“Version publica elaborada,de acuerdo a lo establecido en el articulo 30 de la
LAIP: “En caso que el ente obligado deba publicar documentos que en su
version original.contengan informacion reservada o confidencial, debera
preparar una_version que elimine los elementos clasificados con marca que
impidan su lectura,“haciendo constar en nota una razén que exprese la
supresion efectuada”. Para el caso, algunos documentos emitidos por
esta institucion contienen datos personales relativos a niUmeros de Documento
de Identidad, Namero de Identificacién Tributaria (NIT), firmas y otros datos
que en aplicacién del articulo 24 letra “a” de la LAIP es informacion que debe
protegerse de difundirse pues pertenecen a su titular”.
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SENORES SECRETARIOS:

El dfa 5 de junio del presente afio, recibf de parte de esa Honorable Asamblea
Legislativa, para su correspondiente sancidn, el Decreto Legislativo N° 651, aprobado el
4 del mismo mes y afio, conteniendo la “Ley Especial de Donacién y Trasplante de

Organos, Tejidos y Células”.

Al respecto y haciendo uso de la facultad que me otorga la Constitucién de la
Reptiblica en su artfculo 137, inciso tercero, por el digno medio de Ustedes, devuelvo a
esa Honorable Asamblea Legislativa, el citado Decreto Legislativo N° 651, con
OBSERVACIONES, en virtud de las razones que expongo a continuacién:

El objeto del citado Decreto Legislativo es regular las actividades referentes a la
promocidn, donacidn, extraccién, preparacion, disposicidn, distribucidn y trasplante de
érganos, tejidos y células hematopoyéticas y troncales obtenidas de médula dsea, de
donantes vivos o fallecidos con muerte enceféllca, con fmes terapéuticos o de
investigacidén o docencia. ‘

Al respecto, vale la pena aclarar que, el suscrito considera relevante que se emita
legislacién sobre una temdtica de tanta importancia para la proteccién del derecho
fundamental a la salud y para el desarrollo investigativo y cientifico en nuestro pafs,
considerando los esfuerzos que el Estado salvadorefio debe impulsar para la
actualizacion y modernizacién de la normativa vigente en materia de donacién vy
trasplante de érganos, tejidos y células humanas; la que tendra que complementarse con
las acciones del Gobierno de la Republica orientadas al fortalecimiento de nuestro
sistema de salud publica.

Sin perjuicio de lo mencionado en el parrafo anterior, es necesario que, cualquier
normativa de esta naturaleza, cumpla con determinados estandares jurfdicos, técnicos y
cientfficos basados en la realidad, desafios, retos y proyecciones del Sistema Nacional
Integrado de Salud; a fin de superar adecuadamente el marco normativo actual y que,
en consecuencia, la actividad legislativa responda auténticamente a las necesidades de
un dmbito de la ciencia médica de tanta complejidad, pero a la vez, tan necesario para
salvaguardar la vida con calidad y la salud de los habitantes de la Repdblica.



A partir de la relevancia que la Presidencia de la Reptblica le otorga al cuerpo
normativo aprobado, para el estudio del mismo se requirié de las importantes opiniones
de instancias pUblicas del Sistema Nacional Integrado de Salud: el Ministerio de Salud,
entidad rectora del sistema, que ha contado con el apoyo del Instituto Nacional de Salud;
el Instituto Salvadorefio del Seguro Social; el Ministerio de la Defensa Nacional, a través
del Comando de Sanidad Militar; el Instituto ‘Salvadorefic de Bienestar Magisterial; el
Fondo Solidario para la Salud; asi como el Consejo Superior de Salud Publica, en su
calidad de ente contralor del referido sistema; siendo oportuno manifestar que todas las
instancias advirtieron observaaones al Decreto, las cuales, en sumayoria, se reﬂe;an en
el presente documento '

En virtud de lo anterior, con base al andlisis juridico y a las opiniones técnico
cientfficas recibidas, se considera que el Decreto Legislativo N° 651, debe desarrollar
ciertos elementos que se han omitido y replantear otros que son imprescindibles para el
cumplimiento del objeto dela ley, conSIderandose necesarlo observarlo, por las razones
especnﬁcas mgwentes ~ -

OBSERVACIONES ESPECIFICAS A 1OS ARTICULOS DEL DECRETO LEGISLAT YO
No 651Y SU CORRESPONDIENTE PROPUESTA DE REDACCION:

| a Nombre de la Ley ' il : o, il ot ]
. Al nombre aprobado debe agregarse al final la palabra “Humanas”, para
ldentrﬁcar apropiadamente el tipo.de células a que se estd refiriendo. Por lo que, la

propuesta de redaccién del nombre de la ley, esla SIguiente

“Ley Especial dé Donaciény Trasplante de Organos, Tejidos y Células Humanas”

- | = Considerandos

o En el considerando 1, de conformidad a su redaccidn, solamente es
aplicable el articulo 1 de [a Constitucién de la Reptiblica.

e Agregar a continuacién del considerando Ill,. otro. considerando que serfa
el IV y que haga alusidn al artfculo 40 del C4digo de Salud, de la forma

siguiente:
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“1V, Que el Cédigo de Salud regula en el art. 40 que “El Ministerio de Salud
Plblica y Asistencia Social es el Organismo encargado de determinar,
planificar y ejecutar la politica nacional en materia de Salud; dictar las
normas pertinentes, organizar, coordinar y evaluar la ejecucién de las

actividades relacionadas con la Salud”.

e Es necesario eliminar los considerandos IV y V del proyecto remitido y en

su lugar agregar el siguiente:

“V, Que no existiendo en la actualidad un sistema regﬁiatorio con reglas
claras relacionadas con la donacién y trasplante de los componentes
anatdmicos y sus derivados, incluidas las células progenitoras
hematopoyéticas, se hace necesario emitir una normativa especial al
respecto, que ponga al centro la proteccién de la vida y salud humana y

que promueva el desarrollo académico y cientifico en El Salvador”.

’ n Art; 1.- Objeto : » |

A fin de describir de manera completa los elementos técnicos esenciales del
objeto de la ley, se debe mejorar la redaccidn del articulo 1, de la siguiente manera:

“Objeto

Art. 1.- La presente ley tiene por objeto reguilar las actividades referentes a la
promocién, donacién, extraccién, preparacién, preservacién, almacenamiento,
transporte, destino y disposicién final, distribucidn y trasplante de componentes
anatémicos, incluidas las células progenitoras hematopoyéticas y troncales, de donantes

vivos o fallecidos con muerte encefdlica, con fines terapéuticos de investigacién o



docencia, asi como el ingreso y salida de dichos componentes anatémicos del territorio

de la Republica,

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

de reproduccién humana.

Se prohibe el uso de drganos, tejidos y -células humanas provenientes de

!.

embriones o fetos humanos.”

| = Art.2.- Ambito de Aplicacién | |

Es necesario eliminar la mencién del “Instituto Salvadorefio del Seguro Social”,
ya que, el mismo es parte del Sistema Nacional Integrado de Salud, por lo que seria

redundante. En razdén de ello, el articulo tendrfa que establecer lo siguiente:
“Ambito de Aplicacién

Art, 2.- La presente ley es de obligatorio cumplimiento a toda persona natural o
;urldlca o institucion publica o privada que formen parte del Sistema Nacional Integrado
de Salud, que reahcen procedimientos o actividades relactonadas a la donac1on y

trasplantes de organos, tejidosy células humanas.”

»  Art. 3.- Principios ° ' I

Es necesario agregar el contenido o significado de cada uno de los principios.

Asimismo, es recomendable prescindir del principio de Bioética, ya que los
elementos fundamentales de la misma, justicia distributiva, beneficencia, no

4
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maleficencia y autonomfa, estan contenidos en los principios ya mencionados;
debiéndose descartar, ademads, el principio de subsidiaridad, debido a que enlaley no se
puede subsidiar los servicios que preste el sector privado.

