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(ORGANO LEGISLATIVO)

DECRETO N.° 348

LA ASAMBLEA LEGISLATIVA DE LA REPUBLICA DE EL SALVADOR,
CONSIDERANDO:

.  Que la Constitucién en su Art. 1 establece que “El Salvador reconoce a la
persona humana como el origen y el fin de la actividad del Estado, que
esta organizado para la consecucion de la justicia, de la seguridad juridica y
del bien comuin. Asimismo, reconoce como persona humana a todo ser humano
desde el instante de la concepcién. En consecuencia, es obligacion del Estado
asegurar a los habitantes de la Republica, el goce de la libertad, la salud, la
cultura, el bienestar econémico vy la justicia social’.

lI. Que la Constitucién establece en su Art. 65 que “La salud de los habitantes de
la Republica constituye un bien publico. El Estado y las personas estan
obligados a velar por su conservacién y restablecimiento. El Estado
determinara la politica nacional de salud y controlara y supervisara su
aplicacion”.

lll. Que el Cédigo de Salud regula en su Art. 40 que “El Ministerio de Salud es el
organismo encargado de determinar, planificar y ejecutar la politica nacional en
materia de salud; dictar las normas pertinentes, organizar, coordinar y evaluar
la ejecucion de las actividades relacionadas con la salud”.

IV. Que no existiendo en la actualidad un sistema regulatorio con reglas claras
relacionadas con la donacién y trasplante de 6rganos, células y tejidos,
incluidas las células progenitoras hematopoyéticas, se hace necesario emitir
una normativa especial al respecto, que ponga al centro la proteccion de la vida,
salud humana y promueva el desarrollo académico y cientifico en El Salvador.

POR TANTO,

en uso de sus facultades constitucionales y a iniciativa de los diputados José
Asuncién Urbina Alvarenga, Rodil Amilcar Ayala Nerio, Edwin Antonio Serpas Ibarra,
Ana Maricela Canales de Guardado, Luis Armando Figueroa Rodriguez y Juan Alberto
Rodriguez Escobar; y con el apoyo del diputado Jonathan Isaac Hernandez Ramirez.
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DECRETA la siguiente:

LEY ESPECIAL SOBRE TRASPLANTE DE CELULAS, TEJIDOS Y ORGANOS
HUMANOS

CAPITULO |
Disposiciones generales

Objeto

Art. 1.- La presente ley tiene por objeto regular, la obtencién, investigacion,
donacién, preservacion, almacenamiento, importacién, transporte, destino y
disposicién final de los componentes anatdmicos y sus derivados, incluidas las
células progenitoras hematopoyéticas, como un medio para garantizar el derecho a
la salud y la vida; y promover la investigacion y la docencia en el tema.

Las disposiciones de esta ley no seran aplicables a la sangre humana y sus
hemocomponentes para transfusiones, ni a las células y tejidos germinativos para
fines de reproduccién humana.

Ambito de aplicacion

Art. 2.- La presente ley es aplicable a toda persona natural o juridica,
institucién publica o sector privado que realicen procesos o actividades relacionadas
a la donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células humanas.

Principios
Art. 3.- En la interpretacion y aplicacion de esta ley deberan regir los principios
siguientes:

a) Solidaridad: Compartir con otros en estado de necesidad, pensando en estos
como semejantes, de manera desinteresada, responsable y comprometida
con el bienestar colectivo.

b) Voluntariedad: Actividad realizada sin incurrir en ninguna obligacién ni
exigencia.

c) Altruismo: Procurar el bien ajeno, en anonimidad, reemplazabilidad, no
obligatoriedad, y no imposicién de reciprocidad.

d) Gratuidad del organo: Donar componentes anatdmicos sin recibir un
beneficio econdmico o cualquier otra ventaja.

e) Transparencia: Deber de actuar apegado a practicas y métodos que no
permitan sesgos o procedimientos ocultos.

f) Equidad: Acciones que buscan la justicia e igualdad social, valorando a la
persona humana sin importar diferencias econémicas, culturales, sociales o
de género.
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Terminologia

Art. 4.- Para los efectos de la presente ley se establece la terminologia

siguiente:

10.

Ablacion: Extraccion de un 6rgano, tejido o célula humana con fines de
trasplante.

Aloinjerto. Reemplazo de componentes anatémicos de una persona por
otros, provenientes de otro cuerpo humano.

Alogénico: Las células progenitoras proceden de un sujeto sano diferente del
enfermo.

Autdlogo o autotrasplante: Trasplante de un componente anatomico que
proviene de uno mismo.

Biovigilancia: Sistema que se fundamenta en los principios de la vigilancia
en salud puablica, sus actividades incluyen el reporte, notificacion,
consolidacion y analisis de la informacién de riesgos, incidentes o la
materializacién de los mismos en eventos, incluye también la implementacion
de acciones preventivas y correctivas y el perfeccionamiento del sistema a
través de la evaluacion de la calidad de sus actividades. El fin dltimo de la
implementacion de biovigilancia es la prevencion y mitigacion de los riesgos
derivados del mal uso de érganos, tejidos y células para trasplante tanto para
los receptores como para los donantes vivos, si fuera el caso y que depende
de todos los profesionales implicados.

Célula: Unidad anatdmica, funcional y genética de los seres vivos, es el
conjunto de células individuales que no estan unidas por ninguna forma de
tejido conectivo.

Células progenitoras hematopoyéticas: Células inmaduras que tienen la
capacidad de autorrenovacion, se pueden obtener de la médula ésea, sangre
periférica y cordén umbilical para el trasplante autélogo o alogénico. También
se denominan células madre hematopoyéticas o sanguineas y pueden
transformarse en todos los tipos de células sanguineas.

Componentes anatémicos: Organos, tejidos, células y en general todas las
partes vivas que constituyen el organismo humano.

