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PRESENTACION

Tener la oportunidad de presentar una tesina cuya tematica hace referencia al llamado “Modelo espafiol de
Donacion y Trasplante”, me produce una gran satisfaccion, mas aun cuando este trabajo se encuentra
enmarcado en el Master Alianza, programa cooperativo internacional de formacién en Donacién y Trasplante
de Organos, que desde hace once afios viene celebrandose entre Espafia y los paises de Latinoamérica.

Hablar del “Modelo Espafiol”, es hablar de un sistema organizativo reconocido en todo el mundo, como el mas
eficaz y eficiente para ofrecer érganos y tejidos validos para trasplante, o lo que es lo mismo, ofrecer muchos
afios de vida, con gran calidad a pacientes, que de otra manera fallecerian, o estarian sometidos a tratamiento
dialitico.

Cuando hablamos del “Modelo Espafiol de Donacién y Trasplante”, estamos hablando de los mas significados
valores del hombre, la generosidad, el altruismo, la justicia distributiva, todo ello enmarcado en un sistema de
salud, gratuito, publico y universal, sin cuyo marco, seria muy dificil que este Modelo proporcionase los
resultados ya vividos en nuestro pais desde hace veinticinco afos.

Pilares de este Modelo son: el Marco Legal, el Sistema Sanitario y sus Profesionales, al frente de los cuales y
como elemento bésico e indispensable deberad estar la figura del Coordinador de Trasplantes, pero audn
contando con estos pilares, siempre debera estar como elemento indispensable y fundamental el conjunto de
la Sociedad en que se asienta el modelo, que en el caso concreto de Espafia, ha sabido entender que la
donacién de érganos y tejidos, tras el fallecimiento de la persona, es un compromiso moral, ético y social que
redunda en la misma sociedad, al permitir salvar vidas a través del complejo proceso del trasplante.

Es el marco legal existente en Espafia desde el afio 1979, con la promulgacion de la ley 30/1979, que fue
desarrollada, revisada y actualizada en tres ocasiones, mediante tres Reales Decretos promulgados en los
afios 1980, 1999 y 2012 respectivamente, el que confiere al “Modelo Espafiol”, la seguridad, garantia y
confianza que el ciudadano espafiol entiende y apoya dia a dia, a través del mayor nimero de donaciones del
mundo, proporcionalmente al nimero de habitantes de nuestro pais, permitiendo el liderazgo, no solo
numérico y de resultados, si no también ético y moral de todo el proceso.

En Espafia la transparencia de todo el proceso de Donacién y Trasplante, asi como los controles legalmente
establecidos, son el mejor garante del mismo, frente a la lacra que supone en nuestros tiempos el
empoderamiento de los valores materiales, sobre las personas mas desvalidas, lo que en algunas ocasiones,
tristemente permite que se manifieste “la esclavitud del siglo XXI”, bajo la forma del trafico de érganos y el
turismo de trasplante.

En esta Tesina, se analizan tanto la legislacion Espafiola como la Nicaragliense en materia de trasplante,
ambas muy similares, poniéndose de manifiesto que la Sociedad Nicaragiiense y su poder legislativo tendra
que desarrollar, por via reglamentaria, aspectos que confieran a la legislacion basica, los elementos
necesarios para asegurar los principios rectores de la ley, adaptandose a la sociedad en la que asienta.

El firme proposito de las autoridades del pais hermano de Nicaragua, sera el principal motor de esta moderna
modalidad de la medicina, cuyo principal y doble objetivo, es salvar vidas o mejorar su calidad, en base por
un lado, a la obtencién de érganos para trasplante y por otro y no menos importante, el permitir a los
ciudadanos de Nicaragua, ejercer su derecho a donar vida tras la muerte, o lo que podria ser también
entendido, como permitir a las familias, crear auténticos héroes de sus familiares fallecidos, ya que con la
donacién de sus érganos ayudan a vivir a sus semejantes.

Sirva este trabajo del Dr. Fabricio José Sevilla, como muestra de su estudio del “Modelo Espariol de Donacién
y Trasplante” y de la disposicién para trasponer sus experiencias adquiridas durante el Master Alianza,
celebrado entre los meses de febrero y marzo de 2014, al marco regulatorio y su aplicacién préactica en
Nicaragua. Por tanto, desde aqui, con estas lineas le agradecemos haber confiado en nosotros,
permitiéndonos actuar como sus maestros. Le auguramos y deseamos, que pueda “trasplantar” estas
ensefianzas a su pais, Nicaragua, y que gracias a ello se logren salvar unas vidas, que de otro modo se
perderian.

Zaragoza, 17 de marzo de 2014.

Fdo.: D. José Ignacio Sanchez Miret
Coordinador Autonémico de Trasplantes de Aragén.



PROLOGO

Es para mi una agradable labor introducir el presente trabajo, realizado por D. Fabricio
José Sevilla, en el que se vuelcan y reflejan tanto su interés en aprender los detalles
normativos y procedimentales del proceso de donacién, como su entrega a los valores
que conlleva dicho proceso.

A lo largo de su estancia entre nosotros, ha acudido a cualquier hora a los Centros
Hospitalarios de Zaragoza, con el fin de aprender y adquirir la experiencia vital del
proceso de donacién. Este trabajo, no es mas que un reflejo de su afan por hacer las
cosas bien y de su interés por ser una mejor persona, al aprender aquello de lo que se
derivara mafiana en un bien para personas anonimas necesitadas de un trasplante de
6rganos.

El marco legal espafiol en materia de donacién y trasplantes, es uno de los mas completo,
garantista y exhaustivo que existen. Es por tanto légico y razonable, que sea tomado
como referente por multitud de paises y sea la guia legal y procedimental, en numerosos
aspectos, de la labor de los profesionales sanitarios relacionados con los procedimientos
de donacion y trasplantes.

El presente documento elaborado por el Dr. Don Fabricio José Sevilla, nos permite
analizar las similitudes entre su recién nacida legislacion en materia de donacion y la
nuestra, comprobadndose ademas, la plasticidad, adaptabilidad y universalidad de la
legislacion espafiola, al hallarse reflejada, en buena medida en la reciente legislacién
nicaraguense. Legislaciéon que promete una futura universalizacion de la donacion y los

trasplantes en el Pueblo de Nicaragua.

Zaragoza, 17 de marzo de 2014.

Fdo.: D. Agustin Carlos Nebra Puertas.
Coordinador Hospitalario de Trasplantes.
Hospital Universitario Miguel Servet. Zaragoza.
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JUSTIFICACION

El trasplante de 6rganos constituye uno de los avances mas trascendentales en la
historia de la Medicina. La conjuncién de numerosos factores, el desarrollo de
diversas ramas de las ciencias médicas y basicas, asi como la tecnologia
moderna han hecho de los trasplantes un procedimiento cotidiano de la practica
médica, que ha contribuido a prolongar la supervivencia global de la poblacion.

La historia de los trasplantes de 6rganos y tejidos en Nicaragua, es reciente, asi
como lo es, todavia méas, su nubil legislacién. Las Autoridades de Salud de
Nicaragua estan conscientes de su alta responsabilidad en garantizar con la Ley
de donacién y trasplante, la normalizacién, transparencia y la responsabilidad para
el control y apoyo a la donacion. EI marco normativo que regula la actividad en
materia de donacion, extraccién, conservacion, distribucion y trasplante de
organos humanos se inicia con los brios del actuar institucional del Ministerio de
Salud (MINSA) que, a través de la garantia de los principios rectores,
procedimientos, elementos de control de calidad y sancionadores, incorpora la
presente intervencion terapéutica para beneficio de los pacientes, con los pilares
de equidad, ética y seguridad en su ejecucion.

Teniendo en cuenta las experiencias de alto rendimiento de Espafia -nacion
hermana y solidariamente comprometida con estos resultados-, a través de la
presente tesina es mi interés realizar un modesto aporte al marco operativo que
deviene en la implementacion del sistema nacional de donacion y trasplantes a
través de los procesos de reglamentacion, establecimiento de alianzas

estratégicas, presupuesto, desarrollo de acciones y tareas especificas en el tema.



OBJETIVOS

Objetivos Generales

1. Demostrar la consistencia rectora, normativa y reguladora de la Ley 847
de Nicaragua: Ley de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células
para seres humanos.

2. Determinar la viabilidad de implementacion nacional del modelo espafiol
de donacién y trasplante con origen en muerte encefalica.

Obijetivos Especificos

1. Caracterizar la situacion actual legislativa en materia de donacion y
trasplante de 6rganos, tejidos y células en Nicaragua.

2. Proponer los lineamientos operativos para la donacion y trasplante a
partir de la determinacion de muerte encefalica en los hospitales
agudos del Ministerio de Salud.

3. Destacar la aplicacion del programa de calidad, transparencia y
equidad de acuerdo a estandares internacionales.

4. Enfatizar la atencion a los Grupos especificos generadores de

opinidn con actividades de fomento, educacion e informacion.



INTRODUCCION

La donacion es un proceso complejo y multifactorial en el cual todo debe funcionar
de la mejor forma posible para que, al final, se puedan obtener los 6rganos que
hagan posible el trasplante. )

La donacion y los trasplantes en Espafia durante las décadas de 1960 y 1970
carecian de regulacion legal especifica. Ello creaba multitud de problemas e
impedia un desarrollo razonable de estas terapéuticas. Tras importantes
presiones, tanto de los profesionales como de las asociaciones de enfermos
renales, finalmente se promulgoé la Ley 30/1979 y el Real Decreto 426/1980 que la
desarrollo. El real decreto (RD) fue renovado en el afio 1999 (RD 2070/1999 de 30
de diciembre) y méas recientemente desarrollado, revisado y actualizado con la
promulgacion del RD 1723/2012 (del 28 diciembre 2012), sobre todo para
incorporar en él los adelantos técnicos relacionados con el diagndstico de la
muerte encefalica (ME) y la muerte por parada cardio circulatoria y respiratoria.
Asi como también, para actualizar los requisitos de los centros de trasplante y
redefinir la estructura de la Organizacién Nacional de Trasplantes (ONT). @

La legislacion espafiola contempla los siguientes puntos fundamentales:

El establecimiento de la llamada muerte encefdlica (ME) como equivalente
cientifico, legal y ético de la muerte “clasica” del individuo. En el RD 1723/2012 se
procede a definir los criterios diagnosticos y los procedimientos a utilizar, que de
esta forma pueden modificarse de acuerdo con la evolucién tecnolégica sin
necesidad de hacer otra ley.

El respeto a la voluntad del fallecido en cuanto a donar o no sus Organos.

La necesidad de que el diagnostico de muerte se haga por un equipo de meédicos
independiente del de trasplante.

El caracter altruista de la donacién y la no comercializacién de los 6rganos.

La garantia de anonimato del donante.

La aplicacion de criterios médicos para la distribucién de los 6rganos disponibles

entre los enfermos en espera de los mismos.



Se superpone la gestion del consentimiento familiar como paso fundamental para
iniciar el proceso de donacién. Y ésta, una de las labores fundamentales de los
coordinadores hospitalarios que son los responsables de potenciar la donacion de

organos en el interior de su hospital y desde luego, son la pieza clave del sistema.

(Fig. 1)

La existencia de una ley que defina la ME, garantice la no comercializacion de los
organos y el anonimato del donante, y establezca unas minimas reglas de
funcionamiento constituye un eslabon necesario. Son muchos los enfermos cuya
vida depende de ello. @

La actividad de trasplantes en Nicaragua se inicia en el afio 2000 con el trasplante
renal de donador vivo ®. Desde entonces se han realizado 90 trasplantes renales,
todos de donador vivo, para una tasa global promedio en 13 afios de actividad de
3 trasplantes renales (TR) por millon de habitantes por afio (pmp).

La incidencia y prevalencia de enfermedad renal terminal en Nicaragua, aunque
no se tienen cifras oficiales, se estima que se comporta de manera similar a la
media de Latinoamérica, con incidencia de pacientes en dialisis de 120 pmp,
prevalencia 305 pmp. ©

En situacion similar a Espafia de la década 1960 — 1970, Nicaragua hasta el 2012,
no contaba con una legislacion particular para la Donacién y trasplante, ademas,
era el Unico pais en Latinoamérica en que no estaba reconocida la muerte
encefalica como la muerte de la persona, ) aunque si se contempla en la Ley
423, Ley general de salud ® la donacion después de la muerte de la persona.

En el afio 2012 se inician las acciones legislativas para la elaboracion del Proyecto
de Ley de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos, procediéndose de
inmediato a desarrollar el proceso de consulta y dictamen, segun la Ley en la
materia. Concluyendo un afio después con la aprobacion de la LEY DE
DONACION Y TRASPLANTE DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS PARA
SERES HUMANOS, Ley No. 847, del 9 de octubre de 2013, publicada en la
Gaceta Diario Oficial, No. 207 del 31 de octubre de 2013. Prevista su entrada en
vigencia seis meses después de su publicacion.

En su Articulo 3, establece los Principios Rectores siguientes:



a) Altruismo: Diligencia en procurar el bien ajeno sin esperar nada a cambio.

b) Ausencia de animo de lucro: Realizar cualquier accion con el proposito de no
obtener un interés econémico, favores o ventajas a cambio.

c) Confidencialidad: Que se hace o dice de manera reservada 0 secreta o con
seguridad reciproca entre varias personas.

d) Etica: Conjunto de normas morales que regulan cualquier relacién o conducta
humana, sobre todo en un &mbito especifico.

e) Gratuidad: Que no cuesta dinero, que se adquiere sin pagar.

f) Integracion social: Incorporarse o unirse a un todo para formar parte de él.

g) Solidaridad: Derecho a recibir atencion sanitaria segun necesidad, no segun
capacidad de pago.

h) No discriminacién: No considerar excluida a una persona por motivos de
nacimiento, credo politico, raza, sexo, idioma, religion, opinidén, origen, posicion
econOémica y condicién social.

i) Probidad: Honradez, honestidad, integridad y rectitud de comportamiento.

j) Voluntariedad: Que se hace por espontanea voluntad y no por obligacién o
deber.

En el Arto. 4, definiciones bésicas, inciso 21, se establece, la Muerte encefélica:
Se define como el cese completo e irreversible de la actividad cerebral y
encefalica.