Por lo expuesto, la redaccidn serfa de la siguiente forma:

“Principios

Art. 3.- Los principios que debe regir esta ley son:

a)

b)

<)

d)

f)

g

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

Voluntariedad: Actividad realizada sin incurrir en ninguna obligacion ni
exigencia. | |

Gratuidad: Donar componentes anatémicos sin recibir un beneficio
econdmico o cualquier 6tra ventaja. |
Solidaridad: Compartir con otros en estado de necesidad, pensando en estos
como semejantes, de manera desinferesada, responsable y comprometida
con el bienestar colectivo.

Transparencia: Deber de actuar apegado a préacticas y métodos q.ue no
permitan sesgos o procédimientos ocultos. .
Equidad: Acciones que buscan la justicia e igualdad social, valorando a la
persona humana sin importar diferencias econdmicas, culturales, sociales o
de género. :

Calidad: Asegurar que cada persona reciba el conjunto de servicios
diagndsticos y terapéuticos‘més adecuado para conseguir una atencién
sénitaria optima, teniendo en cuenta todos los factores y los conocimientos
de la personay del servicio médico, y lograr el mejor resultado con el minimo

riegos y la maxima satisfaccién con el proceso".



h) Calidez: Entendida como la empatfa, basada en la identificaciéon de una
persona con otra, cuyas relaciones se fundan en el respeto, la amabilidad y la

confidencialidad.”.

[ ®  Art. 4.- Definiciones

Se deben agregar los términos técnicos que son indispensables para esta ley,

resultando la redaccién del articulo de la siguiente manera:

“Definiciones

a)

b)

)

Art. 4.- Para los efectos de esta ley se establecen las siguientes definiciones:

Ablacidn: extraccién de un érgano, tejido o célula humana con fines de trasplante.

Aloinjerto: reemplazo de componentes anatémicos de una persona por otros,
proven[entes de otro cuerpo humano.

Alogénico: es cuando las celulas _progenitoras proceden de un sujeto sano dn‘erente
del enfermo.

Autdlogo o autotrasplante: traSplante de un componente anatémico que prov1ene
de uno mismo. ‘

Banco de tejidos: establecimiento técnico, que tiene por misién garantizar la calidad
de los tejidos después de la obtencién y hasta su utilizacién clinica como aloinjertos
o autoinjertos.

Célula: umdad anatomxca, funcional y genetlca de los seres vivos. Para fines de esta
ley, se entendera por células al conjunto de células individuales que no estan unidas
por ninguna forma de tejido conectivo.

Células progenitoras hematopoyéticas: células infmadurés que tienen la capacidad de
autorrenovacién, se pueden obtener de médula sea, sangre periférica y corddn
umbilical para el trasplante autdlogo o alogénico. También se denominan células
madre hematopoyéticas o sanguineas y pueden transformarse en todos los tipos de

6
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células sanguineas.

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

Criopreservacién de células hematopoyéticas: proceso en el cual las celuias son
congeladas a muy bajas temperaturas para su preservacion.

Consentimiento informado: decision de la persona capaz otorgado de forma
expresa, libre, consciente, voluntaria y desinteresada, en forma escrita, fechada y
firmada por quien lo otorga, de recibir o donar un componente anatémico, tras haber
sido debidamente informada de las consecuencias de su decisidn, en cuanto puedan
ser debidamente previsibles desde el punto de vista somético y sicolégico y sobre las
eventuales repercusiones que la donacidn o trasplante pueda tener sobre su vida
familiar, personal y profesional; asi como sobre los beneficios que con el trasplante
se esperan para el receptor.

Donacién cruzada: es el intercambio de donante de una pareja con el receptor de
otra pareja y viceversa, siempre y cuando existan condiciones de compatibilidad en
las nuevas parejas formadas. . Se utiliza cuando existan dos parejas
donantes/receptor, que no retinan las condiciones de compatibilidad requerldas para
lfevar a cabo un traspfante entre si.

Donante: es la persona de la cual, durante su vida voluntariamente o después de su
muerte, se extraen componentes anatdmicos en buen estado funcional, para
trasplantarlos en otra persona o utilizarlos con fines terapéuticos.

Donante fallecido: aquel que posterior a presentar muerte encefélica, se le extraen
componentes anatémicos con fines de trasplante, siempre y cuando haya expresado
su voluntad de donar en vida y si no ha expresado su voluntad, la familia decidira
sobre el deseo de donar. También en este apartado se pueden considerar aquellos
que tienen como mdaximo cinco minutos de paro cardio respiratorio, que ha
reverttdo, pero mantiene el criterio antenor

Donante vivo: persona que, manifestando su expresa voluntad y conociendo los
riesgos derivados de la ablacién y de la ausencia de lo que dona, efectiia donacién en
vida de drganos, tejidos y células o parte de estos, que cumplen con los requisitos y
procesos legales.



o) Extraccién de drganos, tejidos y células: acto quirtirgico a través del cual se obtienen
componentes anatdmicos de un donador vivo o fallecido, para su posterior
trasplante en uno o varios receptores.

p) Feto viable: feto con capacidad de sobrevivir fuera del ttero.

q) lncapacida'd volitiva: se refiere a la falta de habilidad de una persona de actuar en
funcidn de lo que comprende, es decir, su capacidad de controlar sus actos.

r) Incapacidad cognitiva: es la falta de capacidad de comprenszon, es decir, la habilidad
que tlene una persona para entender lo que hace :

s) Laboratono de hlstocompatlblhdad establecimiento que realiza estudios
mmunolog:cos para evaluar la compatibilidad de los tejidos entre el receptor y el
donante.

t) Lista Unica de espera para trasplantes: registro ordenado y equitativo de los pacientes
con indicacién médica de.trasplante que se encuéntran en espera de un componente
anatdémico, la cual es manejada directa y exclusivamente por el CENTRA.

u) Muerte encefdlica: ‘el cese irreversible de las funciones cerebrales-y del tallo
encefalico. El diagndstico y la certificacion de muerte encefélica es clinico, apoyado
por examenes de laboratorio y gabinete que correspondan.

v) (')}gano: estructura funcional formada por la agrupacién de varios tejidos.

w) Producto derivadoi producto obtenido de drganos, tejidos o células humanas que
tengan aplicacién terapéutica, diagndstica o de investigacion.

x) Procuracién de érganos: es el conjunto de actividades relacionadas con la deteccidn,
identifiCacién, evalUécién y mantenimiento de un 'potencial donante fallecido.

y} Receptor: persona que reabe el trasplante de un componente anatomxco con fines
terapeutlcos - ;

z) Registro de Trasplantes: registro que recoge todos los datos relativos a la lista de
personas en espera de un trasplante, asf como la informacién de todoslos posibles
donantes (de muerte cerebral) detectados en hospitales, y los donantes vivos.

aa) Trasplante: sustitucion de un drgano o tejido enfermo, o su funcién, por otro sano
procedente de un donante con fines terapéuticos.
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bb) Trazabilidad: capacidad para localizar e identificar componentes anatdmicos en *
cualquier etapa del proceso, desde la donacidn hasta el trasplante o su eliminacién.

cc) Tejido humano: todas las partes constituyentes del cuerpo humano, incluyendo los
residuos quirdrgicos y las células. También se incluyen los productos que incorporen
tejidos o células de origen humano o deriven de ellos. '

dd) Urgencia clinica: cuando la persona medicamente tiene como tnica altematlva de
vida, el trasplante y se encuentra apta para recibirlo.”

