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MinisTERIO DE SALUD
DECRETO No. 5.-

LA DESIGNADA POR EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA, ENCARGADA DE
DESPACHO,

CONSIDERANDO:

I. Que mediante Decreto Legislativo No. 348, de fecha 5 de abril de 2022,
publicado en el Diario Oficial No.43, Tomo No0.438, de fecha 2 de marzo de
2023, se emitié la Ley Especial Sobre Trasplante de Células, Tejidos y
Organos Humanos.

II. Que de conformidad con el Art. 168 ordinal 14° de la Constitucién de la
Republica, es atribucion del Presidente de la Republica decretar los
reglamentos que fueren necesarios para facilitar y asegurar la aplicacion de
las leyes cuya ejecucion le corresponde; y de conformidad con el Art. 53 de
la Ley Especial Sobre Trasplante de Células, Tejidos y Organos Humanos,
el Reglamento respectivo debia emitirse en un plazo de seis meses
después de la entrada en vigencia de la citada ley.

POR TANTO,
en uso de sus facultades legales,
DECRETA el siguiente:

REGLAMENTO DE LA LEY ESPECIAL SOBRE TRASPLANTE DE CELULAS,
TEJIDOS Y ORGANOS HUMANOS

CAPITULO |
DISPOSICIONES FUNDAMENTALES

Objeto

Art. 1.- El presente reglamento tiene por objeto desarrollar las normas
contenidas en la Ley Especial Sobre Trasplante de Células, Tejidos y Organos
Humanos, a fin de facilitar y asegurar el cumplimiento de la misma, vy
especialmente en lo que respecta a los requisitos para autorizacion de
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establecimientos que desarrollen actividades relacionadas a la donacién y
trasplante de células, tejidos y 6rganos humanos, la formacion de los
coordinadores y comités hospitalarios a que alude la citada ley, el registro Unico
de compatibilidad para trasplantes, el registro nacional de informacién en el tema
de donacién y trasplantes, y la junta de delegados del Consejo Salvadorefio de
Trasplantes, en adelante CST.

Ambito de aplicacion

Art. 2.- El presente reglamento es de obligatorio cumplimiento por toda
persona natural o juridica, publica o privada, que realice actividades relacionadas
a la donacién y trasplante de érganos, tejidos y células humanas.

CAPITULO Il
AUTORIZACION DE ESTABLECIMIENTOS

Autorizacion de funcionamiento

Art. 3.- La autorizacién para el funcionamiento de los establecimientos que
desarrollen actividades relacionadas con donacién y trasplante de componentes
anatébmicos, procedimientos de células  hematopoyéticas, obtencién,
procesamiento, preservacion, congelacién, almacenamiento y transporte de estos
componentes, se concedera por parte del Consejo Salvadoreio de Trasplantes,
previo cumplimiento de los requisitos siguientes:

A. Establecimiento de salud procurador

Hospital que posee la autorizacién correspondiente para el desarrollo de la
actividad de obtencién de 6rganos de donantes con la certificacién de muerte
encefalica.
Para ello debe cumplir con las siguientes condiciones:

1) Unidad de cuidados intensivos para adultos o pediatrica.

2) Servicio de cirugia general y especialidades.

3) Unidad de emergencias.

4) Disponibilidad permanente de realizacion de iméagenes para
diagndstico.

5) Disponibilidad permanente de laboratorio clinico y de anatomia

patoldgica para estudio histopatoldgico.
6) Accesibilidad permanente a laboratorio de inmunologia.
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7) Meédicos especialistas para realizar diagndstico y certificacion de muerte
cerebral.

8) Disponibilidad permanente de suministro de sangre.

9) Equipos e insumos quirlrgicos requeridos para garantizar la evaluacion
del donante, la extraccion, asi como la preparacion y conservacion.

10) Vehiculo de transporte de los 6rganos, tejidos y muestras.

11) Atestados que comprueben que el personal médico especialista y de
enfermeria estd capacitado para la correcta valoracién del donante y
realizacién de la extraccion.

12) Personal especializado para proporcionar apoyo psicosocial para los
familiares del paciente fallecido.

13) Personal y servicios adecuados para la conservacion y destino final de
las personas donantes en muerte encefalica.

14) Protocolo autorizado para la obtencién, extraccién, conservaciéon y
transporte de los 6rganos, tejidos y muestras, establecidos por el CST.

15) Comité técnico institucional de trasplante conformado y funcionando.