En el Arto. 12, establece, los Criterios de ME: La ME podra ser establecida en
alguna de las siguientes formas, que deberan persistir ininterrumpidamente seis
horas después de su constatacion conjunta por comité de expertos.

a) La presencia del conjunto de los siguientes signos clinicos:

1) Coma o pérdida permanente e irreversible del estado de conciencia;

2) Ausencia de respuesta motora y de reflejos a la estimulacion externa;

3) Ausencia de reflejos propios del tallo cerebral; y 4) Apnea.

b) Previa a la certificacion clinica de la muerte, segun criterios neurolégicos, deben

descartarse casos de:
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1) Hipotermia; 2) Intoxicaciones; 3) Intoxicaciones irreversibles; 4) Alteraciones
metabdlicas graves; 5) Shock; y 6) Uso de sedantes o bloqueadores
neuromusculares.
c) La realizacion de pruebas instrumentales, se considerara cuando haya
imposibilidad de realizar el examen neurolégico y para acortar los tiempos de
observacion entre diferentes evaluaciones clinicas. Su objetivo es valorar tanto el
flujo sanguineo cerebral como las funciones electrofisiolégicas del encéfalo y el
tallo cerebral.
d) Las pruebas instrumentales a realizar sin que sean acumulativas podran ser:
1) Las que valoran la funcién electrofisiologica encefélica y del tallo cerebral:
I. Electroencefalograma. ii. Potenciales evocados de tallo cerebral.
2) Las que valoran la circulacion cerebral:
i. Sonografia Doppler Transcraneal. ii. Arteriografia Cerebral de 4 Vasos.
e) La certificacion del fallecimiento debe ser suscrita por el médico(a) tratante.
Cuando se trate de ME la realizaran dos profesionales de la salud dentro de los
cuales deberd figurar un neurdlogo (@), un neurocirujano (a) o intensivista.
Ninguno de ellos integrara el equipo de trasplante de érganos, tejidos y células. La
hora del fallecimiento seréa aquella en que por Ultima vez se constataron los signos
de los literales anteriores.

PROCESO DE DONACION

Detecic Deteccid Valoracid . Oblencid
* fuera de la en LC * muerte * del
uc encefilica consentimiento
Mantenimiento

Derivacion Manejo del Obtencion del

del posible posible donante consentimiento

donante a intra-UC para proceder

las UC a la donacion

Figura 1: Estructura del proceso de donacién en ME. UC: Unidad de criticos. ©*
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MATERIAL Y METODO

La tesina aspira responder a las siguientes interrogantes:

+ ¢Se garantiza con la Ley de donacién y trasplante de érganos, tejidos y
células para seres humanos, la normalizacion, transparencia Yy
responsabilidad del apoyo a la donacion en Nicaragua?

+ ¢Es viable iniciar la Organizacién del sistema de donaciéon de 6rganos de
cadaver y crear la infraestructura y la logistica de trasplantes, para generar
respuesta a partir del potencial de fallecidos por muerte encefélica en
Nicaragua?

Para la elaboracion del presente documento se efectué la busqueda de
informacion a través de la consulta de las obras, manuales, textos, guias clinicas,
guias de buena practica clinica, declaraciones oficiales, documentos fuentes
nacionales y las publicaciones electrénicas, en inglés y espafiol, realizadas en los
ualtimos diez afios.

Una vez recopiladas todas las normas y regulaciones correspondientes se efectud
un proceso comparativo partiendo de las variables previamente determinadas para
el estudio basadas en los principios Rectores previstos por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) para donacion y trasplante de organos, tejidos y
células. Las variables fueron las siguientes:

1. GENERALIDADES ACERCA DE LAS LEGISLACIONES

1.1. Caracteristicas y contenidos de la legislacion

1.2. Terminologia y definiciones utilizadas en la legislacion

2. ORGANISMOS REGULADORES

3. PRINCIPIOS Y DERECHOS CONTENIDOS EN LAS LEGISLACIONES

3.1. Autonomia

3.2. Gratuidad
3.3. Accesibilidad

12



3.4. Transparencia
3.5. Confidencialidad y privacidad

4. ASPECTOS RELATIVOS A DONANTES Y RECEPTORES
4.1. Consentimiento

4.1.1. Consentimiento informado para donantes vivos

4.1.2. Consentimiento presunto de donantes cadavéricos

4.2. Prohibiciones y requisitos para donantes

4.3. Beneficios a donantes

5. MECANISMOS DE PREVENCION DEL COMERCIO DE ORGANOS
5.1. Gratuidad de la donacion de 6rganos

5.2. Prohibiciones de comercio de 6rganos

5.3. Régimen penal

6. ASPECTOS RELATIVOS A LAS INSTITUCIONES DE SALUD
6.1. Inscripcion y registro de las instituciones de salud

6.2. Caracteristicas del recurso humano

6.3. Garantias de calidad y buenas préacticas de manejo

6.4. Bancos de tejidos y células

7. REGLAMENTACION DE CELULAS Y TEJIDOS
7.1. Generalidades de las regulaciones

7.2. Trazabilidad

7.3. Control de calidad

7.4. Importacion y exportacion

13



RESULTADOS

Generalidades de las Legislaciones

Caracteristicas y contenido: El principio rector 6 de la OMS establece que cada
pais debe promocionar la donacion altruista de Organos, tejidos y células. Se
encontré que dicha estipulacion ha sido incluida en las legislaciones de Espafa y
Nicaragua. Se incluyen la promocion de la donaciébn en campafias gratuitas o
financiadas por el Estado y la orden de incluirse de manera curricular en los
programas de estudio, la importancia y la necesidad de la donacién. ¢* 2

Terminologia y Definiciones: En las normas se mencionan diversos criterios de
muerte para establecer la procedencia para la obtencidon de o6rganos, tejidos y
células siendo éstos, la ME y la parada cardiorrespiratoria como en el caso de
Espafia. En la Ley 847 de Nicaragua, se define como Muerte: Cuando se produce
la ausencia de todos los signos vitales en un ser humano o, lo que es lo mismo, la
ausencia total de vida. Muerte encefalica: Se define como el cese completo e
irreversible de la actividad cerebral y encefalica por lesion estructural conocida. En
armonia con lo previsto en el principio rector 2 de la OMS, la muerte debe ser
declarada por un equipo médico (al menos dos médicos, y se establecen las
especialidades, neurdlogo, neurocirujano, 0 intensivista) independiente del
interviniente en el proceso de obtencidn y posterior trasplante. Los requisitos para
la declaratoria de ME se encuentran claramente definidos en ambas normas.

24)

Organismos reguladores: Ambas legislaciones establecen que el ente superior

para el control y regulacion de la donacién y trasplante son los Ministerios o
secretarias de salud o proteccidn social. Se incluye el establecimiento de un ente
regulador con caracter nacional, generalmente con autonomia administrativa y
respecto del cual se determinan funciones claras y especificas: ONT en Espafia y
ONITRA en Nicaragua, respectivamente. > 2®

Principios y derechos

Autonomia: La manifestacién de la autonomia de la voluntad de los ciudadanos
es salvaguardada en ambas legislaciones, respetando el derecho del ciudadano a

escoger ser donante o a no serlo y a manifestarlo de acuerdo con los mecanismos
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previstos en cada pais para ello. Respeto que se da a la voluntad del donante en
las donaciones cadavéricas y a la prevalencia de su decisién sobre los deseos de
familiares y parientes.

En cuanto al donante vivo, también se encuentra regulacibn muy similar. De
manera general, ambos paises regulan la posibilidad de que la decision de ser
donante pueda ser revocada en cualquier momento sin que ello ocasione algun
tipo de responsabilidad, civil o pecuniaria. ©"?®

Gratuidad: El principio rector 5 de la OMS consagra que la donacion debe ser un
acto altruista, sin contraprestacion alguna. Ambas legislaciones incluyen dicho
principio y proclaman la gratuidad de la donacién. ?°3%

Accesibilidad: Existe un criterio unanime para el ingreso a listas de espera y
acceso a los trasplantes. El acceso se garantiza con equidad Unicamente para
nacionales y extranjeros residentes bajo ciertas condiciones de residencia o
permanencia en el pais. 3%

Transparencia: El principio rector 11 de la OMS consagra, la transparencia en el
acceso del publico a la informacion actualizada sobre los procesos de donaciéon y
trasplante. Ambas legislaciones son de libre acceso para el publico. Sobre el
contenido de la informacién, es importante resaltar que Espafia, a través de sus
portales en Internet, suministra informacion completa, detallada y actualizada de
manera trasparente dirigida al publico en general. En el caso de Nicaragua se
plantea como una actividad estratégica de prioridad a implementarse en su actual
despegue operativo en la tematica. ¢339

Confidencialidad y privacidad: El principio rector 11 de la OMS consagra la
proteccion del anonimato personal y la privacidad de los donantes y receptores.
Ambas legislaciones contienen normas de confidencialidad, el anonimato y la
proteccion de la informacion tanto de donantes como de receptores. Incluida su
identificacion (con excepcion de los donantes vivos relacionados).

Asi mismo se contemplan sanciones penales y administrativas por la violacion de
dicha obligacion. Se establece la excepcion cuando se sospeche la existencia de
riesgos para la salud del paciente o para la comunidad o que sea para efectos de

cumplir con obligaciones de suministro de informacién como las judiciales. ©° 3637
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Aspectos relativos a donantes y receptores. Consentimiento: De conformidad

con el principio rector 1 de la OMS, en ambas legislaciones se realiza una
descripcion clara y concisa acerca de los requisitos para que el consentimiento de
donantes y receptores sea valido. De manera general se dispone que se realice de
forma escrita, expresa, libre y desinteresada (Carnet de donante, voluntad
expresa, voluntades anticipadas, testamento vital). Se establecen la mayoria de
edad como requisito para manifestar la voluntad para la donacion tanto entre vivos
como cadavéricas. En los casos del consentimiento para la donacion de los
menores de edad se establece que debera ser otorgado por sus representantes
legales. 839

Consentimiento informado para donantes vivos: La donacién entre vivos por
regla general esta prevista para las personas capaces, mayores de edad, en pleno
uso de sus facultades mentales. Dentro de las excepciones se incluye, en ambos
paises, la posibilidad de la donacion de médula 6sea proveniente de los menores
de edad o de capacidades diferentes con destino a parientes determinados
(hermanos o padres). En todo caso, estas donaciones deben ir siempre
acompafiadas del correspondiente consentimiento otorgado por padres o
representantes legales. En los requisitos se incluyen que se realice el Acta
especifica, con la presencia de testigos, o ante notario publico, con la
identificacion detallada del donante y en algunos casos también la del receptor.

De conformidad con el principio rector 3 de la OMS, se prevé que la donacion
entre vivos solamente se realice en los casos en los que haya un vinculo genético,
legal o emocional entre donador y receptor, variando entre legislaciones el grado
de dicho parentesco, el cual puede ser por consanguinidad, por adopcién o por
afinidad (en Espafia las modalidades incluyen a: Donante Buen Samaritano o
altruista, donacion cruzada). Asi mismo, se incluyen dentro de los posibles
receptores a los/las conyuges o compafieros permanentes. Las legislaciones
mencionan que el consentimiento debe contener una completa, clara y
comprensible informacién suministrada por parte del cuerpo médico, tanto al
donante vivo como al receptor y en algunos casos a los familiares. Debiendo

incluir amplia explicacion sobre las secuelas fisicas y psicologicas ciertas o
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posibles; limitaciones resultantes y riesgos; efectos terapéuticos de los
medicamentos involucrados en el procedimiento asi como cualquier otra
informacion relevante. La evaluacion y certificacion del adecuado estado de salud
debe expedirse por médicos independientes, que no integren el grupo encargado
de la ablacion o el trasplante. En ambas legislaciones se establece un lapso de 24
horas, entre el otorgamiento del consentimiento informado y el momento en que se
realiza la ablacién. Las normas son homogéneas en cuanto a que el
consentimiento podra ser revocado en cualquier momento sin que con ello se
genere algun tipo de responsabilidad para el donante. “% 4V

Consentimiento presunto para donantes cadavéricos: Ambas legislaciones,
tienen establecido el consentimiento presunto para donantes cadavéricos. Asi
mismo, el objeto de la donacién puede restringirse al uso de los érganos, tejidos o
células extraidos solamente para fines terapéuticos o para uso en docencia o
investigacion. “%43)

Prohibiciones para donantes: En ambas normas se encontraron prohibiciones
expresas para la donacion de érganos provenientes de donantes vivos, referidas
principalmente a circunstancias propias del estado de salud, de conciencia, edad,
capacidad, o situaciones particulares como el caso de la mujer gestante. ¢4 4%
Beneficios para donantes: Dentro de las regulaciones, la donacién no otorga
modificaciones en las condiciones laborales. “% 47

Mecanismos de prevencion del comercio de 6rganos

Gratuidad de la donacién de 6rganos: En cumplimiento al principio rector 5 de
la OMS, en ambas legislaciones se consagra el espiritu altruista y desinteresado
de la donacién. Esta debera ser siempre gratuita sin involucrar fines de lucro. “& 49
Prohibicién de comercio de érganos: La prohibicion de la comercializacién de
organos, tejidos y células, esta consagrada en ambos paises, conforme el
principio rector 6 de la OMS. Involucra anuncios o publicidad que ofrezca o
requiera la donacion de érganos, el ofrecimiento de gratificaciones o cualquier otra
que no sea previamente autorizada por la autoridad sanitaria competente. ©% %V

Régimen penal: El régimen penal aplicable a delitos relacionados con tréfico o

comercio de o6rganos se encuentra contemplado en ambas legislaciones. Son
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sancionadas con penas de prisibn o multa. Se prevé que en caso de los
profesionales de la salud, se impondrd la inhabilitaciébn para la practica de la
profesion. Asi mismo la extraccion o trasplante ilegal, el transporte o distribucién y
otras conductas transgresoras se consideran como delitos y conllevan iguales
sanciones. 2 %3

Aspectos relativos a las instituciones de salud

Inscripcién y registro de las instituciones de salud: Conforme el principio
rector 8 de la OMS, ambas legislaciones consagran que los procedimientos de
ablacién y/o trasplante sélo deben ser realizados en instituciones de salud
debidamente certificadas o habilitadas por los organismos de salud competentes
de acuerdo con la normatividad vigente. Los requisitos previstos incluyen
variables, tales como infraestructura, recursos humanos y tecnologia acorde para
los procedimientos, asi como capacidad econdémica y técnico-administrativa. En la
norma de Nicaragua, es una actividad estratégica a reglamentar en el plazo
inmediato. En ambas legislaciones se prevé la creacion de diferentes comités
internos de acuerdo con el tipo de procedimientos a realizar. ¢* %

Caracteristicas del recurso humano: Ambas legislaciones establecen que el
personal de salud esté certificado y sea poseedor de calidades y cualidades
propias aptas para los procedimientos. Se exige contar con capacitacion y
experiencia para ser acreditado. Es obligatoria la capacitacién continua. ©% %7
Supervision, monitorizacion y formacion continua: Los procesos se identifican,
describen y controlan en ambas legislaciones. ©& 5%

Garantia de calidad y buenas practicas de manejo: El principio rector 10 de la
OMS referente a la garantia de calidad de los procedimientos de ablacién y/o
trasplante, esta contenido en ambas legislaciones. % ¢V

Bancos de tejidos y células: Las dos legislaciones enuncian la existencia de
bancos de organos, tejidos y células. En Nicaragua, el proceso de reglamentacion
debe establecer los requisitos de creacién, habilitacion, funcionamiento y recursos
(62, 63, 64)

humanos de dichos bancos.
Reglamentacién en células vy tejidos
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Generalidades de las regulaciones: La donacion y trasplante de estos
componentes es incluida en la Ley de Nicaragua. La Comunidad Europea (CE)
posee directrices al respecto, las cuales han sido aplicadas en la legislacion
espafiola, que cuenta con el RD 1301/2006, de 10 de noviembre, por el que se
establecen las normas de calidad y seguridad para la donacion, obtencion,
evaluacion, procesamiento, preservacion, almacenamiento y la distribucion de
células y tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacion y
funcionamiento para su uso en humanos. Se prohibe la promocién de beneficios
provenientes de las células madre obtenidos particularmente de la sangre de
cordén umbilical. ©° ®®
Trazabilidad: EIl principio 10 de la OMS hace referencia al tema, asi como
también lo hace la directiva de la CE relacionada con células y tejidos. Igualmente
contenido en el RD 1301/2006, de 10 de noviembre. Ambas legislaciones
contienen los lineamientos que permiten el rastreo de origen a destino y todas sus
etapas, asi como la comunicacion de incidente o efecto adverso y reaccion
adversa grave. El tiempo para la conservacién de la informacion debe ser objeto
de reglamentacion en Nicaragua. ¢ %®
Control de calidad: En ambas legislaciones se establecen normativas especiales
para salvaguardar la calidad de las donaciones de células y tejidos. © 70
Importacién y exportacion: La importacion y exportacion de tejidos y células, en
las legislaciones de Espafia y Nicaragua sigue las directrices especificas
establecidas para garantia de seguridad, control de calidad y trazabilidad. En
directrices de la CE, es especifica y distinta de la establecida de manera general
para los 6rganos. (& 7273
VIABILIDAD DE IMPLEMENTACION NACIONAL DEL MODELO ESPANOL DE
DONACION Y TRASPLANTE CON ORIGEN EN MUERTE ENCEFALICA.