1 * Art. 5.- Ente Rector y Atribuciones _ |

A fin de mejorar la congruencia del texto de la ley, en relacién con las
responsabilidades del ente rector, es necesario agregar los literales g) y h), quedando
redactada la disposicidn de la siguiente manera:

. “Ente Rector y Atribuciones

Art. 5.« El Ente Rector es el Ministerio de Salud y serd responsable de lo
siguiente:

a) Elaborar, monitoreary actualizar la Polftica Nacional de Donacién y Trasplante
de Organos, Tejidos y Células humanas para fines terapéuticos e investigacién
cientffica, como componente de la Polftica y el Plan Nacional de Salud.

b) Elaborar y organizar ef Programa Nacional Integrado de Donacidn y
Trasplantes.

c) Determinar en el Sistema Nacional Integrado de Salud que infraestructuras se
utilizardn para la ejecucion del Programa Nacional Integrado de Donacidn y
Trasplantes.

d) Garantizar los recursos necesarios para ejecutar la Politica y el Programa
Nacional Integrado de Donacidn y Trasplante en todo el pals,



e) Implementar nuevas tecnologfas para trasplante, que sean aprobadas por
organismos internacionales en salud a [os cuales se encuentra adscrito el pafs.

f) Elaborar y actualizar los reglamentos, normas técnicas y protocolos sobre

donacidn y trasplante de drganos, tejidos y células humanas, en conjunto con
los integrantes del Sistema Nacional Integrado de Salud.

g) Nombrary remover al Director Ejecutivo del Centro Nacional de Trasplante.

h) Las demds acciones que le sean atribuidas conforme al marco normativo
vigente.”

| = Art. 6. Del Centro Nacional de Trasplante

Para adecuarla a la naturaleza de la mstanma técnica a crearse, es necesario

modificar la disposm[on de Ia manera mgwente

“Del Centro Nacmnai de Trasplante

Art. 6.- Créase el Centro Nacnona} de Trasplante, en adelante denominado
“CENTRA”, como una entidad desconcentrada del Ministerio de Salud, auténoma en lo
técnico y édministrativo Tendra a su cargo la coordinacién del Programa Nacional
Integrado de Donacxon y Trasplantes, en aquellas mstltuaones del Sistema Nacional
Integrado de Salud y del sector privado que presten serv1c105 de salud y se dediquen a
actividades relacionadas con traspiantes, o la donacién de drganos, tejidos y células

humanas.

:Todo acto administrativo que emita el CENTRA y que impliqué decisién técnica-

cientffica no admite recurso en sede administrativa.

Para el funcionamiento del CENTRA, se estableceran como minimo las unidades
siguientes; Jurfdica, Bioética, Médica Multidisciplinaria, Capacitacién, Docencia e

10
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Investigacidn, y de Informdtica. Sus funciones serdn establecidas en el reglamento

respectivo.”

{ " Art. 7-Funciones del Centro Nacional de Trasplante |

A fin de fortalecer las funciones del CENTRA, resulta conveniente incorporar

desde el literal @), otro conjunto de atribuciones de importancia para su funcionamiento,
quedando redactado el articulo de la siguiente manera:

“Funciones del Centro Nacional de Trasplante

b)

d)

f)

Art. 7.- Corresponde al CENTRA, a través de su Director Ejecutivo:

Ejecutar el Programé Nacional Integrado de Donacidn y Trasplantes. Y ser el ‘
enlace entre el CENTRA y el Sistema Nacional Integrado de Salud, asi como dar
seguimiento y cumplimiento a las politicas, estrategias y acciones relativas a la
donacidny trasplanté. | :
Elaborarlos criterios tévcnicos par:a solicitér la'a‘utorizacién delos hospitales, dreas
o unidades para donacién y para ‘trasplante.

Establecer programas y campafias orientadas a difundir entre las instituciones de
salud y los profesionales de la salud, los principibs reétores de la Donacidén y
Trasplanté de Organos, Tejidos y Células Humanas.

Coérdinar y supervisar las actividades del Programa Nacional Integrado de
Donacién y Trasplantes en los hospitales autorizados con el Coordinador
Hospitalario del CENTRA.

Nombrar al Coordinador Hospitaiario del CENTRA y-supervisar su desempefio en
cada uno de los Centros Hospitalarios autorizados.

Coordinar la disstribucién y asignacién de érganos, tejidos y células humanas para

trasplante, conforme a la lista Unica de espera.

11



g) Elaborar y administrar el Registro Nacional de Trasplante.
h) Promover la calidad, seguridad y trazabilidad de la donacién y trasplante de

drganos, tejidos y células humanas.

[y
~—

Desarrollar y coordinar la capacitacién continua de los profesionales que
intervienen en los procesoé del Programa Nacional Infegrado de Donacién y
Traspiantes -

) Fomentar en coordmacnon con el Sistema Nacxonal Entegrado de Salud, acciones
para promover entre la poblacnon la donacién de organos, tejidos y células
humanas.

k) Fomentar la promocién en los medios de comi.micacio’n plblicos y privados 'para
la difusién de la informacion sobre la donacién de drganos, tejidos y células
humanas. :

1) Promover, evaluar y desarrollar la mvestlgaqon cientffica en materia de donacidn
y traSplante de drganos, tejidos y células humanas. ' '

)Proponer al Sistema Nacional Integrado de Salud las actuallzacxones a los
protocolos de donacmn y trasplante, asf como a los manuales de orgamzacnon y
proced1mlentos

n) Informar semestralmente sobre la actlv;dad de donaqon y trasp!ante a los
mtegrantes del Sistema Nauonaf Integrado de Salud. 4

o) Evaluar los resultados del programa de trasptantes, de cada hospital autorizado.

p) Recomendar al Sistema Nauona[ Integrado de Salud Ia contrataclon de
consultores naaona]es o lnternaaonales re!atlvos al tema.

q) Autorlzar y coordmar la movmzamon y transporte de componentes anatomlcos
dentro y fuera del pals, SIempre que sea con fines terapeutlcos.

r) Autorlzar, acreditar y controlar los estableomlentqs que desarrollen procesos

| para la dbtentidn, presérvacién, a!rﬁacehamiehto, transporte, destino vy

disposicién final de componentes anatémicos para donacién y trasplante.

12



t)

y)

z)
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Coordinar el trabajo en materia de donacidn y trasplante con los establecimientos
que tienen laboratorio de histocompatibilidad, hospitales de donacién o
trasplante, banco de tejidos y células nacionales. |
Impulsar procesos de formacién continua relacionadas a las actividades de
donacidény trasplante.

Desarrollar y coordinar la capacitacion continua, asi como la certificacién de los
profesionales que intervienen en los procesos del Programa Nacional lntegradé
de Donacidny frasplantes.

Promover la cooperacién en maféria de don'ac.ién‘y trasplante a nivel nacional e
internacional. | | -

Promover en coordinacién con el Instituto Nacional de Salud la investigacién en
el drea de donacion y tfasp]ante,-c‘omo ente rector de la 'ihvestigacién ensalud.
Emitir dictdmenes u opiniones técnicas, con respecto a los procesos de donacién
y trasplante. | ' :

Someter a consideracion del Ministerio de Salud, para la respectiva gestién legal,
propuesta de tarifas por los trémites y servicios administrativos que el CENTRA
preste a instituciones privadas, en materia de donacién y trasplante de
componentes anatomlcos | |

Vlgllar por si o por medlo de sus delegados fas actlvxdades y procedlm;entos de

donac10n y trasplante de componentes a,na’comlcos.

aa) Elaborar y proponer al Ministerio de Salud la normativa sanitaria correspondiente

para regular todos Ios procesos relaoonados con la donacién y el trasplante.

bb)Representar admmlstratlva, judicial y extrajudmalmente al CENTRA.

cc) Las demds que le sean atribuidas conforme al marco normativo vigente.”

[ " Art. 8.- Director Ejecutive
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En el articulo 8 se requiere agregar en la letra a) y ¢), 2 aspectos que vendrian a
mejorar el listado de requisitos para ser Director Ejecutivo del CENTRA, de la siguiente

forma:
“Director Ejecutivo

Art. 8.- El CENTRA contara con un Director Ejecutivo, nombrado por el Ministerio de
Salud.

