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MINISTERIO DE SALUD
RAMO DE SALUD

ACUERDO No. 713.

San Salvador, 24 de septiembre del afio 2014.

I. Que de acuerdo alo prescrito en €l Articulo 65 de la Constitucion de la Republica, la salud de los habitantes constituye un bien publico,
razén por la cual el Estado y las personas estan obligados a velar por su conservacion y restablecimiento. La salud es uno de los factores
més determinantes en la consecucidn de | os fines propuestos por la Constitucion, es por ello que la persona humana, constituye el principio
y €l fin delaactividad estatal, tiene derecho a que se le asista, de forma preventivay curativa.

Il.  Que de conformidad ala Politica Nacional de Salud 2009-2014; en su estrategia 2 establece la capacidad del MINSAL para elaborar Po-
liticasy Planes de salud, garantizando |a adecuada provision y cobertura de servicios; dentro de los cuales se debe considerar lo referido a
los trasplantes de 6rganos, tejidos y células, que permitan la adecuada atencion en salud de la poblacién, que requiera de tales trasplantes,
y que permita el avance de lainvestigacion cientifica en dicho tema.

111, Que de acuerdo alo dispuesto en el articulo 128 del Codigo de Salud, el Ministerio de Salud es el ente rector de la Politica Nacional de
trasplantes de érganos, tejidosy células con fines terapéuticosy cientificos, por |o que debe elaborarla, en consultacon el Consegjo Nacional
de Trasplantes.

IV. Que de acuerdo a lo establecido en los considerandos anteriores y con el propésito de garantizar este derecho, es necesario establecer
estrategias y mecanismos que permitan la provision y cobertura sobre los trasplantes de érganos, tejidos y células, para la poblacion que
lo requiera.

POR TANTO:

En uso de |as facultades |egales conferidas

ACUERDA emitir lasiguiente:
POLITICA NACIONAL DE DONACION Y TRASPLANTE DE ORGANOS, TEJIDOSY
CELULASPARA FINESTERAPEUTICOSY CIENTIFICOS.

|. ANTECEDENTES

Antecedentes de las condiciones que generan la necesidad derealizar trasplantes.

A nivel mundial las enfermedades no transmisiblesy las complicaciones derivadas de éstas se constituyen en uno de los grandes obstacul os para
el desarrollo socia y econdmico e incrementarén las desigualdades entre los paises y |as diferentes poblaciones (OPS 2011).

Se prevé que en los proximos veinte aflos se evidenciard una pérdida acumulativa aproximada de cuarenta y seis billones de délares como
consecuencia de enfermedades cardiovasculares, respiratorias cronicas, cancer, diabetes y trastornos de salud mental. En el continente americano,
|as enfermedades no transmisibles y sus complicaciones son responsables de dos de cada cuatro defuncionesy el treintay cuatro por ciento de éstas
muertes ocurren en personas entre 30 y 60 afios de edad (OPS 2013).

Se hacalculado que unastreintay seis millones de muertes (63%) del total de 57 millones ocurridas en el mundo en el afio 2008 fueron debidas
a enfermedades no transmisibles, principal mente enfermedades cardiovasculares (48%), cancer (21%), enfermedades respiratorias cronicas (12%) y
diabetes (3.5%). El ochentapor ciento del total de defunciones por Enfermedades No Transmisibles (ENT) ocurrieron en los paises de bajosy medianos
ingresos en donde la mortalidad prematura es mayor (OPS 2013).
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L as enfermedades cronicas no transmisibles y sus complicaciones en El Salvador ocupan un lugar importante en la carga de carga de morbilidad
y mortalidad evidenciadas en |a creciente demanda de servicios de salud tanto por atenciones ambulatorias, hospitalizacionesy el incremento de la
mortalidad institucional por estos eventos. Cada afio en los establecimientos del MINSAL se atiende un promedio de 13,254,473 consultas, de las
cualesel 12.8% (1,704,244) corresponden aenfermedades crénicas no transmisibles; siendo | as principal es causas de consul tas por hipertension arterial,
diabetes mellitus y los traumatismos.

Laenfermedad renal crénica constituye un serio problema de salud publicaanivel global, siendo su comportamiento epidémico. Esta condicion
ha sido reconocida en Centro América como un problema de salud publica, especialmente aquella que no se encuentra relacionada alas causas tradi-
cionales como diabetes mellitus o hipertension arterial. Se han descrito para esta region, tasas de mortalidad por enfermedad renal cronica mayores
a 10 por 100,000 habitantes, encontrandose como |os principales paises afectados Nicaragua, El Salvador y Guatemala con tasas de mortalidad de
42.8, 41.9'y 13.6 por 100,000 habitantes respectivamente, (OPS 2013), fundamentalmente en areas rurales y afectando hombres agricultores. Ello le
imprime a problema, caracteristi cas especificas que demandan su jerarquizacion y un abordaje integral.

En El Salvador, el Ministerio de Salud report6 en el Informe de Labores 2011-2012 que en lared de hospitales la Insuficiencia Renal Crénica
Terminal constituy6 la tercera causa de muerte en adultos para ambos sexos, siendo la primera causa en los hombres y la quinta causa en las mujeres,
con unaletalidad hospitalaria del 12.6%. I nvestigaciones epidemiol dgicas de base poblacional, entre ellas el estudio Nefrolempa (2009) realizado en
comunidades rurales del Bajo Lempa, reporté una prevalencia puntual de ERC en todos |os estadios de 17.9 por cien adultos, con predominio del sexo
masculino con 25,7 y 11,8 para €l sexo femenino; la IRC de 9.8 por cien adultos con predominio del sexo masculino 17.0% en comparacion con el
sexo femenino, 4.1%. En cuanto ala causa, en lamayoria (el 54.7%) no es ni ladiabetes mellitus ni 1a hipertension arterial, ni otra enfermedad renal
primaria, es decir, su causa es desconocida.

