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Licenciado

Marvin Adoifo Alvarado Andrez
‘Subdirector y Encargado de Despacho
DIRECCION LEGISLATIVA

Organismo Legislativo

Ciudad de Guatemala
Estirhado Licenciado Alvarado:

Tengo el agrado de dirigirme a usted con el objeto de remitirle el Dictamen
Favorable con Modificaciones a la Iniciativa 4712: Iniciativa de Ley que dispone
aprobar Ley para la Disposicion y Trasplantes de Organos, Tejidos y Células
Humanas, para que continue con el proceso legislativo correspondiente.

Sin nada mas que agregar, me es propicio suscribirme con muestras de
consideracion y estima. '

Atentamente,

COMISION DE SATUD Y ASISTEY
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Congreso de la Republica de Guatemala

DICTAMEN FAVORABLE CON MODIFICACIONES
INICIATIVA 4712

INICIATIVA DE LEY QUE DISPONE APROBAR LA LEY PARA LA DISPOSICION Y
TRASPLANTES DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS HUMANAS

Honorable Pleno:
i- ANTECEDENTES:

Atendiendo a que la Legislacion vigente en la maleria, no cumple con condiciones
necesarias actuales, es necesario actualizar el articulado para que cumpian con los
requisitos mundiales, dictados por la Organizacion Mundial de ia Salud ~-OMS-, a traves
de la entidad Scociedad Mundial de Traspiantes, en donde el Estado de Guatemala,
forma parte y es signataria de los acuerdos en beneficio de [a salud mundial.

Derivado de lo anterior, se presento una Iniciativa de Ley que pretende regular de
forma eficiente los trasplantes de organos, tejidos y células humanas en nuestro pais,
siendo esta la Iniciativa con nomero de registro legisiativo 4712, la cual recibio
dictamen favorable con fechas cuatro de febrero de dos mil catorce, en donde
posteriormente fue conocida por el pleno del Congreso de la Republica hasta su
segundo debate, en virtud que previc a su tercer debate el Honorable Pleno del
Congreso de la Reptiblica, considero oportuno que la misma fuera revisada por los
Jefes de Bioques para armonizar € integrar criterios tecnicos, legales y politicos,

ordenando la instaiacion de una mesa técnica de trabajo, en donde se consensuaron
algunos cambios en favor de os pacientes que requieren un trasplante. @

La Comisién de Salud y Asistencia Social, presidida por la Diputada Doctora Karla
Andrea Martinez Hernandez, Iuego finalizado el trabaje de las mesas técnicas
conformadas en €l aho dos mil diecisiete, junito con diversos sectores, se procedio a
revisar los cambios trabajados en las diferentes mesas de trabajo, pianteando nuevas
modificaciones, fundamentaimente por aspectos de tipo técnico que el proyecto
original no contenia, hay que hacer mencion que todos los cambios realizados 7

atienden a las consideraciones y acuerdos medicos y legales arribados por los actores
participantes en [os espacios de discusion.

La Presidenta de la Commision de Saiud y Asistencia Social y sus integrantes, en el A
presente afo, retomaron el proceso legisiativo para incidir en ia aprobacion de la 7 [
Iniciativa 4712, solicitando ante el Honorable Pleno, mediante una mocion privilegiada
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que la Iniciativa fuera remitida nuevamente a la Comision de Salud y Asistencia Social,
para que de conformidad con o que establece el inciso ¢) del articulo 118 de la Ley
Organica del Organismo Legislativo, se emita nuevo dictamen y que los cambios
realizados formen parte de dicho dictamen que emita esta Comision.

- ESTRUCTURA DE LA INICIATIVA:

Los cambios realizados en las mesas técnicas de trabajo a la iniciativa 4712, fueron
trabajados por capitulos, que son las grandes secciones en que se divide el proyecto
original, lo anterior se debe, al hecho que, por la inclusion de nuevos articulos,
supresion o modificacion de los articulos existentes, algunos de eilos dejaron de
pertenecer a las grandes divisiones originales, y por lo mismo, no tendria razon de ser
que se presentaran cambios por articulo, adicionar, modificar o suprimir alguno de
eltos.

En ese sentido, la estructura final de ia lnfcratava de Ley quedo compuesta por siete
capitulos y treinta y seis articulos.

i ASPECTOS CONSTITUCIONALES:
Dentro de las consideraciones de Orden Constitucional, esta Comisién y sus integrantes
hemos ilegado al acuerdo, que con fundamento en los articulos constitucionales, no se
contrarian Derechos Fundamentales, ya que el Derecho a la Salud es prioridad y es de
interés social y nacional establecidos en las feyes; ademas que se fortalece la finalidad
del Estado “el bien comun” y el cumplimiento de sus deberes como Ia vida, el desarrollo
integral de la Persona y la Saiud. Entre los articulos analizados que fundamentan la
presente iniciativa estan los siguientes:
Articulo 1e. Proteccion a la Persona.
Articuio 2=, Deberes de! Estado.
Articulo 3°. Derecho a la vida.
Articulo 4¢, Libertad e igualdad
Articulo 44. Derechos Inherentes a ia persona humana.

Articulo 94. Obligacion del Estado, sobre salud y asistencia social.

De los Articulos referidos anteriormente, seran un instrumento legai que permitira la
creacion de herramientas de evaluacion, monitoreo, investigacion, atencion y r'\
seguimiento de la disposicion y trasplantes de érganos, tejidos y células humanas LA '*
LEY PARA LA DISPOSICION Y TRASPLANTES DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS
HUMANAS
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Iv- INSTITUCIONES QUE FORMARON PARTE DE LAS MESAS TECNICAS:

kil objeto primordial de las Mesas Técnicas, era dar el espacio técnico a todos los 4
sectores para presentar las consideraciones pertinentes en relacion al tema de ‘
trasplantes de darganos, tgjidos y células humanas, y con ello establecer cambios
inteégrales de forma y de fondo, consensuados y aprobados por las instituciones y
organizaciones participantes que representaron a los diferentes sectores.

Siendo ios participantes:

1. Ministeric de Salud Publica y Asistencia Social, a través de:
a. Hospital General San Juan de Dios, Departamento de Nefrologia y
Trasplante.
b. Hospital Roosevelt, Servicio Nefrologia Pediatrica.
¢. Direccion General de Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud -
DRASES-
d. Direccion de Hospitaies. ‘
e. Departamento Juridico. v {
2. Instituto Guatemaiteco de Seguridad Social —IGSS-.
a. Servicio Nefrologia y Trasplantes, del Hospital General de Enfermedades.

b. Departamento Juridico. 3
3. Instituto Nacional de Ciencias Forenses —INACIF- »
4. Ministerio Pabiico —MP-, /
5. Universidad de San Carlos de Guatemala —USAC-,
6. Arzobispado de Guatemala:

a. Igiesia Catolica, a través del Padre José Luis Colmenares, especiaiista en

Bioética.

7. Asociacion de Hospitales Privados de Guatemaia.
8. Fundacion AMOR.
9. Asociacion de Pacientes Renaies Vivientes ~ASOPREVI-

10. Fundacion DONARE.
11. Unidad Nacional del Enfermo Renal Crénico.
12. Diferentes Bloques y Bancadas del Congreso de la Reptiblica.