Para ser Director Ejecutivo del CENTRA, se requiere cumplir con los requisitos
siguientes:

a) Ser de nacionalidad salvadorefia. | ' »
b) Doctor en medicina legalmente autorizado, con capacitacién comprobable en el
tema de trasplantes.
c) Experienci;a'de ;crabajgo comprobada en el drea administrativa o gerencial, y de
preferencia con maestria o diplomados en salud pﬁblica. |
d) Estaren el‘ejercic‘io dé los derechos de ciudadano y haberlo estado en los tltimos
| cinco anos, antés de siu ﬂorriak:)ram'ién‘co.E I A

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

{ o Arts. Consejo Consultivo y sus atribuciones

Por lo altamente especializado del tema, se considera importante y necesario
agregar un Consejo Consultivo, como un ente asesor del Ministerio de Salud y del
CENTRA, para lo cual serfa procedente incorporar al texto del decreto las siguientes

disposiciones:

“Consejo Consultivo
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Art. La persona titular de! Ministerio de Saludy el Director Ejecutivo del CENTRA,
contara con la asesorfa técnica de un Consejo Consultivo, que estard conformado porlos

siguientes miembros:

a) El Director de Atencidn Especializada o su equivalente del Ministerio de Salud o su

delegado, quien ejercerd la coordinacién del Consejo.
b) El Director del Instituto Salvadorefio del Seguro Social o su delegado.
¢) El'Comandante del Comando de Sanidad Militar o su delegado.

d) El Director Presidente del Instituto Salvadorefio de Bienestar Magisterial o su

delegado. .
e) El Presidente de la Comisidn Nacional de Bioética o su delegado.

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

Donacidn y Trasplante.
g) Un representante de las Asociaciones de Trasplantados.

Los representantes de las asociaciones de trasplantados y de los hospitales del sector

privado se elegirdn segun el procedimiento establecido en el Reglamento de esta ley.”
“Atribuciones del Consejo Consultivo
Art, Cbrresponde al Consejo Consultivo:

a) Asesorar y realizar propuestas en materia de donacién y trasplante de componentes

anatdmicos, asf como de [a organizacién y funcionamiento del CENTRA.
b) Emitir opinidn respecto a normativas que proponga el Director Ejecutivo del CENTRA,

15



c) Proponer ala persona titular del Ministerio de Salud, la remocion del Director Ejecutivo

del CENTRA, por incumplimiento grave de sus obligaciones.

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

| = Art.10.- Coordinador Hospitalario del CENTRA |

El presente artfculo, a fin de que también contemple los requisitos y la relacién
con los centros de salud del coordinador hospitalario vinculado a las labores del ente

ejecutor, es necesario modificarlo de la siguiente manera:
“Coordinador Hospitalario del CENTRA

'Art.10.- Los hospitales autorizados contaran con un Coordinador Hospitalario del
CENTRA para la ejecucidon del programa, este dirigird a los equipos de donacién y de
Trasplantes en su correspondiente centro hospi’calario Para ser Coordinador
Hospitalano es requisito ser medlco u otro profesmnal de Ia salud, que posea la
autorizacion para el ejerc1c10 de las funcxones de coordlnacmn que le extendera el

CENTRA

Los equipos dardn cumplimiento a los criterios técnicos establecidos por el
CENTRA y estardn bajo la responsabilidad administrativa del director del establecimiento

de salud.”

| ® Art.12.- Derechos de los Donantes Vivos |

Con el objeto de realizar un mejor detalle del listado de derechos, y, entre otros
aspectos, hacer una delimitacién juridicamente correcta de la responsabilidad estatal
sobre las intervenciones que se realizan en el dmbito privado, es procedente la redaccién

del articulo en la forma siguiente:
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“De los derechos de donantes vivos
Art. 12.- Las personas donantes, tendrdn los siguientes derechos:

Los'componentes anatémicos deben tratarse con respeto y dignidad, apegado a
los principios de la presente ley. Sin perjuicio de los demds derechos que se deriven de la
aplicacidn de otras leyes, los derechos de las personas en el dmbito de los trasplantes de

componentes anatémicos son los siguientes:
a) Derecho a la informacion.

El donante y receptor tienen derecho a ser informados previo al proceso de manera
clara, oportuna, veraz y adaptada a su nivel educativo y valores, sobre las posibles
consecuencias a la salud derivadas de la decisién de participar en el acto de donacién o

{rasp[ante y sus alternativas.
b) Manifestacidn libre de voluntad

Toda persona tiene derecho a expresar libremente en el formulario oficial, su voluntad
de ser donante y a revocar en cualquier momento dicha decisién, sin ningtn tipo de

responsabilidad en su contra.
c) Derecho al trato equitativo e igualitario.

Todas las personas donantes y receptoras tienen derecho al trato equitativo e igualitario,

sin discriminacidn, previo, durante y posterior al proceso de donacidn y trasplante.
d) Derecho al acceso a trasplante.

Todas las personas tienen derecho a recibir un trasplante cuando este sea una indicacién
médica, siempre que cumpla con los criterios médico-cientfficos y la normativa técnica

vigente.
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e) Derecho a la atencién médica.

Todo donante y receptor tiene derecho a recibir la atencién médica y terapéutica previo
al procedimiento, durante y posterior al proceso de donaciony trasplante. La institucion
en donde se traspianté debe garantizar la atencién médica en la correspondiente
mstltuaon del Sistema Nacional Integrado de Salud para el donador y receptor. Cuando
se desarrolle en hospltales prlvados o receptor, su familia o representante legal, cubrird
los gastos medlcos de ablac;on, trasplante posterlor vngllanaa y segurmlento del

donador
: f} . Derecho ala privacidad y confidencialidad.

El Centro Nacional de Trasplantes, respetard la privacidad de las personas involucradas y
la confidencialidad de la informacién y. datos personales, no pudiendo divulgar la

identidad de donantes y receptores.
:g) Derecho al traslado prioritario.

Toda persona que deba trasladarse para ser sometida a un trasplante o el personal de
ablacion, tendra derecho, segiin el caso,.a transporte prioritario por via aérea, terrestre

o acudtica en el territorio nacional, junto a un acompafante.”

[—_ * Art. 13.- Requisitos del Donante \'/ivoA
Se hace necesario en este articulo, modificar el literal b), asf:

“Requisitos del dohante vivo
“Art. 13.- Son requisitos del donante vivo, los siguientes:
a) Ser mayor de edad.

b) Ser salvadorefio o extranjero legalmente establecido en el pafs, residente o
ciudadano.

18
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¢) Estar en pleno uso de sus facultades mentales.

d) Certificacidn de buen estado de salud emitido por médico distinto al equipo que
realice la extraccién o trasplante.

e) Haber expresado su consentimiento de ser donante.”

| *  Art. 14.- Autorizacién de Donacién de Donante Vivo

Para una mayor claridad en la proteccién de la vida digna y salud del donante vivo,

se hace necesario modificar este artfculo de la siguiente forma:
“Autorizacién de donacién de donante vivo

Art. 14. Sélo se permitird la donacién de una persona viva a otra persona viva en
el caso de drganos dobles, partes de. drganos y tejidos cuya funcién pueda ser
compensada por el organismo del donante de forma adecuada y suficientemente

segura.”

* Arts. Del registro de la voluntad de ser donante, trato digno y
nacionales residentes en el exterior

Para una mayor fortaleza en la aplicacidn de la ley, se vuelve importante agregar

a lamisma, las siguientes disposiciones:
“Del registro de la voluntad de ser donante

Art. La voluntad de ser donante se expresard en vida y Gnicamente ante el

CENTRA.
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El CENTRA serd la tnica entidad oficial encargada de gestionar el registro y la
bisqueda de células progenitoras hematopoyéticas en personas no relacionadas

genéticamente, para todos los pacientes que lo requieran.

El CENTRA. con. posterioridad al procedimiento administrativo. y médico

respectivo, hard el registro correspondiente y emitird un carné al donante.”
“Del trato digno para el donante fallecido y familiares

Art. El coordinador hospitaléﬁo de donacidn y trasp!énte de los establecimientos
de salud donde se.desarrolle |la ablacién de componentes anatémicos procedente de
donante falIeCIdo, tendrd la obltgamén de garantlzar en todo momento un trato dlgno y

respetuoso al cuerpo del donante fal!eqdo asf como a sus famlllares
“De los residentes en el exterior

Art. Todo salvadorefio residente en el exterior, tiene derecho a ser incorporado
en la lista Unica de espera para trasplantes, con base a los criterios establecidos para la

asignacion de componentes anatémicos.”

| *  Art. 15.- Gratuidad de la Donacién |

A efecto de mejorar la redaccidn del articulo protegiendo a la persona del
donante y mantener delimitada la responsabilidad estatal en relacién con el ambito

privado, es conveniente el siguiente texto:

“Gratuidad de la Donacidn

Art. 15.- En el proceso de donacidén de drganos, tejidos y células humanas, el
donante, su cényuge o conviviente, sus parientes o representantes legales no podran
percibir gratificacién alguna de cualquier tipo. Tampoco deberd existir
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condicionamiento psicolégico o de cualquier otra naturaleza por parte del receptor

hacia el donante,

La realizacion de los procedimientos médicos relacionados con la extraccién no
tendrd ningiin costo para el donante vivo ni para la familia del fallecido con muerte

encefdlica.