Nicaragua cuenta con la base legal competente que regula las actividades de

donacion y trasplantes. . ESTRUCTURA: Se encuentran definidas las estructuras

nacionales (Cap. VII, Arto. 30 al 44) para operativizar los procesos: a)
Organizacion Nicaraguense de Trasplantes (ONITRA), ente coordinador

nacional técnico operativo adscrito al MINSA. Controla: 1. Las funciones de
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promocién, donacién, extraccion, preservacion, transporte, distribucion y
trasplantes de o&rganos, tejidos y células. 2. Registro nacional (donantes,
receptores, establecimientos, profesionales y bancos de tejidos). 3. Gestion de
recursos Yy logistica. 4. Recomendar las politicas pertinentes. 5. Sistema de
seguridad y calidad, informacion estadistica. 6. Sistema de lista de espera. 7.
Promueve la investigacion cientifica y la formacion continuada. 8. Comunicaciones
y la divulgacién. 9. Responde por el funcionamiento de los Comités Hospitalarios
de trasplantes (CHT). ™ Equivale a las funciones y competencias de la ONT. ®
b) Comité Nacional de donacion y trasplantes de Organos, Tejidos y Células.
Es el organismo técnico consultivo y asesor del MINSA en la materia.
Responsabilizado de la vigilancia de cumplimiento de los preceptos legales,
normativos, protocolos y reglamentos. Actualiza y propone normas técnicas. Esta
conformado por un cuerpo colegiado de representantes de todas las instituciones
y organizaciones multisectoriales involucradas, incluyendo las del sector
educativo. "® Equivale a las funciones y competencias de las Comunidades
Auténomas de Espaiia. (/"

c) Comité Hospitalario de Trasplantes: Funciona en cada hospital autorizado
para Coordinar y supervisar todo el proceso. Es Integrado por: La direccion, el
Coordinador hospitalario de trasplante y las jefaturas de los servicios pertinentes;
miembros del Comité de Etica o Bioética; trabajo social y psicélogo o psiquiatra.

(78)

II. PROCESO DE DONACION Y TRASPLANTE DE ORGANQOS Y TEJIDOS:

Al igual que el RD 1723/2012, tanto la Ley 423 como la Ley 847 de Nicaragua,
dictan los principios generales con propoésitos de respetar y proteger los Derechos
a nuestros donantes y receptores. La ley 847 en el capitulo X, arto. 49, 50,
establece los derechos, deberes y garantias de las personas donantes, receptores
y familiares acompariantes. * 8. Los capitulos XI (Arto. 51, 52), XII (Arto. 53) y
XIII (Arto. 54 al 61), establecen lo concerniente a la responsabilidad del MINSA
para desarrollar la Promocion y Publicidad para fomentar la cultura general de la
donacién. La Educacion y Formacion, con la inclusion de contenidos particulares

en los programas de educacion formal. Los capitulos Xlll y XIV (Arto. 54 al 61),
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establecen el Procedimiento administrativo sancionador, bajo la responsabilidad
del MINSA, para dirimir las infracciones. ©*82

EXTRACCION DE ORGANOS DE DONANTE EN ME Y TRASPLANTE.

Tanto la legislacion espafiola, a través del RD 1723/2012 y la Ley 847 de

Nicaragua, establecen los requisitos de: a) La persona responsable a quien

corresponda dar la conformidad para la extraccion debe realizar las siguientes

comprobaciones: Garantizar el Consentimiento informado, comunicacion con los

familiares sobre las circunstancias de la extraccion, restauracion o practicas de
sanidad mortuoria; la certificacion de la ME tras la confirmacion del cese
irreversible de las funciones de todas las estructuras encefalicas (hemisferios

cerebrales y troncoencéfalo). F9 2 3 p) Extender el documento constancia del

cumplimiento de lo antes descrito. ¢) La extraccion se realice en centros

autorizados por la autoridad competente. ©3-84 &)

CENTROS DE TRASPLANTE DE ORGANOS. REQUISITOS Y AUTORIZACION.

El RD 1723/2012 y la Ley 847 de Nicaragua, establecen los requisitos para la
autorizacion de los establecimientos de salud donde se realicen trasplante de
organos humanos. La Ley 847 establece en el Capitulo VI, Arto. 28 y 29, todo los
requisitos concernientes para la habilitacion, certificacion y autorizacién de los
centros de trasplante. ® 8) E| centro de trasplante debe reunir los siguientes
requisitos generales minimos:

a) Estar autorizado y acreditar actividad suficiente para garantizar la viabilidad
y calidad del programa de trasplante. Contar con registros de acceso
restringido y confidencial de los trasplantes realizados.

b) Disponer de: Servicio médico quirurgico, dotacion de, material y personal de
salud suficiente y entrenado. Cumplimiento y actualizacion de protocolos
diagnésticos y terapéuticos. Garantizar el adecuado trasplante, asi como el
seguimiento y tratamiento de las complicaciones en receptores del mismo.

c) Disponer de los servicios de apoyo: Imagenologia, Electrodiagndstico,
Anatomia Patoldgica, Laboratorios: Microbiologia, inmunologia e
histocompatibilidad.

d) Funcionamiento de la Comisién de trasplantes, la unidad de Coordinacion
hospitalaria de trasplantes e implementacion de protocolos.

DISTRIBUCION Y TRANSPORTE DE ORGANOS PARA TRASPLANTE

El RD 1723/2012 regula el transporte de organos desde el centro extractor hasta

el trasplantador. Indicando las condiciones y medios adecuados, acompafado de
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un etiquetado exterior identificando el tipo de 6rgano, procedencia, destino, dia y
hora de salida del hospital y una documentacion que especifique las
caracteristicas del 6rgano y soluciones de preservacion utilizadas, asi como la
informacién del donante, pruebas y estudios realizados y sus resultados. ®® La
Ley 847, establece en el Capitulo VII, ONITRA, Arto. 31, lo concerniente a las
actividades de donacion, extraccion, preservacion, transporte, distribucion vy
trasplante de o6rganos, tejidos y células, a nivel nacional. En la ejecucion del
mecanismo se plantean condiciones y requerimientos similares a los descritos en
la legislacion espariola. ¢

Las condiciones de infraestructura y dotacion de recursos humanos, materiales y
logisticos antes descritos se encuentran dispuestas en los hospitales de la red
publica. A nivel de la red hospitalaria del, INSS, Ejército y Policia Nacional y la
privada, se cuenta con éstas y existe experiencia previa generada a partir de la
donacion y trasplante de vivo. Se requiere de hacer funcional el Plan Estratégico
nacional con la implementacion de los siguientes lineamientos: Reglamentacion,
Operacionalizacién de procesos, seguimiento y evaluacion de calidad. Estas son
las tareas inmediatas a la cuales se encauza el MINSA, respaldado por el
Consejo Nacional de Salud y la Federaciébn de trabajadores de la salud
(FETSALUD FNT), en la garantia de aplicacion y cumplimiento de la legislacién
especifica, los derechos hacia los pacientes y familiares, hacia los donantes y

receptores de trasplantes y hacia los profesionales y técnicos del sector salud.
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HOJA NORMATIVIZADA PARA REALIZAR EL DIAGNOSTICO DE MUERTE

ENCEFALICA
1) Coma de etiologia conocida
2) Documentacién por neuroimagen de lesién catastréfica en el SNC. Si
3) Prerrequisitos clinicos:
» Ausencia de graves alteraciones hemodindmicas. S[ _
» Oxigenacion y ventilacion adecuadas. SI__
* Ausencia de graves alteraciones metabdlicas. SI_

« Ausencia de graves alteraciones hidroelectroliticas. Si
* Ausencia de toxicos y farmacos depresores del SNC. Sl
* Ausencia de blogueantes neuromusculares. Sl

» Temperatura corporal

4) Coma arreactivo sin respuestas motoras al estimulo algésico en el territorio de los nervios craneales.

SI__
5) Ausencia de reflejos troncoencefalicos:
* Ausencia de reflejo fotomotor (pupilas > 4 mm). S
* Ausencia de reflejo corneal. si_
* Ausencia de reflejo oculocefalico. si_
* Ausencia de reflejo oculovestibular. si_
* Ausencia de reflejo nauseoso. si_
* Ausencia de reflejo tusigeno. si_

6) Ausencia de respuesta a la atropina (No incremento > al 10% de la frecuencia cardiaca basal tras
administrar 0,04 mg/kg de sulfato de atropina iv). Sl

7) Ausencia de respiracion espontanea. Test de Apnea.

Inicio del test, PaCO2 mmHg. Final del test, Pa CO2 mmHg.
8) Test Instrumentales: *EEG.SI ___Potenciales evocados. Si___ «Sonografia Doppler Transcraneal. si__
» Angiografia por radionuclidos. SI____ » Angiografia cerebral con contraste. SI____

9) Periodo de observacion: )
10) Decisiones al final de la vida o dltimas voluntades: * ;Puede ser el paciente donante de 6rganos? SI __
NO __

+ ¢ Se ha solicitado informacién y/o consentimiento a la familia sobre la donacién de érganos? SI_ NO

Nombre del médico: Firma:
Nombre del médico: Firma:
Nombre del médico: Firma:
Fecha: Hora:

Figura 2: Modelo Hoja normativizada para realizar el diagnéstico de ME. D. Escudero. H.Central de Asturias, Oviedo. Espafia. \”
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ALGORITMO DIAGNOSTICO DE MUERTE ENCEFALICA

* COMA DE ETIOLOGIA CONOCIDA POR HISTORIA CLINICA O TC CRANEAL
* LESION ESTRUCTURAL CATASTROFICA DEL SNC

lSI

ESTABILIDAD HEMODINAMICA « OXIGENACION Y VENTILACION ADECUADAS - AUSENCIA DE
GRAVES ALTERACIONES HIDROELECTROLITICAS Y ACIDO-BASE + AUSENCIA DE GRAVES
ALTERACIONES METABOLICAS Y ENDOCRINOLOGICAS « AUSENCIA DE TOXICOS Y FARMACOS
DEPRESORES DEL SISTEMA NERVIOSO CENTRAL -+ AUSENCIA DE BLOQUEANTES

NEUROMUSCULARES Y AUSENCIA DE HIPOTERMIA

lSI

+ AUSENCIA DE RESPUESTAS MOTORAS Y VEGETATIVAS AL ESTIMULO ALGESICO EN EL TERRITORIO
DE LOS NERVIOS CRANEALES * AUSENCIA DE REFLEJO FOTOMOTOR « AUSENCIA DE REFLEJO

CORNEAL * AUSENCIA DE REFLEJO OCULOCEFALICO » AUSENCIA DE REFLEJO OCULOVESTIBULAR -
AUSENCIA DE REFLEJO NAUSEOSO + AUSENCIA DE REFLEJO TUSIGENO » AUSENCIA DE RESPUESTA

AL TEST DE ATROPINA
lSI

AUSENCIA DE RESPIRACION ESPONTANEA CON PACO2 MAYOR O IGUAL A 60 MM HG.

Sl

TEST INSTRUMENTAL QUE DEMUESTRE
AUSENCIA DE FUNCION EN HEMISFERIOS
CEREBRALES

LESION SUPRATENTORIAL

Sl NO

Sl

« TIEMPO DE OBSERVACION VARIABLE EN CADA PAIS
+ RECOMENDADO: 6 HORAS EN LESION ESTRUCTURAL DEL SNC Y 24 HORAS EN ANOXIA
* ESTE TIEMPO SE PUEDE MODIFICAR A JUICIO CLINICO SEGUN ETIOLOGIA Y GRAVEDAD DE LA

LESION CAUSAL

TEST INSTRUMENTALES: + OBLIGATORIOS U OPCIONALES SEGUN CADA PAIS Y PERMITEN ACORTAR
EL TIEMPO DE OBSERVACION « EEG Y POTENCIALES EVOCADOS + DOPPLER TRANSCRANEAL -
ARTERIOGRAFIA CEREBRAL DE 4 VASOS < ANGIOGRAFIA TC Y PERFUSION CEREBRAL -
ANGIOGAMMAGRAFIA CEREBRAL TC99-HMPAO

Figura 3: Algoritmo Diagnéstico de ME. D. Escudero. H.Central de Asturias. Oviedo. Espafia.
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CONCLUSIONES

Aspecto Juridico: Nicaragua cuenta con legislacion especifica en donacion
y trasplante caracterizada por la suficiencia politica, la consistencia con, los
principios rectores fundamentales de la donacién y trasplantes de OMS y
los preceptos de la legislacion espafiola, complementada con la solidez
brindada por la actualizacién cientifica técnica idonea y efectiva.

El MINSA a través de la Ley de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y
células para seres humanos, garantiza la normalizacion, transparencia y
responsabilidad eficaz, requeridas para rectorar el proceso de la donacion y
trasplante.

