Guatemaia, 05 de Mayo del 2,011

MRESSION LEGISH e,
Dt LA REPUBLIC,
Il aYsim

Setiora Directora Legislative
Ana Isabel Antilidn
Directora Legislativa

Crganismo Legislativo
Su despacho

Respeteble Directora Legislativa:

Por Inedic de la presente v er ejercicio de las atribuciones que ime
corfizre la Constitucion Politica de la Repiblica de Guatemala, por esie medio
adjurto ia Inwciativa de Ley 4151 cenomirada “Ley para la Disposicién v
Trasplan*z de Organos, Tejidos y/o Céulas Humanas”, para que se sirva
realizar ins trdmites correspondientes, c efecto que la misma sea puesta zn

con:cimiento del Honorable Pieno de! Congreso de la Repiblica.

Hago propicia la ocasidn para rencvarle las muestras de mi consideracion

v estima personel,

g
30" Trf,-é
Presifente: Comision de Sclud y Asiktelicia Soci
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ai
~ A, Gomae

Bancada se la Unidad Naciznal de 'a Esperdnza
Distvo de Sun Maicos



CONGRESO DE LA REPUBLICA
GUATEMALA C.A.

DICTAMEN A LA INICIATIVA DE LEYNUMERO 4151
LEY PARA LA DISPOSICION Y TRASPLANTE DE ORGANOS TEJIDOS Y/O
CELULAS HUMANAS

HONORABLE PLENO

FUNDAMENTO LEGAL

La Constitucién Politica de la Republica de Guatemala en su articulo 1°.
establece que el Estado se organiza para la proteger a la persona y su familia.
En los articulos 93, 94 95, 96 y 99 se establece las obligaciones del Estado
para garantizar el goce de la salud como un derecho fundamentai del ser
humano sin distincion alguna.

Asi mismo establece las inst!tuciones que deberan velar por mantener vigente
ei derechc a la salud.

En los articulos 193 y 194 establece las funciones del Ministro en el articulo
194 literal a) dice textualmente: Ejercer jurisdiccion sobre todas las
dependencias de su ministerio.

El Cédigo de Salud, Decreto Legislativo nimero 90-97 establece con certeza
en el articulo 4 que el Estado en cumplimiento de su obligacién por velar por
la salud de los habitantes y manteniendo les principios de equidad, solidaridad
v subsidiaridad, desarrollara a través del MINISTERIO DE SALUD
PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL. acciones de preveincion, promocion,
recuperacion, rehabilitacion...etc. Asi mismo el Ministerio de Salud Puablica v
l\ﬁistencia\socia] garantizara la I’RESTACEON de servicios.



\und ééwi&

Los articulos del 16 y 17 establecen las bases para la organizaciéon y las
Funciones del Ministerio de Saiud Publica y Asistencia social. En el literal a)
del articulo 17 se establece que al MSPAS corresponde ejercer la rectoria del
desarrollo de las acciones de salud a nivel nacional.

La normativa no contraviene los principios contenidos en La Constitucion
Pclitica de la Republica, es mas, complementa ¢l espiritu y aplicacion de los
articulos 93, 94 y 95 que determinan gue la salud es un derecho y factor
determir:ante en la consecucion del bien comtn.

En su elaboracion se tomaron en cuenta aspectos regulados por el Codigo de
Salud, Decreto Legislativo 90-97, y en €] Reglamento Interno del Ministerio
de Salud Publica y Asistencia Social, y se adecuaron los articulos a las
regulaciones contenidas en dichos cuerpcs legales, de tal forma que el
proyecto sometido a su consideracion sea de aplicacion agil v viable.

ANTECEDENTES

Con fecha 30 de noviembre de 2009, fue remitido por la Secretaria del
Congreso de la Republica a la comision de Salud y Asistencia Social, la
Inicitative de Ley nimero 4151 del Diputado Victor Manue! Gutiérrez Longo
denominada LEY PARA LA DISPOSICION Y TRASPLANTE DE
ORGANOS TEJIDOS Y/O CELULAS HUMANAS.

[.a Comisidn reconocid la importancia y necesidad publica, asi como los
avances tecnolégicos y cientificos de este proyecto v decidio realizar consultas
con los sectores que en forma directa o indirecta tienen relacion con el
Proyecto. Con la metodologia utilizada de consultas y discusién interna puede
presentarse al honorable Pleno un proyecto estructirado de manera concreta y
eficente, con base en los requisitos moderncs de legislacién.
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JUSTIFICACIONES

Después de haber sido consultados organismos como El Colegio de Médicos y
Cirujanos de Guatemala ¢ instituciones como el Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social, el Hospital Rodolfo Robies, el Hospital Roosevelt, Hospital
General San Juan de Dios y el Instituto Guatemalteco de Seguridad Social,
estos manifestaron su opinion aceptando el proyecto como se presenta.

Se hace mencion que en el proyecto se incluye la donacion de médula dsea de
menores de edad, quienes pueden hacerlo en la forma como estd concebido en
el articulo 4.

En Guatemala la insuficiencia renal cronica afecta a 37 personas por cada
100,000 habitantes, existen 1000 personas en procesos de didlisis por afio y
2000 personas en hemodialisis, se practican solamente 65 trasplantes de rifidn
por afio.

Con esto se reafirma que el abordaje dado al problema de salud publica no ha
sido el mas adecuado, ya que 3 mil personas dependen de su acceso a ia
hemodiaiisis 6 dialisis peritoneal para sobrevivir. La presente iniciativa tiene
como objetivo facilitar los procesos de donacién y trasplante de organos y
tejidos, mediante un mecanismo agil y transparente.

Es importante hacer énfasis en crear la cultura de la donacion. este factor hara
viable que mas personas donen sus érganos.