16) Comité de bioética conformado y funcionando.

17) Atestados que comprueben que el personal esta capacitado para
proporcionar consejeria de apoyo a los familiares del posible donante
en condicion de muerte encefalica, previa a la donacién y extraccion.

B. Establecimiento de salud procurador-trasplantador

Hospital que posee la autorizacién correspondiente para el desarrollo de la
actividad de obtencidon de érganos de donantes con la certificacién de muerte
encefélica y realiza el implante de 6rgano y tejidos al paciente ya establecido por
el CST. Para ello debe cumplir con las siguientes condiciones:

1) Unidad de cuidados intensivos para adultos o pediatrica.

2) Servicio de cirugia general y especialidades.

3) Unidad de emergencias.

4) Centro quirurgico.

5) Disponibilidad permanente de realizacibn de imagenes para
diagnostico.

6) Disponibilidad permanente de laboratorio clinico y de anatomia
patolégica para estudio histopatolégico.

7) Accesibilidad permanente a laboratorio de inmunologia.

8) Disponibilidad permanente de capacidad instalada para la realizacién
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de hemodialisis a pacientes que van a recibir un trasplante.

9) Suministro de sangre de forma permanente, monitorizacion
farmacoldgica.

10) Disponibilidad permanente de inmunosupresores, para utilizacion en
trasplante y tratamiento de complicaciones por rechazo agudo.

11) Disponibilidad permanente del personal médico especializado
correspondiente al érgano a implantar, con turno presencial o de
presencia ante llamada.

12) Atestados que comprueben que el personal de enfermeria esta
capacitado en trasplantes, para sala de operaciones y asistencia en el
proceso de trasplante y el seguimiento postrasplante inmediato.

13) Personal y servicios para proporcionar el necesario apoyo psicosocial a
los familiares.

14) Unidad de anestesiologia con disponibilidad permanente de recursos
humanos especializados.

15) Atestados que comprueben la capacitacion del personal que
proporciona la consejeria de apoyo a los donantes vivos, que se realiza
previo a la extraccién e implantacion.

Contenido de la solicitud

Art. 4.- La persona interesada en realizar actividades relacionadas a la

obtencién, donacidén o trasplante, preservaciéon, almacenamiento, transporte y
disposicion final de componentes anatémicos, células, tejidos y 6rganos, debe
solicitar por escrito la autorizacién para el funcionamiento del establecimiento de
salud correspondiente; la solicitud debe cumplir con los siguientes elementos:

a) Lugary fecha de la solicitud,;

b) Dirigida al Consejo Salvadorefio de Trasplantes;

c) Nombre y generales del solicitante, domicilio y lugar o medio técnico
para recibir notificaciones y en su caso, nombre y generales de la
persona que le represente;

d) Redactar la peticién en términos claros y precisos;

e) Adjuntar los atestados que comprueben que los profesionales que
participaran estén debidamente certificados o capacitados, segun lo
establecido en la ley y el presente reglamento;

f)  Adjuntar el recibo de pago por el servicio prestado;

g) Especificar el tipo de actividad de trasplante que va a realizar;
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L

) Firma del peticionario o de su representante legal; v,
Cuando se presente solicitud para renovacion de autorizacién, se deben
adjuntar los atestados de nuevos profesionales contratados, si es el
caso.

a autorizacion de las intervenciones de donacion y trasplante sera

concedida para cada tipo de érgano, tejidos o células, a peticion del solicitante

interesa

do, de acuerdo a lo establecido en la ley y el presente reglamento.

Autorizacién especifica
Art. 5.- Para la autorizacién especifica del establecimiento de salud, sobre
la realizacién de determinado trasplante de 6rganos, ademas de lo sehalado en

los artic

ulos precedentes, se debe cumplir los requisitos siguientes:

1) Trasplante renal

a)

b)
c)
d)
e)

f)

¢))

Personal médico especialista con experiencia en trasplantes, debidamente
certificado, tales como: nefrélogo, urdlogo, cirujano vascular, cirujano
trasplantdlogo, enfermera, anestesiélogo y patdlogo.

Infraestructura para la realizacion de la cirugia, hospitalizacion,
seguimiento postoperatorio, tanto del donante como del receptor.

Unidad de cuidados intensivos.

Contar con la capacidad instalada para la realizacién de hemodialisis.
Contar con el equipo necesario para la realizacion de los trasplantes
renales.

