtengan de donantes fallecidos sometidos a
necropsias médico-legales solo podran ser utilizados para fines terapéuticos o cientificos y
estardn destinados a los bancos de componentes anatdmicos autorizados, stempre que se hayan

inscrito ante las respectivas dependencias del Instituto de Medicina Legal ¥ Ciencias Forenses,

Capitulo TV
Trasplante de Componentes Anatdmicos de Donante Vivo

Articulo 44. El trasplante de componentes anstdmicos de donante vivo requiere:

1. Que se cumplan las formas de donacion sehaladas en el articulo 21 de esta Ley.

2. Que tanto ¢l donante como ¢l receptor hayan sido previamente advertidos de los riesgos
que pueden existir en el procedimients v la imposibilidad de conocer situaciones
imprevistas.

3. Chie, en caso de frasplante de un drgano par, los dos drganos del donmanic scan
anatomica y fisiplégicamente normales.

4, (e, en caso de la donacidn de una porcion de un érgano impar, el organo restante del
donante supla su funcién v sea r.:nmpa::ibJ]F con su vida,

3 Que tanto al receptor como al donante le hayan realizado e informado de los resultados
de los estudios inmuneldgicos v ofros procedentes para el caso, entre donante y futuro
receptor, llevados a cabo por un laboratorioc de  histocompatibilidad cuyo
funcionamiento, métodos v deteccidn inmunoldgica estén autorizados por el Ministerio
de Salud, o dependa de una entidad hospitalaria autorizada para la practica del
trasplante correspondients,

6. Chue el réceptor express por escrite su consentimiento para la realizacién del trasplante,
si se trata de una persona mayor de edad.

i 5i el receptor fuera menor de edad, en curatela o en interdiccidn, el consentimicnlo
deberd ser expresado por escrito por sus representantes legales. Cuando se trate de
casps de urgencia v el consentimiento no pucda expresarse e¢n la forma indicada, se

proceders de conformidad con el articulo 16 de esta Ley,
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Titule 111
Tejidos Hematopoyéticos v Células Humanas

Capitulo I
Seleccidn ¥ Procedimientos de Extraccion

Articulo 45. La extraccion de tejidos hematopoyéticos o de células se llevara a cabo de forma
que garantice que la evaluacidn v seleccitn de los donantes se realiza de acuerdo con los

requisitos especificados en esta Ley.

Articulo 46. La aplicacion de criterios de seleccidn v evaluacion estard basada en el andlisis de
la valoracion de los riesgos en relacion con el uso especifico del tejido hematopoyético o el

grupo celular,

Articulo 47. En caso de que el tgjido hematopoyético o las células obtenidas vayan a ser
enviadas a otro banco de componentes anatdémicos o institucion hospitalaria para su
procesamiento, este podrd encarparse de completar la evaluacién v seleccidn del tejido

hematopoyético o de las células.

Articulo 48. El procedimiento de extraceion se realizard en los siguientes términos:

l. La extraccidn del tejido hematopoyético o de células deberd realizarse mediante
procedimientos operativos estandarizades debidamente documentados v validados que
sean adecuados para el grupo celular que se va a extraer, que garanticen calidad y
seguridad vy respeten su integridad.

2 El procedimiento de extraccidn deberd ser el adecuado para proteger debidamente
aquellas propiedades de las células gque son necesarias para su wso clinico, a la vez que
s¢ minimizardn los riesgos de contaminacion microbiologica.

3. El procedimiento de extraccidn, empaquetado, etiquetado, mantenimiento y transporte
hasta dicho centro deberd constar en un documento acordado entre la unidad de

extraccion y la institucion de recepeidn,

Capitulo 11
Procesamiento, Trazabilidad v Biovigilancia
de Tejido Hematopoyético o de Células Humanas

Articulo 49. Las actividades de procesamienio que se realicen en las instituciones hospitalarias
0 bancos de componentes anatdmicos tendrin por objeto la preparacidn, preservacion y
almacenamiento de tejidos hematopoyéticos o de células para su vwso clinico, tanto auvtdlogo
como alopénico, en procedimientos terapéuticos con indicaciones médicas establecidas o en
procedimientos de aplicacidn en humanos en casos de ulilidad v eficacia debidamente

contrastada, o en procedimientos de investigacién clinica debidamente documentada.

Articule 50. La institucidn hospitalana o banco de componentes anatdmicos incluird en sus

manuales de procedimientos toda actividad de procesamiento de tejido hematopeiéiico o de
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células ¥ velard para que se realice en condiciones controladas. Se verificard que el equipo
utilizado, el entormo de trabajo ¥ la concepoitn, validacidn y condiciones de conlrol de lus

procesos se ajusten a los requisitos exigidos por el Ministerio de Salud.

Articulo 51. Los tejidos hematopoyéticos o las células almacenadas estardn a disposicidn de
los centros o unidades hospitalarias para usos alogénicos en procedimientos terapduticos con

indicaciones médicas establecidas en recepiores adecuados.

Articulo 52. El Ministerio de Salud autorizard la entrada v salida del pais de las células ¥
tejidos hematopoyéticos de acuerdo con los sipuienies criterios:
1. Se autorizard la salida de células y tejidos hematopoyéticos si concurren las siguientes
cireunstancias:
. (e haya disponibilidad suficienie de células yfo tejidos hematopoyéticos en los
bancos de componentes anatémicos nacionales.
b. {(Jue exista un receplor adecuado en el pais de destino.
2. Se autorizard el ingreso de células yio tejidos hematopoyéticos cuando se cumplan las
siguientes condiciones:
a3 Cue exista un probade beneficio en la utilizacidn de los tgjidos hematopoyéticos
y de las células que se pretenden aplicar.
b. Que [a finalidad de la entrada de los tejidos yfo células hematopoyéticas sea la

utilizacion terapéutica en seres humanos.