Criopreservacion de células hematopoyéticas: Proceso en el cual las
células son congeladas a muy bajas temperaturas para su preservacion.
Consentimiento informado: Decisién de la persona capaz, otorgado de
forma expresa, libre, consciente, voluntaria y desinteresada, en un documento
en forma escrita, fechada y firmada por quien lo otorga, de recibir o donar un
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componente anatomico, tras haber sido debidamente informada de las
consecuencias de su decision, en cuanto puedan ser debidamente previsibles
desde el punto de vista somatico y sicolégico y sobre las eventuales
repercusiones que la donacién o trasplante, pueda tener sobre su vida
familiar, personal y profesional, asi como sobre los beneficios que con el
trasplante se esperan para el receptor.

Donacion cruzada: Intercambio de donante de una o mas parejas con el
receptor de otra pareja, y viceversa, siempre y cuando existan condiciones de
compatibilidad en las nuevas parejas formadas. Se utiliza cuando existan dos
0 mas parejas de donantes receptores, que no reunan las condiciones de
compatibilidad requeridas para llevar a cabo un trasplante entre si.

Donante cadavérico: A quien se le realiza la extraccién de érganos u otras
piezas anatémicas previo a la comprobaciéon de muerte cuando se basa en la
existencia de irreversibilidad de muerte encefalica o muerte circulatoria,
certificadas por personal capacitado; si el paciente no ha expresado su
voluntad de donar, la familia hasta el cuarto grado de consanguinidad y
segundo de afinidad, podra autorizar la donacién. Ademas, se consideran
aquellos que tienen como maximo cinco minutos de paro cardio
respiratorio, que se ha revertido, pero se mantiene el criterio anterior.
Donante vivo: Persona que manifestando su expresa voluntad y conociendo
los riesgos derivados de la ablacion y de la ausencia de lo que dona, efectua
donacién en vida de érganos, tejidos y células o parte de estos, que cumplen
con los requisitos y procesos legales.

Extraccion de 6rganos, tejidos y células: Acto quirlrrgico a través del cual
se obtienen componentes anatdmicos de un donante vivo o fallecido, para su
posterior trasplante en uno o varios receptores.

Evento adverso grave: Cualquier incidencia no deseada o imprevista
vinculada a cualquier etapa del proceso desde la donacién hasta el trasplante,
cuya consecuencia puede ser la trasmisidbn o la prolongacién de una
enfermedad, la hospitalizacion o su prolongacién, la discapacidad o la
invalidez, o la muerte.

Laboratorio de histocompatibilidad: Establecimiento que realiza estudios
inmunolégicos para evaluar la compatibilidad de los tejidos entre el receptor y
el donante.

Muerte: Es el cese irreversible de las funciones respiratoria y circulatoria, el
cese irreversible de todas las funciones cerebrales incluyendo el tronco
cerebral. La determinacion de la muerte debe realizarse de acuerdo con los
estandares médicos aceptados.

Muerte encefalica: Cese irreversible de todas las funciones encefalicas,
tronco encefalicas y cerebrales.
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Muerte circulatoria: Pérdida irreversible de la funcion circulatoria y
respiratoria.

Producto derivado: Producto obtenido de érganos, tejidos o células
humanas que tengan aplicacion terapéutica, diagnostica o de investigacién.
Reaccion adversa grave: Respuesta no intencionada en el donante vivo o
en el receptor, incluyendo una enfermedad transmisible, que pueda asociarse
a cualquier etapa desde la donacion al trasplante, y que cause o prolongue
una enfermedad o una hospitalizacién, que genere discapacidad o invalidez,
que sea potencialmente mortal o produzca la muerte.

Receptor. Persona que recibe el trasplante de un componente anatémico con
fines terapéuticos.

Registro Unico de Compatibilidad para Trasplantes: Registro ordenado y
equitativo de los pacientes con indicaciébn médica de trasplante que se
encuentran en espera de un componente anatomico.

Retrasplante: Sustitucion de un érgano o tejido enfermo, que fue
previamente trasplantado, por otro sano procedente de un donante con fines
terapéuticos.

Trafico de drganos: Obtencion, transporte, transferencia, encubrimiento o
recepcion de personas vivas o fallecidas o sus érganos mediante una
amenaza, uso de la fuerza u otras formas de coaccidn, secuestro, fraude,
engafio o abuso de poder o de posicion vulnerable, o la entrega o recepcién
de pagos o beneficios por parte de un tercero para obtener el traspaso de
control sobre el donante potencial, dirigido a la explotacién mediante la
extraccién de érganos para trasplante.

Trasplante: Sustitucion de un érgano o tejido enfermo, o su funcién, por otro
sano procedente de un donante con fines terapéuticos.

Turismo de Trasplante: Forma de trafico de érganos, donantes, receptores
o profesionales del trasplante, destinado a suministrar trasplante a pacientes
de otro pais.

Trazabilidad: Capacidad para localizar e identificar componentes anatémicos
en cualquier etapa del proceso, desde la donacion hasta el trasplante o su
eliminacion.

Urgencia clinica: Cuando el paciente medicamente tiene como Unica
alternativa de vida, el trasplante y se encuentra apto para recibirlo.
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CAPITULO Il
Del ente rector, y los recursos financieros

Rectoria

Art. 5.- El Ministerio de Salud es el rector de la politica nacional de donacién
y trasplantede componentes anatémicos y sus derivados, incluidas las células
progenitoras hematopoyéticas, con fines terapéuticos e investigacion.

Recursos financieros

Art. 6.- El Ministerio de Hacienda debera incorporar en el Presupuesto
General del Estado las partidas presupuestarias, de acuerdo con los mecanismos
legales establecidos, para la ejecucién de la presente ley y demas instrumentos y
normativas derivadas.

