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MinisTERIO DE SALUD
DECRETO No. 5.-

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

CONSIDERANDO:

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

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

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

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

CAPITULO |
DISPOSICIONES FUNDAMENTALES

Objeto

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

Ambito de aplicacion

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

CAPITULO Il
AUTORIZACION DE ESTABLECIMIENTOS

Autorizacion de funcionamiento

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

A. Establecimiento de salud procurador

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

1) Unidad de cuidados intensivos para adultos o pediatrica.

2) Servicio de cirugia general y especialidades.

3) Unidad de emergencias.

4) Disponibilidad permanente de realizacion de iméagenes para
diagndstico.

5) Disponibilidad permanente de laboratorio clinico y de anatomia

patoldgica para estudio histopatoldgico.
6) Accesibilidad permanente a laboratorio de inmunologia.



DIARIO OFICIAL.- San Salvador, 28 de Febrero de 2024. 13

7) Meédicos especialistas para realizar diagndstico y certificacion de muerte
cerebral.

8) Disponibilidad permanente de suministro de sangre.

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

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

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

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

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

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

15) Comité técnico institucional de trasplante conformado y funcionando.

16) Comité de bioética conformado y funcionando.

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

B. Establecimiento de salud procurador-trasplantador

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

1) Unidad de cuidados intensivos para adultos o pediatrica.

2) Servicio de cirugia general y especialidades.

3) Unidad de emergencias.

4) Centro quirurgico.

5) Disponibilidad permanente de realizacibn de imagenes para
diagnostico.

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

7) Accesibilidad permanente a laboratorio de inmunologia.

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

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

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

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

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

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

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

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

Contenido de la solicitud

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

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

a) Lugary fecha de la solicitud,;

b) Dirigida al Consejo Salvadorefio de Trasplantes;

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

d) Redactar la peticién en términos claros y precisos;

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

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

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

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

a autorizacion de las intervenciones de donacion y trasplante sera

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

interesa

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

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

los artic

ulos precedentes, se debe cumplir los requisitos siguientes:

1) Trasplante renal

a)

b)
c)
d)
e)

f)

¢))

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

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

Unidad de cuidados intensivos.

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

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

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

2) Trasplante de cérnea

a)
b)

c)
d)

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

Disponer de centro quirdrgico.

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

a)

b)

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

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

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

Centro quirurgico.

Sala de recuperacion.

Unidad de cuidados intensivos.

Personal técnico de apoyo con experiencia en trasplantes.

Medicamentos, equipo e instrumental médico quirurgico adecuados al

trasplante que realizaran.

Otros elementos que sefale la normativa sanitaria para el fipo de

trasplante para el que se solicite autorizacion.

Autorizacién de otro establecimiento

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

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

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

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

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

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

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

para el procesamiento de los tejidos.

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

6
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en la normativa técnica establecida por el CST.

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

B. Laboratorios de inmunologia

Para la autorizacion de funcionamiento de laboratorios de inmunologia para

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

10) Disponibilidad permanente de personal especializado para atender

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

De los estudios inmunolégicos

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

De la inspeccién

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

Exhibicién de la autorizacion

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

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

Coordinadores y comités hospitalarios

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

De la autorizacién de los comités y coordinadores hospitalarios

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

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

Los comités hospitalarios de estaran conformados al menos por los

siguientes recursos:

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

b) Jefatura del servicio de cirugia.

c) Jefatura del servicio de la especialidad del trasplante

d) Jefatura del programa de trasplante.

e) Jefatura del servicio de anestesiologia.

f) Coordinador hospitalario de trasplantes

g) Jefatura del Comité de bioética del hospital.

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

i) Jefatura de trabajo social.

De las funciones

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

siguientes:

a) Aprobar la realizacién de los trasplantes.

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

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

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

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

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

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

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

9






