[ncluye también la manifestacion de voluntad negativa o afirmativa por parte
de las personas respecto de la donacion de organos y tejidos de sus propios
cuerpos. Donacion en los casos de personas capaces mayores de 18 afios que
no hayan dejado constancia expresa de su oposicion a que después de su
muerte se lleve a cabo la extraccion de sus organos y tejidos o en su caso la
autorizacion de los parientes dentro de los grados de ley.




Los trasplantes de organos se han convertido en una solucién habitual
propiciada por la conciencia creciente de donantes y familiares, de la
angustiosa situacion de muchos enfermos que, de no mediar un trasplante,
estan condenados a una muerte segura.

Espafia es lider en este aspecto, tanto por el nimero de donantes como por el
sistema que lo organiza. En Espafia, cumple esta tarea la Organizacion
Nacional de Trasplantes, organismo técnico del Ministerio de Sanidad y de
consumo, sin atribuciones de gestion directa y cuya mision fundamental es la
promocion, facilitacién y coordinacion de la donacion y trasplante de todo tipo
de tejidos, organos y médula 6sea. Hoy dia. Espafia cuenta con un sistema que
sirve de medelo para oiros paises del Mundo. Esta organizacion esta
contemplada dentro del proyecto que se presenta.

FINALIDAD DE LA INICIATIVA

En Guatemala se realizan trasplantes de organos y tejidos desde hace algunos
anos. Pero es importante la Instalacion del Consejo Nacional de Trasplanies,
para que se lleve un registro de posibles donantes y pacientes con el objeto de
que la donacion no se convierta en una actividad lucrativa.

De conformidad con los registros existentes, en la actualidad hay mas o menos
unos mil quinientos casos de personas en lista de espera para el trasplante de
organos, lo que obliga a que la regulacion al respecto sea mas agil y accesible.
I.a iniciativa constituye un imperativo juridico: la regulacion y el control de su
funclonamiento y el desarrollo de vuna politica nacional sobre LA
DISPOSICION 'Y TRASPLANTE DE ORGANOS, TEJIDOS  Y/O
CELULAS HUMANAS




DICTAMEN DE LA COMISION

Con base en los anteriormente expuesto y en cumplimiento de lo que
establecen los articulos 39, 40, 41 y penultimo parrafo del 112 del Decreto
Legislativo numero 63-94 Ley Orgénica del Organismo Legislativo y sus
reformas, Los Honorables diputados que integran la Comisién de Salud y
Asistencia Social constituida como Organo Técnico de analisis y
recomendacion de los diferentes asuntos que se les delegan se permiten emitir
DICTAMEN EN SENTIDO FAVORABLE y recomendar al Honorable
Pleno autorice la discusion de este proyecto en el que ademas de la firma del
ponente original se adicionan las firmas de los demds miembros de la
Comision de Salud y Asistencia Social, para la ley para la DISPOSICION Y
TRASPLANTE DE ORGANOS TEJIDOS Y/O CELULAS HUMANAS. Y
lo sometemos a la consideracion del pleno a efecto de que continte el proceso
lzgal de formacion de la ley.

Diputade Ponente:

Dr. Victor Manuel Gutiérrez Longo
Presidente de la Comisién de salud y Asistencia Social
Congreso de la Republica de Guatemala




5. Eduardo Mever //;wy ; 5

Or. Héctor Alfredo Nuila Ericastilla

Dr. Marvin Orellana

Pedro Arnulfo Mairen Aleman

Javier Hernandez Ovalle

Delia Back A'varado de Monte

Padro Pascual Sirodn

Beairiz. Canastuj

Mirza ludith Arreaga

Edwald Sheel Aguilar

Rudy Alan Moran Hurtado

lulio Taul Tzul

Herbert Leonel Barragan Ochona

Rodolfo NMoisés Castaiion
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EXPOSICION DE MOTIVOS

El Congreso de la Republica de Guatemala en el afio 1996, aprobé el
Decreto NO. 91-96, que contiene la Ley para la Disposicién de Organos y Tejidos
Humanos. Las disposiciones contenidas en esta ley, permitieron iniciar de una
manera sistematica la actividad de trasplante de 6rganos y tejidos, sobre todo
aquellos provenientes de donacién cadavérica, o que permitio aumentar el
numero de pacientes trasplantados y el nimero de centros donde se efectuan
dichos procedimientos.

A pesar de los beneficios indicados anteriormente, al contar con una ley
especifica que regulase la disposicidon de érganos y tejidos, en la misma no fueron
consideradas disposiciones dirigidas a establecer una entidad nacional
dependiente del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, que fuese la
encargada de regular, controlar, dar seguimiento, registrar y evaluar las acciones
que se desarrollen en los procesos de trasplante de 6rganos y tejidos en los
hospitales publicos y privados a nivel nacional.

Por otro lado, la aprobacién del nuevo Cédigo de Saludo, Decreto 90-97,
efectuada en febrero de 1998, posterior a la emision del Decreto 91-91, planted
una serie de disposiciones vinculadas a la disposicidon de organos y tejidos
incluyendo el régimen de sanciones y otras relacionadas con los establecimientos
sanitarios, que dependiendo de la actividad de que se trate, requiere de un
registro, autorizacién y acreditacién para su funcionamiento. La situacion indicada
anteriormente determina 'a necesidad de replantear la Ley para la Disposicion de
Organos y Tejidos Humanos, a la luz de un nuevo marco regulatorio sanitario
nacional.