V- CONSIDERACION Y CONCLUSIONES DE LA COMISION DE SALUD Y
ASISTENCIA SOCIAL:

La salud es un Derecho Fundamental Constitucional para Guatemala, y al analizar y
evaluar la pertinencia de esta propuesta de ley se comprende [a importancia que
debemaos tomar con respecto a la reguiacion del trasplante de organos, tejidos y celulas
humanas.

La presente iniciativa, establece un contenido preciso de proteccion y fortalecimiento a
la salud de los guatemaltecos, disponiendo mediante mecanismas regulados el
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trasplante de organo, tejidos o células a pacientes que 3¢ encuentran en iistas de
espera, basado Idgicamente en los principios rectores de la Organizacion Mundial de la
Salud —OMS-.

Debe tomarse en consideracion que dentro de los aspectos mas relevantes a legislar en
ia presente iniciativa, se encuentra la creacion de mecanismos y medidas que evitaran
el trafico y transito ilegal de drganos, células y tejidos para trasplantes, asi mismo, con la
creacion del Consejo Consuitivo, se pretende evitar no soic el transito Hegal de
organos, céluias y tejidos para trasplantes, sino también que otorgar al Instituto
Nacional de Ciencias Forenses —INACIF- f la facultad de tipificar los cadaveres para los
trasplantes que se realicen, agregado a que se tipifica en el Codigo Penal, el trafico
ilegal de érganos, tejidos y céiuias.

La presente propuesta tambien conileva crear una lista unica nacional de receptores de :
trasplantes, evitando con ello, que se beneficien ciertos grupos o personas, por encima o
de quienes han esperado por meses ser trasplantados, agregado a lo anterior, se g
contempla que todos los trasplantados reciban medicina gratuita posterior a la

intervencion quirurgica por parte det Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social. N
Por lo antes sefalado la presente iniciativa de Ley, de gran contribucion a los /(}‘ /
ciudadanos guatemaitecos que necesitan ser trasplantados, creando un cuadro v
normativa que permite realizar los trasplartes con las garantias necesarias. Ante tales
manifestaciones, es importante considerar que esta sala de trabajo luego de las |

opinfones técnicas y legales aportadas por los entes y sujetos involucrados, considera
oportung continuar con el proceso legislativo de aprobacion.

Por o gue esta Comision de Salud y Asistencia Social, después de haber estudiado la
propuesta de Ley y analizada en Mesas Tecnicas de Trabajo, presenta el siguiente
Dictamen a continuacion:

DICTAMEN DE LA COMISION:

Finalmente, esta sala de Trabajo Legislativo, iuego de estudiada y analizada la
propuesta contenida la iniciativa identificada con el numerc 4712 de Direccion
Legislativa y con base a las consideraciones constitucionales, iegales y politicas vertidas
anteriormente, [a Comision de Salud y Asistencia Social emite su DICTAMEN
FAVORABLE CON MODIFICACIONES a Ia iniciativa que dispone aprobar LA LEY PARA
LA DISPOSICION Y TRASPLANTES DE GRGANOS, TEJIDOS Y CELULAS HUMANAS.

Dado en la Comisidn de Salud y Asistencia Social del Congreso de la Republica, el dia dos ‘
de julio de dos mil diecinueve. i\\
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LA LEY PARA LA DISPOSICION Y TRASPLANTES DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS
HUMANAS

CONSIDERANDO:

Que ia Constitucion Politica de la Republica de Guatemala, prevé, dentro de los
derechos humanos sociales, en la Seccion Séptima, Salud, Seguridad y Asistencia Social,
que el goce de la salud es derecho fundamental del ser humanos, sin discriminacion
alguna. Que el Estado velara por la salud y la asistencia social de todos los habitantes;
desarrollara, a través de sus instituciones, acciones de prevencion, promocion,
recuperacion, rehabilitacion, coordinacion y las complementarias pertinentes a fin de
procurarles el mas completo bienestar fisico, mental y social y que la saiud de los
habitantes de la Nacion es un bien pablico;”

S

Qf’ wy

CONSIDERANDO:

Que la Organizacion Mundial de la Salud, establecio en la 63 Asamblea Mundial de fa
Saiud, Principios Rectores sobre Traspiante de Céiulas, Tejidos y Organos Humanos, en
virtud de la escasez de organos disponibles y del riesgo de trafico comercial de organos
humanos y turismo de traspiante,, lo cual ha suscitado inquietud en la Asamblea de la
Saiud y la necesidad de establecer normas mundiales para los trasplantes, para lo cual
ha emitido resoluciones, acorde a los cambios que han sufrido las practicas y las
actitudes relativas al trasplante de drganos y tgjidos, estableciendo Principios Rectores,
para la extraccion de celulas, tejidos y organos de personas fallecidas y vivas para fines
de trasplante;”

CONSIDERANDQ:

Que Decreto Numerc 90-97 del Congreso de la Repubiica, Codigo de Salud vigente,
establece que la disposicion de 6rganos y tejidos, esta requlada en la ley respectiva,
siendo que cuando se emitid ef Decreto Numero 91-96 del Congreso de la Repablica
de Guatemala, Ley para la Disposicion de Organos y Tejidos Humanos, estaba vigente
el anterior Coédigo de Salud, Decreto Numero 45-79 del Congreso de la Republica de
Guatemala, lo que hace imperativo actualizario en congruencia con el Cédigo de Salud
actual y de acuerdo a los Principios Rectores de la Organizacion Mundial de la Salud -
OMS- sobre Trasplante de Células, Tejidos y Organos Humanos, que establece once
principios rectores para la extraccion de células, tejidos y 6érganos humanos para fines
de trasplante y que han tenido influencia en los codigos y practicas profesionales y en
la iegislacion de varios paises;”

CONSIDERANDO:

Que el Decreto NUmero 91-96 del Congreso de la Republica de Guatemala, Ley para la
Disposicion de Organos y Tejidos Humanes, no esta adecuado a los avances cientificos
que van en beneficio para la salud v Dbienestar de los pacientes que padecen de
enfermedades cronicas, lo que hace necesaris introducir dentro de las disposiciones de
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la nueva ey, las medidas tomadas a nivel internacional y nacional sobre la bioética, con -ﬂ—ﬁs_

el proposito que sean utilizadas con fines terapéuticos de docencia o de investigacion, \I&\k\
i
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para contribuir a aumentar mayor numero de donantes de organos, tejidos y céluias
humaeanas, para gue de esa manera, se satisitaga la demanda creciente de pacientes con
enfermedad cronica susceptibles de ser tratadas mediante un trasplante;”

POR TANTO:

En efercicio de las atribuciones que ie confiere el Articulo 171 literal a) de la
Constitucion Politica de la Replblica de Guatemala,”

LEY PARA LA DISPOSICION Y TRASPLANTES DE ORGANOS, TEJNDOS Y CELULAS
HUMANAS

“CAPITULO |

DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. Del ambito de aplicacién de la ley. La presente ley es de orden publico y
contiene las regulaciones que seran de observancia general en materia de trasplante y
disposicion de organos, tejidos y células humanas. Su ambito de aplicacion sera la
Republica de Guatemala, tanto para nacionales como para extranjeros.

Articulo 2 Sensibilizacion. Es de interés publico promover la cultura de donacion libre,
voiluntaria e informada de organos, tejidos y céiulas humanas en ei territoric hacional,
como forma esenciaimente humanitaria y de solidaridad entre la poblacion, en virtud
que representa una alternativa para la obtencion de una mejor calidad de vida.