Asimismo, los fondos percibidos por las multas impuestas en los procesos
sancionatorios para el cumplimiento de esta ley, y aquellos que le sean
asignados por via de cooperacion internacional, aportes en especie, donaciones
particulares, ingresos por tarifas de tramites y servicios administrativos prestados al
sector privado y demas fondos establecidos en esta ley, se incorporaran dentro del
presupuesto del ramo de salud, para el ejercicio fiscal correspondiente, debiendo
crearse la estructura presupuestaria que identifique la asignacion de dichos recursos
y el destino, el cual serd exclusivo para la sostenibilidad y perfeccionamiento
continuo de la calidad de las actividades y procedimientos de donacion y trasplantes
de componentes anatémicos.

Las demas instituciones publicas pertenecientes al Sistema Nacional
Integrado de Salud, podran hacer inversiones de emergencia para la obtencién de
equipos técnicos y recurso humano, y deberan incluir en sus respectivos
presupuestos la asignacion delos recursos necesarios para el cumplimiento de lo
establecido en la presente ley, en el ambito de sus competencias.

La asignacion de recursos presupuestarios estara basada en las acciones
contempladas en la politica nacional de donacién y trasplante de érganos, tejidos y
células humanas y en los protocolos, planes de accién y demas normativa necesaria
para la implementacion de la presente ley y otros ingresos que legalmente puedan
obtener.

CAPITULO Il
Del Consejo Salvadoreiio de Trasplante y la Junta de Delegados

Creacion
Art. 7.- Créase el Consejo Salvadorefio de Trasplantes, que en adelante se
denominara el CST, como una institucion descentralizada del Ministerio de Salud,
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con autonomia técnica, administrativa y presupuestaria, con patrimonio propio para
el ejercicio de las atribuciones y deberes que se estipulen en la presente ley, el cual
tendra por objeto coordinar, controlar e implementar las actividades relacionadas con
la donacién y trasplante de componentes anatémicos.

La entidad sera conducida por un Director General quien sera nombrado por
el presidente de la Republica cuyo periodo de funciones sera de tres afios pudiendo
ser reelecto.

Funciones
Art. 8.- El Consejo Salvadorefio de Trasplantes tendra las siguientes funciones:

a) Elaborar el marco regulatorio de donacién y trasplante de 6rganos, tejidos y
células humanas y los protocolos, planes de acciéon y demas normativa
necesaria para la implementacion de la presente ley.

b) La busqueda de la sostenibilidad técnica y financiera del Consejo
Salvadorefio de Trasplantes.

c) Dirigir, evaluar y dar seguimiento al trabajo del Consejo Salvadorefio de
Trasplantes.

d) Las demas acciones que le sean atribuidas conforme al marco normativo
vigente.

Requisitos del Director General del CST

Art. 9.- Para ser nombrado director general del CST se requiere:

a) Ser de nacionalidad salvadorefia.

b) Ser persona graduada en Doctorado en Medicina, legalmente autorizada para
el ejercicio profesional, con capacitacién, experiencia y gestion comprobable
en el tema de trasplantes.

c) De moralidad y competencia notorias.

d) Estar en el goce de los derechos civiles y haberlo estado en los cinco afios

- anteriores al desempefio de su cargo.

e) No tener conflicto de interés con las funciones que desempena.

Atribuciones del Director General
Art. 10.- El Director General tendra las atribuciones y deberes siguientes:

a) Contratar a las personas que ocuparan los diferentes cargos que garanticen
el adecuado funcionamiento del CST.

b) Elaborar el proyecto de presupuesto anual para cada ejercicio financiero fiscal
correspondiente a los ingresos y egresos de la institucion y remitirlo al
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Ministerio de Hacienda para que sea presentado a la Asamblea Legislativa
para su aprobacion.

c) Impulsar en coordinacién con las instituciones pertenecientes al Sistema
Nacional Integrado de Salud, la mejora continua en el modelo de provision y
laprestacion integral de la donacién y trasplante de componentes anatémicos,
células, tejidos y 6rganos.

d) Gestionar el Registro Unico de Compatibilidad para trasplantes y el registro
nacional de donantes y receptores.

e) Autorizar y coordinar la movilizacion y transporte de componentes
anatémicos, células, tejidos y 6rganos dentro y fuera del pais, siempre que
sea con fines terapéuticos.

f) Coordinar el trabajo en materia de donacion y trasplante con los
establecimientos que tienen laboratorio de histocompatibilidad, hospitales de
donacion o trasplante, bancos de tejidos y células.

g) Impulsar procesos de formacion continua relacionadas a las actividades de
donacién y trasplante.

h) Promover la cooperacibn en materia de trasplante a nivel nacional e
internacional.

i) Promover en coordinacion con el Instituto Nacional de Salud la investigacion
en el area de donacién y trasplante.

j) Expedir a solicitud del interesado, el documento oficial de donacién mediante
el cual se manifieste el consentimiento expreso de su voluntad de donar sus
6rganos después de su muerte, para que sean utilizados en trasplantes.

k) Revisar dictamenes u opiniones técnicas, con respecto a los procesos de
donacioén y trasplante.

I) Coordinar, de conformidad con la presente ley, los procesos y procedimientos
de donacién y trasplante de componentes anatémicos.

m) Vigilar por si o por medio de sus delegados las actividades y procedimientos
de donacioén y trasplante de componentes anatomicos.

n) Las demas que le sean atribuidas conforme al marco normativo vigente.

Junta de Delegados

Art. 11.- El CST estara conformado por una junta de delegados, en adelante
La Junta, y estara integrada por delegados con capacitacion y experiencia
comprobable en el tema de donacién y trasplantes siendo los siguientes:

a) El Director del CST, quien ejercera la coordinacion de la Junta de Delegados.
b) EL Ministro de Salud o su delegado.

c) El Director del Instituto Salvadorefio del Seguro Social o su delegado.

d) El Presidente o un delegado del Instituto Salvadorefio de Bienestar
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Magisterial.

Un delegado del Comando de Sanidad Militar.