C. Chie exista receptor adecuado en Panama.

d. Que no exista disponibilidad en los bancos de componentes anatomicos del pais.

e Qe se especifique 12 institucidn de destino.

f. Que el banco de componentes anaidmicos o el ceniro extractor cxtranjero
presenten un informe donde hagan constar los estudios efectuados al donante,
necesarios para demostrar las condiciones dptimas del componente anatémico y
la ausencia de enfermedad transmisible, susceptible de constituir un riesgo para
el receptor.

E. Que refinzn las condiciones sanitarias exigibles en Panamd.

Articule 53. En el caso de que el banco de componentes anatomicos o institucidon hospitalaria
que ha procesado y almacenado las células no disponga de la infraestructura necesaria para una
completa tipificacion de las células que permita establecer compatibilidades e idoneidades
cuando sea preciso, deberd enviar una muesira’a otro establecimiento debidamente autonzado
que si esté dotado de la infrasstructura adecuada y que se conslituird en establecimiento de

referencia.

Articulo 54. La aplicacidn autdlopa quedard encuadrada en el caso de procedimientos

terapéuticos de eficacia demostrada en indicaciones médicas cstablecidas.
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En el caso de que se realicen actividades de procesamiento para usos autdlopos
eventuales de los que no hay indicacion médica establecida actual, los tejidos hematopoyéticos

0 las células asi procesadas estardn disponibles para su aplicacion alogénica.

Articulo 55. La solicitud para reguerir un tejido hematopovético o grupo celular a un banco de
componentes anatdmicos la efectuard el responsable de la aplicacion a través del centro
hospitalarioc que realizara la intervencion. De no presentarse copia de la autorizacion

eorrespandiente, esta serd rechayada,

Articulo 56. Se establecerd un sistema de rasireo de origen v destino de todas las células

humanas obtenidas con la finalidad de ser aplicadas en humanos,

Articule 57. Los bances de componentes anatdmicos y las instituciones hospitalarias
recogerdn la informacign del desting de los tejidos hematopovéticos o lag células para la
aplicacidn en humanos. [dcha informacidn deberd ser facilitada por los bancos de
compenentes anatdmicos o por las instituciones hospitalanas y enviada al Regisiro Macional de
Trasplantes para cada caso en particular, con el fin de asegurar la trazabilidad de los tejidos

hematopoyéticos o las células.

Articule 38. El rastreo de origen y destino se aplicard a los productes celulares y a los
productos o materiales que entren en contacto con dichas células y tejidos hematopoyéticos y
puedan tener efecto sobre su calidad y seguridad. La informacion ze guardard ¥ custodiard de

forma segura durante al menos treinta afios a partir de su codificacion.

Articulo 539, Se establecerd un sistema dnico vy obligatorio de codificacidn compatible con los
sistemas de otros centros hospitalarios que permita identificar de forma fniea 2 inequivoca los
tejidos hematopoyéticos o células obtenidos, procesados v distribuidos para su aplicacidn en
humanos ¥ se desarrollard igualmente un sistema téenico que sirva de soporte al sistema de

codificacion.

Articulo 60 A partir de la entrada en vigencia de la presente Ley, funcionard un sistema de
biovigilancia que permita notificar, regisirar ¥ transmitir los efectos y reacciones adversas
graves que puedan haber influido o influir en la calidad y seguridad de los tgjidos
hematopoyéticos o las células y que pudieran atribuirsele a los procesos de cextraccion,
evaluacion, procesamiento vy distribucidn, asi como toda reaceion adversa grave observada
durante o a raiz de la aplicacién clinica de los tejidos hematopoyéiicos o las células ¥ que

pudiera estar relacionada con su calidad v sepuridad.
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Titule IV
Licencias Sanitarias

Capitulo I
Licencias Sanitarias

Articulo 61. El Ministerio de Salud expedird, renovari o revocard mediante resolucidn

motivada las siguientes licencias sanitarias de funcionamiento:

L.
2
i

Para bancos de componentes anatdmicos.
Para los centros de extraceidn de componentes anatdémicos de donante fallecido.
Para los centros de extraccion y trasplantes de componentes anatdmicos de donante

wive.

Articulo 62, Las licencias sanitarias de funcionamiento de centros de extraccidn y/o

trasplantes expedidas a establecimientos asistenciales u hospitalarios sole podrin desarrollar

actividades conforme a la licencia sanitaria que les fue otorgada.

Las licencias sanitarias de funcionamiento que se otorguen a los bancos de

componentes anatomicos no comprenden la autorizacion para realizar procedimientos de

trasplantes ni extraccion de componentes anatomicos.

Articulo 63. Para solicitar la expedicidn o renovacion de las licencias sanitarias, se requerira:

Solicitud por duplicado presentada por el interesado, en forma personal o mediante
apoderado, ante el Ministerio de Salud, precisando el tipo de licencia que se tramita.
Mombre o razdn social de la entidad solicitanie con prueba adjunta de su existencia
legal. _

Mimero v fecha de la licencia sanitaria correspondiente del ceniro hospitalatio
autorizado.

MNombre y direccion del representante legal de la entidad solicitante.

Direceion o ubicacion de la sede de la entidad solicitante.

Descripcion de las caracteristicas de la infraestructura de la entidad, asi como su
naturaleza juridica, sus objetivos, disponibilidades técnica, cientifica y humana,
precisando las funciones y demés datos relacionados con el personal profesional o
técnico, incluyendo su grado de capacitacion.