Articuio 3. Principios Generales. Se consideran como principios generales para la
donacion, explante y trasplante de organos, tejidos y celuias humanas los siguientes:

a} Gratuidad: La donacion de organos, tejidos y/o células humanas, tanto de
donantes vivos como de donantes cadavericos debera ser gratuita. Por ningun
concepto el donante, o persona fisica, ni juridica, ya sea publica o privada
podran recibir, o percibir gratificacion, remuneracion, o pago alguno para la
donacion de organos, tejidos y/o células humanas.

b) incondicionaiidad: No puede supeditarse de ninguna forma a una persona para
ef efecto que done drganos, tejidos y/o células humanas. El donante podra
retractarse en cualquier momento del procedimiento y hasta antes de realizar el
explante, de la decision de donar un érgano, tejido y/o ¢células humanas, lo que
no generara ningtin tipo de indemnizacion.

¢} Legitimidad: Todas las personas individuales o juridicas ya sea publicas o
privadas que participan en cualquier momento del proceso de explante y/o
trasplante de organos, tejidos y/o células humanas, deberan estar debidamente
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habilitadas y autorizadas por ias insiancias correspondientes para el ejercicio
legitimo de sus acciones.

d} Seguridad: Para la disposicion de organocs, tejidos y/o células humanas se
adoptaran las medidas necesarias para impedir ia transmision de enfermedades
u otros riesgos. Para este extremo, la entidad competente determinara os
criterios y sistemas de evaluacion y control de calidad en el reglamento
respectivo.

e} Confidencialidad: La informacion relativa a los donantes y los receptores, en los
casos en I0s que €l organo, tejidos y/o células humanas trasplantadas provenga
de un donante cadavérico o de un donante vivo altruista, es considerada
confidencial. No podra facilitarse ni divulgarse informacion que permita Ia
identificacion del donante y del receptor de oOrganos, tejidos y/o células
humanas ya que estos se comsideran entregados bajo garantia de
confidencialidad.

f) lguaidad: La asignacion de drganos, tejidos, y células humanas debera regirse
por criterios clinicos y normas €ticas, y no atendiendo a consideraciones
economicas o de otra indole. Las reglas de asignacion, deben ser definidas de
conformidad con lo establecido en la presente ley y el reglamento respectivo.

Articulo 4. Ente Rector. Corresponde al Ministerio de Salud Piablica y Asistencia Social la
aplicacion de la presente ley y su reglamento, asi como la conduccion, regulacién,
vigilancia, programacion, supervision, evaluacion y coordinacion de [as actividades
reguladas en la misma.

Articulo 5. De la Disposicion de Organos, Tejidos y Células Humanas. Para ios efectos
de la presente ley. se entiende por disposicion de drganos, tejidos y/o células humanas,
a la cesion, extraccion, conservacion, suministro y utilizacién de 6rganos, tejidos y
células de seres humanos o de cadaver humano, para ser utilizados con fines
terapéuticos. La presente definicion no inciuye a la donacion y utilizacidn de sangre
humana y sus derivados, o cual se reguia por una ley especifica.

Articulo 6. Envio y recepcién de érganos, tejidos y/o células humanas. El Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social podra enviar y recibir érganos, tejidos y/o células
humanas para fines de trasplante, de los Ministerios de Salud de otros paises, luego de
haber considerado las necesidades nacionales y cumpliendo con todos los requisitos
sanitarios; siempre y cuando se encuentren vigentes convenios de cooperacion en este
sentido, y unicamente cuando los érganos, tefidos y/o células humanas obtenidos sean
de origen cadavérico.

Ei regiamento de la presente ley, definird los procedimientos sanitarios para el
cumpiimiento de los Convenios Internacionales que se celebraran de acuerdo corn lo
establecido en el parrafo anterior, los cuales deberan de regirse por las reglas dei




Congreso de la Republica de Guatemala, Departamento de Informacién Legislativa

derecho internacional.

Articulo 7. Casos de muerte violenta o sospechosa de criminalidad. Cuando se
diagnostique la muerte cerebral de un posible donador de 6rganos, tejidos y/o céluias
humanas y se sospeche muerte violenta o criminalidad, la obtencion de 6rganos y
materiales anatomicos para fines terapéuticos de trasplante se coordinara con el
Ministerio Pdblico, en el menor tiempo posibie, el procesamientc del caso para ia
posterior remision del cadaver al Institute Nacional de Ciencias Forenses de Guatemala,
adjuntando a la solicitud de necropsia médico jegal el certificado de defuncion
extendido por el médico tratante, ei certificado de muerte cerebral y el informe médico
de trasplante.

Para estos casos, el informe médico de trasplante debera incluir lo siguiente:

a) Lafechay hora de ingreso al centro asistencial,

b) Motivo de consulta.

¢} Examen fisico de ingreso.

d] Resumen de la evolucion del caso.

e] Fechay hora en que se determino la muerte cerebral.

fl  Resultados relevantes de estudios de diagnostico complementario,

g) Nota operatoria del explante, detallando los hailazgos relevantes y descripcion
de los organos explantados que aporten datos para 1a correlacion de ios

hailazgos que se establezcan con posterioridad durante la necropsia meédico
legal.

Este informe debe estar redactado, seilado y firmado por el cirujano que realizd- el
explante y ser presentado a las autoridades del Ministerio Pablico como requisito
indispensabie para la remision del cadaver a la morgue del instituto Nacional de
Ciencias Forenses de Guatemala.

Articulo 8. Determinacion de muerte cerebral. Para la determinacion de muerte
cerebral, es requisito indispensable contar con el dictamen favorabie de al menos dos
{2] medicos y cirujanos colegiados activos, uno de los cuales debera estar registrado en
el colegio de medicos y cirujanos de Guatemala como especialista en ciencias
neurologicas y el otro como especialista en medicina interna.

Articulo 9. Definiciones: Para los efectos de la presente iey se entendera por:
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bj

c)

d)

e}

f)

gl

h}

Organo: Parte anatomica diferenciada del cuerpo humano, cuya estructura la
integran diversos tejidos que mantienen una arquitectura propia, vascuiarizada
y con capacidad para desarrollar funciones fisiologicas con un grado
importante de autonomia. En este sentido, son érganos: los rifones, el corazon,
ios pulmones, el higado, el pancreas, el intestino y aquellos otros que con similar :
criterio puedan ser extraidos y trasplantados de acuerdo con [os avances ;
tecnico-cientificos. :

Tejido: Agregacion de células de la misma naturaleza, ordenadas de manera g‘
regular, especializadas de manera semejante y unidas en la ejecucion de una ("
determinada funcion o funcicnes. En este sentido, son tejidos: las corneas y ' ﬁ‘
esclerdticas, los huesos y cartilagos, la piel y faneras, las valvulas cardlacas, los

vasos sanguineos, la médula osea y otros gue con similar criterio puedan ser

extraidos y traspiantados de actuerdo con los avances cientifico-técnicos.

Células progenitoras hematopoyéticas: Son celulas capaces de dar origen a
células sahguineas y a otras no presentes en la sangre. En este sentido, son
células progenitoras hematopoyéticas: ias células madre de médula osea, las
células madre de cordon umbilical y otras que con similar criterio puedan ser
extraidas y trasplantadas de acuerdo con los avances cientifico técnicos.