La trascendencia de la informacion anteriormente detallada, més alla de la carga de morbilidad que representa para €l sistema de salud y la
poblacién, se encuentra relacionada a deterioro de la calidad de vida de las personas y a la mortalidad ocasionada, debido esto a la incidencia de
complicaciones derivadas, que implica ademas la afectacion de drganos especificos |levandolos a la reduccion de su funcién hasta la insuficiencia
funcional, condicién que es superable, en la mayoria de los casos Unicamente a través del reemplazo del 6rgano o tejido afectado a través de los pro-
cesos de donacion y trasplante de érganos, tejidos y células, lo cua requiere la organizacion integral del sistema de salud para ofrecer una respuesta
de dimensiones similares a la problemética actual.

Ladonacion y el trasplante de 6rganos se han convertido en la actualidad en una préctica médica frecuente que ha transformado la vida de
millones de personas a nivel mundial, alavez que ha repercutido en una serie de cambios ideol 6gicos y sociales.

Antecedentes de trasplante de 6rganos, tejidosy células.

En el afio de 1954, en Estados Unidos serealiz6 el primer trasplante de 6rganos con éxito en el mundo y consistié en un trasplante de rifion entre
gemelos univitelinos, en 1957 se realizd e primer trasplante de médula ésea; en 1967 el primer trasplante de corazén asi como de pancresas, entre
otros. La aparicion de la ciclosporina, como medicamento inmunosupresor en 1978, marcé un hito en el control del rechazo agudo. Hoy en dia, los
trasplantes de higado, pancreas, pulmones, intestino y otros 6rganos son rutinarios en muchos paises. Actualmente, es posible trasplantar no solo los
organos vitales del cuerpo humano, sino también, otros 6rganos no vitales, como lalengua, lamandibula o la mano.

En El Salvador se han desarrollado con éxito iniciativas institucionales de trasplante renal de donante vivo, desde el afio 1985, en €l Instituto
Salvadorefio del Seguro Social, en adelante | SSS, posteriormente en |os hospitales privados, el Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloomy recien-
temente en el Hospital Nacional Rosales. Dichas experiencias se caracterizaban por el alto compromiso del personal de salud que participa en dichos
procesos, que en muchas circunstancias impul saban su trabajo con poco apoyo logistico, situacion que incide para que condiciones institucionales no
fueran sustentables ni permanentes en el tiempo.

En el afio 2001, laAsamblea L egislativareformael Cadigo de Salud paradar origen alalegislacion relacionadaal temade trasplante de 6rganos,
tejidosy células, planteando entre otros puntos la vinculacion con fines terapéuticos y cientificos, ademés de delegar a Ministerio de Salud como ente
responsable de elaborar la politica respectivay la creacion del Consejo Nacional de Trasplante.

Durante | os siguientes diez afios se conformaen a menos dos ocasiones dicho Consejo, sin embargo | 0s avances en adecuaciones administrativas
einstitucionales y asignacion presupuestaria no se realizan ni se apoya para posicionar el tema como relevante y posible anivel nacional. Es notoria
lafalta de sistematizacion de dicha experiencia de ese periodo de tiempo.
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A pesar delo anterior, cada afo crece el nimero de trasplantes, pero también hay un crecimiento paralelo del nimero de personas en espera para

recibir un érgano. Laausencia de mecanismos que garanticen la disponibilidad de donantes, asi como la carencia de procedimientos parael desarrollo
de trasplantes en El Salvador, puede paliarse a través de la formulacion de las legislacion complementariay especifica requerida planteada desde la
reforma al Cddigo de Salud del 2001; otros aspectos relacionados son el incremento de la tasa de donantes y el fomento de la donacién de personas
vivas que deben ser impulsados institucionalmente, que permita mantener el proceso permanente de trasplante de 6rganos, dicho reto instituciona y
como pais deben ser acogido con realismo, esperanzay prudencia, no solo desde el punto de vista cientifico, sino también por sus repercusiones éticas
y la capacidad econémica de |as instituciones que asumen dicho reto.

El Salvador, en conjunto con el resto de Estados miembros de la Red Consegjo | beroamericano de donacién y trasplante, en reunion realizada en
Argentina en el afio 2005, declara su voluntad en laimplementacion de la donacién y trasplante de érganos, tejidos y células, especificamente en los
aspectos generales de la donacidn y trasplante, lainformacién, la donacién después de lamuerte y laformacion de recursos humanos entre otros.

En el contexto de laimplementacion de laReformade Salud apartir del afio 2010, se asume laresponsabilidad postergada de elaborar de manera
participativa las Politicas Publicas del sector salud en temas claves de la Salud Publica, siendo imperativo el asumir €l reto de elaborar |a Politica
Nacional de Trasplante de Organos, Tejidosy Células con fines terapéuticos y cientificos, por ello se conformé el Consejo Nacional de Trasplante de
Organosen julio del 2012, que permiti trabajar durante el segundo semestre del 2012, con el apoyo técnico del MINSAL, tresinstrumentos técnicos
juridicosrelevantes en el tema: el Reglamento Interno de dicho Consejo, la propuesta borrador de la Paliticay su respectivo Plan de |mplementacién.
Durante el proceso de elaboracién participativa de dicha Politica, en el segundo semestre del 2013, se modificé sustancialmente la propuesta borrador,
permitiendo enriquecer dicho documento para avanzar en €l tramite que permite su oficializacion.

Actualmente en nuestro pais, ladonacion y recepcion de trasplantes de érganos, tejidos y células, se encuentran limitados Ginicamente arifién de
donante vivo, cornea, hueso, piel, transfusiones sanguineas y de fluidos; todos con escasa legislacion; por 1o que €l desarrollo del trasplante de otros
6rganos de donantes vivos 'y cadavéricos, asi como la regulacion requerida, constituyen un reto parala garantia en el acceso de la poblacion que los
necesita.