Indicacion del centro hospitalario al cual estd vinculado, si la licencia se solicita para
un banco de componentes anatdmicos.

Especificacion de los tipos de trasplantes que se realizarin en el centro, si la licencia se
solicila para la practica de trasplanies en los ceniros extraciores y trasplantadores,
Nombres del personal médico, enfermeras, técnicos en enfermeria y laboratoristas
responsables de los procedimientos en el centro extractor /o trasplantador, asi como su
acreditacidn correspondienie.

Protocolos correspondientes de acuerdo con el centro hospitalanio que desarrolle estas
actividades.

Cualquier otro que determine el Ministerio de Salud.
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Articulo 64. El Ministerio de Salud determinard los requisitos que debe reunir el personal que
integra el equipo médico-quinirgico y técnico de trasplantes, asi como la infraestructura

indispensable de los centros a los que se les haya expedido la licencia sanitaria.

Articulo 65, La licencia sanitaria para la practica de extraccidon y/o trasplante de componentes
anatdmicos que expida el Ministerio de Salud indicard las intervenciones o los tipos de

trasplantes que pueden practicar.

Articalo 66. Recibida la solicitud, s se encuentea completa la documentacidn, e Ministerio
de Salud ordenard la practica de una visita de inspeceidn al establecimiento solicitante, con el
objete de constatar las condiciones fisicas y técnicas del establecimiento de salud para el
funcionamiento como centro extractor y/o trasplantador, asi como el cumplimiento de las

obligaciones establecidas en los articulos 72, 73 v 76 de la presente Ley.

Articulo 67. Las resoluciones mediante |as cuales se conceden o niegan las licencias sanitarias

son susceptibles de los recursos que sefiala la ley,

Articule 68. Las licencias sanitarias se otorgaran por periedos de cinco afios, contados a partir
de la fecha de ejecutoria de la resolucidn de otorgamiento respectivo, y podrdn renovarse por
periodos iguales previa solicitud de renovacidn con no menos de noventa dias habiles de

antelacion a la fecha de vencimienio, siempre que ne haya sido revecada.

Articulo 69. Las instituciones hospitalarias y los bancos de componentes anatdmicos que, ol
entrar en vigencia la presente Ley, tengan licencias de funcionamiento para realizar trasplantes
o para funcionar como bancos de componentes anatdémicos mantendrian sus  licencias, de

conformidad con esta Ley.

Articulo 70. Vencida una licencia sanitaria, su titular podrd solicitar la renovacion o la
expedicion de otro tipo de licencia sanitaria, de conformidad con los requisitos sefialades en

esta Ley,

Titulo ¥V
Bancos, Centros de Extraccion w/o de Trasplantes de Componentes Anatdmicos

Capitulo I
Bancos de Componentes Anatdmicos

Articulo 71.  Se establecerdn bancos de componentes anatdmicos que hayan abtenido la
correspondiente licencia de funcionamiento del Ministerio de Salud que se dedicardn a recibir,
procesar, preservar, almacenar, transportar y distribuir los compenentes anatdmicos para su

posterior trasplante.
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Articulo 72, Los bancos de componentes anatdémicos pablicos o privados autorizados por el

Ministerio de Salud deberan:

1. Contar con una organizaciéon y un régimen de [uncionamicnlo que permita cumplir con
las funciones para las cuales fueron autorizados.

2, Establecer una unidad de coordinacidn con los centros hospitalarios de trasplantes hasta
que los componentes anatomicos sean requeridos para ¢l trasplante.

3. Disponer del personal técnico ¥ administrativo idénec para mantener, aimacenar,
preservar v distribuir los componentes anatdmicos que tienen bajo su responsabilidad.

4, bdantener en buenas condiciones las instalaciones ¥ estructuras fisicas adecuadas para

almacenar, preservat v transportar los componentes anatdmicos.

Capitulo 11
Centros de Extraceion de Componentes Anatdmicos de Donante Fallecido

Articulo 73. La extraccion de componentes anatomicos de donante fallecido solo podra

realizarse en centros hospitalarios pablicos o privados que hayan sido expresamente

autorizados por el Ministerio de Salud. Los centros de exiraccion de componenies anatdomicos
de donante fallecido deberan:

1. Contar con una organizacidn v un régimen de funcionamicnto que permila asegurar la
gjecucidn de las operaciones de extraceion de forma satisfactoria.

2 Establecer una unidad de ecoordinacidn con los bances de componentes anatdmicos y
con los centros hospitalarios de trasplantes,

3. Diisponer del personal iddmes, médicos, enfermeras, laboratoristas y tlenicos en
enfermeria, con acreditacidn en extraccidn de componentes anatémicos,

4. Disponer de las instalaciones fisicas v de un laboratorio clinico para la realizacion de
los exdmenes clinicos que se consideren necesarios para la evaluacidn clinica del
donante fallecido y la correcta realizacion de las exiracciones.

5. Contar con el apoyo de un laboratorio de histocompatibilidad debidamente autorizado
por el Ministerio de Salud.

B, Froporcionar al Ministerio de Salud toda la informacién que les sea solicitada en

relacidn con la actividad para la cual havan sido autorizados.