Un representante de los hospitales del sector privado, debidamente
certificados por el Consejo Superior de Salud Publica y que realicen
actividades y procedimientos de donacién y trasplante.

Un representante de las asociaciones de trasplantados.

Los representantes establecidos en el literal f) y g); se elegiran segun el

procedimiento establecido en el reglamento de la presente ley.

Atribuciones de la Junta de Delegados

a)

)

Art. 12.- Corresponde a la Junta de Delegados lo siguiente:

Implementar progresivamente, junto al Sistema Nacional Integrado de Salud
la aplicabilidad y funcionabilidad, de lo considerado en la presente ley, como
un progreso gradual, para lograr el pleno cumplimiento, de la toma de
medidas a corto, mediano y largo plazo, procediendo lo mas expedita y
eficazmente posible.

Asesorar y realizar propuestas en materia de donacion y trasplante de
componentes anatomicos, células, tejidos y oérganos, asi como de la
organizacion y funcionamiento del CST.

Autorizar las tarifas para los tramites y servicios administrativos que el CST
preste a instituciones privadas, y otras en materia de donacién y trasplante de
componentes anatémicos.

Elaborar la normativa sanitaria correspondiente y los protocolos para regular
todos los procesos relacionados con la donacion y el trasplante.

Autorizar, acreditar y controlar los establecimientos de salud que desarrollen
procesos para la obtencién, donacién, preservacion, almacenamiento,
transporte, destino y disposicion final de componentes anatémicos, células,
tejidos y érganos para donacién y trasplante.

Certificar a los profesionales que se desempefaran en los procesos y
procedimientos de donacién y trasplante.

Crear el registro nacional de donantes y receptores.

Elaborar el Registro Unico de Compatibilidad de trasplantes de érganos,
tejidos y células para pacientes adultos y pediatricos.

Elaborar y actualizar el listado de inmunosupresores de obligatoria existencia
para los centros autorizados para la realizacién y seguimiento de pacientes
trasplantados.

Ejercer la potestad sancionatoria de conformidad a la Ley de Procedimientos
Administrativos.
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k)

Las demas atribuciones que legalmente se les asignen.

Para las sesiones que tendra lugar la Junta de Delegados, se requiere por lo
menos de la concurrencia de cinco de sus representantes para que pueda
sesionar validamente. Sus resoluciones, se adoptaran por dicha mayoria simple y
en caso de empate, la decisién recaera en el Director de la Junta, quien tendra
voto de calidad.

CAPITULO IV

De los derechos y gratuidad de las personas sujetas a la aplicacion de la

presente ley !

Derechos

Art. 13.- Los componentes anatomicos deben tratarse con respeto y dignidad,

apegado a los principios de la presente ley. Sin perjuicio de los demas derechos que
se deriven de la aplicacién de otras leyes, siendo los derechos de las personas en
el ambito de los trasplantes de componentes anatémicos los siguientes:

a)

b)

d)

Derecho a la informacion: El donante y receptor tienen derecho a ser
informados previo al proceso de manera clara, oportuna, veraz y adaptada a
su nivel educativo y valores, sobre las posibles consecuencias a la salud
derivadas de la decision de participar en el acto de donacion o trasplante y
sus alternativas.

Derecho al trato equitativo e igualitario: Todas las personas donantes y
receptoras tienen derecho al trato equitativo e igualitario, sin discriminacion,
previo, durante y posterior al proceso de donacion y trasplante.

Derecho al acceso a trasplante: Todas las personas tienen derecho a recibir
un trasplante cuando este sea una indicacion médica, siempre que cumpla
con los criterios médicos cientificos y la normativa técnica vigente.

Derecho a la atencion médica: Todo donante y receptor tiene derecho a
recibir la atencion médica y terapéutica previo al procedimiento, durante
y posterior al proceso de donacion y trasplante. El establecimiento de salud
en donde se trasplanté debera garantizar la atenciéon médica en la
correspondiente institucion del Sistema Nacional Integrado de Salud para el
donador y receptor. Cuando se desarrolle en hospitales privados, el receptor,
su familia o representante legal, cubrira los gastos médicos de ablacion,
trasplante, posterior vigilancia y seguimiento del donador.

Derecho a la privacidad y confidencialidad: El Consejo Salvadorefio de
Trasplantes, respetara la privacidad de las personas involucradas y la
confidencialidad de la informacién y datos personales, no pudiendo divulgar
la identidad de donantes y receptores.
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f) Derecho al traslado prioritario: Toda persona que deba trasladarse para ser
sometida a un trasplante o el personal de ablacion, tendra derecho, segun el
caso, a transporte prioritario por via aérea, terrestre o acuatica en el territorio
nacional, junto a un acompaiiante.

Gratuidad de la donacion

Art. 14.- No se podra recibir compensacién econémica, dadiva en efectivo
0 en especie por la donacién de componentes anatémicos, ni se exigira al receptor
precio alguno por el componente trasplantado.

No debera existir condicionamiento psicologico o de cualquier otra naturaleza
por parte del receptor hacia el donante, y debera garantizarsele al donante vivo, la
asistencia precisa para su restablecimiento, y la cobertura de cualquier gasto
realizado con ocasién de la donacidn segun lo estipulado en la presente ley.

Revocacion de la voluntad de donar

Art. 15.- La autorizacién para la ablacion de componentes anatémicos en
donantes vivos podra revocarse en cualquier momento, inclusive un momento antes
de la intervencién quirurgica, y en ningun caso la revocacién implicara repercusion
legal en contra del donante, ni dara lugar a indemnizacién alguna por dafios o
perjuicios.

Registro de la voluntad de ser donante

Art. 16.- El registro de los donantes sera coordinado unicamente por el CST,
quien sera la Unica entidad oficial encargada de gestionar el registro de donantes y
receptores de o6rganos, tejidos y células y la busqueda de células progenitoras
hematopoyéticas en personas no relacionadas genéticamente, para todos los
pacientes que lo requieran y debera con posterioridad al procedimiento administrativo
y médico respectivo, realizar el registro correspondiente.