Aspecto organizativo: Nicaragua esta en plena facultad de poner en
funcionamiento la estructura nacional involucrada en todo el proceso de
donacion y trasplantes.

Aspecto social: Nicaragua a través del MINSA cuenta con la capacidad
rectora para desarrollar los procesos de fomento, educacién, informacion,
promocion y divulgacion publica sobre la donacion y trasplante de 6rganos.
Presupuesto: El Ministerio de Hacienda y Crédito Publico es el encargado
de garantizar los fondos para el programa de donacion y trasplantes.

Es viable iniciar la Organizacion y establecer el sistema nacional de
donacién de 6rganos, tejidos y células a partir de fallecidos por muerte
encefélica. SimultAneamente, se deben constituir, la infraestructura y
logistica eficientes para trasplantes.

La implantacion sistémica del modelo espafiol a nuestra realidad social y
sanitaria, es promisoria para lograr, fomentar efectivamente la donacion y el
acceso oportuno y equitativo, a la intervencion terapéutica de trasplante.
Confiriendo con ésta, a nuestros pacientes: Supervivencia y transformacion

en su calidad de vida.
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ANEXO 2.

BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO Num. 313. Séabado 29 de diciembre de 2012
Sec. I. Pag. 89315 I. DISPOSICIONES GENERALES MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD.

15715 REAL DECRETO 1723/2012, DE 28 DE DICIEMBRE, POR EL QUE SE
REGULAN LAS ACTIVIDADES DE OBTENCION, UTILIZACION CLINICA Y
COORDINACION TERRITORIAL DE LOS ORGANOS HUMANOS DESTINADOS
AL TRASPLANTE Y SE ESTABLECEN REQUISITOS DE CALIDAD Y
SEGURIDAD.

El trasplante de 6rganos, que salva la vida o mejora la salud de decenas de miles
de pacientes anualmente, presenta una serie de rasgos distintivos de cualquier
otro tratamiento, por lo que requiere unos principios, una regulacion y una
organizaciéon especificos. Valgan como ejemplo de dichos atributos la escasez de
organos, cuya disponibilidad se basa en la solidaridad y en una rigurosa
sistematizacién del proceso de obtencion, el deterioro o la muerte de los pacientes
en lista de espera, la reducida probabilidad de recibir un érgano en determinadas
circunstancias, la urgente toma de decisiones en situaciones criticas, la distancia
geografica que debe salvarse para llevar el 6rgano desde el donante al receptor
mas apropiado, o los riesgos inherentes al mismo, ya que desde el punto de vista
teorico, la simple transmision de material bioldgico de un individuo a otro conlleva
cierto riesgo. La Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre extraccion y trasplante de
organos establecia los requisitos para la cesion, extraccion, conservacion,
intercambio y trasplante de 6rganos humanos con fines terapéuticos, y fue
desarrollada por el Real Decreto 426/1980, de 22 de febrero, por el que se
desarrolla la Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre extraccion y trasplante de
organos, que regulaba las condiciones del personal y los centros sanitarios y los
principios éticos que debian seguirse en la donacion en muerte encefélica y el
trasplante de d6rganos. Los progresos cientificos y técnicos llevaron a una
derogacion de dicho desarrollo por el Real Decreto 2070/1999, de 30 de
diciembre, por el que se regulan las actividades de obtencién y utilizacién clinica
de oOrganos humanos y la coordinacion territorial en materia de donacion y
trasplante de 6rganos y tejidos, el cual incorporaba novedades como la donacion
tras la muerte por parada cardiorrespiratoria, con implicaciones en la preservacion,
los avances tecnoldgicos en el diagnostico de la muerte encefalica o el
funcionamiento de las organizaciones estatales y autondémicas dedicadas a la
coordinacion, el rapido intercambio de informacion y la supervision y evaluacion de
las actividades, habida cuenta de la creciente complejidad organizativa. La
Directiva 2010/53/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de julio de
2010, sobre normas de calidad y seguridad de los 6rganos humanos destinados al
trasplante, dispone requisitos minimos que deben aplicarse a la donacion,
evaluacion, caracterizacion, obtencion, preservacion, transporte y trasplante de
organos humanos destinados a trasplante, con el fin de garantizar altos niveles de
calidad y seguridad de dichos 6rganos. Entre los mismos se incluyen la
designacion de autoridades competentes, el establecimiento de criterios
nacionales de autorizacién de centros, el desarrollo de un marco de calidad y
seguridad que comprenda los protocolos necesarios para el desarrollo efectivo del
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proceso, la cualificacion de los profesionales implicados y la aplicacion de
programas de formacion especificos. La mencionada directiva asimismo impone
requisitos de trazabilidad y el desarrollo de un sistema para la notificacion y
gestion de eventos y reacciones adversas graves, dispone los datos minimos que
deben recabarse para la evaluacion de donantes y organos y obliga al
establecimiento de sistemas de informaciéon y a la realizacion de informes
periddicos de actividad. Entre sus fundamentos éticos destacan los relacionados
con la voluntariedad y la gratuidad, el consentimiento, la proteccion del donante
vivo y la proteccidn de datos personales. La Ley 14/1986, de 25 de abril, General
de Sanidad, en su articulo 40, apartado 8, asigna a la Administraciéon General del
Estado competencias para la reglamentacion sobre acreditacion, homologacion,
autorizacion y registro de centros o servicios, de acuerdo con lo establecido en la
legislacion sobre trasplante de 6rganos, y en el apartado 13 del mismo articulo,
competencias para el establecimiento de sistemas de informacidén sanitaria y la
realizacion de estadisticas de interés general supracomunitario. La Ley 41/2002,
de 14 de noviembre, béasica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica,
refuerza y completa lo establecido en la Ley 14/1986, de 25 de abril, en cuanto a
los derechos de los pacientes, siendo de particular importancia lo relativo a su
voluntad y consentimiento y a la confidencialidad, en linea con el régimen sentado
por la Ley organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de
Carécter Personal, que califica como especialmente protegidos los datos relativos
a la salud. La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y calidad del Sistema
Nacional de Salud, establece acciones de coordinacion y cooperacion entre las
Administraciones publicas sanitarias, basadas en los principios de equidad y
calidad, conjugando la incorporacion de innovaciones con la seguridad, la
efectividad y la participacion ciudadana. Asimismo, habida cuenta del impacto de
la formacion y cualificacién de los profesionales que participan en el sistema, es
necesario citar la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de las
profesiones sanitarias, marco para la altisima especializacion necesaria para la
ejecucion de las tareas de la coordinacién de trasplantes y la obtencion y el
trasplante de los 6rganos. Por otra parte, es oportuno citar la Ley 26/2011, de 1 de
agosto, de adaptacion normativa a la Convencion Internacional sobre los
Derechos de las Personas con Discapacidad, que introdujo requisitos en relaciéon
con los formatos adecuados en la informacidén que se proporciona al paciente y la
asistencia y el apoyo en la prestacion de consentimiento de las personas con
discapacidad. El progreso cientifico y técnico de los afos recientes, la mejora de la
capacidad diagnéstica y la publicacion de nuevas guias internacionales sobre los
criterios que se aplican al diagnostico de muerte, deben tenerse en cuenta en este
real decreto. Entre los avances destaca el de los alotrasplantes vascularizados de
tejidos compuestos, cuya escasez e imposibilidad de almacenamiento asimila su
proceso de obtencion y trasplante al de los 6rganos. Por tal motivo, lo aqui
dispuesto se considera, a todos los efectos, aplicable a los alotrasplantes
vascularizados de tejidos compuestos. La reciente expansion en nuestro pais del
trasplante de 6rganos de donante vivo, con la puesta en marcha de programas de
donacion vy trasplante entre personas no relacionadas afectiva o genéticamente
exige un tratamiento legal concreto que viene reforzado por lo dispuesto en la
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Directiva 2010/53/UE en relacién con la proteccién del donante vivo. No debe
omitirse la expansién de la donacion de personas fallecidas tras la muerte por
parada cardiorrespiratoria, segun la terminologia del Real Decreto 2070/1999, de
30 de diciembre, que establecio las bases para el desarrollo de este tipo de
donacion en Espafia, tomando como referencia el Documento de consenso
espafol sobre donacion de érganos en asistolia elaborado en 1995. En los dos
dltimos afios, se ha llevado a cabo una actualizacion de dicho documento de
consenso en el que se abordan aspectos ético-legales, terminoldgicos,
procedimentales y técnicos. El Documento de consenso espafiol sobre donacion
en asistolia de 2012 sustenta las actualizaciones que en este sentido se incluyen
en el presente real decreto. La Directiva 2010/53/UE, de 7 de julio de 2010, antes
citada reconoce de forma explicita la labor del coordinador de trasplantes en el
desarrollo efectivo del proceso de obtencién y en la garantia de la calidad y
seguridad de los 6rganos destinados al trasplante. Pilar fundamental de nuestro
modelo, este real decreto reconoce la unidad asistencial de coordinacion de
trasplantes y adjudica explicitamente las actividades propias de este grupo
profesional en el proceso de obtencion y utilizacion clinica de érganos. Asimismo,
el real decreto dispone los elementos que permiten la provision de oOrganos
seguros y de calidad, destacando la obligacién de desarrollar un Programa marco
de calidad y seguridad que actie como elemento integrador de las actividades
realizadas en todos los centros de obtencion y de trasplante del Estado, y un
conjunto de sistemas que organice el flujo y almacenamiento de la informacién
que la actividad y que debe constituirse en elemento de cohesién y de mejora.
Cabe también destacar que, por primera vez en nuestro pais, tras el
reconocimiento de su necesidad a lo largo de los ultimos afios, se establece una
relacion expresa y graduada de actividades y practicas sancionables en el proceso
objeto de esta norma. En la redaccién de este real decreto, que incorpora al
ordenamiento juridico espafiol la Directiva 2010/53/UE, de 7 de julio de 2010, se
han tenido en cuenta la Carta de Derechos Fundamentales de la Unién Europea y
el Convenio del Consejo de Europa para la proteccién de los derechos humanos y
la dignidad del ser humano respecto de las aplicaciones de la biologia y la
medicina, suscrito en Oviedo el dia 4 de abril de 1997, y que entré en vigor en
Espaia el 1 de enero de 2000, asi como la Convencion Internacional sobre los
Derechos de las Personas con Discapacidad, de obligado cumplimiento en nuestro
pais desde el 3 de mayo de 2008. Con respecto al ordenamiento juridico interno,
se respeta lo establecido en la Ley 30/1979, de 27 de octubre, la Ley 14/1986, de
25 de abril, la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, la Ley 16/2003, de 28 de mayo, y el Titulo VI de la Ley 33/2011, de 4
de octubre, General de Salud Publica. Por ultimo, desde el punto de vista
organizativo, se ha tenido en cuenta lo dispuesto en el Real Decreto 1277/2003,
de 10 de octubre, por el que se establecen las bases generales sobre autorizacion
de centros, servicios y establecimientos sanitarios, el Real Decreto 1825/2009, de
27 de noviembre, por el que se aprueba el Estatuto de la Organizacion Nacional
de Trasplantes, y el Real Decreto 1301/2006, de 10 de noviembre, por el que se
establecen las normas de calidad y seguridad para la donacién, la obtencion, la
evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucion
de células y tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacion y
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funcionamiento para su uso en humanos, modificado por el Real Decreto-ley
16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para garantizar la sostenibilidad del
Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y seguridad de sus prestaciones.
El real decreto se ordena en treinta y cuatro articulos estructurados en nueve
capitulos, cuatro disposiciones adicionales, una disposicién transitoria, una
disposicion derogatoria, cuatro disposiciones finales y tres anexos. El capitulo |
trata de las disposiciones generales, el capitulo Il, del respeto y la proteccion al
donante y al receptor, el capitulo I, de la obtencion de los 6rganos, el capitulo 1V,
de su asignacion, transporte e intercambio, el capitulo V, del trasplante de los
organos, el capitulo VI de su calidad y seguridad, el capitulo VII, de las
autoridades y la coordinacion de actividades relacionadas con la obtencion y el
trasplante de 6rganos, el capitulo VIII, de los sistemas de informacion, y el capitulo
IX, de la inspeccidn, supervision y medidas cautelares y de las infracciones y
sanciones. Las disposiciones adicionales tratan, sucesivamente, del transporte de
material potencialmente peligroso, la evaluacion y acreditacion de centros y
servicios, la aplicacion del real decreto a las ciudades de Ceuta y Melilla, y de la
red sanitaria militar. La disposicion transitoria se refiere a la pervivencia de las
autorizaciones sanitarias para los centros de obtencion y trasplante de 6rganos. La
disposicion derogatoria deroga el Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre,
por el que se regulan las actividades de obtencion y utilizacién clinica de 6rganos
humanos y la coordinacién territorial en materia de donacion y trasplante de
organos Yy tejidos. Las disposiciones finales regulan el titulo competencial y el
caracter de basico de la norma, la incorporacién de derecho de la Unién Europea,
la habilitacion para el desarrollo normativo y la entrada en vigor del real decreto.
Finalmente, los tres anexos comprenden respectivamente requisitos técnicos
relacionados con el diagnostico y certificacion de la muerte para la obtencion de
organos de donantes fallecidos, la autorizacion de los centros de trasplante de
organos y la caracterizacion de los donantes y los 6rganos humanos. De
conformidad con lo dispuesto en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucién, este real
decreto se dicta de acuerdo con la competencia que ostenta el Estado para
regular las bases y coordinacion general de la sanidad y la sanidad exterior. En el
proceso de elaboracién de esta norma se ha consultado a las comunidades
autonomas y ciudades de Ceuta y Melilla, y a los organismos publicos y privados
en tramite de informacion y de audiencia, incluyendo asociaciones de pacientes y
sociedades profesionales y cientificas. Asimismo, se ha sometido al Pleno del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud y a su Comité consultivo, y
han emitido informe preceptivo el Consejo General del Poder Judicial y la Agencia
Espafiola de Proteccion de Datos. En su virtud, a propuesta de la Ministra de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, con la aprobacion previa del Ministro de
Hacienda y Administraciones Publicas, de acuerdo con el Consejo de Estado y
previa deliberacion del Consejo de Ministros, en su reunion del dia 28 de
diciembre de 2012,

DISPONGO:

CAPITULO | Disposiciones Generales

Articulo 1. Objeto. El presente real decreto tiene por objeto regular las
actividades relacionadas con la obtencion y utilizacion clinica de érganos humanos
y establecer requisitos relacionados con la calidad y la seguridad de los mismos,
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con el fin de garantizar un alto nivel de proteccion de la salud humana y reducir en
lo posible la pérdida de los 6rganos disponibles.