Células especializadas: Son aquelias que cumplen una funcion en particular
dentro de un sistemna, tejido celular u drgano. Pueden ser celuias pancreaticas,
hepaticas y otras que cumplan las mismas caracteristicas.

Trasplante: Es la accion terapéutica mediante la cual se trastada un organo,
tejido o células funcionales provenientes de un donador a una persona que se
encuentra sufriendo de una deficiencia organica que necesite el
restablecimiento permanente de su funcion.

Explante: Es el acto quirargice mediante el cuai se remueve un 6rgano, tejido o
células funcionales a una persona que puede ser catalogada como donante
vivo o cadaverico.

Donacion: Se entiende por donacion de drganos, tejidos o células humanas, Ia
cesion a titulo gratuito y voluntaria, hecha por quien esté facuitado, de manera
expresa y escrita, de conformidad con lo establecido en la presente ley y €l
reglamento respectivo.

Donador vivo: Es una persona sana y civilmente capaz, que liore,
voluntariamente y debidamente informado dispone y autoriza que un 6rgano,
tejido o células humanas le sean explantados en vida para efectos de trasplante,
de conformidad con lo establecido en la presente ley y los regiamentos
respectivos.

Donador vivo relacionado: Es una persona sana y civilmenite capaz, que libre
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voiuntariamente y debidamente infermado dispone y autoriza gue un organo,
tejidc o células humanas le sean explantados para efectos de trasplante para un
receptor con quien tenga parentesco de consanguinidad, de conformidad con
lo establecido en la presente ley y los reglamentos respectivos.

JI Donador vivo no relacionado: Es ura persona sana y civiimente capaz gue libre,

voluntariamente y debidamente informado dispone y autoriza que un drgano, 7
tejido o ceiulas humanas le sean explantados mientras se encuentre vivo, para

que éste sea trasplantado a otra persona con quien no tenga parentesco de
consanqguinidad, de conformidad con lo establecido en la presente ley y el §
reglamento respectivo. /7&

k] Donador vivo altruista: Es una persona sana y civilmente capaz que libre,
voluntariamente y debidamente informado dispone y autoriza que un 6rgano,
tejido o celulas humanas le sean explantados mientras se encuentre vivo, para
que éstos sean trasplantados a otra persona que le sea desconocida. El fin
primordial del acto es solidarizarse con la causa de la donacion, de conformidad
con lo estabiecido en ia presente ley y el reglamento respectivo.

I}  Donador cadavérico: Es el cuerpo humano que presenta caracteristicas clinicas
de muerte cerebral o parada cardio respiratoria, de acuerdo a los criterios de
diagnostico establecidos en el presente articuio y que € o sus parientes hayan
otorgado el consentimiento necesario en su momento, de conformidad con o
estabiecido en la presente ley y el reglamento respectivo.

im) Parada cardio respiratoria: £s la inequivoca ausencia de respiracion espontanea

y de iatido cardiaco, irreversible y permanente; demostrado por la falta de puiso
central o por trazo electrocardiografico plano.

n) Cadaver humano: Es el cuerpo humano que cumpla con criterios de muerte
cerebral y/0 parada cardio respiratorio.

o} Muerte Cerebral: Es el estado clinico caracterizado por:

Los signos citados anteriormente no seran suficientes ante situaciones de hipotermia

Avisencia de respuesta cerebral;

Ausencia de respiracion espontanea;

Ausencia de actividad cerebral cortical y de reflejos de talio, con pérdida
absoluta e irreversible de la conciencia, secundaria a una lesion
estructural cerebral evidente;

Inactividad  bioeléctrica cerebral que debe evidenciarse por  »
electroencefalograma plano que no se modifique coin estimulo alguno; '
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4

A

menor

nervioso centrail.

Para garantizar la irreversibilidad de las circunstancias contenida en los péarrafos
anteriores, las mismas deberan persistir durarite seis horas como minimo, comprebados
mediante reevaluacion.

Adicionalmente se podra utilizar cuaiguier ctro recurso de diagnostico que la
tecnologia médica pueda aportar, para ceniirmar el diagnostico de muerte cerebrai.

Gy

i

a 32 grados centigrados o adminiziracion de drogas depresoras del sistema

Para la determinacion de muerte cerebral. s requisito indispensable contar con el

dictam
comoli

pl

al

r)

s)

t)

uj

en favorable de al menos de dos (2} médicos y cirujanos colegiados activos, tal y
0 establece la presente ley.

Receptor: Es la persona que por indicacion médica necesita un trasplante de
organo, tejidos y/o celulas humanas procedentes de otra persona o de cadaver
humano, en reemplazo de una o mas funciones organicas irreversiblemente
perdidas.

Banco de Tejidos: Es el estabiecimiento médico para ia conservacion temporai,
procesamiento, preservacion, almacenamiento y suministro de tejidos para
efectos terapéuticos, el cual previo a su funcicnamiento debera ser autorizado
por el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, en base a los dictamenes
técnicos gue avalen gue €ste cumple con los estandares aplicables.

Centros de Trasplante y/o Explante de Organos, Tejidos y/o Células Humanas:
Es el establecimiento médico para la obtencion, preservacion temporal,
distribucion y utilizacion de organos, tejidos y células humanas, el cual previo a
su funcionamiento debera serd autorizado por el Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social, en base a los dictamenes tecnicos que avalen que éste cumple
con los estandares aplicables. Los Centros de Trasplante y/o Explante se
clasificaran en diferentes categorias de acuerdo al reglamento de la presente

ley.

Protocoio Médico: Es el proceso y los documentos que describen la secuencia
de atencion que se debe brindar a un paciente que es estudiado como donador
O receptor.

Lista de Espera de Pacientes: Es Ia base de datos Uinica a nivel nacional de los
pacientes que estan en espera de un trasplante de donante cadavérico, la cual
sera gestionada a través de aigoritmos técnicos, y resguardada por el Ministerio
de Salud Publica y Asistencia Social bajo Ia supervision y vigilancia del Consejo
Nacional de Trasplantes de conformidad con io establecido en la presente iey y
los reglamentos respectivos.

Registro Nacional de Trasplantes: Es ia base de datos que contiene toda la
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informacion estadistica y de investinacion referente a la actividad de donacion y
trasplante en el pais. n\\‘
Articulo 10. Medicamentos de los receptores. El Ministerio de Saiud Pablica y Asistencia N
Social sera responsable de proveerle al receptor la medicacion necesaria en forma L
gratuita y oportuna para el mantenimiento de! organo trasplantado, de acuerdo con \

t

los esquemas de tratamiento de inmunosupresion dictaminados favorablemente por el W

Consejo. /
. . o ¥

El presupuesto para dotar de medicamentos a estos pacientes, debera ser incluido en el b

Presupuesto General de ingresos y Egresos del Estado para cada ejercicio fiscal por el
Congreso de la Republica, de acuerdo a la proyeccion de pacientes, que haya realizado ’
el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social. La compra de medicamentos se
realizara de acuerdo a los mecanismos iegales que garanticen la eficiencia de los
recursos y que cumplan con los requisitos de bicequivalencia de ia Organizacion

Mundial de ia Salud, de acuerdo al reglamento.

presupuesto del Ministerio de Satud Publica y Asistencia Social y aprobado dentro del /

Para el efecto, se les proveeran ios medicamentos Unicamente a [os pacientes en
seguimiento en la red de servicios del Ministeric de Salud Publica y Asistencia Social.