Los servicios proporcionados en la red del Sistema Nacional Integrado de Salud,

son gratuitos, a excepcidn de los servicios que se presten en el sector privado.”

‘ » Art. 16.- De los. derechos de los receptores : l

Siempre en la linea de mantener delimitada la responsabilidad del sector estatal
en esta compleja temdtica, es conveniente que el articulo esté redactado de la manera

siguiente:
“De los derechos de los receptores .

Art. 16.- Son Derechos de los receptores, los siguientes:

a) Recibir la medicacion necesaria del prestador de servicios de salud ptblico de
forma gratuité, oportuna y permanente, para el mantenimiento del drgano
trasplantado bajo los mds altos estdndares que garanticen su calidad y

efectividad.

En caso que el trasplante haya sido realizado en el sector privado, el receptor,
su familia o representante legal, cubrird los gastos médicos de ablacidn,

trasplante, posterior vigilancia y seguimiento del donador.
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b) Que los drganos, tejidos y células, provenientes de una donacidn previa a su
utilizacién, cumplan con todos los requisitos de calidad, seguridad y

trazabilidad.”

| = Art. 17.- Muerte Encefilica ’ B |

-En este artfculo, se considera procedente agregar la siguiente modificacién por

ser de mayor sustento técnico:
“Muerte encefalica

Art. 17.- La muerte encefalica o muerte cerebral estd basada en la constatacidn y
conctirrencia, durante treinta minutos como minimo y la persistencia de seis horas

después del comienzo del coma, de los siguientes signos:
a) Ausencia de respuesta cerebral, con perdida absoluta de conciencia;
b) Ausencia de respiracién espontdnea;

¢) Ausencia de reflejos cefélicos, con hipotonfa muscular y midriasis;

d) Electroencéf:alograma plano, demostrativo de inactividad bioeléctrica cerebral u

otras pruebas legalmente admisibles para tal fin.. :

Los tramites para la autorizacidn de donacién y .ablacién de componentes
anatémicos, se hard previa comprobacidn y certificacion médica de muerte encefdlica

segln el reglamento de [a presente ley.”

| = Art.18. Protocolo tinico de declaratoria de muerte encefélica |

A fin de reconocer la operatividad del ente ejecutor de la ley, es necesario

modificar este articulo de la siguiente forma:
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“Protocolo Unico de declaratoria de muerte encefdlica

Art. 18.- El CENTRA debe elaborar un protocolo tnico para la declaratoria de
muerte encefdlica, que deberdn cumplir todas las instituciones que realicen actividades

de donacién y trasplantes ya sean publicas o privadas.”

| » Art 19.- Emisién de Certificacién de Muerte Encefalica |

Para una mayor claridad en la disposicién, es necesario modificar el inciso
segundo, quedando redactada de la siguiente manera: '

“Emisidn de certificacién de muerte encefalica

Art. 19.- La certificacion de muerte encefalica, debe ser realizada y suscrita por
dos médicos, uno de estos debe ser Intensivista, Neurocirujano o Neurdlogo. Ninguno
de ellos debe ser el médico o integrante del equipo que realice extracciones o
trasplantes de érganos del fallecido.

En aquellos casos que no se cumpla lo establecido en el inciso anterior, se pé-dré
emitir la certificacion de muerte encefélica, por médicos debidamente autorizados por
el CENTRA, en el diagndstico de dicha condicién clinica. La citada certificacién debe
estar avalada por el eqUipo interno de ’_crésplarite, bajo criterio pkopi:o de su programa
de trasplaﬁtes”. | |

De no ser asf el CENTRA debe proporcionar los profesionales
debidamente capacitados.” '

' = Art. De la reconstruccién o 3 - j

Es importante técnicamente agregar como articulo lo siguiente:
“De la reconstruccion
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Art. Finalizada la ablacién de los componentes anatémicos de un donante
fallecido, se llevard a cabo la reconstruccidn estética de las zonas afectadas, siendo
responsabilidad del equipo médico que realizd el procedimiento de ablacidn, que se haga
la reconstru&cién y‘q-ue el resultado se acerque lo mas posible asu apériencia anatémica

previa.”

»  Art. Capitulo sobre Células Hematopoyéticas

Es necesario para la congruencia cientffica de la ley, agregar un capitulo

relacionado a las células hematopoyéticas, ast:

“CAP[TULO
De las células progenitoras hematopoyéticas
De la utilizacién

Art. La uti!izlacié‘n de células brogenitoras hematopoyéticas serad exclusivamente
a partir de donantes vivos; y se extraen de la médula &sea, sangre periférica y corddn
umbilical para procedimientos terapduticos en traspiaﬁte autélogo y alogénico con
indicaciones cientfficamente aprobadas, debxendo cumphrse con los reqUISltos pre, trans
y postrasplante de acuerdo con Ias dlsposmones técnico-cientffico y conforme a las

drsposmones de la presente Ley
De los requisitos -

Art. Los requisitos para la autorizacién de los centros sanitarios, laboratorios y
personal médico y paramédico, que realicen la obtencidén, procesamiento, preservacion,

congelacidn, almacenamiento, transporte e infusién de las células hematopoyéticas
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deben cumplir con normativa técnica vigente relacionada a las células progenitoras

hematopoyéticas.
De la autorizacion

Art. El CENTRA emitird la autorizacion para el funcionamiento de los
establecimientos que desarrollan procedimientos de células hematopoyéticas previo el

cumplimiento de los requisitos correspondientes.”

] = Art. 21.- Consentimiento | i

Por razones técnicas, es necesario incluir en este articulo [a referencia al
consentimiento por sustitucidn, de la manera siguiente: C

“Consentimiento

Art. 21.- Entenderemos el consentimiento para la presente ley como la

autorizacidn legalmente valida para la extraccién de drganos, tejidos y células para
trasplante. En los casos de personas fallecidas, se muestran evidentes diferencias frente
al concepto técnico-juridico de consentimiento, encontrando cierta similitud con las

exigencias propias de la obtencién del llamado consentimiento por sustitucién.”

|
|
| » Art. 22.- Elaboracién de formularios - : ] c

Siempre en la linea de reconocer la operatividad del ente ejecutor de la ley, es

necesario modificar este articulo de la siguiente forma:

“Flaboracién de formularios
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Art. 22.- El CENTRA, elaborard un formulario oficial mediante el cual, el donante
vivo manifestard su consentimiento expreso para donar drganos, tejidos y células, de

manera total o parcial.

En el caso del donante fallecido con muerte encefalica, el CENTRA elaborara otro

formulario oficial, para el consentimiento por sustitucion.”