Articulo 2. Ambito de aplicacion. 1. Este real decreto se aplica a la donacion, la
evaluacion, la caracterizacion, la extraccion, la preparacion, la asignacion, el
transporte y el trasplante y su seguimiento, asi como el intercambio de érganos
humanos con otros paises. 2. Lo establecido serd de aplicacion cuando los
organos se vayan a utilizar con finalidad terapéutica, es decir, con el proposito de
favorecer la salud o las condiciones de vida de su receptor, sin perjuicio de las
investigaciones que puedan realizarse adicionalmente. 3. Quedan excluidos del
ambito de este real decreto: a) los érganos, cuando su extraccion tenga como
finalidad exclusiva la realizacion de estudios o analisis clinicos, u otros fines
diagnésticos o terapéuticos; b) la sangre y sus derivados; c) los tejidos y células y
sus derivados, a excepcion de los tejidos compuestos vascularizados; d) los
gametos; e) los embriones y fetos humanos; f) el pelo, las ufias, la placenta y otros
productos humanos de desecho; g) la realizacion de autopsias clinicas, conforme
a lo establecido en la Ley 29/1980, de 21 de junio, de autopsias clinicas, y en el
Real Decreto 2230/1982, de 18 de junio, sobre autopsias clinicas; h) la donacion
del propio cuerpo para su utilizacién en estudios, docencia o investigacion; i) el
xenotrasplante.

Articulo 3. Definiciones. A los efectos de este real decreto, se entendera por: 1.
Autoridad competente: cada una de las administraciones sanitarias responsables
de la aplicacion de lo dispuesto en este real decreto. 2. Autorizacién sanitaria:
resolucién administrativa que, segun los requerimientos establecidos, faculta a un
centro sanitario para la obtenciéon o el trasplante de 6rganos. 3. Caracterizacion
del donante: proceso de recogida de la informacion necesaria para evaluar la
idoneidad del donante, con el fin de realizar un adecuado analisis riesgo-
beneficio, minimizar los riesgos para el donante y para el receptor y optimizar la
asignacion de érganos. 4. Caracterizacion del érgano: proceso de recogida de la
informacién necesaria para evaluar la idoneidad del érgano, con objeto de permitir
un adecuado analisis riesgo- beneficio, minimizar los riesgos para el donante y
para el receptor y optimizar la asignacién del 6rgano. 5. Centro de obtencion de
organos de donante fallecido: centro sanitario que, cumpliendo los requisitos
establecidos, posee la autorizacion correspondiente para el desarrollo de la
actividad de obtencion de érganos de donantes fallecidos. 6. Centro de obtencién
de organos de donante vivo: centro sanitario que, cumpliendo los requisitos
establecidos, posee la autorizacion correspondiente para el desarrollo de la
actividad de obtencidon de 6rganos de donantes vivos. 7. Centro de trasplante de
organos: centro sanitario que, cumpliendo los requisitos establecidos, posee la
autorizacion correspondiente para el desarrollo de la actividad de trasplante de
organos. 8. Certificacibn de muerte: acto médico en virtud del cual se deja
constancia escrita del diagnéstico de la muerte de un individuo, bien sea por
criterios neurolégicos (muerte encefalica) o por criterios circulatorios vy
respiratorios. Esta constancia escrita no sustituye la posterior y preceptiva
cumplimentacién del certificado médico de la defuncidn, establecida en la Ley
20/2011, de 21 de julio, del Registro Civil. 9. Coordinacion hospitalaria de
trasplantes: unidad asistencial que tiene como finalidad la organizacion y
optimizacién de la obtencion y utilizacion clinica de érganos humanos. El personal
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del equipo de coordinacion podréd pertenecer a la plantilla de cualquier Servicio
sanitario del hospital, y dispondra de la cualificacion o la formacion y competencias
adecuadas para la realizacion de las tareas de coordinacion, que siempre se
realizaran por un médico o por personal de enfermeria bajo su supervision. 10.
Desestimacion: estado definitivo del 6rgano que, una vez obtenido, no se utiliza
para trasplante, bien porque se elimine o porque se destine a usos diferentes. 11.
Diagnéstico de la muerte: proceso por el que se confirma el cese irreversible de
las funciones circulatoria y respiratoria o de las funciones encefalicas, de
conformidad con los criterios establecidos en este real decreto. 12. Donacion:
cesion de los Organos para su posterior trasplante en humanos. 13. Donante
fallecido: persona difunta de la que se pretende obtener 6rganos para su ulterior
trasplante y que, de acuerdo con los requisitos establecidos en este real decreto,
no hubiera dejado constancia expresa de su oposicion. 14. Donante vivo: persona
viva de la que, cumpliendo los requisitos aqui establecidos, se pretende obtener
aquellos 6rganos, o parte de los mismos, cuya obtencion sea compatible con la
vida y cuya funcién pueda ser compensada por el organismo del donante de forma
adecuada y suficientemente segura. 15. Evaluacion: proceso de analisis y toma de
decisiones por el que se determina la idoneidad de un donante y de sus 6rganos
para trasplante. 16. Evento adverso grave: cualquier incidencia no deseada o
imprevista vinculada a cualquier etapa del proceso desde la donacion hasta el
trasplante, cuya consecuencia pueda ser la transmision o la prolongacion de una
enfermedad, la hospitalizacion o su prolongacion, la discapacidad o la invalidez, o
la muerte. 17. Obtencién: proceso por el que los 6rganos donados quedan
disponibles para su trasplante en uno o varios receptores, y que se extiende desde
la donacién hasta la extraccion quirargica de los 6rganos y su preparacion. 18.
Organizacion europea de intercambio de 6rganos: organizacién supranacional sin
animo de lucro, dedicada al intercambio nacional y transfronterizo de 6rganos, en
la que la mayoria de sus integrantes son estados miembros de la Unién Europea.
19. Organo: aquella parte diferenciada del cuerpo humano constituida por diversos
tejidos que mantiene su estructura, vascularizacion y capacidad para desarrollar
funciones fisioldgicas con un grado importante de autonomia y suficiencia. Son, en
este sentido, 6rganos: los rifiones, el corazén, los pulmones, el higado, el
pancreas, el intestino y cuantos otros con similar criterio puedan ser obtenidos y
trasplantados de acuerdo con los avances cientificos y técnicos. Se considera
asimismo organo, la parte de éste cuya funcion sea la de ser utilizada en el cuerpo
humano con la misma finalidad que el érgano completo, manteniendo los
requisitos de estructura y vascularizacion. A efectos de este real decreto, también
se consideran 6rganos los tejidos compuestos vascularizados. 20. Preparacion:
conjunto de procedimientos a que se somete un o6rgano para que llegue al
receptor en condiciones de trasplantarlo. 21. Preservacion: utilizacion de agentes
o procedimientos quimicos, fisicos o de otro tipo con la finalidad de detener o
retrasar el deterioro que sufren los 6rganos, desde el fallecimiento hasta el
trasplante en el caso de la donacién tras la muerte diagnosticada por criterios
circulatorios y respiratorios, o desde su extraccion hasta su trasplante, en el caso
de la donacion tras la muerte diagnosticada por criterios neurologicos o de la
donacion de vivo. 22. Protocolo: instrucciones escritas en las que se describen los
pasos de un proceso especifico, incluidos los materiales y métodos que deben
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utilizarse y el resultado final que espera obtenerse. 23. Reaccion adversa grave:
respuesta no intencionada en el donante vivo o en el receptor, incluyendo una
enfermedad transmisible, que pueda asociarse a cualquier etapa desde la
donacion al trasplante, y que cause o0 prolongue una enfermedad o una
hospitalizacion, genere discapacidad o invalidez, sea potencialmente mortal o
produzca la muerte. 24. Receptor: persona que recibe el trasplante de uno o varios
organos con fines terapéuticos. 25. Trasplante: proceso destinado a restaurar
determinadas funciones del cuerpo humano mediante la sustitucién de un érgano
enfermo, o su funcion, por otro procedente de un donante vivo o de un donante
fallecido. 26. Trazabilidad: capacidad para localizar e identificar el érgano en
cualquier etapa desde la donacién hasta su trasplante o su desestimacion
incluyendo la capacidad de: a) Identificar al donante y el centro de obtencion. b)
Identificar a los receptores en los centros de trasplante. c) Localizar e identificar
toda la informacién no personal relativa a los productos y materiales que han
entrado en contacto con dicho 6rgano y que puedan afectar a la calidad y
seguridad del mismo.

CAPITULO Il Del respeto y la proteccion al donante y al receptor

Articulo 4. Principios fundamentales que rigen la obtencién y la utilizacién
clinica de los 6rganos humanos. 1. En la obtencion y la utilizacién de érganos
humanos se deberan respetar los derechos fundamentales de la persona y los
postulados éticos que se aplican a la practica clinica y a la investigacion
biomédica. 2. Se respetaran los principios de voluntariedad, altruismo,
confidencialidad, ausencia de animo de lucro y gratuidad, de forma que no sea
posible obtener compensacién econdémica ni de ningun otro tipo por la donacion de
ninguna parte del cuerpo humano. 3. La seleccion y el acceso al trasplante de los
posibles receptores se regiran por el principio de equidad. 4. Se adoptaran
medidas de seguridad y calidad con el fin de reducir las pérdidas de 6rganos,
minimizar los posibles riesgos, tratar de asegurar las maximas posibilidades de
éxito del trasplante y mejorar la eficiencia del proceso de obtencién y trasplante de
organos.

Articulo 5. Confidencialidad y proteccién de datos personales. 1. No podra
divulgarse informacion alguna que permita la identificacion del donante y del
receptor de 6rganos humanos. De este principio se exceptiuan aquellos casos en
gue un individuo, de forma publica, libre y voluntaria, se identifigue como donante
o0 como receptor. Aun cuando dicho extremo ocurra, se deberd respetar lo
dispuesto en el apartado siguiente. 2. Ni los donantes ni sus familiares podran
conocer la identidad del receptor o la de sus familiares y viceversa. Se evitara
cualquier difusion de informacién que pueda relacionar directamente la obtencion y
el ulterior trasplante. Esta limitacion no es aplicable a los directamente interesados
en el trasplante de oOrganos de donante vivo entre personas relacionadas
genéticamente, por parentesco o por amistad intima. 3. La informacion relativa a
donantes y receptores de 6rganos humanos sera recogida, tratada y custodiada
en la mas estricta confidencialidad, conforme a lo dispuesto en el articulo 10.3 de
la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, la Ley Orgéanica 15/1999, de
13 de diciembre, de Proteccién de datos de caracter personal, y la Ley 41/2002,
de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica. 4. El
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deber de confidencialidad no impediré la adopcién de medidas preventivas cuando
se sospeche la existencia de riesgos para la salud individual o colectiva en los
términos previstos en los articulos 26 y 28 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, o en
su caso, conforme a lo que establecen la Ley Organica 3/1986, de 14 de abril, de
Medidas especiales en materia de salud publica, y el articulo 16 de la Ley
41/2002, de 14 de noviembre.

Articulo 6. Educacion, promocion y publicidad. 1. Las autoridades
competentes promoveran la informacion y educacion de la poblacion en materia
de donacién y trasplante, de los beneficios que proporcionan a las personas que
los necesitan, asi como de las condiciones, requisitos y garantias que suponen. 2.
La promocion de la donacion de 6rganos humanos se realizara siempre de forma
general y sefialando su caracter voluntario, altruista y desinteresado. 3. La
promocion y publicidad de los centros y actividades a los que se refiere este real
decreto estaran sometidas a la inspeccién y control por las autoridades
competentes conforme establece el articulo 30.1 de la Ley 14/1986, de 25 de abril.
4. Se prohibe la publicidad de la donacién de 6rganos en beneficio de personas
concretas, de centros sanitarios, o0 de instituciones, fundaciones o empresas
determinadas. Asimismo, se prohibe expresamente la publicidad engafiosa que
induzca a error sobre la obtencion y la utilizacion clinica de 6rganos humanos, de
acuerdo con los conocimientos disponibles.

Articulo 7. Gratuidad de las donaciones. 1. No se podra percibir gratificacion
alguna por la donacién de érganos humanos por el donante, ni por cualquier otra
persona fisica o juridica. Tampoco se podran ofrecer o entregar beneficios
pecuniarios o de cualquier otro tipo en relacion con la asignacién de uno o varios
organos para trasplante, asi como solicitarlos o aceptarlos. 2. La realizacion de los
procedimientos médicos relacionados con la obtencidon no sera, en ningdn caso,
gravosa para el donante vivo ni para la familia del fallecido. El principio de
gratuidad no impedird a los donantes vivos el resarcimiento de los gastos y la
pérdida de ingresos directamente relacionados con la donaciéon. Cuando dicha
restitucion resulte procedente, habra de efectuarse necesariamente a través de los
mecanismos que se puedan prever a tal efecto por las administraciones
competentes. 3. Se prohibe hacer cualquier publicidad sobre la necesidad de un
organo o sobre su disponibilidad, ofreciendo o buscando algun tipo de gratificacion
o remuneracion. 4. No se exigird al receptor precio alguno por el drgano
trasplantado.