Disponibilidad permanente para el acceso a interpretacion de biopsias
renales en la donacion y trasplante.

Servicio de ecografia con capacidad técnica para realizar eco Doppler
renal.

2) Trasplante de cérnea

a)
b)

c)
d)

Disponer de unidad de oftalmologia conformada por personal de la
especialidad y con experiencia demostrable en el trasplante de corneas.
En caso de pacientes pediatricos, contar con unidad de oftalmologia y con
personal especializado en trasplante pediatrico.

Disponer de centro quirdrgico.

Disponer de equipo y materiales para la conservacién de las corneas y la
realizacién de los trasplantes.
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3) Otro tipo de trasplante

a)

b)

Personal médico capacitado y certificado de la especialidad relativa al tipo
de trasplantes que va a realizar, con independencia de otras actividades
de atencion médica que se presten en el establecimiento.

Laboratorio de patologia clinica o de anatomia patolégica o con acceso a
uno.

Servicio de transfusion con capacidad de proveer unidades de sangre y
componentes sanguineos en la cantidad y con la calidad requerida para
el tipo de trasplante que realizan.

Centro quirurgico.

Sala de recuperacion.

Unidad de cuidados intensivos.

Personal técnico de apoyo con experiencia en trasplantes.

Medicamentos, equipo e instrumental médico quirurgico adecuados al

trasplante que realizaran.

Otros elementos que sefale la normativa sanitaria para el fipo de

trasplante para el que se solicite autorizacion.

Autorizacién de otro establecimiento

Art. 6.- La implementacion y funcionamiento de otro tipo de establecimiento,

con exclusion de tejidos reproductivos, sangre y hemoderivados, debe cumplir las
condiciones basicas siguientes:

A. Banco de tejidos
Para el banco de tejidos, el CST exigird el cumplimiento de los requisitos
siguientes:
1) Tener una organizacion técnica administrativa definida.
2) Contar con un reglamento o manual de organizacién y funciones, en el que

se definan en forma clara y concreta, todas las responsabilidades de las
areas técnicas y administrativas que lo componen.

3) Contar con personal técnico capacitado, calificado y certificado por la

autoridad competente para el ejercicio adecuado de sus funciones en la
materia.

4) Contar con un manual de procesos y procedimientos técnicos operativos

para el procesamiento de los tejidos.

5) Las instalaciones fisicas y el funcionamiento deben cumplir con lo prescrito

6
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en la normativa técnica establecida por el CST.

6) Contar con un sistema de registro de informacion y procedimientos que
garanticen la determinacion de la trazabilidad de los tejidos que procese y
distribuya.

B. Laboratorios de inmunologia

Para la autorizacion de funcionamiento de laboratorios de inmunologia para

las pruebas de histocompatibilidad para el trasplante, el CST exigira el
cumplimiento de los siguientes requisitos técnicos:

1) Certificacién de un sistema de gestién de calidad nacional o internacional.

2) Comprobar que cuenta para su funcionamiento con metodologias que
cumplen con estandares internacionales para la obtencion de resultados de
alta calidad.

3) Contar por lo menos con dos metodologias diferentes, para garantizar la
calidad de los resultados.

4) Contar con un mecanismo establecido para revisar al menos cada afo,
todos los procedimientos operativos estandar y realizar los cambios o
correcciones que sean necesarios para la mejora de la calidad.

5) Contra con una estructura organizacional de conformidad con lo establecido
en la normativa técnica aprobada por el CST.

6) Recursos humanos capacitados, especializados y certificados por la
autoridad competente, para la realizacién de los procedimientos técnicos
relacionados con los estudios inmunoldgicos de histocompatibilidad para
trasplante.

7) Contar con tecnologias manual, semiautomatizada y automatizada de
mediana y alta resolucion, para realizar los examenes especializados pre y
post trasplante y garantizar la calidad de los estudios.

8) Reglamento interno 0 manual de organizacién y funciones, en el que se
definan en forma clara y concreta todas las responsabilidades de las areas
técnicas y administrativas que lo componen.

9) Manual de procesos y procedimientos técnicos operativos estandar
minimos establecidos para la toma de muestras, el procesamiento,
almacenamiento, conservacion, transporte, descarte de muestras y emision
de resultados y tiempo respuesta, a fin de garantizar condiciones éptimas
en sus actividades.

10) Disponibilidad permanente de personal especializado para atender

7
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oportunamente la solicitud de estudios.
11) Sistema informatico que garantice la trazabilidad.