La presente Politica establece por primera vez por parte del Ministerio de Salud, en adelante MINSAL, las bases juridicas administrativas para
el desarrollo presente y futuro deladonaciony el trasplante de drganos, tejidosy células en el pais, aspecto postergado desde el afio 2001, ya que dar
origen alavoluntad expresa del Estado a través de la promulgacion del presente instrumento técnico juridico requiere de voluntad politicay un ato
compromiso institucional paraimpulsarlo, de tal manera de lograr construir institucionalidad, fortalecer la coordinacion interinstitucional, garantizar
la sostenibilidad presupuestaria del proceso y regular efectivamente a sector privado.

Su implementacion se debe desarrollar a través de la continuidad de acciones y procesos dirigidos a preservar los esfuerzos que se realicen en
materia de trasplante de érganos, tejidos y células, incidiendo para que no sean vulnerados por factores paliticos, culturales, sociales, financieros,
organizacionales o de otra natural eza; considerando las limitaciones propias en materia de recursos disponibles que las instituciones y €l pais posean.
Debido a que ya se cuenta con la Politica de Promacion, Proteccion y Apoyo alalLactancia Maternay la Politica Nacional de Servicios de Sangre, se
excluyen los temas de donacion de leche maternay sangre en el presente documento.

I1. MARCO CONCEPTUAL.

El humano esun ser que necesitaconvivir con otros parasatisfacer | as diversas necesi dades detipo biol 6gico, psicol 6gicoy emocional que pueden
presentarse alo largo de su vida. Para aquellas necesidades que debido a su complejidad se trasforman en problemas, histéricamente se ha buscado
mediante diversas estrategias dar solucion a éstos. En este sentido, uno de los aspectos criticos se presenta en la salud-enfermedad, dando cuenta de
los esfuerzos por idear diversas formas para atenuar o eliminar la causa de la necesidad-problema que afectala calidad y prolongacion delavida.

En el desarrollo de diversos intentos que den paso ala efectividad de los resultados y superar |os escenarios adversos, se han desarrollado avan-
zadas précticas, las cuales han sido un hito en salud. Es asi como uno de los avances que destaca es la donacion de 6rganos, tejidos y células, que ha
salvado y mejorado la calidad de vida de muchos pacientes.
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Lostrasplantes de 6rganos, tejidosy células, consisten en transferir unacélula, tejido u 6rgano, de su sitio original aotro diferente permaneciendo

Vivo; esto puede ser dentro de un mismo individuo o bien de unindividuo aotro. El propésito esrestaurar las funciones perdidas de ese érgano o tejido,
substituyéndolo por uno sano; la clasificacién de los trasplantes dependiendo de la relacion genética entre el donador y €l receptor de un trasplante,
puede ser: auto trasplantes, cuando el donador y €l receptor son la misma persona; isotrasplante: cuando el donador y €l receptor son genéticamente
idénticos, como en el caso de los gemelos univitelinos, (gemel os idénticos); alotrasplante: cuando el donador y €l receptor, son de la misma especie,
pero genéticamente diferentes, por jemplo dos humanos no emparentados; xenotrasplante: cuando el donador y el receptor son de diferente especie,
por gjemplo de cerdo a humanos o de mono a humano.

La implementacion de medidas preventivas efectivas han permitido un incremento en la edad promedio de vida, esto aunado a incremento
demogréfico, las modificaciones en los estilos de vida, y a los cambios econdmicos, sociaesy culturaes, han repercutido en un incremento de las
enfermedades crénico-degenerativas, cuyas consecuencias entre otras son: la insuficiencia cardiaca, la insuficiencia hepética, la insuficiencia renal,
insuficienciarespiratoriay enfermedades malignascomo lasl eucemias; todos padeci mi entos que actual mente carecen detratami ento definitivo, teniendo
como Unicaaternativael trasplante del érgano o tejido respectivo.

En nuestro pais, el nimero de trasplantes esta por debajo de las necesidades, mas alin, son insuficientes para la cantidad de pacientes que se
encuentran alaesperaderecibir un trasplante, o cual reflejael bajo impacto de lasiniciativas anteriormente impul sadas. También, lasinvestigaciones
evidenciadas en este ambito son escasas y la temética se concentra principa mente en noticias difundidas por |os medios de comunicacién masivos,
donde se exhibe el dolor y sufrimiento de las personas que estén ala espera de un donante con lafinalidad de sensibilizar ala poblacion.

Es necesario asumir los Principios de Rectores de la OM S sobre Trasplante de 6rganos, tejidosy células Humanos, ya que lo trascendental dela
temética de la donacion y trasplantes de 6rganos, tejidos y células para la vida de numerosas personas que requieren ser trasplantadas, intervenidasy
reinsertadas en los espacios sociales, llevaaidentificar laimperiosa necesidad de laformulaciony adecuacion delalegislacion relacionada, lacreacion
de planes, programas, estrategias e intervenciones de corto y mediano plazo, que contribuyan ala salud integral de las personasy al bienestar de la
sociedad.

Los procesos de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células, deben garantizar la equidad en la asignacion y distribucion de érganos,
tejidosy células paratrasplante, teniendo en cuenta paraello laantigliedad en lista de espera, la condicién médicadel paciente, compatibilidad tisular,
considerando ademaés criterios de territorialidad. Los objetivos de una lista de espera nacional Gnica van encaminados a garantizar la transparencia
en los procesos de gestion de inscripcion, distribucion y asignacion de érganos, tejidos y células, respetando criterios objetivos preestablecidos, asi
mismo deben facilitar los procesos mencionados anteriormente, mediante la actualizacion permanente de las listas en forma segura'y dinamica.