CAPITULO IIl De la obtencion de los 6rganos

Articulo 8. Requisitos para la obtencion de 6rganos de donante vivo. 1. La
obtencion de érganos procedentes de donantes vivos para su ulterior trasplante
podra realizarse si se cumplen los siguientes requisitos: a) El donante debe ser
mayor de edad, gozar de plenas facultades mentales y de un estado de salud
adecuado. b) Debe tratarse de un oOrgano, o parte de él, cuya obtencion sea
compatible con la vida y cuya funcién pueda ser compensada por el organismo del
donante de forma adecuada y suficientemente segura. c) El donante habra de ser
informado previamente de las consecuencias de su decision, de los riesgos, para
si mismo o para el receptor, asi como de las posibles contraindicaciones, y de la
forma de proceder prevista por el centro ante la contingencia de que una vez se
hubiera extraido el 6rgano, no fuera posible su trasplante en el receptor al que iba

38



destinado. El donante debe otorgar su consentimiento de forma expresa, libre,
consciente y desinteresada. La informacion y el consentimiento deberan
efectuarse en formatos adecuados, siguiendo las reglas marcadas por el principio
de disefio para todos, de manera que resulten accesibles y comprensibles a las
personas con discapacidad. d) El donante no deberd padecer o presentar
deficiencias psiquicas, enfermedad mental o cualquier otra condicion por la que no
pueda otorgar su consentimiento en la forma indicada. Tampoco podra realizarse
la obtencion de 6rganos de menores de edad, aun con el consentimiento de los
padres o tutores. e) El destino del 6rgano obtenido serd su trasplante a una
persona determinada con el propdsito de mejorar sustancialmente su pronostico
vital o sus condiciones de vida. 2. No se obtendran ni se utilizaran 6rganos de
donantes vivos si no se esperan suficientes posibilidades de éxito del trasplante, si
existen sospechas de que se altera el libre consentimiento del donante a que se
refiere este articulo, o cuando por cualquier circunstancia pudiera considerarse
que media condicionamiento econdmico, social, psicolégico o de cualquier otro
tipo. En cualquier caso, para proceder a la obtencion, sera preceptivo disponer de
un informe del Comité de Etica correspondiente. 3. Los donantes vivos se
seleccionaran sobre la base de su salud y sus antecedentes clinicos. El estado de
salud fisico y mental del donante deberé ser acreditado por un médico cualificado
distinto de aquéllos que vayan a efectuar la extraccién y el trasplante, que
informara sobre los riesgos inherentes a la intervencion, las consecuencias
previsibles de orden somatico o psicoldgico, las repercusiones que pueda suponer
en su vida personal, familiar o profesional, asi como de los beneficios que se
esperan del trasplante y los riesgos potenciales para el receptor. En este sentido,
debe trasladarse al donante vivo la importancia que reviste la transmision de sus
antecedentes personales. A la luz del resultado de este examen, se podra excluir
a cualquier persona cuando la obtencion pueda suponer un riesgo inaceptable
para su salud, o el trasplante del 6rgano obtenido para la del receptor. Los
anteriores extremos se acreditardn mediante un certificado médico que hara
necesariamente referencia al estado de salud, a la informacién facilitada y a la
respuesta y motivaciones libremente expresadas por el donante y, en su caso, a
cualquier indicio de presién externa al mismo. El certificado incluira la relacién
nominal de otros profesionales que puedan haber colaborado en tales tareas con
el médico que certifica. 4. Para proceder a la obtencion de 6rganos de donante
vivo, se precisara la presentacion, ante el Juzgado de Primera Instancia de la
localidad donde ha de realizarse la extraccion o el trasplante, a eleccion del
promotor, de una solicitud del donante o comunicacion del Director del centro
sanitario en que vaya a efectuarse, o la persona en quien delegue, en la que se
expresaran las circunstancias personales y familiares del donante, el objeto de la
donacion, el centro sanitario en que ha de efectuarse la extraccion, la identidad del
meédico responsable del trasplante y se acompafiara el certificado médico sobre la
salud mental y fisica del donante. El donante debera otorgar su consentimiento
expreso ante el Juez durante la comparecencia a celebrar en el expediente de
Jurisdiccion Voluntaria que se tramite, tras las explicaciones del médico que ha de
efectuar la extraccion y en presencia del médico al que se refiere el apartado 3 de
este articulo, el médico responsable del trasplante y la persona a la que
corresponda dar la conformidad para la intervencion, conforme al documento de
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autorizacion para la extraccién de 6rganos concedida. 5. El documento de cesion
del 6érgano donde se manifiesta la conformidad del donante sera extendido por el
Juez y firmado por el donante, el médico que ha de ejecutar la extraccion y los
demas asistentes. Si alguno de los anteriores dudara de que el consentimiento
para la obtencion se hubiese otorgado de forma expresa, libre, consciente y
desinteresada, podra oponerse eficazmente a la donacion. De dicho documento
de cesion se facilitarhd copia al donante. En ningln caso podra efectuarse la
obtencion de drganos sin la firma previa de este documento. 6. Entre la firma del
documento de cesién del 6rgano y la extraccion del mismo deberan transcurrir al
menos veinticuatro horas, pudiendo el donante revocar su consentimiento en
cualquier momento antes de la intervencién sin sujecion a formalidad alguna.
Dicha revocaciéon no podra dar lugar a ningun tipo de indemnizaciéon. 7. La
obtencién de érganos procedentes de donantes vivos sélo podra realizarse en los
centros sanitarios expresamente autorizados para ello, debiendo informar del
procedimiento a la autoridad competente responsable con anterioridad a su
realizacion. 8. No obstante lo dispuesto en el articulo 7, debera proporcionarse al
donante vivo asistencia sanitaria para su restablecimiento y se facilitara su
seguimiento clinico en relacion con la obtencién del érgano.

Articulo 9. Requisitos para la obtencién de 6rganos de donante fallecido. 1.
La obtencion de o6rganos de donantes fallecidos con fines terapéuticos podra
realizarse si se cumplen los requisitos siguientes: a) Que la persona fallecida de la
que se pretende obtener 6rganos, no haya dejado constancia expresa de su
oposicién a que después de su muerte se realice la obtencion de 6rganos. Dicha
oposicion, asi como su conformidad si la desea expresar, podra referirse a todo
tipo de 6rganos o solamente a alguno de ellos y sera respetada. En el caso de que
se trate de menores de edad o personas incapacitadas, la oposicion podra
hacerse constar por quienes hubieran ostentado en vida de aquéllos su
representacion legal, conforme a lo establecido en la legislacién civil. b) Siempre
que se pretenda proceder a la obtencion de 6rganos de donantes fallecidos en un
centro autorizado, el responsable de la coordinacién hospitalaria de trasplantes, o
la persona en quien delegue, debera realizar las siguientes comprobaciones
pertinentes sobre la voluntad del fallecido: 1.° Investigar si el donante hizo patente
su voluntad a alguno de sus familiares, o a los profesionales que le han atendido
en el centro sanitario, a través de las anotaciones que los mismos hayan podido
realizar en la historia clinica, o en los medios previstos en la legislacion vigente.
2.° Examinar la documentacion y pertenencias personales que el difunto llevaba
consigo. Siempre que las circunstancias no lo impidan, se debera facilitar a los
familiares presentes en el centro sanitario informacion sobre la necesidad,
naturaleza y circunstancias de la obtencion, restauracion, conservacion o practicas
de sanidad mortuoria.

2. La obtencion de 6rganos de fallecidos s6lo podra hacerse previo diagnéstico y
certificaciéon de la muerte realizados con arreglo a lo establecido en este real
decreto y en particular en el anexo I, las exigencias éticas, los avances cientificos
en la materia y la practica médica generalmente aceptada. Los profesionales que
diagnostiquen y certifiquen la muerte deberan ser médicos con la cualificacion
adecuada para esta finalidad, distintos de aquéllos que hayan de intervenir en la
extraccion o el trasplante y no estaran sujetos a las instrucciones de estos ultimos.
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La muerte del individuo podra certificarse tras la confirmacion del cese irreversible
de las funciones circulatoria y respiratoria o del cese irreversible de las funciones
encefélicas. Seréa registrada como hora de fallecimiento del paciente la hora en
que se completd el diagnéstico de la muerte. 3. El cese irreversible de las
funciones circulatoria y respiratoria se reconocera mediante un examen clinico
adecuado tras un periodo apropiado de observacion. Los criterios diagndsticos
clinicos, los periodos de observacién, asi como las pruebas confirmatorias que se
requieran segun las circunstancias médicas, se ajustaran a los protocolos
incluidos en el anexo I. En el supuesto expresado en el péarrafo anterior, y a
efectos de la certificacion de muerte y de la obtencion de 6rganos, sera exigible la
existencia de un certificado de muerte extendido por un médico diferente de aquel
que interviene en la extraccion o el trasplante. 4. El cese irreversible de las
funciones encefalicas, esto es, la constatacion de coma arreactivo de etiologia
estructural conocida y caracter irreversible, se reconocera mediante un examen
clinico adecuado tras un periodo apropiado de observacion. Los criterios
diagnésticos clinicos, los periodos de observacién, asi como las pruebas
confirmatorias que se requieran segun las circunstancias médicas, se ajustaran a
los protocolos incluidos en el anexo |. En el supuesto expresado en el parrafo
anterior, y a efectos de la certificacion de muerte y de la obtencion de érganos,
sera exigible la existencia de un certificado de muerte firmado por tres médicos,
entre los que debe figurar un neurélogo o neurocirujano y el Jefe de Servicio de la
unidad médica donde se encuentre ingresado, o su sustituto. En ningln caso
dichos facultativos podran formar parte del equipo extractor o trasplantador de los
organos. 5. En los casos de muerte accidental, asi como cuando medie una
investigacion judicial, antes de efectuarse la obtencion de O6rganos debera
recabarse la autorizacion del juez que corresponda, el cual, previo informe del
médico forense, debera concederla siempre que no se obstaculice el resultado de
la instruccién de las diligencias penales. En los casos de muerte diagnosticada por
criterios circulatorios y respiratorios que requieran autorizacion judicial, para
proceder con las maniobras de mantenimiento de viabilidad de los 6rganos y con
las maniobras de preservacion, se actuara de conformidad con lo establecido en el
anexo |. La solicitud de la obtencion de érganos debera acompafarse del
certificado de muerte referido en los apartados 3 6 4 de este articulo, segun se
trate, junto con un informe médico explicativo de las circunstancias personales y
de ingreso en el hospital, y una hoja acreditativa, firmada por el responsable de la
coordinacién hospitalaria de trasplantes o la persona en quien delegue, de que el
médico o médicos que firman el certificado de muerte son distintos del que va a
realizar la extraccién de 6rganos y/o el trasplante. 6. Por parte del responsable de
la coordinacion hospitalaria de trasplantes o persona en quien delegue, segun lo
determinado en la autorizacion del centro, se deberé extender un documento en el
gue se haga constancia expresa de: a) Que se han realizado las comprobaciones
sobre la voluntad del fallecido, o de las personas que ostenten su representacion
legal. b) Que se ha facilitado a los familiares la informacién necesaria acerca del
proceso de obtencién, siempre que las circunstancias objetivas no lo hayan
impedido, haciendo constar esta Ultima situacion si ocurriera. ¢) Que se ha
comprobado y certificado la muerte y se adjunta al documento de autorizacion
dicho certificado de muerte. d) En las situaciones de fallecimiento contempladas
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en el apartado 5, que se cuenta con la autorizacion del juez que corresponda. €)
Que el centro hospitalario donde se va a realizar la obtencidn esta autorizado para
ello y que dicha autorizacion esta en vigor. f) Los érganos para los que no se
autoriza la obtenciéon, teniendo en cuenta las restricciones que puede haber
establecido el donante. g) El nombre, apellidos y cualificacion profesional de los
meédicos que han certificado la muerte, y que ninguno de estos facultativos forma
parte del equipo extractor o trasplantador. 7. Los donantes fallecidos se
caracterizaran adecuadamente, de conformidad con lo establecido en el articulo
21. 8. Una vez se haya procedido a la restauracion del cuerpo del donante
fallecido después de la obtencion, se deberd permitir el acceso o visita de sus
familiares y allegados, si asi se solicitara.

Articulo 10. Centros de obtencion de 6rganos de donante vivo: requisitos
generales y procedimientos para su autorizaciéon sanitaria. 1. La obtencion de
organos procedentes de donantes vivos para su ulterior trasplante sélo podra
realizarse en los centros sanitarios expresamente autorizados por la autoridad
competente de la comunidad auténoma correspondiente. 2. Para poder ser
autorizados, los centros donde se realizan estas actividades deberan reunir, al
menos, los siguientes requisitos: a) Estar autorizado como centro de obtencién de
organos procedentes de donantes fallecidos y como centro de trasplante del
organo para el que se solicita la autorizacion de obtencion de donante vivo. b)
Disponer de suficiente personal médico y de enfermeria con cualificacion y
acreditada experiencia para la correcta evaluacion y seleccion del donante y la
realizacion de la obtencién. c) Disponer de las instalaciones y materiales
necesarios para la correcta realizacion de las obtenciones, de conformidad con los
estandares aceptados en esta materia y con las mejores practicas médicas. d)
Disponer de los servicios sanitarios, incluyendo laboratorios y técnicas de imagen,
necesarios para garantizar el adecuado estudio preoperatorio del donante y el
correcto tratamiento de las eventuales complicaciones que puedan surgir en el
mismo. Estos servicios sanitarios contardan con personal cualificado y con
instalaciones y equipos apropiados. €) Disponer de protocolos que aseguren la
adecuada evaluacion y seleccion del donante, la transmision de informacion
relativa al donante y al receptor cuando la obtencion y el trasplante no se efectien
en el mismo centro, el proceso de la obtencién y el seguimiento postoperatorio
inmediato y a largo plazo, asi como otros protocolos a los que se refiere el articulo
25. f) Disponer de un registro de acceso restringido y confidencial, con sus
correspondientes claves alfanuméricas, donde se recogeran los datos necesarios
que permitan garantizar la trazabilidad. g) Garantizar el registro de la informacion
relativa a los donantes vivos y su seguimiento clinico, de acuerdo con lo
establecido en el articulo 31, sin perjuicio de las disposiciones sobre proteccion de
datos personales y secreto estadistico. h) Cumplir con los requisitos establecidos
en materia de confidencialidad y proteccion de datos personales, promocion y
publicidad y gratuidad de las donaciones. 3. Sin detrimento de la normativa
especifica de cada comunidad autbnoma, el procedimiento para la concesion,
renovacion y extincion de la autorizacion a los centros para la realizacion de la
obtencion de donante vivo se ajustara a lo consignado en el articulo 11 sobre
autorizacion a los centros de obtencién de 6rganos de donantes fallecidos. La
autorizacion determinara la persona a quien, ademas del responsable de la unidad
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médica en que haya de realizarse el trasplante, corresponde dar la conformidad
para cada intervencion. 4. La autorizacion de los centros para obtener 6rganos
humanos podr4d ser revocada o0 suspendida como consecuencia de las
actuaciones de inspeccion y control por parte de las autoridades competentes
segun lo dispuesto en el articulo 31 de la Ley 14/1986, de 25 de abiril.

Articulo 11. Centros de obtencion de organos de donante fallecido:
requisitos y procedimiento para su autorizacion sanitaria. 1. La obtencion de
organos de donantes fallecidos solo podra realizarse en centros sanitarios que
hayan sido expresamente autorizados para ello por la autoridad competente de la
correspondiente comunidad autdnoma. 2. Para poder ser autorizados, los centros
de obtencién de o6rganos de donantes fallecidos deberan reunir, al menos, los
siguientes requisitos: a) Disponer de una organizacion y un régimen de
funcionamiento que permita asegurar la realizacion de la obtencién de forma
satisfactoria. b) Disponer de una unidad de coordinacién hospitalaria de
trasplantes, dotada del personal y los medios adecuados, que seré responsable de
coordinar el proceso de obtencidn, incluyendo la donacién asi como la supervision
y validacion de la seleccion y evaluacion de los donantes. c) Garantizar la
disponibilidad del personal médico cualificado y los medios técnicos que permitan
comprobar la muerte ajustandose a lo indicado en el articulo 9 y en el anexo . d)
Garantizar la disponibilidad de personal médico y de enfermeria debidamente
cualificado, asi como de los servicios sanitarios y medios técnicos suficientes para
la correcta seleccion, evaluacion, caracterizacion y mantenimiento del donante. e)
Garantizar la disponibilidad de los servicios sanitarios adecuados, incluyendo
laboratorios y técnicas de imagen, para la realizacién de aquellas determinaciones
que se consideren en cada momento necesarias y que permitan una adecuada
evaluacion clinica del donante. Estos servicios contaran con personal cualificado y
con instalaciones y equipos apropiados. f) Garantizar la disponibilidad de las
instalaciones y materiales necesarios para la correcta realizacion de las
obtenciones, de conformidad con los estandares aceptados en esta materia y con
las mejores practicas médicas. g) Disponer de los protocolos a los que se refiere el
articulo 25, con el fin de garantizar la calidad y la seguridad de todo el proceso. h)
Disponer de un registro de acceso restringido y confidencial, con sus
correspondientes claves alfanumeéricas, donde se recogeran los datos necesarios
gue permitan garantizar la trazabilidad, asi como vincular la trazabilidad de los
tejidos y células obtenidos de los donantes a los que se refiere este articulo. i)
Disponer de un archivo de sueros del donante durante un periodo minimo de diez
anos, al objeto de hacer, si son necesarios, controles biolégicos. j) Garantizar la
disponibilidad del personal, instalaciones y servicios adecuados para la
restauracion del cuerpo de la persona fallecida, una vez realizada la obtencion. k)
Cumplir con los requisitos establecidos en materia de confidencialidad y proteccién
de datos personales, promocion y publicidad y gratuidad de las donaciones.