De los estudios inmunolégicos

Art. 7.- EI CST debe asegurar la disponibilidad de laboratorio de
inmunologia e histocompatibilidad, con la capacidad instalada de los medios
técnicos y humanos necesarios para la realizacidén de los estudios inmunoldgicos
requeridos por los establecimientos del Sistema Nacional de Investigacion en
Salud, que estén autorizados para realizar procedimientos para donacion vy
trasplante.

De la inspeccién

Art. 8.- Previo al otorgamiento de la autorizacion solicitada, el personal del
CST realizara una visita de verificacion en el establecimiento de salud, a efecto de
comprobar el cumplimiento de los requisitos exigidos, debiendo suscribir el acta
correspondiente.

Exhibicién de la autorizacion

Art. 9.- La autorizaciébn otorgada sera ptblica, por lo que podra ser
consultada por los usuarios a través de la pagina web del CST y exhibida en la
oficina principal de la institucién u hospital en el que se realice el trasplante de
organos.

CAPITULO IlI
DONACION Y OBTENCION DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS HUMANAS

Coordinadores y comités hospitalarios

Art. 10.- Los coordinadores de frasplantes y los comités hospitalarios de
trasplantes, deberan instalarse bajo la responsabilidad de los directores o titulares
de los establecimientos de salud autorizados por el CST para la realizacion de los
procedimientos de donacion y trasplante.

De la autorizacién de los comités y coordinadores hospitalarios

Art. 11.-Los comités hospitalarios de trasplante y el ejercicio de la funcion
de coordinador hospitalario seran autorizados por el CST, previo el cumplimiento
de los criterios siguientes:
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1) Conformacién del comité por personal técnico con conocimientos en
donacién y trasplantes.

2) Aprobacién y oficializacién del comité en el establecimiento publico de
salud, o aprobacién por la maxima autoridad en el establecimiento
privado de salud.

Los comités hospitalarios de estaran conformados al menos por los

siguientes recursos:

a) Director del establecimiento hospitalario, quien presidira el comité.

b) Jefatura del servicio de cirugia.

c) Jefatura del servicio de la especialidad del trasplante

d) Jefatura del programa de trasplante.

e) Jefatura del servicio de anestesiologia.

f) Coordinador hospitalario de trasplantes

g) Jefatura del Comité de bioética del hospital.

h) Jefatura de la unidad de enfermeria del establecimiento hospitalario.

i) Jefatura de trabajo social.

De las funciones

Art. 12.- Los comités hospitalarios de trasplantes ejerceran las funciones

siguientes:

a) Aprobar la realizacién de los trasplantes.

b) Asegurar que las actividades de donacién y trasplante se realicen de
conformidad con los requisitos establecidos en la Ley.

c) Asegurar el cumplimiento de los criterios de calidad, seguridad,
trazabilidad y ética establecidos en el presente reglamento para la
ejecucion de las actividades de donacién y trasplantes.

d) Asegurar la ejecucion de los mecanismos de registro, documentacién y
conservacion de la informacién esencial sobre las actividades de
donacion y trasplante.

e) Velar por que se cumplan los derechos de informacion necesaria a los
receptores, donantes y familiares.

f) Velar por que se cumpla la gratuidad en las intervenciones de donacién
y trasplante.

g) Velar por el cumplimiento de lo establecido en el presente reglamento
en relacién con la informacién periédica que se debe de proporcionar al
CST.

h) Asegurar que los 6rganos vy tejidos procurados en el establecimiento de

9
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donantes fallecidos en muerte encefalica, sean utilizados de acuerdo a
lo establecido y asignado por el CST.

Informacion al CST

Art. 13.- Los establecimientos de salud que realicen actividades de
donacién y trasplante de érganos, tejidos y células, deben proporcionar al CST la
informacién que permita asegurar la trazabilidad en la donacion y trasplante, para
localizar e identificar el érgano en cualquier etapa, desde la donacion hasta su
trasplante o su desestimacion al no ser utilizado, identificando los siguientes
aspectos:

a) Donante del 6rgano;
b) Centro de obtencién del 6rgano;
c) Receptor en el centro de trasplante.

Certificacion del profesional

Art. 14.- El CST debe verificar la certificacion profesional de los recursos
humanos que realicen intervenciones de procuracion y trasplante de érganos,
tejidos y células en los establecimientos autorizados.