Trato digno para el donante fallecido y familiares
Art. 17.- El coordinador hospitalario de donacién y trasplante de los
establecimientos de salud donde se desarrolle la ablacién de componentes
anatémicos procedente del donante fallecido, tendra la obligacion de garantizar en
todo momento un trato digno y respetuoso al cuerpo del donante fallecido, asi como
a sus familiares.

Residentes en el exterior

Art. 18.- Todo salvadorefio residente en el exterior, tiene derecho a ser
incorporado en el Registro Unico de Compatibilidad para trasplantes, con base a los
criterios establecidos en el reglamento para la asighacion de componentes
anatomicos, células tejidos y érganos.
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CAPITULO V

Del donante vivo y cadavérico

Donantes vivos

Art. 19.- La ablacién de componentes anatémicos procedentes de donantes
vivos, se realizara en salvadorefios o extranjeros legalmente establecidos en el pais,
mayores de dieciocho afios, que gocen de plenas facultades mentales y de un
estado de salud que cumpla con los criterios médicos establecidos en la normativa
vigente.

La donacién debe tratarse de un érgano par o parte de él, cuya ablacion sea
compatible con la vida y cuya funcién pueda ser compensada por el organismo del
donante de forma adecuada y suficientemente segura. El donante debera otorgar su
consentimiento informado de forma expresa, libre y altruista, garantizandose el
anonimato del receptor cuando aplique, conforme al mecanismo y el formulario
establecido por el CST.

Con respecto a los tipos de donantes, se utilizara la clasificacién segun los
criterios establecidos por el CST en la norma técnica sanitaria vigente y se
actualizara de acuerdo con los avances técnicos y cientificos, conforme a los
principios regulados en la presente ley.

Donantes nifios, nifias y adolescentes

Art. 20.- Para el caso de la donacion de componentes anatdémicos,
provenientes de nifios, nifias y adolescentes, se considerara:

a) Los nifios, nifias y adolescentes no pueden ser donantes vivos de 6rganos,
excepto en tejidos regenerables, siempre y cuando sea la tnica alternativa de
donaci6n para la persona receptora, y esta sea a la vez pariente dentro del
segundo grado de consanguinidad.

b) En caso de fallecimiento de un nifio, nifia o adolescente, la autorizacion para
la obtencion de componentes anatémicos debe ser otorgada por quienes
ejercieron la autoridad parental en vida.
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Donacién en muerte encefalica

Art. 21.- La muerte encefalica o muerte cerebral estd basada en la
constatacion y concurrencia, durante treinta minutos como minimo y la persistencia
de seis horas después del comienzo del coma, de los siguientes signos:

a) Ausencia de respuesta cerebral, con perdida absoluta de conciencia de forma
irreversible.

b) Ausencia de respiraciéon espontanea.

c) Ausencia de reflejos cefalicos, con hipotonia muscular y midriasis.

d) Electroencefalograma plano, demostrativo de inactividad bioeléctrica cerebral
u otras pruebas legalmente admisibles para tal fin.

Los tramites para la autorizacion de donacién y ablacion de componentes
anatomicos, se haran previa comprobaciéon y certificacion médica de muerte
encefalica segun el reglamento de la presente ley.

Ninguno de los facultativos que certificaron la muerte encefalica, podran
formar parte del equipo que proceda a la obtenciéon del 6rgano o a efectuar el
trasplante.

Donacion en muerte circulatoria

Art. 22.- Es la donacion posterior a la determinacién de muerte circulatoria, en
pacientes que sufren una parada cardiaca y son sometidos a maniobras de
reanimacién que resultan no exitosas, y pacientes que sufren una parada cardiaca
mientras se establece el diagnodstico de muerte encefalica o después de haber
establecido dicho diagnéstico, pero antes de que sean llevados al quiréfano.

Los criterios para determinacion de muerte encefalica y muerte circulatoria
estaran establecidos en el reglamento de la presente ley.

Autorizacion de la donacion por muerte violenta

Art. 23.- Cuando un paciente ingresado en un centro hospitalario publico o
privado muera a consecuencia de algin hecho de violencia, y que en vida haya
expresado su voluntad explicita de ser donante o su familia hasta el cuarto grado de
consanguinidad y segundo de afinidad asi lo autorice, la maxima autoridad del
establecimiento o el médico jefe del turno debera solicitar la autorizacién a la Fiscalia
General de la Republica, para proceder con la ablacion de componentes anatémicos,
células, tejidos y 6rganos y contara con un plazo maximo de dos horas, para emitir la
correspondiente respuesta.
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Reconstruccion estética

Art. 24.- Finalizada la ablacién de los componentes anatémicos de un
donantefallecido, se llevara a cabo la reconstruccion estética de las zonas afectadas,
siendo responsabilidad del equipo médico que realizé el procedimiento de ablacién,
gue se haga la reconstruccion; y que el resultado, se acerque lo mas posible a su
apariencia anatémica previa.

CAPITULO VI
De las células progenitoras hematopoyéticas

Utilizacion

Art. 25.- La utilizacion de células progenitoras hematopoyéticas sera
exclusivamente a partir de donantes vivos; y se extraen de la médula ésea, sangre
periférica y cordén umbilical, para procedimientos terapéuticos en trasplante
autdlogo y alogénico con indicaciones cientificamente aprobadas, debiendo
cumplirse con los requisitos previo al trasplante, durante el trasplante y posterior al
trasplante de acuerdo con las disposiciones técnico cientifico y conforme a lo
establecido en la presente ley.