I11. MARCO LEGAL.
Lacreacion e implementacion de la presente Palitica tiene su fundamento legal en los siguientes cuerpos normativos:

- Congtitucién delaRepublica, Art. 65: "Lasalud delos habitantes de la RepUblica constituye un bien publico. El Estado y |as personas estan
obligados a velar por su conservacion y restablecimiento. El Estado determinara la politica nacional de salud, controlaray supervisara
su aplicacion.”

- Declaracion Universal de Derechos Humanos, Art. 25.1: "Toda persona tiene derecho a un nivel de vida adecuado que le asegure, asi
como asu familia, lasalud y el bienestar, y en especial laalimentacion, el vestido, lavivienda, laasistenciamédicay los servicios sociales
necesarios; tiene asimismo derecho alos seguros en caso de desempleo, enfermedad, invalidez, viudez, vejez y otros casos de pérdida de
sus medios de subsistencia por circunstancias independientes de su voluntad."

- Pacto Internacional de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales, Art. 12.1: "Los Estados Partes en el presente Pacto reconocen el
derecho de toda persona al disfrute del més alto nivel posible de salud fisicay mental."

- Convencion Sobrelos Derechosdel Nifio, Art. 24.1: "L os Estados Partes reconocen el derecho del nifio a disfrute del masalto nivel posible
desaludy aservicios parael tratamiento de las enfermedades y larehabilitacion de lasalud. Los Estados Partes se esforzaran por asegurar
gue ningun nifio sea privado de su derecho a disfrute de esos servicios sanitarios."



64 DIARIO OFICIAL Tomo N° 404

- Cadigo de Salud, Art. 128: "El Ministerio de Salud es el ente rector de la politica nacional de trasplantes de érganos, tejidos y células

humanos con fines terapéuticos y cientificos, la elaborara en consulta con el Consejo Naciona de Trasplantes (CNT)".

- Cddigode Familia, Art. 3: "El Estado estaobligado a proteger alafamilia, procurando su integracion, bienestar, desarrollo social, cultural
y econémico.” Art. 351 Ordinal 15°).- "Todo menor tiene derecho... a disfrutar del més ato nivel posible de salud y de servicios para el
tratamiento de enfermedadesy asu rehabilitacion”, y Art. 397.- "El Estado deberdpropiciar por todos|os medios|aestabilidad delafamilia
y su bienestar en materia de salud, trabajo, vivienda, educacion y seguridad socidl, afin de que pueda asumir plenamente las responsabili-
dades que le competen en laformacion y proteccion del menor y de todo el grupo familiar.”

- Ley de Proteccidn Integral de la Nifiez y Adolescencia (LEPINA), Art. 21: "La Salud es un bien publico y un derecho fundamental de
las nifias, nifios y adolescentes que debe entenderse de maneraintegral como la resultante de la interaccién dinamica de distintos factores
biopsicosociales, econdmicos, el medio ambiente, el aguaen calidad y cantidad suficiente. El Estado debe garantizar este derecho mediante
el desarrollo de las paliticas publicas y programas que sean necesarios para asegurar la salud integral de la nifiez y adolescencia. En todo
caso, la ausencia de politicas o programas de salud no exime de la responsabilidad estatal de atencién que sea requerida en forma indivi-
dualizada para cualquier nifia, nifio o adolescente."

- LeydeAtencionIntegral paralaPersonaAdulto Mayor, Art. 5: " Son derechosfundamental es delas personas adultasmayores, lossiguientes:
5°) Recibir asistencia médica, geridtricay gerontoldgica, en forma oportunay eficaz.”

- Ley de Prevencion y Control de la Infeccion Provocada por el Virus de Inmunodeficiencia Humana, Art. 16: " Se prohibe la solicitud de
pruebas para el diagnostico de infeccion por VIH de forma obligatoria, salvo en los casos siguientes: b.- Cuando se trate de donacion de
leche materna, sangre, semen, érganos o tejidos”.

- Reglamento de la Ley de Prevencion y Control de la Infeccion Provocada por e Virus de Inmunodeficiencia Humana, Art. 58: "Como
otras medidas de prevencion para evitar o reducir los riesgos de transmision del VIH, se establecen las medidas siguientes: 1) Los esta-
blecimientos de salud, bancos de sangre y demés centros de recepcion de érganos, tejidos, fluidos o derivados humanos, ya sean publicos,
auténomos o privados, podran promover la donacion atruista de los mismos, pero estarén obligados arealizar previamente en el cien por
ciento de las donaciones o extracciones y con las técnicas y procedimientos aprobados por el Ministerio, los andlisis indispensables para
detectar anticuerpos especificosy e VIH/SIDA, debiendo abstenerse de practicar trasplantes o transfusiones en otras personas sin haber
comprobado antes que el resultado de los andlisis es negativo."

IV. PRINCIPIOSRECTORES.
AUTONOMIA.

Constituye la manifestacion de consentimiento escrito de forma libre, expresay desinteresada de participar en €l proceso de donacion, sea éste
donantevivo o fallecido (consentimientoinformado). Ladonacién de personasvivas esaceptables se obtieneel consentimientoinformadoy voluntario
del donante, se le garantiza la atencion profesional, se organiza debidamente el seguimiento y se aplican y supervisan escrupulosamente |os criterios
de seleccion de los donantes. L os donantes vivos deberan ser informados de | os riesgos, beneficiosy consecuencias probables de la donacion de una
manera completay comprensible; deberan ser legalmente competentes'y capaces de sopesar lainformacion y actuar voluntariamente, y deberéan estar
libres de toda coaccion o influencia indebida.