De iguai manera, el instituto Guatemalteco de Sequridad Social, proveera a sus derecho
habientes en seguimiento post trasplante, el acceso a los medicamentos

correspondientes.”
CAPITULG I
ESTRUCTURA ORGANICA
Articulo 11. Consejo Nacional de Trasplantes. Se crea el Consejo Nacional de : \ﬁ

Trasplantes, como una institucion asesora del Ministerio de Salud Pubilica y Asistencia
Social en todos los temas relacionados con la disposicion y trasplantes de organos,

tejidos y células humanas. ' \§§
Articulo 12, Integracidn. E! Consejo Nacional de Trasplantes se integrara por: \ |
1. EI Ministro de Salud Pubiica 'y Asistencia Social, o el Vice Ministro SN

designado por el despacho ministerial, quien lo preside.

2. Fiscal General de la Republica, o el Secretario designado por el mismo.

3. Presidente de la Junta Directiva del instituto Guatemalteco de .:
Seguridad Social, u otro miembro de la Junta Directiva designado para (™,
ef efecto.
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4, Director General del Instituto Nacional de Ciencias Forenses de
Guatemaia, o un Jefe de Departamento designado por el mismo.

5. Un representante del Colegio de Medicos y Cirujanos, electo en
Asambiea General para un periodo de tres anos.

6. Coordinador de la Unidad de Trasplantes que se creard dentro del
Ministerio de Saiud Publica y Asistencia Social derivado de fa presente
ley, quien fungira como secretario y participara cor voz, pero sin voto.

Articulo 13. Funciones del Consejo Nacional de Trasplantes. Las funciones de! Consejo
Nacional de Trasplantes serar:

a) Asesorar a la autoridad superior de ia unidad de trasplantes que se Creara
dentro del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social derivado de ia
presente ley;

b) Proponer a las instituciones que corresponda las politicas de disposicion,
trasplante y/o explante de organos, tejidos y/o céluias humanas a nivel
nacional;

€} Reunirse ordinariamente bimensualmente y extraordinariamente Ias veces
que sea necesarias;

d} Revisar el informe anual elaborado por la autoridad superior de la Unidad de
Trasplantes que se creara dentro del Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social derivado de la presente ley;

e} Velar por el estricto cumplimiento de las normas y reglamentos respectivos;

f] Proponer convenios internacionaies con organizaciones homdlogas de
trasplante, adscritas a sus autoridades estatales de salud, relacionados a los
programas de trasplante;

g) Coordinacidon con otras entidades, publicas y privadas, a fin de promover la
disponibilidad de organos, tejidos y/o células humanas para cumplir las
disposiciones de la presente ley;

h} Coordinar con ias entidades del Estado que estén vinculadas con la aplicacion
de la presente ley, los mecanismos necesarios para lograr una actividad
integrada para cumplir 1as disposiciones de la presente ley,

i} Gestionar con la autoridad superior de la unidad de trasplantes gue se creara
dentro del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social derivado de la
presente ley, la propuesta del Consejo Técnico Consuitivo sobre los criterios
medicos de adjudicacién de organos, tejidos y/o células humanas para ios.
pacientes en a Lista de Espera; '
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i

kj

nj

Articulo

Aprobar y trasladar al Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social ias
propuestas de proyeccion anual de medicamentos presentado por el Consejo
Teécnico Consuiltivo;

Evaluar y aprobar o improbar las donaciones de donante vivo no relacionado,
donante altruista nacional, asi como todos los trasplantes gue involucren a
extranjeros, de acuerdo al dictamen emitido por el Consejo Técnico
Consultivo;

En base a las propuestas presentadas por el Consejo Técnico Consultivo,
proponer al Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social los reglamentos de
ia presente ley y sus respectivas modificaciones;

Velar porque la Lista de Espera cuente con las medidas de seguridad
adecuadas para mantener su confidencialidad y evitar su alteracion;

Revisar, evaluar y aprobar o improbar los esquemas terapéuticos de
inmunosupresion que proponga el Consejo Técnico Consultivo,

14.Se crea la Unidad de Traspiantes, dentro de la estructura organica del

Ministerio de Saiud Publica y Asistencia Social, estara a cargo de un coordinador de la
Unidad de Trasplantes nombrado por el Ministerio de Salud y Asistencia Social a
propuesta de la terna recomendada por el Consejo Técnico Consultivo y gjercerd sus
funciones por un plazo de dos anos, pudiendo ser reelecto por un Unico periodo igual,
la Unidad de Trasplantes sera la encargada de desarrollar la actividad de trasplantes,
con las siguientes funciones:

a)

bj

d)

Ejecutar las regulaciones, planes, politicas y disposiciones emitidas por el
Ministerio de Salud y Publica y Asistencia Social y el Consejo Nacional de
Trasplantes;

Cjecutar todas las disposiciones que sobre trasplantes le sean asignadas por el
despacho del Ministerio de Salud Pubiica y Asistencia Social;

Ei desarrollo de acciones de promocion y difusion dirigidas a incrementar la
practica de la donacion y la divulgacion de la presente ley;

En coordinacion con el Consejo Nacional de Trasplantes, promover ia
suscripcion  de convenios, tanto nacionales como internacionales con
organizaciones ptiblicas y privadas, con el fin de:

i Desarroilar una cuitura de donacion,

ii. Capacitacion de equipos técnicos multidisciplinarios,

iil.  Apoyaria creacion y fortalecimiento de los Centros de Trasplante
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e}

f)

al

h)

]

k)

Promover la suscripcion de convenios con instituciones hamologas, a fin de
ampliar la cobertura de los programas de trasplante;

La coordinacion y enlace con los centros de trasplante y/o explante de
organos, tejidos y/o células humanas;

y/o Explante de Qrganos, Tejidos y Células Humanas y de Bancos
de Tejidos y Celulas Humanas.

Todas aquellas acciones tendientes al cumplimiento de la presente
ley.

Evaluar el cumplimiento de las regulaciones técnicas que deben reunir los
centros de trasplante y/o explante;

Eiaborar los instrumentos administrativos necesarios para el registro de
potenciales donadores de 6rganos, tejidos y/o células humanas;

La gestion del sistema informatico de asignacion de los drganos, tejidos y/o
celulas humanas provenientes de donaciones cadavéricas y aitruistas, seguin
los criterios técnicos para recibir un trasplante, de acuerdo al reglamento
especifico;

Supervisar el cumplimiento de los protocolos que deberan cumpilirse en todo
trasplante y/0 explante;

La gestion del Registro Nacional de Trasplantes, que contenga informacion
estadistica, de investigacion, supervision y planificacion, esta informacion
estara relacionada con:

vi.

Registro a nivel nacional de los donantes vivos relacionados, no
relacionados y altruistas.

Registro de los pacientes que requieren trasplante de organos,
tejidos y/o céiulas humanas.

Registro det estado de salud de los pacientes que han sido objeto de
trasplantes.

Registro de pacientes en lista de espera, sequn los criterios para
recibir un trasplante, de acuerdo al regiamento especifico.

Registro de los pacientes trasplantados.