Autorizacion

Art. 26.- El CST debera emitir la autorizacién para el funcionamiento de los
establecimientos que desarrollen procedimientos de células hematopoyéticas y de
los centros sanitarios, laboratorios, personal médico y paramédico, que realicen la
obtencion, procesamiento, preservacién, congelacion, almacenamiento, transporte
e infusién de las células hematopoyéticas, previo al cumplimiento de los requisitos
correspondientes y a la normativa técnica vigente relacionada a las células
progenitoras hematopoyéticas.

CAPiTULO VII
Del Registro Nacional de Donantes y Receptores

Conformacioén
Art. 27.- El Registro Nacional de Donantes y Receptores se conformara por
medio de la recoleccion sistematica de datos detallados los cuales seran
establecidos en el reglamento de la presente ley.

Obligacion de informar

Art. 28.- Los establecimientos del Sistema Nacional Integrado de Salud, estan
obligados a proporcionar la informacién que sea requerida por el CST para el registro
nacional de donantes y receptores.
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Registro Unico de Compatibilidad para Trasplantes

Art. 29.- El Registro Unico de Compatibilidad para Trasplantes refleja el
registro de datos de los pacientes aptos, preparados y listos para recibir un
trasplante, que hayan sido avalados previamente por la Junta de Delegados del CST,
con el fin de garantizar los principios de igualdad y equidad.

Los criterios se estableceran teniendo en cuenta aspectos territoriales y
clinicos, los cuales permiten que los érganos generados en una determinada area,
puedan trasplantarse en esa misma zona, para disminuir al maximo el tiempo de
isquemia.

En los criterios clinicos se contemplara la compatibilidad donante receptor y
la gravedad del paciente, estando por encima de los criterios territoriales la urgencia
clinica, que sera prioridad absoluta en todo el territorio nacional.

En los casos que no exista urgencia clinica, los érganos se asignaran
respetando los criterios territoriales y el orden correlativo, debiendo, la junta de
delegados del CST decidir, dentro de su lista de espera, qué paciente es el mas
indicado para recibir el 6rgano, basandose en los criterios clinicos de compatibilidad
del grupo sanguineo, caracteristicas antropométricas, la gravedad del paciente,
compatibilidad, y el resto de las consideraciones que se describan en el reglamento
de la presente ley.

Criterios de Priorizacion
Art. 30.- La seleccion y asignaciéon especifica de los componentes
anatémicos, se hara aplicando integralmente los siguientes criterios:

a) La seleccion y asignaciéon debe desarrollarse por el CST.

b) Laevaluacién debe ser acorde a los criterios técnicos, cientificos y éticos para
el tipo de componente anatomico, segun la normativa sanitaria y el Registro
Unico de Compatibilidad para Trasplantes.

c) Elrespeto al principio del interés superior de las nifias, nifios y adolescentes.

d) La compatibilidad en el registro tnico de trasplante.

e) La urgencia clinica.

f) Los pacientes que presenten anticuerpos citotéxicos y que cumplan con el
perfil del 6rgano a donar.

g) La persona que haya donado érganos.
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CAPITULO VIl
De los establecimientos de ablacion y trasplante

Autorizacion

Art. 31.- Los establecimientos de salud que requieran desarrollar ablacién de
componentes anatdmicos de donante vivo o fallecido y el trasplante de estos,
deberan gestionar por escrito al CST, la autorizacién para el establecimiento y para
los profesionales que lo realicen, los cuales tendran una vigencia de tres afos, previo
al cumplimiento de las condiciones y requisitos establecidos por el CST.

Cualquier modificacion en la infraestructura o en los equipos de los
establecimientos y los procesos, debera ser autorizada previamente por el CST.

Toda la informacién que sea requerida por el CST, debera ser proporcionada
por los establecimientos y profesionales conforme a lo establecido en la presente
ley.

Coordinador hospitalario de donacion y trasplante

Art. 32.- Los establecimientos de salud que desarrollen donacién y trasplante
deben tener dentro de su personal un coordinador hospitalario de donacion y
trasplante, cuyo requisito es ser médico; u otro profesional de la salud, que posea la
autorizacion para el ejercicio de las funciones de coordinaciéon que le extendera el
CST.

Comité hospitalario de donacion, trasplante y bioética

Art. 33.- Los establecimientos de salud que desarrollen procesos de donacién
y trasplante, deben tener un comité hospitalario de donacion, trasplante y de bioética,
conformado con recurso humano calificado.

La autorizacién, composicion y funciones de estos comités, seran
establecidas por el CST en el reglamento de la presente ley.

Bancos de tejidos y células humanas
Art. 34.- La implementacién y funcionamiento de los bancos de tejidos y
células humanas deben ser autorizados por el CST.

Laboratorios de histocompatibilidad

Art. 35.- La implementacién y funcionamiento de los laboratorios de
histocompatibilidad deben ser autorizados por el CST segun la normativa técnica
vigente.
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Transporte de 6érganos, tejidos y células humanas

Art. 36.- La entrada o salida de componentes anatémicos con fines
terapéuticos, movilizacion y transporte al interior y exterior del territorio nacional,
debera ser autorizada por el CST, segun las condiciones y medios establecidos en
los protocolos correspondientes.

Disposicion final de componentes anatémicos

Art. 37.- La disposicion final de los componentes anatémicos y derivados no
utilizados o no viables, debera hacerse del conocimiento al CST de acuerdo a la
normativa correspondiente.

Verificacion y cumplimiento

Art. 38.- Corresponde al CST desarrollar las inspecciones necesarias,
peticiones o requerimientos de informacién para asegurar el cumplimiento de
lo previsto en la presente ley. '

El personal responsable de los establecimientos de salud autorizados para
realizar donacion y trasplante de componentes anatémicos, esta obligado a permitir
las inspecciones del personal técnico del CST, y para ello, los inspectores del CST
en el ejercicio de sus funciones tendran libre acceso al lugar que se desea
inspeccionar segun lo establecido en el reglamento de la presente ley.