[ #  Art. 23.- Formulario para el consentimiento de donante vivo

Es necesario modificar el literal a), del presente articulo, asf:

“Formulario para el consentimiento de donante vivo

Art. 23.- El formulario por medio del cual el donador exprese su'consentimiento
para la donacién en vida de sus drganos, jcejidoé y células con fines de trasplante,
deberd ser obtenido por el Coordinador Hospitalario del CENTRA y como minimo debe
contener: | | | |

..a) Nombre, domicilio, edad, sexo, estado familiar, ocupauon y documentos
que acrediten la identidad del donador.

b) La aceptacién que por su propia voluntad y a titulo gratuito, consiente la
donacién de:érga’no, par?te d'eiérga‘no, tejido o célula de que se trate.

c) Nombre del receptor del organo, tejldo o célula.

d) La aceptacién de haber rec1b1do informacién a su satxsfacaon sobre los
riesgos de la operacién y las consecuencias de la extraccidn del érgano,
tefido o célila. Debe enfatizarse haber recibido informacién adecuada sobre
la clase de procedimiento que se le practicara, los farmacos que se utilizaran,
sus posibles efectos y las. eventuales repercusiones de la donacién o
trasplante, asf como sobre los beneficios que con el trasplante o el ensayo
clinico se esperan para el receptor.

e) La declaracién expresa que no tuvo ningun condicionamiento,
comercializacidn, retribucién de cualquier tipo o coaccidn para ser donante.
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f) Lugary fecha en que se emite el formulario.

g) Firma o huella digital del donador.

h) Especificarel grado de parentesco entre el donante y receptor.”

i " Art. 24.- Consentimiento por Acta Notarial |

Para homogenizarfo con el articulo 15 del decreto y con la regulacién contenida
en el mismo Cddigo de Salud, articulo 128-E, es conveniente modificar la redaccién de la
manera siguiente:

“Consentimiento por acta notarial

Art. 24.- Tratdndose de donacidn entre personas en las que exista o no algun tipo
de parentesco, ademds del formulario establecido, se deberd otorgar mediante escritura
publica otorgada ante notario, en el que se manifesté que ha recibido informacién
completa sobre el procedimiento por médicos autorizados, asf como precisar que el

consentimiento es altruista, libre, consciente y que no media gratificacién alguna.”

L » Art. 25.- Revocatoria del Consentimiento

Es necesario agregar al articulo un inciso segundo, asf:
“Revocatoria del consentimiento

Art. 25.- El consentimiento del donante para los trasplantes de drganos, tejidos y

células entre vivos podra ser revocable en cualquier momento previo al trasplante.

En ningtn caso la revocacién implicara repercusion legal en contra del donante,

ni dard lugar a indemnizacién alguna por dafios o perjuicios.”

l = Art. 27.- Consentimiento por Sustitucién |

27




Es necesario modificar el inciso Gltimo del articulo, en la forma siguiente:

“Consentimiento por sustitucién

Art. 27.- Para los efectos del articulo anterior, cuando deba expresar el
consentimiento por sustitucién de la persona fallecida, se haré en el siguiente orden:

a)
b)
)
d)
e)
f)

El cdnyuge, o conviviente.
Los hijos e hijas. ;-

El padre y la madre.

Los hermanos y hermanas.
Los abuelosy abuelas.

Los nietos y nietas.

Cuando a las personas ubicadas dentro del mismo literal de este articulo les

corresponda expresar su consentimiento, en ausencia de otras con mayor derecho

dentro del orden aquf sefialado, y manifiesten su voluntad opuesta, prevalecerd la

voluntad de la mayorfa de los parientes presentes al momento de expresar el

consentimiento.”

I

« Art. 29.- Del Registro Nacional de Trasplante ' |

Se considera necesario modificar el acdpite del articulo, el cual debe decir:

“Registro Nacional de Donantes y Receptores.”

" Art. 31.- De la Lista de Distribucién

Es necesario sustituir la redaccién del articulo por la siguiente:

“De lalista de distribucidn
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Art. 31 La seleccidn y asignacién especifica de componentes anatémicos, se hard

aplicando integralmente los siguientes criterios:

a) La seleccién y asignacién debe desarrollarse por los comités hospitalarios de
donacién, trasplante y bioética, asi como la evaluacién debe ser acorde a los
criterios técnicos, cientfficos y éticos para el tipo de componente anatdmico,

segtin la normativa sanitaria y la Lista de Espera Unica Nacional;

b) Respeto al criterio de territorialidad, con el objeto de acortar los tiempos de
isquemia, estableciendo un equilibrio distributivo entre los pacientes de todo el
pafs. : ‘ '

c) Respeto al principio de interés shperior de las nifias, nifios y adolescentes;

d) Ubicacién en el orden correlativo de a lista de espera;

e) Urgencia clinica;

f) Pacientes que presenten anticuerpos citotéxicos y que cumplan con el perfil

del érgano a donar;

g) Otorgar consideracién especial a las personas que previo a la entrada en

vigencia de la presente ley, ya estaban a la espera de un trasplante;

h) Persona que haya donado drganos;

i) La existencia de la mejor histocompatibilidad del donante y receptor.”

I " Arts. Establecimientos de Ablacién y Trasplante
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Dado que no se regula en el decreto legislativo aprobado, se debe agregar un
capftulo relacionado con los establecimientos de ablacién y trasplante, de la siguiente

forma:

“CAPITULO

Establecimientos de ablacidn y trasplante
Dela autor:izacién

Art, Los establecimientos de salud que requieran desarrollar ablacién de
componentes anatémicos de donante vivo o fallecido y el trasplante de estos, deben
gestionar por escrito al CENTRA la autorizacién para el establecimiento y para los
profesionales que lo r:ealicga;n, ambas adtorizaciones teh:d_rén;vigencia de tres afios,

previo cumplimiento de las condiciones y fequisitos establecido por el CENTRA.

. Cualquier -modificacién en la - infraestructura -0 en los equipos - de: los

establecimientos y los procesos debe ser autorizada previamente por el CENTRA.

Los establecimientos-y profesionales deben proporcionar toda la informacién

que sea requerida por el CENTRA, conforme lo-establecido en esta Ley.
Del comité hospitalario de donacidn, trasplante y bioética. -

Art. — Los establecimientos de salud que desarrollen procesos de donacién y
trasplante, deben tener un comité hospitalario de donacién, trasplante y de bioética,
conformado con recursos humanos calificados. La autorizacidn, composiciény funciones

de estos comités sérén establecidas por el CENTRA.
De losbancos de tejidos:y células humanas

Art. La implementacién y funcionamiento de los bancos de tejidos y células

humanas deben ser autorizados por el CENTRA.
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De los laboratorios de histocompatibilidad

Art. La implementacion y funcionamiento de los laboratorios de
histocompatibilidad deben ser autorizados por el CENTRA seglin la normativa técnica

vigente.
Del transporte de érganos, tejidos y.células humanas

Art. La entrada o salida de componentes anatémicos con fines terapéuticos, asi
como sumovilizacién y-transporte al interior y exterior del territorio nacional, deberd ser
autorizada por el CENTRA, segtin las condiciones y medios establecidos en los protocolos

correspondientes.
De la disposicién final de componentes anatémicos .

Art. La disposicién final de los componentes anatémicos y derivados no utilizados
o no viables deberd hacerse del conocimiento del CENTRA vy realizarse de acuerdo a la

normativa correspondiente.
De la verificacién y cumplimiento

~ Art, Corresponde al CENTRA desarrollar las inspecciones necesarias, peticiones o
requerimientos de informacién para asegurar el cumplimiento de lo previsto en la

presente Ley,

El personal responsable de los: establecimientos autorizados para realizar
donacién y trasplante de componentes anatdmicos, estan obligados a permitir las
inspecciones del personal técnico del CENTRA y para ello, los inspectores del CENTRA en
el gjercicio de sus funciones tendran libre acceso al lugar que se desea inspeccionar

éegL’m lo establecido en el reglamento de la presente Ley.

De la promocidn

34



Art. Las actividades de publicidad, promocidn, informacién y educacién para la
poblacién en materia de donacién de componentes anatémicos, sélo podra realizarse

previa autorizacion del CENTRA.

‘La promocidén de la donacidn u obtencidn de componentes anatémicos se
realizara siempre de forma general y resaltando su cardcter voluntario, altruista y
solidario. Los mecanismos y la normativa para la ejecucion de las actividades de
promocién, informacic’m: y edulcaci:én reléciona-da con la donacién y trasplantes estaran

definidos en el reglamento de la presente Ley.”

| = Art 32.- Autoridad Sancionatoria |

Para el establecimiento adecuado de las instancias sancionatorias, dada la
variedad de infracciones tipificadas, es necesario modificar el articulo en el sentido

siguiente:
“Autoridad sancionatoria

Art, 32.- El CENTRA es la autoridad competente para conocer, aplicar y ejecutar

las sanciones a las infracciones establecidas en la presente ley.