De la importacién y exportacion

Art. 15.- Para la importacién y exportacién de tejidos y células humanas
destinadas a procedimientos terapéuticos de trasplante o investigacion cientifica,
el CST debera cumplir los requisitos siguientes:

a) Presentacion de solicitud por escrito.

b) Establecer de manera clara la necesidad terapéutica de dicho
componente anatémico.

c) Presentar adjunta toda la informacion técnica necesaria para evaluar si el
tejido que se desea transportar tiene viabilidad (condiciones optimas),
para ser utilizado en trasplante.

d) Certificado de la institucién que obtuvo el componente anatémico, en el
cual consten los estudios realizados al donante y al componente
anatomico, para demostrar que su ingreso no constituye un riesgo para el
receptor.

10
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e) Presentar el atestado que el tejido u 6rgano provenga de una institucion
legalmente autorizada por la autoridad sanitaria competente en el pais de
origen.

f) Presentar el informe de la institucion en el que consten las condiciones
de la obtencién.

g) Presentar la informacién pertinente para establecer la trazabilidad del
tejido.

h) Presentar la informacién que permita establecer si el centro y el
especialista que realizara el trasplante estan autorizados por el CST.

i) Informar. que el componente anatdmico sera utilizado como
procedimiento terapéutico.

De la gratuidad

Art. 16.- EI CST debe asegurar el cumplimiento de la gratuidad en la
donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células, a través de la realizacion de
inspecciones y entrevistas con donantes y receptores en todos los
establecimientos de salud que realicen actividades de donacién y trasplante.

El establecimiento de salud que realice actividades de procuracién y
trasplante debe informar por escrito al CST, sobre cualquier caso en el que se
sospeche que existe violacion a la gratuidad entre donante y receptor.

Coordinacion y supervision

Art. 17.- El CST desarrollara las actividades necesarias para asegurar la
coordinacién nacional, el monitoreo y la supervision de la ejecucion de todas las
actividades relacionadas con la donacién y trasplante que realicen las instituciones
del Sistema Nacional Integrado de Salud, autorizados en base a los criterios
técnicos establecidos en el presente Reglamento.

CAPITULO IV
REGISTRO UNICO DE COMPATIBILIDAD PARA TRASPLANTES

Responsabilidad y contenido de la lista de espera

Art. 18.- La responsabilidad de la elaboracion y administracion del Registro
Unico de Compatibilidad o Lista de Espera Unica Nacional, corresponde
Unicamente al CST, el cual debera ser elaborado y gestionado de acuerdo a los
principios de bioética, transparencia, justicia, equidad e igualdad y en apego a los

1
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criterios médicos establecidos en la Ley y en la normativa sanitaria respectiva.

De la distribuciéon o destino de los tejidos, células y 6rganos humanos

Art. 19.- Los componentes anatémicos seran distribuidos o destinados
garantizando la equidad en su asignacion, sin discriminacion alguna por razones
de estrato socioecondmico, sexo, raza, lengua, religién, opinién politica o
filosodfica.

CAPITULO V
DE LA AUTORIZACION DE LA DONACION EN MUERTE ENCEFALICA

De la donacién en muerte encefalica

Art. 20.- El CST debe autorizar las actividades de procuracion de érganos,
tejidos y células humanas, procedentes de donantes en condicion de muerte
encefalica, asi como la ablacién de 6rganos, tejidos y células, independientemente
del lugar donde sean identificados los donantes.

De la ablacién

Art. 21.- La autorizacién para la ablacion de 6rganos con donantes
fallecidos, solo debe realizarse previa confirmacién diagndstica y certificacion de la
muerte encefalica del potencial donante, de conformidad a lo establecido en la
normativa sanitaria respectiva.

Transporte de érganos

Art. 22.- El transporte de 6rganos o tejidos obtenido de donantes fallecidos,
desde el centro extractor hasta el establecimiento trasplantador, se efectuara de
conformidad a las condiciones y criterios establecidos en la normativa sanitaria
respectiva.

Disposicion final de componentes

Art. 23.- Los componentes anatdomicos que no sean utilizados por
catalogarse como no viables o no cumplan con los criterios de calidad que
garanticen el éptimo funcionamiento de estos, seran desechados utilizando la
aplicacién de medios fisicos, quimicos o bioldgicos tendientes a modificar la forma,
propiedades o condiciones del tejido u érgano, de conformidad con lo establecido
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en la normativa sanitaria respectiva. De todo lo anterior se debe informar por
escrito al CST.