Articule 74. Cualquier tipo de modificacion que se produzea en las instalaciones hospitalarias
o en el funcionamiento del centro extractor de componentes anatdmicos deberd ser notificado
al Ministerio de Salud para que, luego de su revision, se proceda a mantener [a autorizacién o a
su revocacion considerando la trascendencia de la modificacidn, aun cuando no hubicra

vencido el periodo de vigencia,

Articulo 75. Los centros hospitalarios sutorizados para la extraccidén de componentes
anatomicos de donante fallecido adoptaran las medidas necesarias a fin de garantizar que los
deudos tengan pleno conocimiento de la regulacion sobre donacidn y extracciom del

componente anatomico.
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Capitulo 111
Centros de Lxtraccion y Trasplantes
de Componentes Anatémicos de Donante Vivo

Articulo 76. Los centros de extraceién y trasplantes de componentes anatdmicos, sean
instituciones hospitalarias piblicas o privadas, que hayan sido expresamente autorizados por el

Ministeno de Salud deberdn:

3 Garantizar la viabilidad y calidad del programa de trasplante en las actividades que
desarrollen.
2. Disponer de los servicios que paranticen la realizacion de la intervencidn quinirgica, el

tratamiento y manejo de las eventuales complicaciones que presente el trasplante,

3. Disponer del personal idoneo con acreditacién en extraceidn y trasplante, médicos,
enfermeras y técnicos en enfermeria.

4, Mantener en buenas condiciones las instalaciones fisicas, los medios técnicos, los
materiales necesarios y los servicios sanitarios que garanticen el proceso de trasplante.,

5. Disponer de un servicio de patologia con los medios técnicos y recurso humano iddneo
para los estudios asociados al trasplante.

a. Disponer de un laboratorio clinico y de histocompatibilidad autorizedo por el
Ministerio de Salud, que cuente con 1::;5. recursos téenicos y humanos necesarios para
parantizar la realizacién de los estudios inmunolégicos.

7. Establecer una Comision de Trasplante Hospitalaria que asegure la scleceidn de los
receptores v ¢l seguimiento de todo el proceso terapéutico.

B. Mantener registro de acceso restringido y confidencial de los trasplantes realizados en
el que consten los datos precisos para la identificacién del donante y del receptor, de
forma que permita el seguimiento de los componentes anatimicos trasplantados en ¢l
centeo, asl como los resultados obtenidos,

9 Presentar informe periddico y detallado al Ministerio de Salud relacionado con las
actividades para las cuales hayan sido autorizados.

Los centros médicos y quirdrgicos involucrades en los diferentes tipos de trasplantes se
adecuaran, en todo momento, a los progresos cientificos existentes en la materia v seguiran
protocolos diagndsticos y terapéuticos actualizados, de acuerdo con la practica médica

generalmente aceptada.

Articulo 77, Cualquier tipo de modificacion gue se produzca en las instalaciones hospitalarias
o en el funcionamiento del centro extractor y trasplantador de componentes anatdmicos debe
ser notificado al Ministerio de Salud para que, luego de su revision, se proceda a mantener la
autorizacién o a su revocacidn considerande la trascendencia de la modificacion, aun cuando

no hubiera vencido el periodo de vigencia.
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Titulp V1
Organizacion

Capitulo 1
Organizacidn Panamefia de Trasplantes

Articulo 78. Se crea la Organizacion Panamefia de Trasplantes, adscrita al Ministerio de

Salud, como la unidad técnica operativa que, siguiendo los principios de cooperacidn, eficacia,

equidad, calidad v solidaridad, tiene como finalidad trabajar con el sistema de salud panamefio,

a fin

de coordinar las actividades de promocidn, donacidn, extraccidn, preservacidn,

distribucion, intercambio v trasplante de componentes anatomicos.

Artficulo 79. La Organizacidén Panamefia de Trasplantes recmplazard a cualquiera oira

organizacion creada previamenie con [ines similares.

Articulo 80. La Organizacion Panamefia de Trasplanies iendra las siguientes funciones:

1.

10,

11.

12.

Crear las coordinaciones hospitalarias de trasplantes a mivel nacional donde no las
hubiera v desarrollar las existentes, las cuales conformardn una red nacional de
donacidn de componentes anatémicos.

Seleccionar, desipnar y supervisar la labor de los coordinadores de trasplanies y del
coordinador hespitalario de trasplantes.

Velar por la adecuada organizacién, funcionamiento v desarrollo de todos los
programas de trasplanies de componentes anatdmicos, cada uno de los cuales serd
dirigido por un meédico especialista acreditado en trasplantes.

Coordinar la distribucion de componentes analdmicos para trasplantes 4 nivel nacional,
Llevar el Registro Macional de Donantes,

Actualizar ¢l Registro Nacional de Trasplantes, que mantendrd los datos de origen y
desting de componentes anatomicos a nivel nacional en las instituciones de salud
pitblicas ¥ privadas, asi como la de los organismos internacionales.

Actualizar la Lista de Espera Nacional de rasplantes de componentes analdmicos en
coordinacion con los diferentes programas de trasplante.

Coordinar la logistica del transporte de personal, equipe y de componentes anatémicos
para trasplante, por lo que gestionard la ayuda de las entidades del Estado
respectivamente.

Establecer los controles de seguridad v calidad de los componentes anatémicos
obtenidos para trasplante,

Informar y promover las actividades relacionadas con la donacidn de componentes
anatdmicos en las entidades sanitarias a los profesionales y técnicos de la salud, a los
agentes sociales ¥ a la poblacidn en general.

Establecer ¥ mantener relacidn y comunicacion con organismos ¥ organizaciones
nacionales ¢ internacionales relacionadas con trasplante,

Recomendar al Ministerio de Salud las politicas sobre las actividades de trasplante de

componentes anatdmicos que se consideren convenientes.
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(restionar ante las autoridades respectivas los recursos para que permanenlements se
cuente con el equipe médice-quirirgico y medicamentos necesarios para la adecuzda
implementacion de los programas de trasplante.