En el caso del donante fallecido se aceptara extraer material del cuerpo para fines de trasplante, realizar estudios anatémicos o investigaciones,
a menos que la persona haya manifestado su oposicion antes de fallecer, depositando el documento de objecion en una oficina determinada, o que
una parte con conocimiento de causa notifique y compruebe que €l fallecido manifesté terminantemente su oposicién a la donacion. En todo caso
prevaleceralavoluntad del donante fallecido por sobre la de cualquier tercero, incluyendo los familiares del fallecido.

PROFESIONALISMO.

L os médicos que hayan determinado la muerte de un donante potencial, no deberan participar directamente en la extraccién de 6rganos, tejidos
y células de ese donante ni en | os procedimientos subsiguientes de trasplante ni ocuparse de la asistencia de |os receptores previstos de esos 6rganos,
tejidosy células.

Los médicos y demas profesionales de la salud no deberan participar en procedimientos de trasplante, ni los aseguradores sanitarios u otras
entidades pagadoras deberan cubrir esos procedimientos, si |os érganos, tejidosy células en cuestion se han obtenido mediante expl otacion o coaccion
del donante o del familiar més cercano de un donante fallecido, o bien si éstos han recibido una remuneracion.
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ACCESIBILIDAD.

Garantizar alapoblacién salvadorefia, alos(as) salvadorefios(as) residentes en cualquier parte del mundo y residentes extranjeros por mas detres
afios en el pais, €l ingreso alistas de esperay acceso a servicios de trasplante de 6rganos, tejidos y células con los estandares de calidad reconocidos
anivel internacional, de acuerdo alos criterios médicos de elegibilidad y al orden establecido en lalista de espera definida. En caso de extranjeros no
residentes en el pais podrén tener acceso siemprey cuando haya acuerdos reciprocos con el pais de origen del paciente, que el paciente no se encuentre
en lista de espera de su pais de origen y que no exista ningin paciente nacional que requiere el 6rgano, tejido o célula a ser trasplantado.

GRATUIDAD.

Las 6rganos, tejidos y células deberén ser objeto de donacién a titulo exclusivamente gratuito, sin ninglin pago monetario u otra recompensa de
vaor monetario. Debera prohibirse lacompra, o la oferta de compra, de érganos, tejidos y células para fines de trasplante, asi como su venta por per-
sonas vivas o por los allegados de personas fallecidas. Los costos del procedimiento seran gratuitos para el donantey correran por cuentadel Sistema
Nacional de Salud o del receptor yaseade formadirectao atravésde su coberturasocial. Lasinstituciones o centros de trasplante podran recuperar los
costos del proceso de trasplante y mantenimiento del donante asi como los demas gastos en que incurra. La prohibicion de vender o comprar érganos,
tejidos y células no impide reembolsar |os gastos razonables y verificables en que pudieraincurrir el donante, tales como la pérdida de ingresos o el
pago de los costos de obtencidn, procesamiento, conservacion y suministro de 6rganos, tejidos y células para trasplante.

Los centrosy profesionales de la salud que participen en procedimientos de obtencion y trasplante de 6rganos, tejidos y células no deberan per-
cibir una remuneracion superior alos honorarios que estaria justificado recibir por los servicios prestados. Las autoridades sanitarias deberan vigilar
los honorarios aplicados alos servicios de trasplante con el fin de garantizar que no sean cargos encubiertos en pago de esos mismos 6rganos, tejidos
y células. Todas las personasy centros implicados deberan rendir cuentas de todas |as sumas recibidas por |os servicios de trasplante.

En el caso de extranjeros no residentes en €l pais, previo aoptar aun programa de trasplante en institucion publica o privada, deberan acreditar
el contar con un seguro médico que cubra |os gastos en que puedaincurrir el sistema publico y larepatriacion a su pais de origen.

TRANSPARENCIA.

Laorganizacién 'y ejecucion de las actividades de donacion y trasplante, asi como sus resultados clinicos, deben ser transparentes y abiertos a
inspeccion, pero garantizando siempre la proteccion del anonimato personal y la privacidad de los donantes y receptores. La transparencia implica
acceso publico ainformacion global, actualizada periddicamente, sobre |os procesos, y en particular la asignacion, |as actividades de trasplante y los
resultados conseguidos tanto en el caso de |os receptores como de |os donantes vivos, asi como ainformacion sobre la organizacion, los presupuestos
y lafinanciacion. Esto no solo permitira la realizacion de estudios académicos y lalabor de supervisién gubernamental, sino también identificar los
riesgosy facilitar su correccion, con el fin de reducir a minimo los perjuicios acarreados a los donantes y a los receptores.

CONFIDENCIALIDAD.

Consisteen laproteccion del anonimato personal y laprivacidad tanto del donante como del receptor, impidiendo el acceso publico ainformacion
que pudiera servir para identificarlos, respetando la necesidad de trazabilidad y exceptuandose los casos en que se sospeche la existencia de riesgo
paralasalud del paciente o parala comunidad o aguellos casos en que se requiera cumplir con obligaciones de suministro de informacion requerida
por orden judicial.

V.OBJETIVOS.
OBJETIVO GENERAL.

Definir las estrategiasy |lineas de accion paraorientar, dirigir, conducir y regular el proceso de donacion y trasplante de 6rganos, tejidosy células
como componente de la atencion integral en salud paramejorar la calidad y expectativa de vida de la persona.

OBJETIVOSESPECIFICOS.

1. Crear lainstitucionalidad que facilite los procesos de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células, en el Sistema Naciona de Sa-
lud.
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Propiciar el desarrollo del conocimiento y el fortalecimiento de las capacidades del personal de salud mediante procesos de educacion
continuada y actualizacién de la curriculade las carreras afines ala salud.

Fomentar lainvestigacion relacionada con €l trasplante de érganos, tejidos y células de acuerdo alos principios éticos y morales.