Tomando en consideracion la fundamentacion iécnica arriba indicada vy
dada la magnitud y naturaleza de los cambios que a la ley vigente deben
efectuarsele, se propone someter a consideracion del honorable pleno del q
Congresc de la Repiiblica una nueva Ley para la Disposicion de Organos, Tejidos
y/o células Humanas, que recoge muchas de ias disposiciones de la ley anterior, :
perc que incorpcra la necesidad de contar con ente regulador nacional adscrito al %
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, asi como también, plantear una . - - \
nueva estructura a {a ley en su conjunto. o T
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Dictamen NUMERO

El Congreso de la Republica de Guatemala
CONSIDERANDO

Que el Estado tiene la obligacién de veiar por la salud y capacidad fisica de sus
habitantes, a través del desarrollo de acciones que tiendan a promover, recuperar la salud
y rehabilitar a las personas, para lo cual es indispensable la emision de los instrumentos
legales que faciliten el logro de tales fines;

CONSIDERANDO

Que la ley para disposiciéon de 6rganos, tejidos y/o células humanas constituye un
avance cientifico de beneficio para la salud y bienestar de la humanidad por lo que
su utilizacion con fines terapéuticos de dncencia o de investigacion debe normarse
tratando de cumplir con las medidas delineadas por los comités mundiales y

locales de bioética.
CONSIDERANDO

Que en la actualidad el gremio médico que se encuentra trabajando en trasplante
de cornea y rifiones estad amparado legalmente en los Decretos 52-72 y Acuerdo
Gubernativo 135-2004 que regula la disposicién de organos y tejidos humanos.
Pero atendiendo a los avances gue se han hecho en materia de trasplantes en la
Gitima década, es necesaria que en cualquier modificacién que se intente hacer a
lcs acuerdos existentes es ideal gue se incorpore las modificaciones pertinentes y
se emita la ley correspondiente.

CONSIDERANDO

Que en la actualidad el nimero de pacientes con enfermedad terminal susceptible
a trasplante ha aumentado de un modo dramatico causando un impacto en las
instituciones que se dedican a la atencion ds estas enfeimedades y que los
elementos existentes en ia ley vigente na sor suficientes en la actualidad para
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poder disponer de un mayor nimero de donantes de 6rganos, tejidos y/o células

para satisfacer ia demanda creciente de estos pacientes
CONSIDERANDO

Que la puesta en vigor del nuevo Cédigo de Salud an febrero de 1998 determina
la necesidad de readecuar las disposiciones contenidas en la Ley para la
Disposicién de Organos, Tejidos y/o células Humanas, a fin de asegurar la
coherencia y coincidencia de esta ley con el Cédigo de Salud.

CONSIDERANDO

Que se ha democstrado estadisticamente que en los paises donde existe una
legislacion adecuada las probabilidades de trafico ilegai de 6rganos es menor.

CONSIDERANDO

Que el Estado a través de las instituciones sanitarias ya mencionadas debe
garantizar el acceso de la poblacién guatemalteca que lo necesite, a la obtencion
de un organo, tejido o céluia humana para fines de trasplante.

CONSIDERANDO

Que deben reafirmarse por medios legales los instrumentos que respaldan la
proteccion de los derechos humanos de menores de edad, individuos privados de

su libertad, minusvalidos, etcétera, mediante la ley.

POR TANTO,

En ejercicio ae !as atribiiciones qua e confiere la literai a, del 171 de ia
Constitucion Politica de la Republica de Guatemala.

DECRETA
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La siguiente:

LEY PARA LA DISPOSICION Y TRASPLANTE DE ORGANOS, TEJIDOS Y
CELULAS HUMANAS

CAPITULGOC PRIMERO
Disposiciones Generales

ARTICULO 1. Es de interés publico promover la cultura de donacidén de érganos,
tejidos y/o células entre la poblacién como forma esencialmente humanista y de
solidaridad entre los individuos, en virtud que elia representa una alternativa para
recobrar la saiuc de las personas.

ARTICULO 2. Del Ministerio de Salud. Ccrresponde tanto al Ministerio de Satud
Publice y Asistencia Socia!l la apiicacion de la presente ley y su reglamento. asi
comio {a programacion, coordinacion, supervision y evaluacion de ias actividades
reguladas en ia misma.

ARTICULO 3. De la Disposicion de Organos, Tejidos y/o células. Para los
efectos de la presente ley, se entiende por disposicion de érganos, tejidos y/o
células humanas, la cesion, extraccion, conservacion, suministro y utilizacién de
organos, tejidos y/o células de seres humanos o de cadaveres, para ser utilizados
con fines terapéuticos.

La presente definicidn no inciuye la donacidn y utilizacion de sangre humana y sus

derivados, que es requiada por una !ey especifica.
g Y

ARTICULO 4. Donantes o donadores potenciales. Todas ias personas
civilmente capaces son consideradas para los efectos de la aplicacion ce la

presente ley como donante o donador potenciales de drganos, tejidos y/o células . -

humanas.
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En caso de muerte encefaiica de un menor, sus padres o quien los represente
podran autorizar la donacidbn de sus organos, tejidos y/o células ante el
Coordinador de Trasplante intrahospitalario.

ARTICULO 5. Implicaciones de la Donacion y el trasplante. La donacion de
organos, tejidos y/o células implica la extraccion de 'os mismos y de las partes que
con ellos se relacionen, asi como !os tejidos que sean necesarios. las
institucionss en donde se realizan los trasplantes estar obligadas a efectuar una
evaluacion pre cperatoria pertinente, y a dar el seguimiento integral adecuado post
trasplante al receptor y al donante o donador.

ARTICULO 6. De la gratuidad. La donacién de 6rganos, tejidos humanos
células, tanto de donantes o donadores vivos, de dorantes o donadores fallecidc
sera siempre gratuita.

y

ARTICULO 7. De la confidencialidad. No podra facilitarse ni divulgarse por
paite de las instituciones y personal médico o paramédico encargado o
relacionado con la disposicién de érganos, tejidos y/o células, ningun tipo de
informacion relativa a la identidad de los donantes o donadores asi como de los
receptores, en los casos en que el érgano, tejido y/o célula para este fin,
provenga de un donante o donador fallecido o de fuente cadavérica.

ARTICULO 8. De ia incondicionalidad. Ninguna persona individual ¢ juridica
podra anteponer o condicionar la dispesicion de érganos, tejidos y/o células a
intereses particulares o independientes de los especificamente requeridos en la
presente ley.