3. Sin perjuicio de la normativa especifica de cada comunidad autonoma, la
solicitud para la autorizacion debera contener como minimo: a) El nombre del o de
los responsables del proceso de obtencion, que incluird al responsable de la
coordinacion hospitalaria de trasplantes. b) Una memoria con la descripcion
detallada de los medios humanos y materiales y los protocolos que tiene el centro
a su disposicion, de acuerdo con los requisitos exigidos en el apartado 2 de este
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articulo. 4. Sin perjuicio de la normativa especifica de cada comunidad autonoma,
la autorizacion deberd contener, como minimo: a) La actividad para la que se
autoriza al centro. b) El nombre del o de los responsables del proceso de
obtencion. ¢) Su duracién, segun el periodo de vigencia que determine la autoridad
competente. 5. Al término del periodo de vigencia de la autorizacion se podra
proceder a su renovacion previa constatacion de que persisten las condiciones
que dieron lugar a su concesion. En ningin caso se entendera prorrogada
automaticamente. 6. Cualquier tipo de modificacion sustancial que se produzca en
las condiciones, estructura, responsables o funcionamiento del centro deberé ser
notificada a la autoridad competente y podra dar lugar a la revision de la
autorizacion sanitaria, e incluso a su extincion, aun cuando no hubiera vencido el
periodo de vigencia. 7. Las comunidades autdbnomas notificaran al Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e lgualdad las decisiones que adopten en relacion a la
autorizacion de los centros de obtencién de 6rganos de donantes fallecidos que se
regula en la presente disposicion y que deban figurar en el Registro General de
Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios y en el registro al que se refiere el
articulo 30. 8. Los centros de obtencién de érganos deberan proporcionar a la
autoridad competente de la comunidad autonoma toda la informacién que les sea
solicitada en relacion con la actividad autorizada, de conformidad con las
disposiciones de la Unién Europea y nacionales sobre la proteccion de datos
personales y el secreto estadistico. 9. La autorizacion de los centros para obtener
organos humanos podra ser revocada o suspendida como consecuencia de las
actuaciones de inspecciéon y control por parte de las autoridades competentes
segun lo dispuesto en el articulo 31 de la Ley 14/1986, de 25 de abril. 10.
Excepcionalmente, en aquellas situaciones en que sea factible y necesaria la
obtencion de 6rganos de un donante fallecido en un centro sanitario no autorizado
para dicha actividad, se podra conceder una autorizacién puntual y de caracter
extraordinario para proceder a dicha obtencidon cuando concurran las siguientes
circunstancias: a) El responsable del centro sanitario no autorizado, o en quien
éste delegue, accede a la realizaciébn de dicho procedimiento. b) Un centro
autorizado para la obtencién de dérganos de donante fallecido asume, con el
conocimiento y el visto bueno del responsable de dicho centro, o en quien este
delegue, la tutela para la ejecucion del proceso de obtencion de érganos en el
centro no autorizado en que se encuentra el posible donante. c) Dicha tutela se
ejerce a traves de la coordinacion hospitalaria de trasplantes del centro autorizado.
d) Se cumplen todos y cada uno de los requisitos establecidos en el presente
articulo para la autorizacion de centros para la obtencion de érganos de donante
fallecido, y en caso de que el centro no autorizado no cumpla con alguno de
dichos requisitos, su cumplimiento se garantiza por el centro cuya coordinacion
hospitalaria de trasplantes ejerce la tutela. €) Se conoce la voluntad favorable del
posible donante con respecto a la donacion de érganos o, en su ausencia, que no
hay objecion a la misma. f) Se garantiza el cumplimiento de todos los requisitos
dispuestos en el presente real decreto y, en particular, los relativos al proceso de
obtencién de 6rganos de donante fallecido, de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 9. g) Se cuenta con el visto bueno preceptivo del coordinador autonémico
de trasplantes, quien ha de verificar el cumplimiento de todo lo anterior y, con
posterioridad a la obtencidén, pondra en conocimiento de la autoridad competente
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de la comunidad auténoma la realizacion de dicha obtencién de conformidad con
los requisitos aqui dispuestos y el resultado de la misma.

Articulo 12. Preparacion de los 6rganos humanos. 1. El personal del centro de
obtencion utilizara las técnicas y los medios adecuados para que cada organo
llegue a su receptor en las mejores condiciones posibles, de acuerdo con los
protocolos relativos a la preservacion, empaquetado y etiquetado a los que hace
referencia el articulo 25. 2. Cuando el 6rgano deba trasladarse a un centro de
trasplante diferente del centro de obtencion, se acompafara obligatoriamente de la
siguiente documentacion: a) Un etiquetado exterior, que tendrd un formato comun
al menos cuando el transporte del organo se efectie entre comunidades
autonomas o desde Espafia a otros paises, y en el que, en todos los casos,
figurara lo siguiente: 1.° Una indicacién de que se traslada un érgano humano,
especificando el tipo de érgano, y si procede, su ubicacion anatdbmica derecha o
izquierda, con la advertencia «ORGANO HUMANO PARA TRASPLANTE.
MANIPULAR CON CUIDADO». 2.° Procedencia y destino del 6rgano: centro de
obtencion y centro de trasplante involucrados, con el nombre de los responsables
del envio y la recepcion, y las direcciones y numeros de teléfonos de los centros
mencionados. 3.° Dia y hora de salida del centro de obtencién. 4.°
Recomendaciones de transporte, con instrucciones para mantener el contenedor a
una temperatura adecuada y en una posicioén apropiada. b) Un informe sobre las
caracteristicas del donante y del 6rgano, su extracciébn y las soluciones de
preservacion utilizadas. ¢) Los estudios realizados y sus resultados. 3. Sin
perjuicio de lo establecido en el apartado anterior, cuando el érgano se envie a
otro pais de la Unién Europea, la documentacion relativa a las caracteristicas del
donante y del 6rgano cumplira con los procedimientos que la Comisién Europea
establezca al efecto.

CAPITULO IV De la asignacion, el transporte y el intercambio de los 6érganos
Articulo 13. Asignacién de los érganos humanos. 1. La asignacion de los érganos
se realizara por criterios clinicos, de equidad, calidad, seguridad y eficiencia. En
los criterios de asignacion se contemplaran aquellas situaciones en que exista
riesgo vital inmediato. 2. Los criterios de asignacion se actualizaran cuando se
considere apropiado obtener una mejora en los resultados clinicos, la equidad, la
calidad, la seguridad, o la eficiencia. 3. Sin perjuicio de lo anterior, se procurara
por todos los medios optimizar cada donacién, favorecer la utilizacion clinica de
los 6rganos y reducir las pérdidas de los mismos.

Articulo 14. Transporte de los érganos humanos. 1. El transporte de los
organos desde el centro de obtencidn hasta el centro de trasplante se efectuara en
las condiciones adecuadas, segun las caracteristicas de cada 6rgano y lo
dispuesto en el articulo 12. 2. Las organizaciones, los organismos o las empresas
qgue participen en el transporte de 6rganos dispondran de protocolos adecuados
para garantizar la integridad del érgano durante el transporte, asi como su
realizaciéon en un tiempo adecuado. 3. Sin perjuicio de los criterios clinicos o de
urgencia especificos de cada caso, el transporte se organizara de conformidad
con criterios de calidad, seguridad y eficiencia.

Articulo 15. Intercambio de d6rganos humanos con otros paises. 1. En
Espafa, la entrada o salida de 6rganos humanos para trasplante sera objeto de
autorizacion previa por parte del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
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Igualdad, a través de la Organizacion Nacional de Trasplantes. 2. La Organizacion
Nacional de Trasplantes podra autorizar la entrada en Espafia de &rganos
humanos para trasplante procedentes de otros paises, si se dan las siguientes
condiciones: a) La salida del érgano se efectlia bajo la supervision de la autoridad
competente del pais del que procede el 6rgano, o de quien reciba la delegacién de
la misma, incluyendo una organizacién europea de intercambio de 6rganos. b)
Existe receptor adecuado en Espafia. ¢) Cuando el 6rgano proceda de un estado
miembro de la Union Europea, la salida se efectla respetando los procedimientos
comunitarios que se establezcan relativos a la caracterizacion de donantes y
organos, la trazabilidad y la notificacion y gestibn de reacciones y eventos
adversos graves. d) Cuando el 6rgano proceda de terceros paises, se cumplen
unos requisitos éticos y de calidad y seguridad equivalentes a los establecidos en
este real decreto, incluyendo la trazabilidad de los 6rganos. 3. La Organizacion
Nacional de Trasplantes podra autorizar la salida desde Espafia de drganos
humanos para trasplante con destino a otros paises, si se dan las siguientes
condiciones: a) Existe receptor adecuado en el pais de destino. b) La entrada del
organo se efectla bajo la supervision de la autoridad competente del pais de
destino, o de quien reciba la delegacion de la misma, incluyendo una organizacion
europea de intercambio de 6rganos. c¢) Cuando el érgano se destine a un estado
miembro de la Unidbn Europea, la entrada se efectia respetando los
procedimientos comunitarios que se establezcan relativos a la caracterizacion del
donante y del érgano, la trazabilidad y la notificacion y gestion de reacciones y
eventos adversos graves. d) Cuando el 6rgano se destine a terceros paises, se
cumplen unos requisitos éticos y de calidad y seguridad equivalentes a los
establecidos en este real decreto, incluyendo la trazabilidad de los 6rganos. 4. El
intercambio de érganos humanos para trasplante con otros paises podra llevarse a
cabo en el marco de acuerdos de colaboracion entre Espafia y aquéllos.

Articulo 16. Competencias de autorizacion y supervision del intercambio
internacional de d6rganos humanos. Las competencias del Estado en esta
materia podran ser objeto, en su caso, de encomienda de gestidén en los términos
previstos en el articulo 15 de la Ley 30/1992, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Coman.

CAPITULO V Del trasplante de los 6rganos

Articulo 17. Requisitos para el trasplante de 6rganos humanos. 1. El
trasplante de 6rganos humanos s6lo se podra efectuar en centros autorizados
para ello, con el consentimiento previo y escrito del receptor o sus representantes
legales, conforme prevé el articulo 9 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
previa informacion de los riesgos y beneficios que la intervencion supone, asi
como de los estudios que sean técnicamente apropiados al tipo de trasplante del
gue se trate en cada caso. 2. El documento en el que se haga constar el
consentimiento informado del receptor comprendera: nombre del centro de
trasplante y nombre del receptor y, en su caso, el de los representantes que
autorizan el trasplante. El documento tendra que ser firmado por el médico que
informé al receptor y por éste mismo o sus representantes. El documento quedara
archivado en la historia clinica del paciente y se facilitara copia del mismo al
interesado. 3. Antes de proceder al trasplante de un érgano, se verificara que: a)
Se ha completado y registrado la caracterizacion del érgano y el donante. b) Se
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han respetado los requisitos de preparacion y transporte del o6rgano. 4. El
responsable de la unidad médica en la que haya de realizarse el trasplante solo
podra dar su conformidad si, tras evaluar la informacién relativa a la
caracterizacion del donante y del 6rgano con arreglo al anexo Il y la situaciéon del
receptor, existen perspectivas fundadas de mejorar sustancialmente el prondstico
vital o las condiciones de vida del receptor y si se han realizado entre donante y
receptor los estudios que sean técnicamente apropiados al tipo de trasplante que
en cada caso se trate. En el caso de que no estuvieran disponibles todos los datos
minimos que figuran en el apartado A del anexo Il y, si con arreglo al analisis
riesgo-beneficio de cada caso particular, incluyendo las urgencias vitales, los
beneficios esperados para el receptor son superiores a los riesgos que entrafian
los datos incompletos, se podra considerar el trasplante del érgano en cuestién. 5.
Con objeto de mantener la trazabilidad, en la historia clinica del receptor se
recogeran los datos necesarios que permitan identificar al donante, al 6rgano y al
centro de obtencién hospitalario del que procede el érgano trasplantado, con las
correspondientes claves alfanuméricas que garanticen la proteccion de datos y la
confidencialidad.