Del trato digno
Art. 24.- Los establecimientos que realicen procuracidon de o6rganos en
donantes en muerte encefélica deben cumplir con lo siguiente:

a) Los profesionales de la salud encargados de la extraccién de érganos,
tejidos o células deben tratar con cuidado, respeto y dignidad al cadaver
del donante, a fin de conservarlo y entregarlo en las mejores
condiciones.

b) Los cadaveres de los que se hubieren obtenido o6rganos, tejidos o
células, se entregaran a los familiares con la menor dilacién posible, al
concluir la ablacion.

De la informacién

Art. 25.- El establecimiento de salud que realice procuracién de érganos,
tejidos y células, debe informar en forma previa al CST, que se realizara la
extraccion. La notificacidn debe realizarse con la informacién técnica esencial que
se requiere, segun la normativa establecida para cada caso.

De la promocién

Art. 26.- Las actividades de promocién y publicidad en apoyo de la
donacién de dérganos, tejidos y células, que realicen las instituciones del Sistema
Nacional Integrado de Salud, solo podran ser realizadas previa autorizacion del
CST, previo cumplimiento de los criterios siguientes:

a) La informacién promocional relacionada con donacién y trasplante de
organos, tejidos y células debera ser veraz, objetiva y demostrable.

b) Realizarse a través de todos los espacios y medios disponibles, de
acuerdo con las posibilidades de gestion y financiamiento.

c) Reforzar el caracter altruista y gratuito de la donacion y desmotivar el
ofrecimiento o la obtenciéon de cualquier tipo de beneficio econdmico,
ventaja comparable o comercializacion ilegal.

d) No debe promocionar terapias que se encuentren en experimentacion y
que no cuenten con el respaldo de la evidencia cientifica.
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e) No debe realizar difusién de:
1) Nombres de donantes y receptores o cualquier dato que permita su
identificacién o vinculacién entre éstos.
2) Informacién que promueva o dé lugar al trafico de 6rganos o turismo de
trasplante.

CAPITULO VI
DE LA CALIDAD Y SEGURIDAD

De los criterios

Art. 27.- El CST debe asegurar la calidad y seguridad en las actividades de
donacién y trasplante de organos, tejidos y células que se realicen en los
establecimientos autorizados, los cuales deben cumplir con los criterios siguientes:

a) Disefar e implementar el programa de aseguramiento de la calidad en
la ejecucion de las actividades de donacion y trasplante, que cuente con
herramientas de evaluacion interna y externa.

b) Dar cumplimiento a la aplicacién de los protocolos clinicos de ejecucion
de las intervenciones de ablaciéon de 6rganos en donantes vivos vy

~ fallecidos en muerte encefalica.

c) Asegurar las actividades de capacitacion continua del personal de salud
para la ejecucién de las actividades de donacion y trasplante, asi como
la supervision de estas.

De la supervisiéon

Art. 28.- EI CST debe supervisar las actividades relacionadas con la
donacién y trasplantes, en los establecimientos del Sistema Nacional Integrado de
Salud autorizados para la realizacion de estos, las cuales se ejecutaran con base
a lo siguiente:

a) Cumplimiento de los protocolos existentes, enfocandose a la
minimizacién de riesgos y el aseguramiento de la calidad de los
procedimientos, servicios y productos de donacion y trasplante,
proporcionados a la poblacion.

b) Desempefio por areas especificas de competencias técnicas para
controlar los aspectos de regulacién, cumplimiento de estandares
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técnicos y requisitos de buenas précticas.

c) Cumplimiento de los requerimientos técnicos y de infraestructura para el
funcionamiento de los servicios responsables de las actividades de
donacion, procuracion, procesamiento, almacenamiento, distribucion,
transporte y trasplante de las células, tejidos y 6rganos.

d) Mantenimiento de las condiciones que sustentaron la autorizacién de
funcionamiento de los establecimientos de donacion y trasplante,
bancos de tejidos y laboratorios de histocompatibilidad.

CAPITULO VI
REGISTRO NACIONAL DE INFORMACION

De la informacion

Art. 29.- El CST debe disefiar e implementar un Registro Nacional de
Informacién en el tema de donacién y trasplantes, para asegurar la sistematizacion
de los datos generados en las actividades de donacién y trasplantes.