ARTICULO 9. De la seguridad. FPara la disposicion de organos, tejidos y/o
células se adoptaran las medidas necesarias para impedir la transmisién de
enfermedades u otros riesgos para la salud.

Para este extremo se estableceran sistemas de evaluacion y control de calidad en
el reglamento respectivo.




ARTICULO 10. Consentimiento para Donacion entre vivo. Para el trasplante
de organo par o tejido o células entre personas en vida, se requiere del
consentimiento en forma expresa y escrita debidamente legalizada, y que el retiro
nc cause perjuicio o mutilacién grave al donante o donador vivo.

Ademas, de lo expresado en el parrafo que precede, se requiers que el donante
goce de plenas facultades mentales y que haya sido previamente informado de las
consacuencias de su decision. Esta informacién se referird a las consecuencias
previsibles de orden somatico y psicolégico. a las eventuales repercusiones que la
donacién pueda tener sobre su vida personal, familiar y profesional, asi como a los
heneficios que con el trasplante se espera haya de conseguir el receptor.

ARTICULO 11 ~onsentimiento para la disposicion de 6rganos, Tejidos y/o
células de Donante o Donador failecido. E! consentimiento parz la disposicion
con efectcs despugs de la muerte, debera otcrgase en vida por el donante ©
donante ¢ donador de conformidad con lo expresado en el presente cuerpo legal.

£n los casos en que la persona fallecida no hubiese oforgado su consentimiento
expreso para !a disposicion de alguno de sus érganos, tejidos y/o células, tal
consentimiento podran otorgarlo si: cény'ige y/o parientes en el siguiente orden:

El conyuge o el unido de hecho, debidamente acreditade,
Los descendientes o adopiados capaces,

ccs ascendientes o adoptantes,

Los dernas par entes dentre de ios grados de ley.
Quienes ejerzan la tutela.

®Poo oo

ARTICULO 12. Limitaciones reiativas a la doracién. Las personas privadas de
si; libertad podran disponer de sus 6:/qanos, tejidos o células con fines
terapéuticos, solamente cuando el receptor 3ea su coényuge, conviviente, hijo o
pariente, dentro de los grados de ley; comprcbados legalmente.

Tampoco pcdran disponer de sus 6rganos. tejidos y/c células en ningin caso las

personas fisica y mentalmente incapaces vy las mujeres embarazadas.
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ARTICULO 13. Prohibicidon. Queda terminantemente prohibida la venta o
comercializacion dentro del territorio nacional asi como la exportacién de
cualquier drgano, tejido y/o célula, asi como recibir cualquier forma de
compensacion econémica, material ¢ estipendio por la donacion de 6rganos,
tejidos y/o células.

Se estableceran los medios para que la realizacion de los procedimientos de
disposicién de 6rganos tejidos y/o células no represente ningln costo para el
donante vivo ni para la familia del fallecido. Quien infrinja esta disposici¢n sera
sancionado de acuerdo a lo establecido en el Cédigo Penal y en el Codigo de
Salud. :

ARTICULO 14. Excepciones. El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Socizl a
través del Consejo Nacional de Trasplantes, podra, luego de haber considerado
las necesidades nacionales, enviar a y recibir de los Ministerios de Saiud de otros

paises u ofras instituciones sanitarias adscritas a los mismios, y cue no tengan

fines de lucro, 6rganos, tejidos y/o células para fires de trasplante, una vez se
encuentren vigentes convenios de cocpcracion en este sentido, y unicamente
cuando los drgancs, tejidos o células obtenidos sean de origen cadavérico.

ARTICULO 15. Casos médico forenses. Cuando se declare muerte encefalica
global en el posible donante o donader y esté enmarcado dentro de un caso
médico legal, la obtencién de 6rganos y materiales anatdmicos para fines
terapéuticos de irasplante se podra realizar en coordinacidn con las autoridades
competentes designada para tal caso. El personal designado nodra autorizar s
retiro de los oOrganos y materiales anatomicos debidamente documentados,
considerando dichos procedimientos comio parte del prctocolo de autopsia,
siempre y cuando se considere que no afectaran sus estudios y conclusiones.

ARTICULO 16. Determinacion de Muerte Encefalica. Para el explante de
organcs, tejidos y/o células de personas con muerte encefilica, es requisito
indispensable contar con el dictamen favcrable de al menos un {1) Médico y
Cirujano que tenga caiidad de colegieado activo y registrado en el Colegio de
Médicos y Ciruianos de Guatemala ccmo cspecialista en ciencias neurologicas.
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ARTiCULO 17. Definiciones. Para los efectos de la oresente iey se entendera

por:

a.

Organo. Parte anatémica diferenciada del cuerpo humano, cuya estructura
la integran diverses tejidos que mantienen una arquitectura propia,
vascularizada y capacidad para desarrollar funciones fisioldgicas con un
grado importante de autonomia. Son en este sentido, érganos los rifiones,
el corazodn, los puimones, el higado, el pancreas, el intestino y cuantos
otros con simiiar criterio puedan ser extraidos y trasplantados de acuerdo
con los avances cientifico-tecnicos.

Tejido:  Agregacion de células de la misma naturaleza, ordenadas de
manera reguiar, especializada de manera semejante y unidas en Ia
ejecucion de una determinada funcidn. £n este sentido, son tejidos: las
corneas y esclerdticas, lcs huesos y cartilagos, la pie! v faneras, los
timpanos, 'as valvulas cardiacas, tos vasos sanguineos, la medula ésea y
otros que con simiar criteric puedar ser extraidos y trasplantados de
acuerdo con los avarices cientifico-técnicos.