Promocion

Art. 39.- Las actividades de publicidad, promocién, informacioén y educacién
para la poblacion en materia de donacién y trasplante de componentes anatomicos,
células, tejidos y 6rganos, sélo podra realizarse previa autorizacién del CST.

La promocién de la donacién u obtencién de componentes anatémicos, se
realizara siempre de forma general y resaltando su caracter voluntario, altruista y
solidario.

Los mecanismos y la normativa para la ejecuciéon de las actividades de
promocion, informacién y educacién relacionada con la donacién y trasplantes
estaran definidos en el reglamento de la presente ley.
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CAPITULO IX
De las prohibiciones

Publicidad falsa o engaiosa

Art. 40.- Se prohibe la utilizacién de todo tipo de publicidad falsa, engafosa
o tendenciosa, sobre la donacién y trasplante en beneficio de personas,
establecimientos u organizaciones de toda naturaleza, asi como la autopromocion
para desarrollar trasplante.

Prohibicion de solicitud individual
Art. 41.- No podra publicitarse por ningun medio la necesidad individual de un
trasplante, o la disponibilidad de donar componentes anatémicos.

Utilizacion de células

Art. 42.- Se prohibe la utilizacion de células madre embrionarias y fetales con
objetivos terapéuticos u otro tipo de células o tejidos cuya indicacién terapéutica no
ha sido cientificamente comprobada.

Prohibiciones especiales
Art. 43.- Se prohibe realizar la ablacion de componentes anatédmicos en los
siguientes casos:

1. Cuando no se cuente con la debida autorizacién por el CST.
2. En donante vivo cuando:

a) Sean personas mayores de dieciocho afos diagnosticadas con
incapacidad volitiva y cognitiva para tomar decisiones, certificada por
profesional competente o declarada judicialmente; o aquellos que
padezcan trastornos mentales u otra causa médica, que no le permitan
otorgar su consentimiento informado de forma expresa, libre y
desinteresada.

b) La donacion no relacionada genéticamente pretenda ser dirigida a una
persona en particular, excepto aquella que cumpla con la normativa emitida
por el CST.

3. En donante fallecido cuando:

a) Sea una mujer embarazada con diagnéstico de muerte encefalica y feto
viable.

b) El profesional interviniente sea quien haya atendido y tratado al fallecido
durante su ultima enfermedad, o a quienes diagnostiquen su muerte.

CAPITULO X
De la Autoridad Competente y Procedimiento Sancionatorio

Autoridad competente
Art. 44.- E| CST es la autoridad competente para conocer, aplicar y ejecutar
las sanciones a las infracciones establecidas en la presente ley.
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Cuando se trate de indicios sobre la posible comision de actividades

relacionadas al trafico de érganos, el CST, debera dar aviso a la Fiscalia General de
la Republica, remitiendo la certificacion de la documentacion que considere
procedente.

Procedimiento Administrativo

Art. 45.- El procedimiento administrativo se realizara conforme a los principios

y disposiciones contenidas en la Ley de Procedimientos Administrativos.

Todo acto administrativo que emita el CST y que implique decisién técnica

cientifica no admite recurso en sede administrativa.

CAPITULO XI
De las infracciones y las sanciones

Infracciones

Art. 46.- Toda persona natural o juridica, publica o privada, que infrinja la

presente ley serd sancionada administrativamente, sin perjuicio de la
responsabilidad penal, civil o profesional en que se incurra.

a)
b)
c)

Para los efectos de esta ley, las infracciones se clasifican en:

Leves.
Graves.
Muy graves.

Para la determinacién de estas se atendera a criterios de riesgos para la

salud, intencionalidad, gravedad de la alteracion sanitaria o social producida.

Infracciones leves

Art. 47.- Constituyen infracciones leves a la presente ley, cualesquiera de las

acciones sefialadas en los literales siguientes:

a)

b)

El incumplimiento de la periodicidad del envio de informacién requerida por el
CST a los establecimientos del Sistema Nacional Integrado de Salud.

La falta de actualizacion de la informacién de los registros que obtienen los
establecimientos de donacion y trasplante del Sistema Nacional Integrado de
Salud, segun los requerimientos y plazos que establece el CST.

El incumplimiento de los derechos establecidos en los literales a), b) y e) del
articulo 13 de la presente ley.

La falta de cumplimiento de la reconstruccién estética del donante fallecido.
El incumplimiento de proporcionar un trato digno al donante y su familia.



DIARIO OFICIAL.- San Salvador, 2 de Marzo de 2023. 23

Infracciones graves

Art. 48.- Constituyen infracciones graves a la presente ley, cualesquiera de las

acciones sefialadas en los literales siguientes:

a)

b)

c)

d)

No incluir en el Registro Unico de Compatibilidad para Trasplantes a los
salvadorefios residentes en el exterior siempre y cuando lo soliciten, conforme
a los criterios establecidos en el reglamento de la presente ley.

No contar con el comité hospitalario de donacién, trasplante y bioética
debidamente autorizado o funcionando de acuerdo con lo estipulado en la
presente ley.

El incumplimiento de los derechos establecidos en los literales c), d) y f) del
articulo 13 de la presente ley.

La ausencia de un coordinador hospitalario de donacién y trasplante en los
establecimientos autorizados por el CST.

Infracciones muy graves

Art. 49.- Constituyen infracciones muy graves a la presente ley, cualesquiera

de las acciones sefialadas en los literales siguientes:

a)
b)

c)
d)
e)

f)

9)

h)
i)

)
k)

)

No respetar la decisién del donante de revocar la donacién y ablacién.
Alterar o manipular el Registro Unico de Compatibilidad para Trasplantes,
incumpliendo los criterios establecidos en el articulo 29 de la presente ley.
Divulgar el Registro Unico de Compatibilidad para Trasplantes.

Incumplir lo establecido en los articulos, 40, 41, 42 o0 43 de la presente ley.
Incumplir con los requisitos establecidos para un donante vivo y su
consentimiento.