Los establecimientos que realicen las actividades de donacién y trasplante
deben proporcionar periddicamente, de acuerdo a los criterios e instrumentos
establecidos por el CST, la informacion pertinente para actualizar de manera
continua y confiable el Registro Nacional.

Del registro nacional de donantes
Art.- 30.- Para la captacion y registro de la voluntad anticipada de ser

donante, el CST debe recoger la informacion esencial de la persona otorgante,
utilizando un formulario disefiado para tal fin; esta informacion consistira en 1o
siguiente:

a) Nombre completo del otorgante.

b) Edady sexo del otorgante.

c) Nacionalidad.

d) Estado familiar.

e) Ocupacion.

f)  Nombre del cényuge.

g) Sies soltero, nombre de los padres o familiar cercano.

h) Sila donacidon que otorga es amplia o limitada.

i) Numero y tipo de documento de identificacion.

j) Lugary fecha de registro de la voluntad anticipada.
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k) Firma o huella del otorgante.
l)  Nombre y firma del técnico autorizado.
De la captacion y registro
Art. 31.- Todo establecimiento del Sistema Nacional Integrado de Salud
podra captar y registrar la expresién de voluntad anticipada de ser donante y
extender la constancia respectiva al otorgante.

Comunicacién e informacién

Art. 32.- EI CST debe desarrollar actividades de comunicacion e
informacién sobre los mecanismos para poder registrar en vida, la voluntad
anticipada de ser donante.

CAPITULO VIII
DE LA JUNTA DE DELEGADOS DEL CST

Criterios
Art. 33.- Para ser delegado del CST, se debe cumplir con los criterios
siguientes:

1. El representante delegado por los hospitales privados debe cumplir con
los requisitos siguientes:

a) Ser médico de profesion.

b) Contar con experiencia por lo menos de tres afios y capacitacion
comprobable en donacién y trasplante.

c) Estar en labores activas en un establecimiento hospitalario.

d) Ser designado en forma escrita por parte de los hospitales privados.

2. El representante delegado por las asociaciones de trasplantados debe
cumplir con los requisitos siguientes:

a) Haber recibido un trasplante.
b) Ser miembro activo de una asociacién de trasplante de El Salvador.
c) Ser designado por escrito por la asociacién de trasplantes.

De las sesiones
Art. 34.- Las sesiones de la Junta de delegados del CST se realizaran de
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acuerdo con los criterios siguientes:

a) La junta de delegados debe sesionar ordinariamente una vez al mes vy
extraordinariamente las veces que se considere necesario, por
convocatoria del director general del CST.

b) Podran sesionar, ademas, cuando asi lo acuerden por lo menos 5
delegados. En este caso la convocatoria se hara del conocimiento
previo por escrito de todos los miembros, bajo pena de nulidad de la
sesion si se excluyera a alguno de estos.

c) Excepcionalmente podran declarar sesién permanente, si la importancia
y urgencia del asunto a discutir lo amerita.

Del lugar de las sesiones
Art. 35.- Las sesiones se celebraran en las instalaciones del CST, salvo que
previamente los delegados acuerden reunirse en otro lugar.

CAPITULO IX
DISPOSICIONES FINALES

De la inspeccion

Art. 36.- Las inspecciones que se realicen con los propoésitos de verificar
cumplimiento de normativa técnica, control de la calidad de las intervenciones de
donacion y trasplante y las inspecciones previas a la emisién de los permisos para
la realizacion de las practicas reguladas en la ley y el presente reglamento, se
deben realizar con la frecuencia que la autoridad competente determine para cada
caso, atendiendo al tipo de actividad o procedimiento del trasplante de érganos,
tejidos o células.

Las inspecciones que tengan por objeto atender denuncias o avisos
relativos a las infracciones a la ley y el presente reglamento, se practicaran de
conformidad a la Ley de procedimientos administrativos.

Normativa
Art. 37.- El Ministerio de Salud emitird la normativa técnica sanitaria y los

protocolos necesarios para el cumplimiento de la Ley y el presente Reglamento.
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Vigencia

Art. 38.- El presente reglamento entrara en vigencia ocho dias después de
su publicacion en el Diario Oficial.

DADO EN CASA PRESIDENCIAL: San Salvador, a los dieciséis dias del mes de
febrero de dos mil veinticuatro.

CLAUDIA JUANA RODRIGUEZ DE GUEVARA,
Designada por el Presidente de la Republica,
Encargada de Despacho.

FRANCISCO JOSE ALABI MONTOYA,
Ministro de Salud.
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