Registro de los Centros de Traspiante y/0 Explante de Organos.,..f.‘
Tejidos y/o Células Humanas y de Bancos de tejidos y/o células
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m)

n

o}

P)

humanas

vii.  Reportes de los Centros de Trasplante y/o Explante de Organos,
Tejidos y/o Células Humanas,

viii.  El'registro del nimero de casos de muerte cerebral y de Ia cantidad
de donaciones efectivas y denegadas que de estos casos se deriven.

ix.  Estadisticas actualizadas de los centros de trasplante, que incluyan
resuitado y seguimiento de los pacientes trasplantados, sobrevida §
de pacientes, sobrevida de mnjerto, programa de inmunosupresion, »
rehabilitacion y otros datos pertinentes. ﬁ?

x.  La asignacion realizada de los organos, tejidos y/o células humanas
provenientes de donaciones cadavéricas segun los criterios para
recibir un traspiante, de acuerdo al reglamento especifico.

xi. Y todos aquelios datos estadisticos que le sean requeridos por el
despacho ministerial de! Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social.

Proponer al despacho del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social los
reglamentos internos para su funcionamiento;

Analizar exhaustivamente los requisitos para la donacion de drganos., tejidos
y/o células humanas de donador vivo no relacionado y trasplante que
involucre a extranjercs, de acuerdo al regiamento de la presente Ley;

La creacion y puesta en funcionamiento de la Lista de Espera de Pacientes
para la asignacion de organos, tejidos y/o células de donante cadavérico y
donante aitruista, segun criterios técnicos y cientificos establecidos para
recibir un trasplante, de acuerdo con el reglamento especifico. Esta Lista de
Espera estara bajo su responsabilidad, debiendo velar por la seqguridad
adecuada y confidencialidad, evitanao su publicidad y alteracion;

Coordinar la efecucion de todas las actividades de trasplantes, incluyendo ia
consecucion de organos, tejidos y/o células humanas, con los coordinadores
de los diferentes Centros de Trasplante y/o Explante de Organos, Tejidos y/o
Células Humanas;

Generar los procedimientos administrativos para el reporte obligatorio de
muerte encefalica en posibles donadores, en los centros hospitalarios publfcos
y privados;
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q} Dirigir y promover las. accicnes necesarias para la actividad de donacion y
trasplantes de organos, tejidos y/o células humanas, a través de ia
coordinacion de actividades con otras instituciones;

r} Rendir un informe periodico ai Consejo Nacional de Trasplantes del
desempeno de sus funciones, de acuerdo con el reglamento de Ia presente

ley;
s} Otras que el Ministerio de Salud Pubtica y Asistencia Social le asigne. S“
15
Articulo 15. Consejo Técnico Consuliivo. E! Consejo Técnico Consuitivo estara ﬂ
integrado por los Jefes de las Unidades de Trasplantes del Ministerio de Salud Pablica y

Asistencia Social, del Instituto Guatemalteco de Sequridad Social y el Coordinador de la
Unidad de Trasplantes.

El Consejo Nacional de Trasplantes y €l Consejo Tecnico Consultivo, tendran la facuitad
de convocar a expertos a participar de las sesiones ordinarias, para temas especificos
bajo criterios técnicos debidamente justificados para fortalecer la actividad de
trasplante, dichas personas tendran voz pero no voto en las decisiones de estos
Consejos.

Articulo 16. Funciones del Consejo Técnico Consultivo. Seran funciones del Consegjo
Técnico Consultivo:

a) Elaboracion de ias propuestas de reglamentos de la presente ley y de las normas
que de ellos se deriven;

b} Elaboracion de las propuestas de normas técnicas y requisitos para la
autorizacion y funcionamiento de los Centros de Trasplante y/o Explante de
Organos, Tejidos y/o Céluias Humanas y los Bancos de tejidos y/o células
numanas,;

¢] Elaboracion de las propuestas de los Instrumentos administrativo-juridicos
necesarios para la captacion y registro de los potenciales donantes de organos
/0 tejidos;

dj Disefno de las propuestas de los instrumentos legales para el explante de organos,
tejidos y/o células humanas de los donantes, asi como para el trasplante a los
receptores de los mismos, para documentar inequivocamente el origen y destino
de cada 6rgano y tejido;

e] Revisar, evaluar, emitir opinion, y proponer ios esquemas terapéuticos de
inmunaosupresion al Consejo Nacional de Trasplantes

f) Analizar y emitir dictamen de las donaciones de organos, tejidos y céluias

h
&
humanas de donador vivo no relacionado y donador altruista nacional, asicomo A = 7o\
7 ,ﬂﬂb /4 ]

MM
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en todas las donaciones de organos, teiidos y/o células humanas que involucren |
a extranjeros. El representante del Centio de Trasplante que propone el caso no
tendra voto en ia decision respectiva.

g} Otras que tiendan a facilitar la accion agil y eficaz de ia actividad de trasplante.

Articulo 17. Del presupuesto. El presupuesto para el funcionamiento y el desarrolio de
las funciones de ia unidad de trasplantes que se creara dentro del Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social derivado de la presente ley, debera ser inciuido en el
presupuesto asignado al Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social y aprobado
dentro del Presupuesto General de Ingresos y Egresos del Estado para cada ejercicio
fiscal por el Congreso de la Republica, de acuerdo a la proyeccion anual que el
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social presente.

Se autoriza a la unidad de trasplantes que se creard dentro del Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social derivado de Ia presente ley, a recibir donaciones, de acuerdo
con los lineamientos especificos vy 1as ieyes que rigen para este propdsito.”

CAPITULO Il

DONADORES Y RECEPTORES

Articulo 18. Consentimiento para donar. Todos los guatemaltecos civilmente capaces
podran ser donadores de organos, tejidos, y/o células humanas, siempre gue hayan
expresado su consentimiento segdin lo establecido en la presente ley y sus reglamentos;
el cual puede ser para donar en vida, o para la utilizacion de los mismos luego de
fallecer.

Los menores de edad no podran donar sus organos, tefidos y/o células en vida, ni
podran decidir acerca de donarios al morir, Se establece 1a excepcion para donacion de
Médula Osea, previa autorizacion de los padres o tutores del menor, siempre que el
menor no esté institucionalizado.

En caso de muerte de un menor, sus padres o tutcres podran autorizar la donacion de
sus Grganos, tejidos y/o células ante la autoridad intrahospitalaria que coordina la
actividad de donacion y trasplante dentro del Hospital o Centro de Trasplante. El
procedimiento se regira por el regiamento especifico.

En caso de extranjeros, podran ser donadores cadavericos agueillos que hayan
consentido en vida de acuerdo con los procedimientos establecidos en la presente ley
0 cuyos familiares hayan autorizado la extraccion.
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Las personas privadas de libertad podran otorgar su consentimiento para utilizacion e
vida de sus organos, tejidos y/o células con fines terapéuticos, solamente en losj:
siguientes casos:

a) Cuando el receptor sea su conyuge, cuyo matrimonio se haya celebradc con
mas de tres anos a la fecha en que se otorgara la donacion;

b} Cuando el receptor esté unido de hecho con el donador, la unién de hecho Vi
debe haber sido declarada y cumplir con todos los requisitos de iey;

¢} Cuando el receptor sea conviviente, con mas de tres anos de convivir juntos,
debidamente comprobados o que hayan procreado Uno o varios hijos; §

d) Cuando ei receptor sea hijo o pariente dentro de los grados de ley.” /%V

Articulo 19. Implicaciones de la donacion. La donacion de drganos, tejidos y/o células
humanas implica la extraccion de los mismos y de las partes anatomicas y tisulares que
con eflos se relacionen.