Céiulas progenitoras hematopoyéticas: Son céelulas capaces de dar origen
a ceéiulas sanguineas a otras no presentes en la sangre. En este sentido,
son células, las células de pancreas, las células madre de méduia 6sea. las
celulas madre de corddn umbilical y otras que con similar criterio puadan
ser extraidas y trasplantadas de acuerdoe con los avances cientifico-técnico.

Trasplante: Se entiende por traspiante, el acto quirtrgico mediante el cual
se traslada un orgaro, tejido o célula funcioral a una persona que se
encuentra sufriendo de una deficiencia organica, que necesite el reemplazo
permanente de su funcidn.

Explante: Se entiende por explante @l acto quirtirgico mediante el cuai se
remueve un organc, tejido ¢ célula funcional a una persona que se
catalogu:e como donante vivo ¢ cadavérico.
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Donacidn: Se entierde por donacion de drganos, tejidos o células. la
cesién hecha por la persona en vida, en forma voluntaria expresa y escrita
de conformidad con !o establecidc en el reglamento de !a rnateria. Esta
donacidon puede ser para que en vida se disponga de un dorgang, tejido o
célula, o para que en caso de muerte encefalica se tornen de su cadaver
parz su utilizacién  En este Gitimo caso, cuando la donacion fue efectuada
por el individuo en el pleno uso de sus facultades, nc podra ser revocada
por lcs parientes gentro del grado de ley del donante ¢ donador. De ne
existir un consentimienio hecho en vida, el conseintimientc podra ser dado
por los parientes dentro de los grades de ley. después de certificada la
muerte.

Donante o donador vive: Por donante o donador vivo se entiende a la
persona civimente capaz, que libremente dispenga de un érgano, tejido o
célula, para etectos de trasplantz en vida.

i Donante o donador Vive Relacicnado: Toda persona, civii y
fisioldgicamente capaz, que libre y voluntariament2 dispone de un
organo, tejidc y/o célula para ser utilizados cor fines terapéuticcs en
un panente.

ii. Donante o Jonador Yivo No Relacionado. Toda perscna civil y
fisioiogicamente capaz que libre y voluntariamente dispone de un
érganc, tejide y/o célula para ser utllizados con fines terapéuticos en
otra perscna que no sea su pariente.

il Denante © donador cadavérice: La peiscna civimente capaz que
en pleno uso de sus facultades mentales v volitivas expresz vy
legaliza su voluntad para que al imomentc de morir se pueda
disponer de sus érganos, tejidos y/o celulas para ser utilizados con
fines terapéuiicos en otros.seres humanos. £n casn de no existic iz
voiunrtad qus se excresa an & numeral qu2 antecede, 1a disposicién
de los drganos, tepdos vo cébilas podrd ser aulcrizada por  los
parienies cel oncisp, dento (0s grados de ley. para i0s mismos fines.
Esto Gitimo aplica para los mariores de edad que failecen por muerte
encefélicz. e
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h.

Cadaver humano: Se entiende por cadaver para efectos de esta ley, el
cuerpo humano que cumpla con criterios de muerte encefalica que se
describen asi.

AL

vii.

viii,

Ausencia de respuesta cerebral, con pérdida absoluta e irreversible
de la conciencia;

Ausencia de respiracion espontanes;

Ausencia de actividad cerebral coitical y ausencias de reflejos de
tallo, lo que denota muerte encefalica global.

Electroencefalograma plano gue nc se medifique con estimulc
aiguno; demostrativo de inactividad Dbiocléctrica cerebral yio
evidencia de cese de circuiacion sanguinaa del cerebro;

Los signos citados asnteriormente nc seran suficientes ante
situaciores de hipolermia (menor a2 32 grados centigrados) ¢
aamiristracion de drogas depresoras del sistema nervioso central;
Para ia condicion aplicable contenida en ios incisos anteriores, las
circunstancias deberan persistii durante seis horas como minimo;
comprotados mediante reevahiracion.

Adicionalmente se podra utilizar cualquier otro recursc de diagnéstico
gue la tecnologia médica pueda aporiar.

En el diagnéstico de muete encefalica participaran un meédico
coiegiado activo en el Celegio de Médicos y Cirujanos de Guatema'a
especialista en Ciencias Nenrclogicas que no formen parte del
equipo de trasplante.

Para los fines de 2sta ey, se considera también cadaver, el cuerpc humano
que tiene todos ins signos de muerle cierta, y pueaen ser considerades
ccmo donanies en la categoria de cadavéiicos.
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I. Muerte por paro cardiorespiratcric: Inequivoca ausencia de latide cardiaco,
demostrado por la ausencia de pulso central ¢ por trazo electrocardiografico
y de ausencia de respiracidon espontanea. Ambas condicionres deben
presentarse por un periodo no menar Je cinco minatos.

i. Receptor: Se entiende por receptor a quien per indicacion médica se
trasplantara uno o mas 4rganos o tejidos. procedentes de otra persona o de
cadaver, en reemplazo de una o mas funciones organicas irreversiblemente
perdidas.

k. Bancos de Tejidos: Se eniiende por hanco de tejidos al estabiccimiento
2 imedico auiorizado por el Consejo Nacional de Trasplantes para la
& ‘conservacién temporal, procesamiente, preservacion, almacenamiento y
1= c.suministio de tejidos, para efectos terapéutices. -

{. Centros de Traspliante y/o Explante de 6rganos, tejidos o céluias: se
entiende por centros de trasplante y/o explante a la institucion autorizada
por el Ministerio de Salud Publica v Asistencia Social, para la obtencion,

- preservacion temporal, distribucidn y utilizacion de organcs, tejidos ylo

o< ceélulas. Lot hospitales de trasplante se clasificaran en diferentes

§ categoriaz de acuerdo al regiariento especifico.