Promover estudios e investigaciones que puedan hacer progresar los conocimientos y
las tecnologias relacionadas con la obtencidn de drganos y tejidos ¥ su trasplante.
Promover y desarrollar actividades orientadas a la formacidn continuada del personal
sanitario que irabaje en la gestidn de donacién de componentes anatémicos o en los
diferentes programas de trasplantes.

Ejercer cualquier otra funcidn que le asigne el Ministerio de Salud.

Articule 81, La Organizacion Panameiia de "frasplantcs cstard dirigida por un Director General

v un Subdirector General, quienes serdn seleccionados, a través de concurso de oposicidn y

sisterna de méritos por €l Ministerio de Salud, para un periodo de seis afios ¥ confard con las

secciones administrativas necesarias para el desarrollo de su labor ¥ con un consejo asesor de

las organizaciones de pacientes y familiares.

Articulo 82, Los requisitos para ser Director General y Subdirector General son los siguientes:

2
3.
4

Ser de nacionalidad panamefia.
Ser médico iddneo acreditado en trasplante.
Tener experiencia en programas de trasplantes en las que haya participado activamente.

Tener conocimiento en procura de drgancs ¥ organizacion de programas de trasplante.

Articule 83. El Director (General de la Organizacion Panamefia de Trasplantes tendrd las

siguientes funciones:

Coordinar con las instituciones v erganizaciones las actividades necesarias para el buen
funcionamiento de programas de trasplantes.

Presentar las propuestas que reciba la Organizacion Panamefia de Trasplantes.

Llevar las actas, los archivos, la correspondencia y demds documentos de la
Organizacién Panamefia de Trasplantes.

Generar propuestas tendientes a resolver los problemas téenicos y administrativos que
se detecten para que sean consideradas e incluidas en el anteprovecto de presupuesio.
Llevar ¢l Registro Wacional de Trasplantes, el Regisiro Nacional de Donantes y la Lista
de Espera Nacional.

Eendir un informe mensual al Ministerio de Salud sobre las actividades que se
desarrollen en materia de trasplantes.

Ejercer cualquiera otra que le sea asignada por el Ministerio de Salud.

Articulo 84. Ef Subdirector General de la Organizacidn Panamefia de Trasplantes tendrd las

siguientes funciones:

l.
2.

Reemplazar al Director (eneral en todas [as ausencias temporales v absolutas.
Realizar cualquier otra funcion que le asigne el Director General o que establezca el

Minmisterio de Salud.
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Articulo 85, Son causales de destitucion del Director General o del Subdirecior General de la

Organizacidn Panamefia de Trasplantes las siguientes:

1. La comision de delito doloso o delito contra la Administracion Publica, previa
sentencia judicial condenatoria,

2. La incapacidad manifiesta en el gjercicio de sus funciones, decretada por resolucion

gjecutiva del Ministerio de Salud.

Articulo 86. El Ministerio de Salud gestionard oporfunamente ante el Ministerio de Economia
v Finanzas las asignaciones presupuestarias para el funcionamiento de la Organizacidn
Panameifia de Trasplantes y de los programas de trasplantes de compoenentes anatémicos que se

desarrollen en los centros hospitalarios piblicos autorizados,

Capitule IT
Comité Nacional de Trasplantes

Articulo 57. El Comité Macional de Trasplantes es un organismo técnico consultivo y asesot

del Ministerio de Salud en materia de trasplantes y estara integrado por:

¥ Un médico iddneo acreditado en trasplante designado por el Ministerio de Salud, quien
lo presidira,

2 Un médico idoneo acreditado en frasplantes en representacién de la Caja de Seguro
Social,

3. Un meédico idoneo acreditado en trasplante en representacidn de cada asociacion

médica, segiin las especialidades que efectiien trasplantes.
Un representante de la Asociacion de Hospitales Privados que efectiian trasplantes.
Un representante de la Asociacion de Enfermeras acreditadas en trasplante.

Un representante de la Asociacidn de Laboratoristas acreditados en trasplantes.

I

Un representante de la Asociacidn de Técnicos en Enfermeria acreditades en
trasplantes.

Las asociaciones mencionadas designardn a su represeniante principal ¥ a un suplenie,
que lo reemplazard en sus ausencias, En caso de ausencia definitiva de ambos [as asociaciones

designaran nuavos representantes.

Articulo 88. El Comité MNacional de Trasplantes se reunird por lo menos una vez al mes. El
Director General de la Organizacidn Panamefia de Trasplantes asistird a todas las reuniones

con derecho a voz.

Articulo 89. El Comité MNacional de Trasplantes tendrd las sipguientes funciones:

1. Elaborar su reglamento interno.

2. Asesorar en materia de trasplantes al Ministerio de Salud conforme al programa de
trasplantes que se desarrolle a nivel nacional.

3 Wigilar que las actividades de trasplanles en general, fanto instifwdionales como

privadas, cumplan con el contenido de esta Ley.
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Promover con otras instituciones ofliciales y privadas de salud, junto con entidades
civicas, campafias de divalgacién v orientacidn educativa sobre el profundo sentido de
solidaridad humana invelucrada en la donacidn de componentes anatomicos,

Revisar y evaluar, en primera instancia, ]a documentacién requerida por el Consejo
Técnico de Salud para la acreditacidn de los profesionales y téenicos de la salud, en
materia de trasplantes.

Vigilar que los miembros de los diferentes equipos de trasplantes sean profesionales y
técnicos acreditados.