Articulo 20. Consentimiento para Donador Vivo. Para el trasplante de organo par, o
tejido y/o ceélulas humanas entre personas en vida, se requiere del consentimiento en
forma expresa y escrita, a traves de un acta notarial de declaracion jurada, que debera
entregarse al Coordinador de Trasplante Intrahospitalario y adjuntarse al expediente
respectivo.

Para otorgar el consentimiento, el donante debe gozar de plenas facultades mentales,
haber sido previamente informado en el idioma nacional de su preferencia de los
riesgos y consecuencias de su decision y que el retiro del organo, tejido y/o células
humanas no le cause perjuicio o mutilacion grave.

Esta informacion debera ser sobre los examenes que se efectuaran previo a ia
realizacion del procedimiento de donacion, las consecuencias previsibles de orden
somatico y psicolégico, las expectativas de éxito y/o complicaciones, Ias eventuaies
repercusiones que la donacion pueda tener sobre su vida personal, familiar y
profesional, asi como los beneficios gue con el trasplante se espera ha de conseguir el
receptor. La informacion para el donante sera faciitada por un equipo
multidisciplinario especializado en la materia.

El donador vivo podrd revocar su consentimiento para constituirse en donador, en
cualguier etapa del proceso y por cualquier medio.

Articulo 21, Consentimiento para donacion en caso de donador cadavérico. La
donacion de organos, tejidos y/o células provenientes de donador cadavérico, se dara
en los siguientes casos:

aj 5i el donador otorgd en vida su consentimiento en la forma establecida en ley.-,
el mismo no podra ser revocado;
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b} Si el donador en vida no otorgd consentimiento para donar, la disposicion d
6rganos, tejidos y/o células humanas con fines terapéuticos puede consentirse
también por quienes sean sus familiares en el siguiente orden:

i.  El conyuge o el conviviente legal, siempre y cuando esté debidamente
inscrita la union.

ii.  Losparientes enlos grados de ley que establece el Cadigo Civil.
Ef Coordinador de Trasplantes Intrahospitalaric debera informar, mediante una

entrevista personal, a los familiares sobre la naturaleza del procedimiento y la forma
como se llevara a cabo.

Articuio 22. Requisitos del donador vivo. EI donador debera reunir los siguientes
requiisitos:

a) Ser mayor de edad y civiimente capaz;

b} Estar debidamente informado en el idioma nacicnal de su preferencia de los
riesgos que implica la donacion;

c] Presentar dictamen medico favorable en e! cual se certifica que el riesgo
relacionado con ia donacion en vida de un érgano, tejido y/o células
humanas es reducido y aceptable para la persona. lgualmente debera
certificarse la ausencia de enfermedad susceptible de agravarse por el acto
de la extraccion del organo, tejido y/o células humanas donados. El
dictamen, ademas, debera incluir Ia certificacidn que se han realizado ios
estudios de laboratorios y examenes necesarios para establecer la
compatibilidad con el receptor, asi como el tamizaje de enfermedades que
puedan ser transmitidas al receptor de acuerdo a lo que establezca el
reglamento especifico;

d} Declaracion jurada ante Notario, del donador y del receptor, debiéndose
otorgar de manera individual, haciendc constar la voluntad de donar y
recibir en su caso, un organo, tejido y/o células humanas prescindibles. En la
Declaracion Jurada constard que ni el donador ni el receptor reciben u
otorgan compensacion alguna y que se sujetan a las leyes vigentes que rigen
la materia en esta ley y en el Codigo Penal. El donante vivo podra revocar su
decision en cualquier etapa del proceso y por cualguier medio;

e) En caso de donadores vivos relacionados, demostrar su  parentesco
consanguineo con el receptor;

f) En caso de donadores vivos no relacionados, todo el proceso sera [
rigurosamente analizado. Se aprobara la donacién, una vez estén cumplidos™,
todos ios procedimientos y requisitos establecidos en la presente ley y en el
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reglamenito respectivo.

Articulo 23. Requisitos del receptor, Ei receptor debera reunir los siguientes requisitos;

a) Para recibir un érgano, tejidos o celulas de donacion cadavéerica o altruista
debe ser guatemalteco,

b} Presentar una deficiencia organica, tisular 0 celular, de caracter irreversible,
que pueda tratarse de mancra eficaz mediante trasplante;

¢} Haber recibido ia informacion completa en el idioma nacional de su
preferencia sobre los riesgos quirtrgicos y las probabilidades de exito dei
trasplante, asi como de los medicamentos necesarios que debera tomar en
forma permanente para el mantenimiento del érgano trasplantado;

d}jSometerse a un Protocoio Medico en el que se demuestre la compatibilidad
donador-receptor y su aptitud para someterse a la intervencion guirurgica de
trasplante;

elPara el caso de donacion de organos, tejidos y/o células humanas,
provenientes de donador vivo relacionado, se debe demostrar el parentesco
de conformidad con lo establecido en el Cédigo Civil; para el caso de
donaciones de organos, tejidos y/o células humanas, provenientes de
donador vivo no relacionado y todas las donaciones de 6rganos, tejidos y/o
células humanas que involucren a extranjeros, haber sido aprobada la
donacion, conforme a los requisitos establecidos en la presente ley y los
reglamentos respectivos;

f} Estar inscrito en un programa de trasplantes en Guatemala;

g) El receptor tiene el derecho de rehusar la donacion.

Articulo 24. Prohibiciones. Queda prohibido:

aj

b)

¢}

dj

La comercializacion dentro del territorio nacional y la exportacion con fines de
lucro de cualquier organo, tejido y/o célula humana;

La publicidad de donacion y recepcion de érganos, tejidos y celulas humanas
con fines de lucro, asi como aquella que sea perjudicial o enganosa y por
cualquier tipo medio.

Que el donante reciba compensacion economica 0 de cudlquier tipo o que se
exija al receptor compensacion economica ¢ de cuaiquier tipo por el érgano,
tejidos o células trasplantados;

La donacion de organos, tejidos o células humanas por personas fisica y
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h)

mentalmente incapaces, por I0s que se encuentran en estado de inconsciencia
sin demostracion de muerte cerebral y por ias mujeres embarazadas;

Extraer los organos de una persona al morir, si expresé en vida ante notario no
estar de acuerdo con la donacion;

Que los medicos que hayan atendido al fallecido durante su uitima enfermedad
y los médicos que diagnostiquen la muerte cerebral formen parte del equipo de
extraccion o trasplante;

Que los medicos que hayan diagnosticado la muerte cerebral del posible
donante formen parte del equipo que aborde a la familia para solicitar la
donacion.

Que el donante sea coaccionado o inducido, por €l receptor ¢ tercera persona,
por cualguier medio, a donar cualquier tipo de organos, tegjidos o células
humanas.

Sin perjuicio de la responsabilidad administrativa derivada del Codigo de Salud, quien
infrinja esta disposicién serd sancionado de acuerdo & la responsabilidad establecida en
el Codigo Penal y en esta ley.”

“CAPITULO iV

CENTROS DE TRASPLANTE Y/O EXPLANTE DE ORGANOS, TEJDOS Y/O CELULAS

HUMANAS Y BANCOS DE TEJIDOS Y/O CELULAS HUMANAS.