CAPITULO 1}
CONSEJO NACIONAL DE TRASPLANTES

ARTICULO 18. Creacién del Consejo Naciona! de Trasplantes. Sz crea e! \
Consejo Nacional de Trasplantes corno un ente nacional del Ministerio de Saiud ;
Puablica y Asisiencia Social regulador y wigitante de Ia practica de disposicion de
organos, tejides y/o celulas, cuya funcidn es 'a de coordinar, regisirar y evaluar las
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acciones que se desarrolien en los procesos de donacidn y trasplante de érganos,
tejidos y/o células en los hospitales publicos, entidades auténomas encargadas de
temas de salud, as{ como de centres hospitalarios privados a nivel nacional.

ARTICULO 19. Integracién: tl Consejo Nacicnal de Trasplantes se integrara por:

a. El Coordinador del Ministeric de Salud Publica y Asistencia Sociai; quien
preside el Consejo. sera nombrad< nor el Ministro de Salud Publica v
Asistencia Sccial.

b. £l Ceordinador General de Hosbitales de! Ministeric de Salud Publica y
Asistencia Social.

¢. Un representante del Comité de i=tica del Ministerio de Salud Publica v
Asistencia Social.

¢. Un representante dei Ministerio Fublico y de! Instituto Nacioral de Ciencias
Forenses.

e. Un representante de la Facultad de Ciercias Médicas de {a Universidad de
San Carlos de Guatemala,

f. El Coordinador de Trasplantes del Instituto Guetemalieco de Seguridad -7~
Social, P

©

Un representante de ia Unidad Nacional de Reterencia de Traspiantes

h. Dos representantes de I sociedad civii que estén invowucrados en el terna
sin participacion directa de atencidn & pacientss. g
(D)
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El Consejo determinara por unanimidad si es necesaric convocar a algun otro
representante gue sea afin al terna de frasplantes de orgarios, teiidos o células.

ARTICULOQ 20 Funciones del Conseio Nacinnal de Trasplantes. Sor funciores
del Censeio Nacional de Trasgplantes:

Crear el reglamento irterno para el desarrolio del Programa.
n. Proponer al Ministro una terna para elegir al Coordinador Nacional de
Trasplantes, segin requisitos establecidos en su regiamento interno.

S‘*’

Sustituir al Coordinador del Pregrama Nacional de Trasplantes, stempre ¥
suando la mayoria absoluta de ios mizmbros estén de acuaido.

O

1. Asesorar al Coorcdinador Nacional para el huen desarrolic dei Programa.

e. Proponer ias politicas de disposicion de trasplante y/o explainte de drgancs,
tejidos ¢ céluias a nivel nacional.

i. Reunirse en forma periédica v evaivar lo actuado per el Ccordinador
Nacional en base al reglamento interno;

g. Velar por el estricto cumplimiento de ias normas y reglams=ntos respectivos.

h. Crear el Registro Nacional de Trasplantes y proponer todos los
instrumentos administrativos, juridicos vy legales necesarios para que el
proceso de trasplante se lleve a cabo.

i. Eiaborar las normas 1écnicas y requisitos para la autorizacion y

funcionamiento de los bancos de &1ganoe y lejidos.

ARTICULO 21. Funciones del Coordinader del Programa Nacional de




Trasplantes. Son funciones de! Coordinador del Frogtama Naciorna! de
Trasplantes:

a. Proponer las regulaciones técricas que dzaben reunir !os centros de
trasplante y/o explante para su debida autcrizacion.

b. El desarrollo de acciones de promocidn y difusién dirigidas a incrementar la
piactica de donacién y la divuigacion de la presente ley;,

La elaboraciéon de ios instrumentos administrativos necesarios nara la
captacion y registrc de potenciales donanie o donadores de 6rganos,
tejidos y/o células

2]

d. Elaborar y proponer al Consejo Nacional de Tiasplantes los documentos
del protocelo que debaran adjurtarse a tode trasplante v/c exolante.

e. La formuiacion y puesta en funcichamiento del Regisito Nacional de

Trasplantes, que contenga infurmacién estadistica, de investigecion.

- supervisién y planiticacion de acusido con el sistema de informacion del

\—:-37\ Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, esta informacidn estara
relacionada con:

- i) Regisiro de los donantes vivos de acuerdo a la definicién contenida
' en la presente ley.

X i) Registro del estado de los pacientes que han side objeto de
1 g trasplantes.

iii) Registro de pacientes en lista de espera, segun prioridades médicas
para recibir un trasplante, segun reglamento especifico.

iv) Registro de los centios hospitalarios donde sz genere donacion
cadavérica.

V) Reportes de los centros hospitalarios donde se efectuen trasplantes
y/o explardes que contenga. e! registro de las estadisticas acerca de
la incidencia de casos detectados aue retnan la condicién fisinlogica
de muerte ceredral, asi cone de la cantidad de donaciones efectivas
que de estcs casos sc¢ cenven, al igual que de las donaciones
denegadas este es de caracier obligatorio.
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vi)  La estadistica actualizada de los centios de trasplanie, sohre los
resultados y seguimiento de los pacientes trasplantades, con relacion
a la sobrevida de pacientes, sobhrevida de injerto, programa de
inmunosupresién, renabilitacion y otros datos pertinentes.

f. La crganizacién para el piocuramiento de drgarios, tejidos v/c ceélulas.
[stas funciones y quedaran reguladas en el reglamenta especifico.

g. Velar por la distribuciébn de los érganos, tejidos y/o células segin las
polilicas emanadas del Consejo Nacional de Trasplantes

h. La promocion de convenios cor  organizaciones de trasplanie
internacionales adgscritas a sus autoridades estatales de salud, a fin de
ampliar la cobertura de los programas de trasplante.

i. La coordinacidri con otras dependencias del Estado gue estén vinculadas
con la aplicacién de la presente ley, a fin de agilizar las acciones de
procuramiento de drganos y tejidos.