Verificar que en los centros hospitalarios se cuente con el equipo médico-quinirgico vy
con los medicamentos necesarios para la adecuada ejecucion del programa de
trasplantes.

Establecer parametros para la acreditacién de los profesionales y técnicos en materia de
trasplantes segin los requisitos de las diferentes sociedades médicas y profesionales de

la salud.

Articulo 90. En cada centro hospitalario o institucion piblica o privada en donde se practigucn

procedimientos de trasplantes funcionard un Comité Hospitalario de Trasplantes integrado por:

L.
2.

Lia

1

El director de la entidad o su delegado.

Un representanie de cada une de los servicios involucrades en el programa o los
programas de trasplantes.

Un representante del banco de componentes anatémicos y del banco de sangre.

Un representante del laboratorio de trasplantes.

Un representante de las enfermeras de la institucién que trabajen en programas de
trasplantes.

Un representante de los técnicos en enfermeria acreditados en trasplantes.

Articulo 91. Los Comités Hospitalarios de Trasplantes tendrin Jas siguientes funciones:

1.

Elaborar su propio reglamento interno, que necesariamente debe establecer lo relativo
al seguimiento adecuado de los pacientes a quienes se les haya realizado trasplantes.
Coordinar v supervisar la actividad hospitalaria de trasplante con los servicios médicos
y quirirgicos, el laboratorio de trasplante, el departamento de enfermeria y con cl
personal idéneo que compone los equipos de trasplantes.

Las demas que le sefiale el Ministerio de Salud y la presente Ley.

Titulo VII
Contravenciones, Sanciones y Procedimiento

Capitulo I
Faltas

Articulo 92. Se consideran faltas las contravenciones a esta Ley ¥ a sus reglamentos

complementarios.
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Articule 93. El Ministerio de Salud es la autoridad con derecho a establecer y conocer la

existencia de faltas y aplicar las sanciones,

Articulo 94. Las faltas pueden ser:

1.

Leves:

a.

Publicitar la donacidn no autorizada de componentes analémicos en beneficio

de personas o instituciones determinadas.

. Publicitar la necesidad de un componente anatdmico o sobre su disponibilidad
con la finatidad de una gratificacion o remuneracicn,
Extraer componentes anatdmicos %in ¢l consentimiento escrito,

d Offrecer o conferir compensaciones econdmicas directas o indirectas, totales o
parciales para lograr la donacién de componentes anatdmicos.

Graves:

a. Poseer ilepitimamentes un fallecido no reclamada.

b. Extraer componentes anatémicos fuera de un centro hospitalario autorizado.

. Operar un centro hospitalario para la extraccion de componentes analdmicos sin
la dehida licencia,

d. Expertar, importar o reexportar sin la autorizacidn del Ministerio de Salud
compeonentes anatdmicos con la finalidad de una gratificacion o remuneracion.

€. Realizar la extraccidn de componentes anatémicos cuando medie coaccion e

intimidacion.

Articulo 95, Se consideran circunstancias agravantes de una falta las siguientes:

E:
2

R

La reincidencia,

Cometer la falta con plene conocimiento de sus efectos perjudiciales o con la

complicidad de subalternos o su participacion bajo indebida presitn.

Cometer una: falta para ocultar otra.

Rehuir la responsabilidad o atribuirsela a otro u otros.

Incumplir varias obligaciones con la misma conducta.

Premeditar la ejecucion de una infraceidn v sus modalidades.

Capitule 11
Sanciones

Articulo 96. Las sanciones deberdn imponerse mediante resolucidn motivada, expedida por ¢l

Mimsterio de Salud, y deberdn notificarse personalmente al afeclado dentro de los cinco dias

habiles siguientes a la fecha de expedicion.

81 no pudiera hacerse la notificacion personal, se hard por edicto, de conformidad con

lo dispuesto por el Procedimiento Administrativo General.

Articulo 97, La wviolacidén de las disposicioncs de la presente Ley serd sancionada por el

Ministerio de Salud, con alguna o alpunas de las siguientes sanciones:
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Amonestacion,
Multa hasta de cincuenta mil balboas (B/.30,000.00).
Decomiso de componentes anatomicos.

Suspension o cancelacion de la licencia.

N o b D e

Cierre temporal o definitivo del establecimiento o servicio respectivo,

Articulo 98. La amonestacidn consiste en la [lamada de atencién, por escrito, a gquien ha
violado cualguiera de las disposicionss de la presente Ley, aunque esa violacion no implique
peligro para la salud o la vida de las personas. Su propdsito es denotar las consecuencias del
hecho, de la actividad o de la omision y advertir gque se impondrd una sancion mayor si se
reincide en la falta.

En el escrito de amonestacion se precisard el plazo que se da al infractor para que

cumpla las disposiciones violadas, si es 2l caso.

Articulo 99. La amonestacion podrd ser impuesta por cualquiera de las autoridades del

Ministerio de Szalud o por un superior jerdrquico.

Articulo 100. La multa consiste en la sancién pecuniaria que se impone a una persona, natural
o juridica, por la violacién de las faltas sefialadas, mediante la ejecucion de una actividad o la

omision de una conducta,

Articulo 101. Las multas deberin pagarse teniendo en cuenta las disposiciones legales sobre
la materia, dentro de los cinco dias hibiles sipuienies a la ejecutoria de la reselucidn que las
impone, El no pago, en los términos v cuantias sefialadas, podrd dar lugar a la cancelacion de
la licencia sanitaria o al cierre del establecimiento respective. La multa poded hacerse efectiva

por jurisdiceidn coactiva.