VI.ESTRATEGIASY LINEASDE ACCION

COMPONENTE: ACCESO

OBJETIVO 1. Crear las condiciones|egal es einstitucional es parael desarrollo permanentey sostenible delos procesos de donacion y trasplante
de 6rganos, tejidosy células.

ESTRATEGIA 1.1 Fortalecimiento del marco legal y normativo a través de la promulgacion de los instrumentos técnicos juridicos comple-
mentarios paralaimplementacion de los procesos de donacién y trasplante de érganos, tejidosy células.

LINEASDE ACCION

111

112

113

114

115

116

Elaboracion participativaeinterinstitucional deun borrador de Anteproyecto deL ey de Donaciony Trasplantede Organos, Tejidosy Células
en seres humanos o el desarrollo actualizado de un capitulo en el Codigo de Salud, que incluya al menos la gratuidad de la donacién, las
regul aciones sobre donantes vivos, cadavéricos y receptores de trasplantes, mecanismos de prohibicion de la comercializacion, tréfico y
lucro, asi como lapropaganday publicidad de ladisponibilidad o lanecesidad de los productos. Debe contener también regulaciones sobre
|as condiciones deimportacionesy exportaciones, |os requisitos parala habilitacion de establ ecimientos dedicados adonacion y trasplantes
asi como lainspeccion y vigilancia de dichos establecimientos, la creacion del banco de 6rganos, tejidos y células, la cualificacion de los
recursos humanosy €l desarrollo de lainvestigacion cientificaen el campo.

Incorporar en lalegislacion relacionada al Trasplante de érganos, tejidos y células la modificacion del Codigo Penal, paralainclusion de
acciones judiciales especificas en contra del lucro por trasplante de érganos, tejidosy células.

Elaboracién participativa de instrumentos técnicos juridicos requeridos a nivel interinstitucional, para el desarrollo de la donaciony tras-
plante de érganos, tejidos y células.
Desarrollo de actividades de difusion y conocimiento de los instrumentos técnicos juridicos relacionados a trasplante de érganos, tejidos

y células con el personal de salud y la poblacion salvadorefia en general.

Desarrollo de acciones de monitoreo de la aplicabilidad y conocimiento de los instrumentos técnicos juridicos relacionados a trasplante
de 6rganos, tejidosy células al personal de salud.

Elaboracién de Plan de evaluacion y actualizacion trianual de losinstrumentos técnico-juridicos de trasplante de érganos, tejidosy
células.

ESTRATEGIA 1.2 Identificacion y desarrollo de los componentes institucional es indispensables y requeridos para la implementacion de la

donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células a nivel nacional, tanto en el sector pablico como en el privado.

LINEASDE ACCION

121

122

123

124

Creacion del Centro Nacional de Trasplante, como unaentidad adscritaal Ministerio de Salud encargada de coordinar ladistribucion delos
6rganos, tejidosy células de trasplante, laacreditacion de centros de ablacién y trasplante, la capacitacion del personal de salud involucrado
y lapromocién de lainvestigacion en este campo de lamedicina

Definicién de la estructurainstitucional y funcional paralaimplementacion de los procesos de donacion de trasplante de érganos, tejidos
y células, que permita el funcionamiento permanentey efectivo a nivel nacional y local.

Establecer el modelo de gestion para el desarrollo de los procesos de donacion de trasplante de érganos, tejidos y células, que permita el
trabajo en red y la asignacion de facultades y responsabilidades complementarias.

Establecer 10s mecanismos financieros para garantizar la sostenibilidad econémica de los procesos de donacion y trasplante de 6rganos,
tejidosy células desarrollados a nivel nacional, relacionados a infraestructura, tecnologia, medicamentos, insumos y recursos humanos.
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125

126

127

128

Definir una estrategia nacional y supranacional para aumentar el acceso a medicamentos inmunosupresores de alto costo necesarios para
lasupervivenciade |os pacientes trasplantados, utilizando |as salvaguardas contenidas en |os Acuerdos sobre |os Aspectos de los Derechos
de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC), tales como lasimportaciones paralelas y las licencias obligatorias.

Impulsar la creacion eintegracion del médulo correspondiente en el Sistema Unico de Informacion en Salud requerido paralaimplemen-
tacion de los procesos de donacion y trasplante de érganos, tejidosy células.

Definir las estrategias de informacién, educacién y comunicacion necesarias a desarrollar parala promocion de la donacion atruistay los
trasplantes de 6rganos, tejidosy células, anivel naciona.

Fortalecer el desarrollo de alianzas y convenios interinstitucionales e intersectoriales requeridos para el desarrollo de |os procesos de
donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células anivel nacional.

ESTRATEGIA 1.3 Desarrollo de habilidades y capacidades de los recursos humanos necesarios para la implementacion de los procesos de
donacion y trasplante de érganos, tejidosy células.

LINEASDE ACCION

131

132

133

Identificar las brechas existentes en habilidades, capacidades de los recursos humanosy |os estandares requeridos paralacorrecta ejecucion
de todos | os procesos desarrollados en |a gestion de la donacion y trasplante.

Incorporar en el Plan Estratégico para el Desarrollo de los Recursos Humanos, |os requerimientos de capacitacion y cualificacion del
personal necesarios paralaimplementacion y desarrollo de los procesos de donacién y trasplante de érganos, tejidosy células.

Desarrollar alianzasy convenios nacionales e internacionales para la formacion y educacion continua de |os recursos humanos requeridos
paralaimplementacion de |los procesos para la gestion de la donacién y trasplante de érganos, tejidosy células.

COMPONENTE: CALIDAD Y SEGURIDAD

OBJETIVO 2 Asegurar lacalidad y seguridad en la donacién y trasplante de 6rganos, tejidos y células a través del monitoreo, supervisiony evalua-
cién de los procesos establecidos.