ARTICULO 22. Del presupuesto. El Ministerio de Salud Publica v Asistencia
Social asignara dentro de su presupuesto anual, una partida para la inversién y el
funcionamiento del Consejo Nacional de Trasplantes, de acuerdo a sus
necesidades y proyecciones.

CAPITULO Il
DONANTE O BONADORES Y RECEPTORES \
ARTICULO 23. Requisitos y restricciones del donante o donador vivo. |
Ademas de lo expresado en los articulos que preceden, el donante debera reunir o
s siguientes requisitos: 4 *> )
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Presentacién de dictamen médico favorable en el cual se certifica la
minimizacidn dal riesgo relacionado con le donaciéon de un érgano, tejido
vio células en vida Igualmente debera certificarse ia ausencia de
enfermedad susceptible de agravarse por el acto de !a extraccion del
organo, tejido o célula a denar. El dictamen ademas, debera incluir la
certificaciéon que el donante o donador ino porta enfermedades conocidas
que puedan ser transmitidas al rec:eptor, de acuerdo a lo que establezca el
raglamentc especifico.

‘Declaraciores escritas y legalizadas ANTE iNotario Pablico. que indiguen

que el donante 0 donador y el receptor, han recibido informacion completa
sobre los riesgos, consecuencias y prokabilidades de éxitc de la operacidn.

Meanifestacion por escrito y legzlizada ANTE Notaris Pdblico de la voluntad
de donar un érgano o tejido ¢ céluia prescindible, sin percibir remuneracion
de ningun tipo. El donante vive padra revecar su decision escrita a denar
en cuaiquier momento del niscesc, an de forma oral.

ARTICULGC 24. Requisitos del Recegtor Ademas de lo expresadc en los

.Qarﬁcuios aue precaden, el receptor debera reunir los siguientes requisitos:

§§ a
. D
,3 )
)
=
o

(@]

Sufrir deficiencia o faltz en drgaro o tejido que pueda tratarse de maneia
eficaz por trasplante;

Haber recibidc informaciéon completa sotre ios riesgas, consecuencias y

probabilidades da éxito d= la operacion.

Estabiecer un protocele de estudic de donante o donador v receptor en el
aue se demuestre coempatibilidad adecuadamente enrtre ambos.

0o
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d. El receptor tiene el derecho de rehusar ia donacion.

ARTICULO 25. Seleccién de dorante o donadcres y receptores. La seleccion
de donante ¢ donadores y receptores de 6rganos, tejidos o células para trasplante
se hara por el equipo multidisciplinario de inédicos y cirujanos especialistas.
Ambas seleccicnes se realizara de acuerdo a o que establecera el reglamentoc
respectivo.

CAPITULO IV
HOSPITALES DE TRASPLANTE Y/O EXPiLANTE DE ORGANOS, TEJIDOS Y/O
CELLLAS

ARTICULO 26. Funcionamianto de los hospitales de trasplante yle explanta
de organos, tejidos o células. Los hospitales de trasplante y/o explante d2
organss y lelices o céiulas podran ser de caracter publice, autdbnomo o privado,
quienes deberan actuar en Coordinacidon con el Consejo Nacional de Traspiantes,
bajo la resporsabiiidad del Coordinadoi designado por el Comité de Trasplantes
de la institucidn sede. Un reglamentc especifico regulara ia autorizacion y ¢!
funcionamiento de los mismos.

Podran establecerse centros de trasplarte y/o explante de los siguienies érganos,
tejidos o ceélulas:

Corneas y esclerotica,
Corazoén,

Higado,

Hipdfisis,

Huesos y cartilagos,
Médula Osea,
Pancreas,
Paratiroides,
Puimén,

Pie! y faneras,
Rifiones,

SE 0 AP T
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l. Timpanos,
m. Vasos sanguineos,
n. Los demas que autorice el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Sccial.

ARTICULO 27. Establecimiento de los Banrcos de Tejidos. Podran
establecerse bancos de tejidos de:

a; Coérneas y escleréticas

b) Huesos y cartilagos

c) Pieiy faneras

d) Timpanos

e) Valvulas cardiacas

f) Vasos sanguineos

) Los demas que autcrice e! Consejd Nacional de Trasplantes.

~.

ARTICULO 28. Autorizacién para su funcionamiento. Los bancos de drganos,
tejidos o c<éiulas solo podran furicionar adscritos a un hospital, con la
correspondiente autorizacion escrita por el Ministerio de $Salud Publica y Asistencia
Social, por conducto del Consejo Nacional de Trasplantes. Dicha autorizacion se
otorgara una vec sean satisfechos los requisitos establecidos, en la presente ley y
en el reglamento respectivo.

Aquellos hospitales que no estén autorizados para e! funcionamiento de
centroc de traspilantes, al detectar un potencial donante o donador
cadavérico, coordinaran acciones con el Cor:sejo Nacional de Trasplantes,
para gue se proceda de acuerdoc a ia presente iey.

CAPITULOV
CADAVERES UTILIZADOS COMO DONAMNTES NDE ORGANOS Q TEJIDOS

ARTICULO 29. Clasificacion de Cadaveres. Para los fines especificadcs los

e @daveres se clasifican asi.
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a. De perscnas conocidas, y
. De personas desconocidas.

Los cadaveres no reclamados dentro de ias 24 horas siguientes al diagnéstico de
muerte cerebral seran considerados dent:a del grupo b.

ARTICULO 30. Utilizacion de cadaveres. Para la utilizacion de un cadaver para
fines de trasplante se requiere:

Conseantimi=nto por escrito del donante prestado en vida y no revocado;

o

or

E€onsentimiento de los parientes dentro de los grados de iey. en ausencia
del  consertimiente prestado en vida. Solc podra prestarse el
gensentimiento de ocurrida ia muerie segun los criterics vertidos en la
presente ley. £n ausencia del consentimiento prestado en vida, solo podra
darse éste cdespués de ocurrido el fallecimiento pcr guienes se enurnciz en
la forma establecica en el presente cuerpo legal.

c. BEvidencia de ausencia de enfermedades conocidas que puedan ser
transmitidas al receptor.