Articulo 25. Centros de Trasplante y/o Explante de Organos, Tejidos y/o Céiulas
Humanas: Los Centros de Trasplante y/o Explante podran ser de caracter pubilico o
privado, deberan ser autorizados y estaran bajo la vigilancia y supervision del Ministerio
de salud Pabiica y Asistencia Social de Guatemala. El procedimiento se indicard en el
regiamento de la presente Ley.

Podran establecerse centros de trasplante y/o explante de los siguientes érganos,
tejidos y/o células humanas:

a)  Corneas y esclerotica,
b}  Corazon, Higado,
q Huesos y cartilagos,

d}  Meédula Osea,




Congreso de la Republica de Guatemala, Departamento de Informacién Legislativa

e)  Pancreas, | %
f) Pulmon,

g} Piely faneras,

h}  Rifiones,

i} Vasos sanguineos y,

J) Los demas que autorice el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

Articulo 26. Establecimiento de los Bancos de Tejidos y/o Células Humanas: Podran
establecerse bancos de tejidos y/o células humanas de:

a} Corneasy esclerdticas;

b) Huesos y cartilagos;

¢) Piely faneras;

d] Valvuias cardiacas;

e} Vasos sanguineos;

fl  Médula 6sea;

g} Ceélulas madrey,

h} Los demas que autorice el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.
Articulo 27. Autorizacion para el Funcionamiento de los Centros de Trasplante y/o
Explante de Qrganos, Tejidos y/o Células Humanas: Los Centros de Traspiante y/o
Explante de Organos, Tejidos y/o Células Humanas sélo podran funcionar adscritos a
un hospital, con la correspondiente autorizacion escrita del Ministerio de Saiud Publica
y Asistencia Social. Dicha autorizacion se otorgard una vez sean satisfechos los
requisitos establecidos en la presente ley y los reglamentos respectivos.
Aguelios hospitales gue no esten autorizados para el funcionamiento como Centros de
Traspiante y/o Explante de Organos, Tejidos y/o Células Humanas deberan, al detectar
un potencial donador cadavérico, coordinar acciones con ia unidad de traspiantes quie

se creara dentro del Ministerio de Salud Plblica y Asistencia Social derivado de la
presente ley.

) -;;\ ‘
Articulo 28. Autorizacién de Bancos de Tejidos y/o Células Humanas: Los Bancos de N '{?
Tejidos y/o Células Humanas podran funcionar con la correspondiente autorizacion _ \ AP,
20N



Congreso de la Republica de Guatemala, Departamento de Informacién Legislativa

escrita emitida por el Ministerio de Salud Pabiica v Asistencia Social. Dicha autorizacion
se otorgara una vez sean satisfechos los requisitos establecidos en la presente ley y los
reglamentos respectivos.”

“CAPITULO V

CADAVERES Y ORGANOS UTILIZADOS PARA DOCENCIA E INVESTIGACION

Articulo 29. Utilizacion de cadaveres para fines cientificos y docentes. Podran utilizarse,
para fines cientificos y docentes, los cadaveres y organos de las personas cuyos
parientes autoricen por escrito su uso y también los de las personas que hubieran
autorizado, en vida, Ia disposicion de sus cuerpos para estos fines. No podran utilizarse
para estos fines los cadaveres de personas no identificadas o aquelios en los que exista
una investigacion criminal, a menos que el Ministerio Ptiblico o el Organismo Judicial io
autoricen por escrito bajo juramento de ley ante Notario. En todo caso se deben
cumplir las disposiciones sanitarias y se deberd inscribir la defuncion en el Registro
Nacional de las Personas (RENAP].

Articulo 30. Requisitos para el uso de Cadaveres. Las facultades de medicina de las
universidades del pais seran las encargadas de la consecucion de los cadaveres y
organos para fines cientificos y de docencia. Llevaran un registro de ios mismos con el
fin de asegurar su trazabilidad y seran responsables dei uso adecuado y ético de los
cadaveres y organos.”

“CAPITULO VI
SANCIONES

Articulo 31. Sanciones. El Ministeric de Salud Publica y Asistencia Social, en caso de
infracciones a las disposiciones contempladas en el Cadigo de Salud, a la presente Lley y
a ios reglamentos respectivos, dictara las siguientes sanciones:

a)l Ei comiso de organos, tejidos y/o células humanas, instrumentos, equipo,
substancias, productos © aparatos, ubicados dentro de Ia institucion
responsable, cuando se presuma que pueden ser nocivos para la salud dei
donador o receptor, por faita de observancia de las normas de esta ley, sus
reglamentos o del Codigo de Saiud.

b} La suspension temporal de la actividad de Centros de Trasplante y/o
Explante de Organos, Tejidos y/o Células Humanas y de Bancos de Tejidos
y/o Células Humanas infractores.
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Organos, Tejidos y/o Céiulas Humanas y de Bancos de Tejidos y/o Céluias
Humanas infractores.

d} Las demas medidas que determine ef Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social, conforme al Codigo de Salud y los reglamentos respectivos.

¢} Clerre definitivo de la actividlad e Centros de Trasplante y/o Explante de U

%J
Lo anterior, sin perjuicio de ias responsabifidades penales y civiles que se puedan \r
derivar de ias infracciones. }?f‘
Articuio 32. Reforma al articuio 301 bis del Codigo Penal Decreto 17-73 del Congreso
de la Republica. Se reforma el articulo 301 Bis del Codigo Penal, que guedara redactado
ask:

“Articuio 301 Bis. Disposicion flegal de 6rganos, tejidos y/o células humanas. Quien
participe en cuaiquier acto ilegal gue conileve extraccion, conservacion, suministro,
comercio y utilizacion de organos, tejidos y/o células humanas de personas vivas o de
cadaveres, sera sancionado con prision de ocho a dieciocho anos.

En caso el acto llegal descrito en el parrafo anterior se realice con violacion a las
prohibiciones contempladas en la Ley para la Disposicion y Trasplante de Organos,
Tejidos y/o0 Células Humanas, el autor sera sancionado con prision de quince a treinta
anos inconmutables.”

“CAPITULO VIi

DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y DEROGATORIAS

Articulo 33. Creacion de la Unidad dentro del Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Sacial. El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social creara la unidad a que se refiere
el articulo 14 de ia presente ley en un plazo no mayor de tres meses a partir de la
vigencia de la presente ley y establecera un cronograma para el cumplimiento de sus
funciones.

Articulo 34. Plazo para emitir reglamentos. El Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social en el plazo de ocho meses a partir de la vigencia de ia presente ley, a propuesta
del Consejo Nacionai de Trasplantes, debera emitir ios reglamentos respectivos para la
adecuada implementacion de la presente ley.

Articulo 35 Disposiciones derogatorias. Queda derogado el Decreto Numero 91-96 del
Congreso de la Repiblica, Ley para la Disposicion de Organos y Tejidos Humanos, el
Decreto Numero 52-72 del Congreso de ia Republica, asi como todas las leyes y
disposiciones que contravengan la presente ley.

oy e
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Articulo 36. Vigencia. El presente decreto entrara en vigencia ocho dias después de su
publicacion en el diario oficial.”

DADO EN EL PALACIO LEGISLATIVO EL DA.Q__ DEL MES DE JUUC) DEL ANO
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