ESTRATEGIA 2.1

Impulsar el desarrollo de los componentes del sistema de garantia de la calidad especifico para la donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y

células.

LINEASDE ACCION

211
212

213

214

215

216

2.1.7

2.1.8

Definir una sola autoridad competente en la regulacion de las donaciones y trasplantes en el sector pablico y privado.
Determinar |os examenesy pruebas de |aboratorio minimos necesarios para garantizar la seguridad de |os receptores.

Formular la normativa para la exigencia de Buenas Préacticas Clinicas y de manejo de donaciones y trasplantes en el sector publico y
privado.

Establecer un sistema de trazabilidad de las donaciones y trasplantes que permita €l rastreo desde el origen hasta el destino final de los
productos en todas sus etapas, a través de la codificacion Unica de acuerdo alos estédndares internacionales.

Definicién delacapacidad basal institucional paraladonacion de 6rganos, tejidosy células de cada hospital, de acuerdo a su categorizacion
y complejidad del proceso.

| dentificacion de los obstacul os encontrados en el proceso de donacion y obtencidn de 6rganos, tejidosy célulasy andlisis de las causas de
pérdida de donantes potenciales, como herramienta paraidentificar |as &reas de mejora.

| dentificaciony fortal ecimiento delosfactores hospitalarios con influencia positivaen el proceso de donacion que permitalasi stematizacion
y €l compartir experiencias.

Establecer las condiciones minimas para el funcionamiento de establecimientos dedicados a la donacién y trasplante de érganos, tejidos y
células.
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ESTRATEGIA 2.2

Implementacion del sistema de monitoreo, supervision y evaluacion de los indicadores de calidad en |os procesos de trasplante y postrasplante.

LINEASDE ACCION

221
222
223
224

Establecimiento del monitoreo de los procesos de trasplante y postrasplante en |os establ ecimientos de salud.
Implementacién de los mecanismos de supervision de los procesos de trasplante y postrasplante en los establecimientos de salud.
Sistematizacion de | os procesos de eval uacion de los de trasplantes y postrasplantes.

Establecimiento del seguimiento de |as personas sujetas a trasplante y en el periodo postrasplante en la comunidad.

COMPONENTE: DESARROLLO

OBJETIVO 3 Impulsar el desarrollo de |os procesos de donacién y trasplante de érganos, tejidosy células de acuerdo alos principios rectores de la
Politica, para sostener la continuidad de acciones.

ESTRATEGIA 3.1 Identificar las areas de desarrollo que de manera esencial requieren fortalecimiento para la sostenibilidad de los procesos de
donacion y trasplante de érganos, tejidosy células.

LINEASDE ACCION

311

3.1.2

313

314

315

3.16

Organizar el desarrollo progresivo de laimplementacion de los procesos arti culados de donacién y trasplante de 6rganos, tejidos y células
en lasinstitucionesy su relacion interinstitucional .

Desarrollar los mecanismos de gestion de cooperacion internacional requeridos para garantizar la implementacion de los procesos de
donacion y trasplante.

Establecer |as disposiciones legales sobre el consentimiento informado de los donantes vivos, la edad minima para manifestar la voluntad
de ser donante vivo o difunto, el consentimiento presunto del donante fallecido, las prohibicionesy los beneficios para los donantes y los
receptores.

Elaborar el diagndstico de las habilidades y capacidades de |os recursos humanos que a nivel nacional se encuentran desarrollando activi-
dades relacionadas con ladonacion y el trasplante de 6rganos, tejidos y células.

Desarrollar procesos de abogacia con |os organismos de integracién regional que garanticen el trato reciproco de los(as) ciudadanos(as) de
laregién como garantia del derecho humano ala salud, asimismo de la disposicién de érganos, tejidos y células de potenciales donantes
nacionales fallecidos en el extranjero, asi como de potenciales donantes extranjeros que hubieren fallecido en el pais.

Impulsar la realizacién de investigaciones cientificas relacionadas con |os procesos de donacion y trasplante de érganos, tejidos'y células.

ESTRATEGIA 3.2 Desarrollo del componente de contraloria social como mecanismo de garantia de |a participacion y transparencia de |os procesos
de donacion y trasplante de érganos, tejidosy células.

LINEASDE ACCION

321

322

3.23

324
3.25

Incorporar en los procesos de planificacién institucional, sectorial eintersectorial de los componentes esenciales del trasplante de 6rganos,
tejidosy células.

Organizacién democrética de espacios de participacion social en salud que permitala coordinacion y el aporte de diferentes expresiones
organizativas en el proceso de contraloria que garantice la transparencia de los procesosy €l respeto a derecho alasalud.

Definicién de los mecanismos de participacion social en salud en el proceso de elaboracion de las listas de esperay contraloriaen lage-
cucion de los recursos asignados.

Creacion de los mecanismos participativos de rendicion de cuentas anuales con participacion socia en salud.

Generacion de espacios de capacitacion, promociony prevencion familiar, apartir de los referentes organizativos de la participacion socia
en salud.
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VII. DEFINICIONES.

Ablacién: Intervencion quirdrgica que permite la extraccion de los érganos del cuerpo a una persona fallecida.

Banco de células, tejidos u érganos: Establecimiento capacitado y autorizado por €l Ministerio de Salud para realizar |as actividades de pro-
cesamiento, preservacion, almacenamiento y distribucion de células, tejidos u 6rganos.

Célula: Unidad funciona y trasplantable més pequefia de un organismo vivo.