Articulo 102, Bl decomiso de componentes anatémicos consiste en su incautacion cuando no
se ajusten a las disposiciones de [a presente Ley y con ello se atente contra la salud individual o

colectiva,

Articulo 103, El decomiso serd impuesto mediante resolucién motivada expedida por cl
Ministro de Salud.

Articulo 104, El decomiso serd realizade por el funcionario designado al efecto. De la
diligencia se levantard un acta por triplicade, la cual suseribirdn los funcienarios y las personas
que intervengan en esta, Una copia se entregard a la persona en cuyo poder se hayan

encontrado los bienes decotnisados,

Articule 105. La suspensidn de una licencia sanitaria consiste en la privacion temporal del

derecho que confiere su  olorgamiento, por haber incurrido en conductas:EETrias a las
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disposiciones de la presente Ley. La sancién de suspension podrd tener una duracion hasta de

SCIS MCECS.

Articulo 106. La cancelacidn de una licencia sanitaria consiste en la privacion definitiva de la
autorizacion o el derecho que se habia conferide por haber incurrido en conductas contrarias a

las disposiciones de la presente Ley.

Articulo 107. La suspension o la cancelacion de las licencias sanitarias de funcionamiento,

relacionadas con los establecimientos establecidos en esta Ley, comporta el cierre de estos.

Articulo 108. Se impondra sancion de suspensidn o cancelacién de una licencia con base en
la persistencia de la situacidn sanitaria objeto de sanciones, va sea de amonestacidn, mulia o

decomiso, asi como por no pagar las multas en los términos ¥ las cuantias sefialados.

Articulo 109, La persona o institucidn sancionada con la cancelacidn de una licencia no podrd

solicitar durante un afio una nueva licencia para el desarrello de la misma actividad.

Articulo 110, La suspension o cancelacion de una licencia serd impuesta mediante resolucion

motivada dietada por el funcionario que la haya otorgado.

Articulo 111. El cierre temporal o definitive  de establecimientos, edificaciones o servicios
cOnsiste en poner ﬁ_n a las tareas gue en ellos se desarrollan, por la existencia de hechos o
conductas contrarias a las disposiciones de la presente Ley.

El cierre es temporal s5i se impone por un periodo de tiempo precisamente delerminado
por la autoridad sanitaria competente y es definitivo cuando no se fija un limite de tiempo.

El cierre podra ordenarse para todo o parte del establecimiento, edificaciones o servicio.

Articulo 112, Se impondra sancidn de cierre temperal total o parcial, segiin sea el caso, cuando
se presenten riesgos para la salud de las personas, cuya causa puede ser controlada en un

tiempo determinado o determinable por la autoridad sanitaria que imponga la sancidn,

Articulo 113, El cierre parcial o total, segin sea el caso, serd definitivo cuando se presenten
riesgos para la falud humana v cuvas causas no puedan ser controladas en un tiempo

determinado o determinable,

Articulo 114, El cierre definitivo total significa la clausura del establecimiento o servicio
respectivo.
El cierre definitive parcial ocasiona que la licencia no ampare la parte del

establecimiento o servicio alectados,

Articulo 115, La sancion de cierre serd impuesta mediante resolucidn motivada expedida por

el Ministerio de Salud.
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Articule 116. A parlir de la gjecutoria de la resolucidn por medio de la cual se imponga la
sancion de cierre total, no podra desarrollarse actividad alguna en el establecimiento, salve la
necesaria para evitar el deterioro de los equipos o para la conservacidn del inmueble v los
componentes anatdmicos. 3i la sancidén fuera cierre parcial, no pedra desarrollarse actividad
alguna en la zona o el servicio afectados, salve la necesaria para evitar el deterioro de los

equipos o para la conservaciom del inmueble,

Articule 117. Las sanciones que se impongan de conformidad con las dispesiciones de la

presente Ley no eximen de la responsabilidad civil, penal o de otro orden.

Articule 118, Cuando una sancién se imponga por determinade periodo de tiempo, este
empezara a contarse a partir de la gjecutoria de la resolucion gue la imponga, ¥ 5¢ computars,

para los efectos, el tiempo transcurrido bajo medidas de sepuridad.

Capitulo I11
Procedimiento

Articulo 119, El procedimiento administrative para sancionar cualquier accion u omision
contraria a la presente Ley se iniciard de oficio o mediante informacién de funcionarios.
También podrd imiciarse por denuncia o queja debidamente fundamentada presentada por

cualguier persona,

Articulo 120. 5i durante el procedimients sancionatorio surpen hechos conslittivos de
delitos, estos se pondrin en conocimiento de la autoridad competente y se acompafiarin con

copia de los documentos que correspondan,

Articulo 121, La existencia de un proceso penal o de otra indele no dard lugar a la suspension

del procedimiento administrativo previsto en esta Ley,

Articulo 122, Conocido el hecho o recibida la denuncia o el aviso, la avtonidad competente
ordenard la correspondiente investigacion para verificar los hechos o las omisiones

constitutivas de infraccion a las disposiciones de la presente Ley.

Articulo 123, Para la verificacion de los hechos o las omisiones podran realizarse todas las

diligencias que se consideren conducentes, como visitas, inspecciones o toma de muestras.

Articulo 124. Cuando la autoridad competente encuentre plenamente comprobade que el
hecho investigado no ha existido, que el presunto infractor no lo cometid, que las disposiciones
legales de cardcter sanitaric no lo consideran como violacidn o que el procedimiento de
sanciones no podia iniciarse o prossguirse, procederd a declararlo asi ¥ ordenard cesar todo

procedimiento contra el inculpado notificdndole en forma personal sobre tal decision,
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Articulo 125. Realizadas las anteriores diligencias, mediante notificacién personal al efecto,
se pondra en conocimiento al presunto infractor de los cargos que se le formulan,
El inculpado podrda conocer, fotocopiar y examinar el expediente administrativo

personalmente o acompafiado de un abogado.