Tratandose de infracciones relativas al gjercicio profesional, su conocimiento de
oficio,. por denuncia o aviso, serd competencia en primera instancia de las Juntas de
Vigilancia de las Profesiones, en adelante “Las Juntas” o “La Junta” y en segunda
instancia del Consejo éﬁperior de Sa[ucf Publi_ca, en édelante “El Consejo, ;cal como lo
éstaBléce la Ley de Deberes y Derechos‘(‘;le los: Pacientes :y'Prestadon;es de Sefvicios de

Salud.”

= Arts. Prohibiciones
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En la Seccidn Segunda del Capitulo VI, referente a [as prohibiciones, es necesario

agregar las siguientes:
“Prohibicidn de solicitud individual

Art. No podrd publicitarse por ninglin medio la necesidad individual de un

trasplante o la disponibilidad de donar componentes anatdmicos.
Prohibicidén de utilizacién de células madre embrionarias y fetales

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

cientfficamente comprobado.”

[ Art. 36.- Prohibicién de Publicidad Falsa

Es necesario modificar la disposicién, incorporando elementos técnicos

adicionales, de la siguiente forma:
“De la publicidad falsa o engafiosa

Art.36.- Se prohibe la utilizacién de todo tipo de publicidad falsa, engafiosa o
tendenciosa, sobre la donacién y trasplante en beneficio de personas, establecimientos
u organizaciones de toda naturaleza, asi como la autopromocién para desarrollar

trasplante.”

[ "  Art. 37.- Prohibiciones Especiales de Donante Vivo

Es necesario agregar un literal d), de la manera siguiente:
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“Prohibiciones Especiales de Donante Vivo

Art. 37.- Se prohibe realizar la extraccién de drganos, tejidos y células al donante
vivo, en los siguientes casos:

a) Personas con incapacidad volitiva y cognitiva para tomar decisiones validas,
certificada por profesional competente o declarada judicialmente,

b) Personas mayores de dieciocho afios que por deficiencias psiquicas,
enfermedad mental o cualquier otra causa, no puedan otorgar su
consentimiento de-forma expresa, libre, consciente y desinteresada.

¢) En nifios, nifias y adolescentes, atin con el consentimiento de los padres,
tutores o representante legal; salvo lo establecido en el articulo 28 de la
presente ley.

d) La donacién no relacionada genéticamente que pretenda ser dirigida a una
persona en particular, excepto que cumpla la normativa emitida por el

CENTRA.”

® Art. 38.- Prohibiciones especiales de donante fallecido con muerte
encefalica ' '

Es necesario sustituir la redaccién del articulo por la siguiente:’
“Prohibiciones especiales en donante fallecido con muerte encefdlica

Art. 38.- Se prohl’be realizar la extraccién de drganos, teiidos y células al donante

fallecido con muerte encefilica, en los siguientes casos:
a) En mujer embarazada con diagndstico de muerte encefalica y feto viable.

b) En mujer en edad fértil con diagndstico de muerte encefélica en quien no se

haya descartado embarazo.”

34



¥ EL SALVADOR.

c) Cuando el profesional interviniente sea quien haya atendido y tratado al
fallecido durante su dltima enfermedad, se incluye ademas en esta prohibicién a quienes

diagnostiquen su muerte”,

" Arts, De las Infracciones |

Para una mejor aplicabilidad del régimen sancionatorio de la ley, en lo relativo a
las infracciones, es necesario modificar los artfculos 40, 41 (cuya redaccion presenta
errores en las letras a) y b)) y 42; agregando, ademds, un articulo que tipifique las

infracciones muy graves, de la siguiente manera:

“De las infracciones
Art. 40.- Toda persona natural o juridica, publica o privada, que infrinja la presente
ley serd sancionada administrativamente, sin perjuicio de la responsabilidad penal, civil

o profesional en que incurra.

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

a) Leves,
b) Graves,y
¢) Muy graves.

Para la determinacion de estas se atenderd a criterios de riesgos para la salud,

intencionalidad, gravedad de la alteracién sanitaria o social producida.”

“De las infracciones leves
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Art. 41.- Constituyen infracciones leves a la presente ley, cualesquiera de las acciones

siguientes:

b)

c)

d)

El incumplimiento de la periodicidad del envio de informacidn requerida por el

CENTRA a los establecimientos del Sistema Nacional Integrado de Salud.

La falta de actualizacién de la informacién de los registros que obtienen los
establecimientos de donacin y trasplahte del Sistema Nacional Ihtegrado de
Salud, segtin los requerimientos y plazos que establece el CENTRA.

La falta de cumplimiento de la reconstruccién estética del donante féllecidp.

El incumplimiento de proporcionar trato digno al donante y su familia.”

“De las infracciones graves

Art. 42.- Constituyen infracciones graves a la presente Ley, cualesquiera de las

acciones siguientes:

a)

La falta de inclusién en la Lista Unica de Espera para Trasplantes de salvadorefios

- residentes en el exterior.

b)

No contar con el comité hospitalario de donacidn, trasplante y bioética
debric:iamente aﬂtorizado 0 fundonando de acuerdo con lo estipulado.én la
preéén’ce Iey. , |

El incumplimiento de los de'rechois:estabf'ecidos en articulo 12 de la presenté.Ley.

Ausencia de un coordinador hospitalario de donacién y trasplante en los
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establecimientos autorizados por el CENTRA.”

“De las infracciones muy graves

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

acciones siguientes:

a)

b)

f)

8)

No respetar la decisién del donante de revocar la donacién y ablacidn.

Alterar el orden de la Lista Unica de Espera para Trasplantes, incumpliendo los

prihcipios y criterios establecidos en el articulo 30 de la presente ley.

Divuigar la Lista Unica de Espera para Trasplantes. |

Incumplir las prohibiciones establecidas en la presente ley.

Incumplir con los requisitos establecidos para un donante vivo y su

consentimiento.

La utilizacién de células progenitoras hematopoyéticas u otro tipo de células
humanas o de origen animal, en tratamientos o indicaciones no aprobados
cientfficamente; asf como el incumplimiento de los requisitos pre, trans y post

trasplante.

El incumplimiento de los requisitos, procedimientos y procesos estipulados para
el funcionamiento de establecimientos sanitarios, laboratorios, personal médico

o paramédicos que realice tratamientos con células progenitoras
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hematopoyéticas.
h) La violacidn a la gratuidad de los componentes anatémicos.

i) Incumplir los procesos de autorizacién para la donacidn y ablacién de donante

fallecido.
j) Incumplir los procedimientos prescritos para certificar la muerte encefalica.

k) El incumplimiento de los criterios para la seleccidn y asignacién de los

componentes anatémicos.

1) No contar con la autorizacién para el funcionamiento del establecimiento,

profesionalés oséquipbé emitidas por el CENTRA.

m) Falta de autorizécién_ para el furicionamiento de bancos de tejidos y células

humanas o laboratorio de histocombatib‘ilidad.

n) Falta de autorizacién para el transporte hacia el interior o exterior del pafs de

componerites anatémicos.
o) Impediro dificultar la labor de in‘s:p:eccién del CENTRA.

p) Ocultar la informacidn para trazabilidad de un componente anatémico.”

»  Art. 43. Sanciones

38



v ¥ &

GOBIFRNO DE |, #4% * B SALIVADOR
* el *

En cuanto a las sanciones, a fin de hacerlo congruente con los artfculos que

tipifican las infracciones, es necesario sustituir la redaccién del articulo por la siguiente:

“De las sanciones

Art. 43.- Las sanciones administrativas que se impondran a los que cometan las

infracciones sefialadas en los articulos anteriores son las siguientes:

En el caso de infracciones leves:

Multa de cinco a diez salarios minimos mensuales urbanos para el sector comercio
y servicio, a los establecimientos, profesionales médicos o paramédicos u otros

profesionales que participen en la donacidn y trasplante.