Células humanas o tegjidos para trasplante: Productos que contienen o estan compuestos por células y/o tejidos humanos destinados a su
implantacion, trasplante, infusion o transferencia a un receptor humano. Ejemplos de éstos incluyen pero no se limitan a tejido misculo esquel ético
(huesos, cartilagos, meniscos), piel, tejidosblandos (tendonesligamentos, nervios, duramadre, fascialatay membranaamniética), tejido cardiovascular
(valvulas cardiacas, arterias y venas), tejidos oculares (cornea, esclerética), médula éseay de células madre/progenitoras hematopoyéticas y sangre
del cordén umbilical asi como las células madre de cualquier tejido. No se encuentran contenidos en esta definicion:

1)  Organos humanos vascul arizados para trasplante.
2)  Sangre completa, componentes sanguineos o productos derivados de sangre completa.

3)  Productos humanos secretados o extraidos especificamente leche humana, colageno o factores celulares.

Células madre: Células que poseen la capacidad de dividirse ilimitadamente dando lugar, en forma simulténea, a lineas de diferentes tipos
celulares; como su nombre lo indica, son las que "originan su descendencia’. Se les Ilama de varias maneras: células troncales, células estaminales,
células progenitoras 0 "stem cells". Se clasifican en dostipos: las embrionarias, halladas en el embridn, y las adultas, ubicadas en distintos érganosy
tejidos.

Células Progenitoras Hematopoyéticas (CPH): Células madres que producen los componentes de la sangre (glébulos rojos, glébul os blancos
y plaguetas). Se encuentran en la médula 6sea humana, circulan en la sangre periférica, y también se hallan en la sangre del cordén umbilica y la
placenta. Son utilizadas para ejecutar el |lamado trasplante de médula 6sea.

Ciclosporina: Droga utilizada luego de un trasplante para prevenir €l rechazo del 6rgano trasplantado al suprimir selectivamente el sistema
inmunol égico.

Comercializacion del trasplante: Es una politica o una préctica en la que los érganos, tejidos y células son tratados como una mercancia,
incluyendo la obtencién y/o cesion para obtener beneficios materiales.

Consentimiento de donacion: Autorizacion legalmente valida parala remocion de 6rganos, tejidos y células humanos para trasplante.

Consentimiento explicito: Permiso legalmente valido parala extraccion de érganos, tejidosy células para trasplante.

Consentimiento presunto: Presuncion de autorizacion legalmente vélida para la remocion de células, tejidos u érganos para trasplante en
ausencia de autorizacién o rechazo previamente manifestado.

Distribucion: Transportey entrega de 6rganos, tejidos y células con fines terapéuticos o cientificos, posterior ala ablacion de los mismos.

Diagnostico de muerte: Confirmacion de la muerte con pruebas obtenidas mediante la investigacion clinica'y examenes complementarios
cumpliendo criterios de muerte cerebral o muerte cardiaca.

Donacion: Ladonacion de érganos, tejidos y células destinados a aplicaciones humanas.

Donante: Un ser humano vivo o fallecido que es una fuente de 6rganos, tejidos y células con el propdsito de trasplante.
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Donante cadavérico: Ser humano que ha sido declarado muerto utilizando los criterios médicos establecidos cuyos 6rganos, tejidosy células
han sido procurados para ser trasplantados.

Donante vivo: Ser humano vivo de quien han sido removidas 6rganos, tejidos y células para ser trasplantados.

Donante vivo relacionado: Persona mayor de dieciocho afios que dona un érgano a un pariente en las condiciones definidas por lalegislacion
vigente.

Lista de espera: Listade candidatos registrados para recibir trasplante de érganos, tejidosy células.

Muertecerebral: Ceseirreversibledelafuncion del cerebroy tallo cerebral caracterizado por laausenciade actividad eléctrica, flujo sanguineo
y funcién cerebral tal como se determina por evaluacion clinica. Una persona con muerte cerebral, esta muerta, aunque sus funciones cardio -
pulmonares puedan ser artificialmente mantenidas por alguin tiempo.

Organo: Partevital y diferenciada del cuerpo humano, formado por diferentes tejidos, que mantiene su estructura, vascularizacion y capacidad
de redlizar funciones fisiol égicas con un importante nivel de autonomia.

Receptor: Ser humano al que se han trasplantado érganos, tejidosy células.

Tejido: Todas las partes constituyentes del ser humano formadas por células.

Trasplante: Latransferencia (injerto) de érganos, tejidosy células de un donante a un receptor con el objetivo de larestauracion de lafuncion
en el organismo. Cuando serealiza el trasplante entre diferentes especies se le denomina xenotrasplante.

Trazabilidad: Capacidad de unaorganizacion deidentificar y localizar las 6rganos, tejidosy células detodos| os donantes especificosen cual quier
momento posterior ala donacion vinculados a todos |os destinatari os especificos.

Tréfico (de 6rganos, tejidos y células): Captacion, transporte, traslado, acogida o recepcion de personas vivas o fallecidas o de sus érganos,
tejidosy células por medio de la amenaza o uso de lafuerza u otras formas de coaccién, rapto, fraude, engafio, abuso de poder o de una situacion de
vulnerabilidad o alaconcesion o alarecepcion de un tercero de pagos o beneficios para obtener el control sobre el donante potencial con el fin dela
explotacion por laremocion de érganos, tejidos y células para trasplante.

Turismo detrasplante: Viaje pararealizar trasplante cuando se trata de tréfico de érganos y/o la comercializacion de trasplantes o si los recur-
sos (6rganos, tejidos y células, profesionales o centros de trasplante) dedicados a proporcionar a los pacientes de trasplante de otro pais debilitan la
capacidad del pais para proporcionar servicios de trasplantes a su propia poblacion.

Viajesparatrasplante: Esel movimiento de 6rganos, tejidosy células, donantes, receptores o profesionalesdetrasplante atravésdelasfronteras
juridiccionales con fines de trasplante.

VIII. VIGENCIA.

El presente Acuerdo entrard en vigencia el dia de su publicacion en el Diario Oficial.

COMUNIQUESE. ELVIA VIOLETA MENJIVAR, MINISTRA DE SALUD.
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