Artieulo 126. 3i no fuera posible hacer la notificacidn por no encontrarse el representante
legal del establecimiento, la persona responsable o la persona natural inculpada, se dejard una
citacidn escrita para que la persona alli indicada concurra a notificarse, dentro de los cinco dias
hébiles. 81 asi no lo hiciera, se fijard un edicto, en lugar ptiblico visible de la secretaria de la
oficina de la autoridad sanitaria competente, durante los cinco dias habiles, al vencimiento de

los cuales se entenders surtida la notificacian,

Articulo 127, Dentro de los diez dias habiles siguientes al de la notificacion, el presunto
infractor, directamente o por medio de apoderado, podrd presentar sus descargos en forma

escrita y aporiar o solicitar la practica de las pruebas que considere pertinentes,

Articulo 128. El Ministerio de Salud decretatd la practica de las pruebas que considere

conducentes, sefialando, para los efectos, un término que no podrd ser superior a diez dias.

Articulo 129. Vencido e] término de que trata el articulo anterior ¥ dentro de los cince dias
hibiles posteriores, la autoridad competente procederd a calificar la falta v a imponer la

sancién correspondiente, de acuerdo con dicha calificacion.

Articulo 130, Si se encontrara que no se ha incurrido en violacidn de alpuna de las
disposiciones de la presente Ley, se expedird una resolucion por medio de la cual se declura

exonerado de responsabilidades al presunto infractor y se ordenara archivar el expediente.

Articulo 131. El recurso de reconsideracidn podrad ser interpuesto dentro de los cinco dias
hdbiles, contados a partir de la notificacién de la resolucién de primera instancia. Una vez
interpuesto el recurso, la autoridad dard en traslado del escrito a la contraparte si la hubiera, por
el término de tres dias hbiles para que objete o se pronuncie sobre el escrito.

La autoridad tendrd quince dizs para practicar las prucbas que resulten indispensables y

tendra treinta dias para resolver el recurso sefialado.

Articulo 132. El recurso de apelacion serd interpuesto ante la autoridad de primera o segunda
instancia en el acto de notificacién o por escrito, a través de apoderado judicial, dentro del
términc de cinco dias hibiles, contado a partir de la fecha de la notificacién de la resolucidn.

51 el apelante anuncia la presentacion de nuevas pruebas en segunda instancia, se
sefialard un término de quince dias hdbiles para la practica de estas.

La autoridad tendra treinta dias para resolver.
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Artieulo 133. Cuando, como resultado de una investigacion adelantada per una autoridad
sanitaria, se encontrara que la sancién a imponer es de competencia de otra autoridad, deberin

remitirse a ella las diligencias adelantadas para lo que sea pertinente.

Articulo 134, Toda persona o entidad oficial distinta de las que integran el Sistema Nacional
de Salud que tenga pruebas o indicios de conductas © hechos que se estén investigando deberdn
ponerlos a disposicion del Ministerio de Salud, de oficio o a solicitud de este para lo que

gstime procedente.

Articulo 135, La Policia Nacional prestard toda su colaboracion al Ministerio de Salud para

que cumpla a cabalidad sus funciones.

Titulo VIII
Disposiciones Finales

Articulo 136. Quedan excluidos del 4mbito de la presente Ley la sangre y los derivados
sanguineos, asi como los procedimientos de investigacion in vitro con células que no incluyan

una aplicacion en el cuerpo humano.

Articule 137. El Ministerio de Salud establecera los mecanismos de coordinacion e

integracion de los servicios y equipos de trasplantes con la Caja de Seguro Social.
Articulo 138, La presente Ley serd reglamentada por el Organo Ejecutivo.
Articulo 139, Esta Ley deroga la Ley 52 de 12 de diciembre de 1995

Articulo 140, Esta Ley empezari a regir el dia siguiente al de su promulgacidn.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Proyecte 14 de 2009 aprobade en tercer debate en el Palacio Justo Arosemena, ciudad de
Panamd, a los,2¢, dias del mes de enero del afio dos mil diez.

e

José Luis Varela R.
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FRAMELIN VERGARA I

Ministro de Salud

REPUBLICA DE PANAMA

DECRETO No. 444
(de 29 de diciembre de 2009)

Por el cual se nombra a la Viceminisira de Ordenamiento Territorial del Ministerio de

Wivignda ¥y Ordenamiento Territorial

EL FRESIDENTE DE LA REPUBLICA

en uso de sus facultades constitucionales v legales,

ARTICULD UNICO:

PARAGRAFO:

DECRETA:

Nombrese a MARTA DE MNARE& con cédula
No.9-82-1418 v segure social 231-0067, en el cargo de
Wiceministra de Ordenamiento Territorial del Ministerio
de Vivienda y Ordenamienta Tertitorial, posiciton Mo, 10,
correspondiente a la plarilla No. 1, salario BL3,000.00, con
cargo a la Partida Presupuestaria 0.14.0.1.001.01.01.001 ¢
Gasos  de  Representacién por  B/L3,000000,  Partida
0.14.0,1.001.01.00.030,

El presente Decreto entrard en vigencia a partir de la toma
de posesion,

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

Dadno en la Ciudad de Panama, a los veintfiueve dias del mes de diciembre del afic dos

il mueve (2009).
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