ARTICULO 31. De cadaveres nc reclamados con muerte encefalica. En los
casos dei incisc b del articulo 29, no se requiere permiso alguno para la
disposicion de los cadaveres humanos para fines de trasplante, investigaciéon o
docencia, después de 24 horas de registrarse la muerte encefalica.

CAPITULOVI
DOCENCIA E iINVESTIGACION

ARTICULO 32. Utilizacion de Cadaveres. Podran ulilizarse para fines cientificos
X\docentes los cadaveres de las personas cuyos parientes autoricen por escrito y



o 20

tambiér: de quienes fallezcan en establzcimientos asistenciales de! Estado ¢ del
Instituto Guatemalteco de Seguridad Social o aquellos que ro fuesen reclamados
por sus deudos y de quienes en las mismas condiciones se encuentren en el
Departamento de Medicina Forense, siempre que se cumplan los requisitos y
disposiciones sanitarias y se inscriba la defuncion en el Registro Nacicna! de
Personas. Los organcs, tejidos y/o céluias viables gue se obtengan de dichos
cadsveres podran también conservarse en los bancos de organos, tejidos y/o
células respectivos.

ARTICULO 33. Requisitos para ei uso de cadaveres. Las facultades de
medicina del pais y las instituciones hospitalarias que usen cadaveres para fines
de docencia deberan cumplir io3 requisitos que el reglamento especifico que se
elabore estipule sobre las condiciones e que decen operar los arifiteatros y las
condiciones en gue ceben trasladarse los cadaveres.

APTICLK C 34. Registro de Cadaveres. Las instiluciones a zue se reiriere €l
aiticu'g:anterior lievaran un registro er: el que se anotara el nimero de cadaveres
recibidos v autorizados paia los efectos de docencia y seran responsablas del uso
adecuado y ético de los cadaveres.

CAPITULO VHi
DE LAS INFRACCIONES, 3US SANCIONES ¥ PROCEDIMIENTOS

ARTICULO 35. Medidas de Seguridad. El Ministerio de Salud dicta:a medidas
disciplinarias en caso que ce detecle que existen violaciones a las disposiciones
contempladas en el Cédigo de Salud en e! capiluio respectivo de infraccicnes y
sanciones a la presente ley y ai reglamento respectivo. Para tal caso, podra
procedera con las siguientes medicas:

a. La suspension de disposizién de Organos, tejidos y/o células de seres
umanos 0 de cadavares tanto a nivel sacional como unicamente de
entidades aspecificas.
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b. La clausura parcial o total, temporal o final de los bancos de tejidos de
seres vivos, infractores;

c. Las demdas medidas que determine el Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Sccial.

ARTICULLO 36. Ciausuras. La clausura seré total cuando se determine que la
mnstitucidn en su unidad, rapresente un grave peligro para la salud de donante ¢
gonadores o receptcres. La clausura parcial se limnitard a a seccion o secciones
donde se ongine e! peiiarc.

ARTICULC 37. Confiscacion. EIl Ministerio de Salud Pulblica y Asistercia Sociai
esta facultado para retener vy confiscar érgaros, tejidos o céiulas, irstrumentos,
equico;~substancias, productos o aparatos, ubicados dentro de la institucion
responsable, cuando se presuma que pueden 3er nocivos nara la salud del
donante o donadocr o receptor, por falta de cbservancia de las normas de esta ley
o del Cédigo de Salud, para el efecto coirera audiencia por veinticuatro horas a ia
institucion o persora que resulten como infractores.

ARTICULQ 38. Tiempo de las Medidas. Las medidas decretadas cen el articulo
anterior se manierdran por el término que fije la autoridad administrativa
correspondiente v durante el cual se comprobaran los extreros de Si la resolucion
es desfavorable, se procedera al decomiso o destruccion segun ei casc. Guando
se establezca la necesidad de aplicar una o mas medidas de seguridad, el
Ministerio de Salud y Aststencia Social las ejecutara de inmediato, para lo cual
requerira del progietaric o encargado dei lugar o establecimiento para gue preste
su colaboracion voluntaria. En el caso de opostcion, el Ministeric de Salud y
Asistencia Social podra hacer uso de las medidas iegales a su disposicion.

ARTICULO 39. Incumplimiento de !a ley: En caso de incumplimiento de la
presente ley y su reglamento dictadc por el Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Sociai, se aplicaran las sancisnes establecidas en el Cadigo de Salud o
el Codigo Penal, segun sea €l caso.
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CAPITULO VI
Disposiciones Transitorias y Derogatorias

ARTICULO 40. Disposiciones transitorias. El Ministerio de Salud Publica y

Asistencia Social:

a) Elaborara ei regiamento de convocateria de los miembros de el Consejo
Nacicnai de Trasplantes en el plazo de 30 dias a partir de ia vigencia de esta
iey.

b) El Ccnsejo Nacional de Trasplantes elaborara el Reglamento que contendra el
conjunto de normas que regira a los bances de 6rganos y demas disposiciones
de esta ley.

c) Venficara trasladcs presupuestarios para el funcionaimiento del Programs
Nacional de Vrasplantes, que le permitan funcionar en el periodo fiscal en el
que guede la rmisma fundada

ARTICULO 41. Los epigrafes de esta ley no tendran caracter interpretativo,

ARTICULO 42. Disposiciones dercgatsrias. Queda derogado el decreto Mumero
91-96 y todas !as leyes y disposiciones gue s& cpongan a la presenie iey.

ARTICULO 4Z. E! presente decretc entrzia en vigencia quince dias después de
su publicacion en el diario oficial.

Dado en el Palacio del Organismo Legisiativo, en la ciudad de Guatemala. a los
dias del mes de d2 mil hovecientos noventa y nueve.