En el caso de infracciones graves:
Multa de once a cincuenta salarios minimos mensuales urbanos para el sector

comercio y servicios, a los establecimientos, profesionales médicos o

paramédicos u otros profesionales que participen en la donacién y trasplante.
En el caso de infracciones muy graves:

a) Multa de cincuenta y uno a cien salarios mfnimos mensuales urbanos para el
sector comercio y servicios a los establecimientos, profesionales médicos o

paramédicos, u otros profesionales que participen en donacién y trasplante.
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b) Revocacién definitiva de la autorizacidn de los profesionales para la realizacion

de los procedimientos de donacién y trasplante de componentes anatdmicos.

¢) Revocacién definitiva de la autorizacién del establecimiento para la realizacién de

los procedimientos de donacién y trasplante de componentes anatémicos.”

t " Art.45-Pago de Mulfas . : o . ' J

Siempre en la linea de la congruencia con el texto de la ley, se hace conveniente
modificar el articulo de la manera siguiente:

“Pago de multas

.Art. 45.- Las multas impuestas deberdn cancelarse dentro del plazo de treinta dfas
hébiles después de notificada la resolucién final en firme. El Consejo y el CENTRA
proporcionardn el mandamiento de ingreso respectivo e ingresardn a la Tesorerfa del
Consejo o al Ministerio, de Hacienda, segdn el caso.

Después de transcurrido el plazo para el pago de dicha multa sin haberse hecho
efectiva, se procederd a certificar la resolucién que la contenga, la cual tendré fuerza
ejecutiva para efectos de cobro por la via judicial.”

' Arts. 46 y 47 Computo del plazo de la Suspensién y Rehabilitacién del
Ejercicio Profesional

Ambos articulos ‘tendrfan que suprimirse, dado que regulan la deduccidn de
responsabilidades profesionales que deben ser dirimidas con base en otro tipo de
normativa y procedimiento.

| Art. 49.- Del Procedimiento
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A fin de ponerlo en linea con la observancia de los principios y garantfas de la

potestad sancionadora del Estado, es necesario sustituir el articulo por el siguiente:

“Del Procedimiento Administrativo
Art. 49.- El procedimiento administrativo se realizard conforme a los principios y

disposiciones contenidas en la Ley de Procedimientos Administrativos.”

{ »  Art. 50.- Prescripcién » L D : l

En razén de las modificaciones propuestas al régimen sancionatorio, se hace

conveniente modificar el articulo de la manera siguiente:
“Prescripcion

Art. 50.- La accidn para denunciar o proceder de oficio o por aviso a la
investigacidén de los hechos que sanciona la presente ley, prescribird de la siguiente

manera:

a) Para las infracciones leves en el plazo de un afio;
b) Para las infracciones graves en el plazo de dos afios; y

¢) Para las infracciones muy graves en el plazo de tres afios.

Los plazos anteriores seran contados a partir de la fecha en la que sucedieron los

hechos.”

| »  Art. 51.- Asignacién de Recursos Presupuestarios
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Debido que cuenta con opinién favorable del Ministerio de Hacienda y en virtud
que la necesidad de recursos financieros para la aplicacién de ley, no solo serd del
Ministerio de Salud, sino también de las demés instituciones publicas que integran el
Sistema Nacional integrado de Salud y que se dedlquen ala donac1on y trasplante, se

debe sustltmr el presente artxculo por el SIguIente'
“Asignacién de Recursos presupuestarios

'Art, 51.- El Ministerio de Salud incorporard en su Presupuesto anual, los recursos
financieros necesarios para e| funcionamiento del Centro Nacional de Trasplante.

“Asimismo, el Ramo de Salud, previa aprobacidn de la Asamblea Legislativa, podra
recibir aquellos recursos que Ie sean asignados por la via de [a cooperacién internacional,
aportes en especie, donacioriés partlculares y demds fondos establecidos para los fines
de la presente ley, con miras a la sostenibilidad y-perfeccionamiento continuo de la
calidad de las actividades y procedimientos de donacidn y trasplante de componentes
anatémicos. '

‘Las demas mstltucmnes pubhcas pertenecrentes al Sistema Nacional Integrado de
Salud, deberan mclulr en sus respectlvos presupuestos la asignacién de los recursos
necesarios para el cumphmrento de lo establecido en la presente ley, en el ambito de sus
competencias.

La asignacién de recursos presupuestarios estard basada en las acciones
contempladas en la politica y programa nacional de donacién y trasplante de érganos,
tejidos y células humanas y en los protocolos, planes de accién y demds normativa
necesaria para la implementacion de la presente ley.”

| .= Art. DelaSubsidiariedad de la Ley . |

Es necesario agregar un articulo relacionado con la subsidiariedad de la ley, de la

manera siguiente:
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“De la subsidiariedad de la Ley

Art. En todo lo que no estuviere previsto en esta ley, se aplicarén las
disposiciones del derecho comun siempre que no contrarfen los principios que la

fundamentan.”

| ® Art 52.- Gradualidad en la implementacién J

En virtud de la complejidad de los procesos que se deben implementar para la

ejecucion de esta ley, es necesario modificar el articulo de manera siguiente:

“Gradualidad en la implementacidon

Art. 52.- Para efectos de implementacidn de la presente ley, se establecen los
siguientes plazos para la elaboracién de los instrumentos que a continuacién se

detallan:

a) El Ministerio de Salud tendrd un plazo de seis meses para la elaboracién de la
Polftica Nacional de Donacién y Trasplante de drganos, tejidos y células, a partir de

la entrada en vigencia de la presente ley.

b) El Ministerio de Salud, tendra un plazo de doce meses para la implementacién

del Centro Nacional de Trasplante, a partir de la entrada en vigencia de la presente

ley.

c) Los centros hospitalarios publicos o privados continuaran con sus programas de

trasplante y convenios de atencion a sus pacientes.”
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= Art. 54.- Reglamento

Es necesario modificar la redaccién del artfculo de la manera siguiente:

“Del reglamento
Art. 54.- El Presidente de la Reptblica de conformidad al ordinal 14° del Art. 168 de
la Constitucién, debe emitir el Reglamento respectivo en un plazo de seis meses después

de la entrada en vigencia de la Ley.”

| _m  Art.56. Vigencia

Es necesario modificar el articulo de la forma siguiente:

“Vigencia
Art. 56.- La presente ley entrard en vigencia ciento ochenta dfas después de su

publicacién en el Diario Oficial”.
CONCLUSION

El suscrito reitera la importancia que el Gobierno de la Reptiblica le otorga a las
regulaciones que se impulsan con el proyecto aprobado, lo que se puso de manifiesto al
remitirfes mf iniciativa de ley sobre la misma tematica, la cual fue trasladada a estudio de
la Comisién de Salud; sin embargo, con base en las observaciones antes relatadas, bajo
el principio de buena fe, apelo a ‘esa honorable Asamblea Legislativa el respeto a la
divisién de poderes en su manifestacién de la potestad organizadora del Organo
Ejecutivo; en consecuencia, someto a vuestra consideracion las diferentes propuestas
de mejora detalladas en el presente documento, a fin de que, en el marco de una
adecuada colaboracién inter organica, el producto legislativo observado logre la eficacia
jurfdica deseada y se ericamine a una real'aplicacidn por las entidades competentes; todo
en beneficio de la salud y calidad de vida:de las personas que requieren tener acceso, en
condiciones de igualdad y no discriminacién, a los procedimientos en ella contemplados.
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Por o antes expuesto, hago uso de la facultad que la Constitucién de la Repdblica
me concede en su artfculo 137,"incisa tercero, OBSERVANDO el Decreto Legislativo N°
651, por las razones ya sefialadas, dejando constancia de mis consideraciones sobre el
particular a los Honorables Diputados y Diputadas en el presente escrito; por lo que me
permito devolverles el cuerpo normativo y haciendo uso del control inter érganos que la
misma Constitucién me concede frente a la Asamblea Legislativa.

Pronunciado por Nayib Armando Bukele Ortez,
Presidente de la Republica

SENORES

SECRETARIOS DE LA HONORABLE
ASAMBLEA LEGISLATIVA,
PALACIO LEGISLATIVO,

E.S.D.O.
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