Utilizar células progenitoras hematopoyéticas u otro tipo de células humanas
o de origen animal, en tratamientos o indicaciones no aprobados
cientificamente; y el incumplimiento de los requisitos previos al trasplante,
durante el trasplante y posterior al trasplante.

Incumplir los requisitos, procedimientos y procesos estipulados para el
funcionamiento de establecimientos sanitarios, laboratorios, personal médico
o paramédico que realice tratamientos con células progenitoras
hematopoyéticas.

La violacién a la gratuidad de los componentes anatdmicos.

Incumplir los procesos de autorizacidn para la donacién y ablacién del
donante fallecido.

Incumplir los procedimientos vigentes para certificar la muerte encefalica y
muerte circulatoria.

Incumplir los criterios para la seleccién y asignacidon de los componentes
anatémicos.

No contar con la autorizaciéon para el funcionamiento del establecimiento,
profesionales o equipos, emitida por el CST.

m) No contar con la autorizacién para el funcionamiento de bancos de tejidos y

n)
0)

P)
Q)

células humanas, o laboratorio de histocompatibilidad.

No contar con la autorizacién para el transporte hacia el interior o exterior del
pais de componentes anatomicos, células, tejidos y érganos.

No contar con los medicamentos necesarios para poder garantizar el éxito de
los procedimientos relacionados a trasplante y donacién.

Impedir o dificultar la labor de inspeccién del CST.

Ocultar la informacion para la trazabilidad de un componente anatémico.
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Sanciones
Art. 50.- Las sanciones administrativas que se impondran a los que cometan

las infracciones sefialadas en los articulos anteriores son las siguientes:

a) En el caso de infracciones leves

Multa de cinco a diez salarios minimos mensuales del sector comercio, a los
establecimientos, profesionales médicos o paramédicos u otros profesionales
que participen en donacion y trasplante.

b) En el caso de infracciones graves

Multa de once a cincuenta salarios minimos mensuales del sector comercio,
a los establecimientos, profesionales médicos o paramédicos u otros
profesionales que participen en donacion y trasplante.

c) En el caso de infracciones muy graves

Multa de cincuenta y uno a cien salarios minimos mensuales del sector
comercio, a los establecimientos, profesionales médicos o paramédicos, u
otros profesionales que participen en donacion y trasplante.

Revocatoria de la autorizacion

Art. 51.- La autoridad competente podra accesoriamente suspender o revocar
la autorizaciéon de los profesionales para la realizacion de los procedimientos de
donacién y trasplante de componentes anatémicos o la autorizacién del
establecimiento para la realizaciéon de los procedimientos de donacién y trasplante de
componentes anatémicos, dependiendo proporcionalmente de la gravedad de la
infraccion cometida, sin perjuicio de la responsabilidad penal que diere lugar.

CAPITULO XII
Disposiciones finales

Subsidiariedad de la ley

Art. 52.- En todo lo que no estuviere previsto en esta ley, se aplicaran las
disposiciones del derecho comun, siempre que no contradigan los principios que la
fundamentan.

Reglamento

Art. 53.- El presidente de la Republica de conformidad al ordinal 14° del Art.
168 de la Constitucién, debe emitir el Reglamento respectivo en un plazo de seis
meses contados después de la entrada en vigencia de la presente ley.

Especialidad de la ley
Art. 54.- L as disposiciones de la presente ley son de caracter especial, por
consiguiente, prevalecen sobre cualquiera otra que la contrarie.

Derogatoria

Art. 55.- Derbéganse todas las disposiciones que contrarien la presente ley,
especialmente derégase el Decreto Legislativo n.° 651 de fecha 4 de junio de 2020,
publicado en el Diario Oficial n.° 163, Tomo n.° 428 de fecha 13 de agosto del mismo
afo, que contiene la “Ley Especial de Donacién y Trasplante de Organos,
Tejidos y Células”.
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Vigencia
Art. 56.- La presente ley entrara en vigencia ciento ochenta dias después de
su publicacién en el Diario Oficial.

DADO EN EL SALON AZUL DEL PALACIO LEGISLATIVO: San Salvador, a los cinco dias del
mes de abril del afio dos mil veintidés.

ERNESTO ALFREDO CASTRO ALDANA,

PRESIDENTE.
SUECY BEVERLEY CALLEJAS ESTRADA, RODRIGO JAVIER AYALA CLAROS,
PRIMERA VICEPRESIDENTA. SEGUNDO VICEPRESIDENTE.

GUILLERMO ANTONIO GALLEGOS NAVARRETE,

TERCER VICEPRESIDENTE.
ELISA MARCELA ROSALES RAMIREZ, NUMAN POMPILIO SALGADO GARCIA,
PRIMERA SECRETARIA. SEGUNDO SECRETARIO.

JOSE SERAFIN ORANTES RODRIGUEZ, REINALDO ALCIDES CARBALLO CARBALLO,
TERCER SECRETARIO. CUARTO SECRETARIO.

NOTA: En cumplimiento a lo dispuesto en el Art. 97, inciso 3°. del Reglamento Interior de este
()rgano del Estado, se hace constar que el presente Decreto fue devuelto con observaciones por el Presi-
dente de la Republica, el 22 de abril del afio 2022, resolviendo esta Asamblea Legislativa aceptar dichas
observaciones en Sesion Plenaria celebrada el 14 de febrero del afio 2023.

REINALDO ALCIDES CARBALLO CARBALLO,
CUARTO SECRETARIO.

CASA PRESIDENCIAL: San Salvador, a los quince dias del mes de febrero de dos mil veintitrés.
PUBLIQUESE,

NAYIB ARMANDO BUKELE ORTEZ,
PRESIDENTE DE LA REPUBLICA.

FRANCISCO JOSE ALABI MONTOYA,
MINISTRO DE SALUD.