Articulo 18. Centros de trasplante de érganos humanos: requisitos generales
para su autorizacién sanitaria. 1. El trasplante de 6rganos humanos sélo podra
realizarse en aquellos centros sanitarios que dispongan de autorizacién especifica
de la autoridad competente de la correspondiente comunidad autonoma. 2. Para
poder ser autorizados, los centros trasplantadores de érganos humanos deberan
reunir al menos los siguientes requisitos generales: a) Estar autorizado como
centro de obtencidén de érganos de donantes fallecidos y acreditar una actividad
suficiente como para garantizar la viabilidad y calidad del programa de trasplante.
b) Disponer de una organizacion sanitaria y un régimen de funcionamiento
adecuado para realizar la intervencion que se solicita. ¢) Disponer de la unidad
meédica y quirdargica correspondiente con el personal sanitario suficiente y con
demostrada experiencia en el tipo de trasplante del que se trate. d) Garantizar la
disponibilidad de facultativos especialistas con experiencia probada en el
diagndstico y tratamiento de las complicaciones del trasplante a desarrollar. e)
Disponer de una unidad de coordinacién hospitalaria de trasplantes. f) Disponer de
las instalaciones y materiales necesarios para la adecuada realizacion del proceso
de trasplante, tanto en el preoperatorio, como en la intervencion y en el
postoperatorio, de conformidad con los estandares aceptados en esta materia y
con las mejores practicas médicas. g) Disponer de los servicios sanitarios,
incluyendo laboratorios y técnicas de imagen, necesarios para garantizar la
realizacion del trasplante, el seguimiento clinico adecuado del receptor y el
correcto tratamiento de las eventuales complicaciones que la practica de este
trasplante precise. Estos servicios sanitarios contardn con personal cualificado y
con instalaciones y equipos apropiados. h) Disponer de un servicio de anatomia
patologica con los medios técnicos y humanos necesarios para el estudio de
complicaciones asociadas al trasplante y poder realizar los posibles estudios post-
mortem. i) Disponer de un laboratorio de microbiologia donde se puedan efectuar
los controles de las complicaciones infecciosas que presenten los pacientes. j)
Garantizar la disponibilidad de un laboratorio de inmunologia y una unidad de
histocompatibilidad con los medios técnicos y humanos necesarios para garantizar
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la correcta realizacion de los estudios inmunoldgicos necesarios para la
monitorizacion pre y postrasplante. k) Disponer de una Comision de Trasplante y
de aquellos protocolos que aseguren la adecuada seleccion de los receptores, el
proceso de trasplante y el seguimiento postoperatorio inmediato y a largo plazo, y
que garanticen la calidad y la seguridad de todo el procedimiento terapéutico, asi
como de aquellos otros protocolos a los que hace referencia el articulo 25. |)
Disponer de un registro, de acceso restringido y confidencial, con sus
correspondientes claves alfanuméricas, donde constardn los trasplantes
realizados con los datos precisos para garantizar la trazabilidad. m) Garantizar el
registro de la informacion que permita evaluar la actividad de los trasplantes
realizados en el centro, asi como los resultados obtenidos, de acuerdo con lo
establecido en el articulo 31 y sin perjuicio de las disposiciones sobre proteccion
de datos personales y secreto estadistico. n) Adecuar en todo momento la
actuacion y los medios de las unidades médicas implicadas en los diferentes tipos
de trasplante a los progresos cientificos, siguiendo protocolos diagndsticos y
terapéuticos actualizados. o) Cumplir con los requisitos establecidos en materia de
confidencialidad y proteccion de datos personales, promocion y publicidad y
gratuidad de las donaciones.

Articulo 19. Centros de trasplante de d6rganos humanos: requisitos
especificos para su autorizaciéon sanitaria. Ademas de los requisitos generales
establecidos en el articulo anterior, los centros de trasplante de érganos humanos
deberan reunir los requisitos especificos minimos que figuran en el anexo I, para
las modalidades que en el mismo se detallan.

Articulo 20. Procedimiento para la concesién, renovaciéon y extincion de la
autorizacion sanitaria a los centros de trasplante de érganos humanos. 1. El
trasplante de 6rganos humanos habra de realizarse en centros sanitarios que
hayan sido autorizados especificamente para cada una de sus modalidades por la
autoridad competente de la comunidad auténoma correspondiente. 2. Sin perjuicio
de la normativa especifica establecida en cada comunidad auténoma, la solicitud
de la autorizacion debera contener, al menos: a) El tipo de trasplante a realizar. b)
La relacibn de médicos responsables del equipo de trasplante, asi como la
documentacion que acredite su cualificacion. ¢) Una memoria con la descripciéon
detallada de los medios humanos y materiales y los protocolos de que dispone el
centro, de acuerdo con los requisitos exigidos para realizar la actividad
correspondiente. 3. Sin perjuicio de la normativa especifica de cada comunidad
auténoma, la autorizacion debera contener, como minimo: a) El tipo de trasplante
para el que se autoriza el centro. b) El nombre del o de los responsables del
equipo de trasplante. ¢) Su duracién, segun el periodo de vigencia que determine
la autoridad competente. 4. Al término del periodo de vigencia de la autorizacion,
se podra proceder a su renovacién previa constatacion de que persisten las
condiciones que dieron lugar a su concesion. En ningun caso se entendera
prorrogada automaticamente. 5. Cualquier tipo de modificacién sustancial que se
produzca en las condiciones, estructura, responsables o funcionamiento del centro
debera ser notificada a la autoridad competente y podra dar lugar a la revision de
la autorizacion sanitaria, e incluso a su extincion, aun cuando no hubiera vencido
el periodo de vigencia. 6. La autoridad competente de la comunidad autbnoma, a
la vista de los resultados obtenidos en los trasplantes realizados por el centro,
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podra revocar las autorizaciones concedidas. 7. Las comunidades autonomas
notificaran al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad las decisiones
que adopten en relacion con los centros trasplantadores de 6rganos humanos que
se regulan en la presente disposicion y que deban figurar en el Registro General
de Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios y en el registro al que se
refiere el articulo 30. 8. Los centros de trasplante de 6rganos humanos deberan
proporcionar a la autoridad competente de la comunidad autbnoma toda la
informacion que les sea solicitada en relacién con la actividad para la que hayan
sido autorizados. 9. Las distintas modalidades de trasplante de 6rganos que
existen o pudieran aparecer como fruto del desarrollo cientifico-técnico podran ser
contempladas en las siguientes tres situaciones: a) Modalidades expresamente
reguladas por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, segun lo
establecido en el articulo 19 y el anexo I, en los que se desarrollan los requisitos
técnicos y condiciones minimas que han de cumplir los centros y servicios que
vayan a realizarlas: la autoridad competente de la comunidad autonoma que
corresponda, una vez comprobado el cumplimiento de dichas condiciones y
requisitos, podra, de acuerdo a su propio criterio, conceder la autorizacion. b)
Modalidades para las que no existe regulacion expresa por parte del Ministerio de
Sanidad Servicios Sociales e Igualdad ni normativa propia de la comunidad
auténoma correspondiente: la autoridad competente de la comunidad auténoma
que corresponda podra autorizar a un determinado centro y servicio para el
desarrollo de cada procedimiento individualmente considerado, previo informe de
la Comision de Trasplantes del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud. c¢) Modalidades para las que existe una regulacion expresa por parte del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad en la que se prohibe su
iniciacibn o se suspende su desarrollo: dicha prohibicibn o suspension sera
dictada por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, oidas o a
propuesta de las entidades o sociedades de caracter cientifico que sean
pertinentes en cada caso, y en consideracibn a especiales circunstancias de
riesgo para los pacientes. Las autoridades competentes de las comunidades
autbnomas no otorgardn o retirardn las autorizaciones que pudieran haber
otorgado a los centros y servicios en dichas modalidades expresamente
prohibidas o suspendidas. 10. La autorizacion de los centros para obtener 6rganos
humanos podra ser revocada o0 suspendida como consecuencia de las
actuaciones de inspeccion y control por parte de las autoridades competentes
segun lo dispuesto en el articulo 31 de la Ley 14/1986, de 25 de abril.

CAPITULO VI De la calidad y la seguridad de los 6rganos

Articulo 21. Caracterizacion de los donantes y los 6rganos humanos. 1.
Todos los drganos obtenidos y sus donantes han de estar adecuadamente
caracterizados antes del trasplante. Para cada donacion debe recogerse el
conjunto de datos minimos especificado en el apartado A del anexo Ill. Asimismo,
a decision del equipo médico responsable y teniendo en cuenta la disponibilidad
de los datos y las circunstancias particulares de cada caso, también se deben
recabar los datos complementarios especificados en el apartado B del citado
anexo. 2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1 de este articulo, si con
arreglo al andlisis riesgo-beneficio de cada caso particular, incluyendo las
urgencias vitales, los beneficios esperados para el receptor son superiores a los
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riesgos que entrafian los datos incompletos, un 6rgano podra ser considerado
para el trasplante aun cuando no estén disponibles todos los datos minimos que
figuran en el apartado A del anexo. 3. Con el fin de cumplir los requisitos de
calidad y seguridad dispuestos en este real decreto, el equipo médico
responsable: a) Procurara obtener toda la informacion necesaria de los donantes
vivos, y a tal efecto facilitard a estos ultimos la informacion que necesiten para
comprender las consecuencias de la donacion. b) En caso de que se trate de un
donante fallecido, procurara obtener la informacion necesaria, siempre que sea
posible y oportuno, de los familiares o de otras personas. c) En cualquier caso, se
esforzara por que todas las partes a las que se solicita informacion sean
conscientes de la importancia que reviste una pronta transmision de la misma. 4.
Los andlisis necesarios para la caracterizacion del érgano y del donante los
realizardn laboratorios dotados de personal cualificado y de instalaciones y
equipos apropiados. 5. Los centros de obtencion y de trasplante, incluyendo los
laboratorios y otros departamentos que puedan participar en la caracterizacion de
los 6rganos y de los donantes, dispondran de protocolos adecuados para
garantizar la oportuna transmision de la informacion relativa a la caracterizacion. 6.
Sin perjuicio de lo establecido en este articulo, cuando el 6rgano se envie a otro
pais de la Unién Europea, se enviard, como minimo, la informacién incluida en el
anexo Il de este real decreto, y se actuara de conformidad con los procedimientos
que la Comisién Europea establezca al efecto. Asimismo, cuando el érgano se
reciba de otro pais de la Union Europea, se verificar4 la recepcion de dicha
informacion de conformidad con los mismos procedimientos.

Articulo 22. Trazabilidad de los 6rganos humanos. 1. Con el fin de proteger la
salud de donantes vivos y receptores, se garantizara la trazabilidad de todos los
organos obtenidos, asignados, trasplantados o desestimados en Espafia. 2. Se
implementard un sistema de identificacion de donantes y receptores que permita
identificar cada donacién y cada uno de los érganos y receptores asociados a ella.
Dicho sistema cumplird los requisitos relativos a la confidencialidad y seguridad de
los datos que establezca la normativa vigente en materia de proteccion de datos
de caracter personal. 3. Sin perjuicio de las competencias de las comunidades
auténomas en esta materia, los centros de obtencion y los centros de trasplante,
junto con la Organizacion Nacional de Trasplantes, conservaran los datos
necesarios para garantizar la trazabilidad y la informacién sobre la caracterizacion
de los organos y de los donantes. 4. Los datos necesarios para una completa
trazabilidad se conservardn como minimo 30 afios después de la donacién,
pudiendo almacenarse en formato electronico. 5. Sin perjuicio de lo establecido en
el articulo anterior, cuando exista intercambio de érganos entre Espafia y otro
estado miembro, la informacién necesaria para garantizar la trazabilidad se
transmitira de conformidad con los procedimientos que, al efecto, establezca la
Comision Europea.

Articulo 23. Sistema de notificacion y gestién de reacciones y eventos
adversos graves. 1. Sin perjuicio de las competencias de las comunidades
autbnomas, y en cooperacion con las mismas, la Organizacion Nacional de
Trasplantes implementara un sistema estatal para notificar, investigar, registrar y
transmitir la informacion pertinente y necesaria sobre los eventos adversos graves
y las reacciones adversas graves. 2. A través del Programa marco de calidad y
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seguridad se estableceran protocolos para la oportuna notificacion y la gestion de
reacciones o eventos adversos graves. 3. Los centros de obtencion y trasplante
dispondran de protocolos para la notificacion oportuna de cualquier reaccion o
evento adverso grave a las autoridades competentes implicadas y, a través de las
mismas, al centro de obtencién o al centro de trasplante correspondientes. Dichos
protocolos asimismo especificaran los procedimientos para la notificacion, a las
autoridades competentes implicadas, de las medidas de gestion relacionadas con
las reacciones o eventos adversos graves. 4. Cuando exista intercambio de
organos entre Espafa y otro estado miembro, la notificacion de las reacciones y
eventos adversos graves se llevara a cabo de conformidad con los procedimientos
que la Comision Europea establezca al efecto. 5. EI Programa marco de calidad y
seguridad y los protocolos a los que se refiere el apartado 3 del presente articulo
especificaran los procedimientos para garantizar la interconexion entre el sistema
de notificacion y gestidn establecido en este articulo y el dispuesto en el articulo
34 del Real Decreto 1301/2006, de 10 de noviembre, por el que se establecen las
normas de calidad y seguridad para la donacién, la obtencion, la evaluacion, el
procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucion de células y
tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacion y funcionamiento para
Su uso en humanos.

Articulo 24. Formacion del personal sanitario. Todo el personal sanitario
implicado directamente en cualquier etapa desde la donacién hasta el trasplante o
la desestimacion de los 6rganos, contard con la cualificacion adecuada para
realizar sus tareas y recibira la formacion apropiada.

Articulo 25. Programa marco de calidad y seguridad. 1. La Organizacion
Nacional de Trasplantes, en cooperacion con las comunidades auténomas,
establecera un Programa marco de calidad y seguridad que comprenda todas las
etapas desde la donacién hasta el trasplante de los érganos o su desestimacion, y
gue contemple, al menos, la adopcién y aplicacion de protocolos para: a) La
verificacion de la identidad del donante. b) La verificacién del cumplimiento de los
requisitos de consentimiento para la obtencién de 6rganos. c) La comprobacion de
que se ha completado la caracterizacién del 6rgano y del donante, asi como la
transmision de dicha informacién. d) La obtencién de los érganos, incluyendo su
preparacion, segun se define en el articulo 3, asi como la verificacion de los
requisitos de preparacion de los 6rganos. e) El transporte de 6rganos, asi como la
verificacion de sus requisitos. f) Asegurar la trazabilidad. g) La notificacion exacta,
rapida y verificable y la gestion de reacciones y eventos adversos graves.

Los protocolos contemplados en las letras f) y @) especificaran las
responsabilidades de los centros de obtencion, los centros de trasplante y las
autoridades competentes, y cuando sea de aplicacion, las asignadas a las
organizaciones europeas de intercambio de o6rganos. 2. El contenido de los
protocolos de que deben disponer los centros de obtencidn y de trasplante para su
autorizacion, segun lo especificado en los articulos 10, 11, y 18, habra de estar en
consonancia con los protocolos que se desarrollen en el Programa marco de
calidad y seguridad, al que se refiere el apartado 1 de este articulo. 3. Mediante el
Programa marco de calidad y seguridad se garantizara que el personal sanitario
directamente implicado en cualquier etapa, desde la donacién hasta el trasplante o
la desestimacion, cuente con la cualificacion o la formacion y competencias
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adecuadas. Dicho Programa incluira el disefio de programas especificos de
formacion de dicho personal, segin se refiere en el articulo 24. CAPITULO VII De
las autoridades y la coordinacion de actividades relacionadas con la obtencion vy el
trasplante de érganos.

Articulo 26. Autoridades competentes. A efectos de este real decreto, son
autoridades competentes el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad y
las comunidades autbnomas, cada una de ellas en el ambito de actuacion propio
de sus respectivas competencias.

Articulo 27. Organizacion Nacional de Trasplantes. Las competencias del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad en materia de obtencién y
trasplante corresponden a la Organizacion Nacional de Trasplantes, que ejercera
las funciones que le son atribuidas en su Estatuto, regulado por el Real Decreto
1825/2009, de 27 de noviembre, por el que se aprueba el Estatuto de la
Organizacion Nacional de Trasplantes. Dichas funciones, entre otras, incluyen la
coordinacion de la obtencion, distribucion nacional e intercambio internacional de
organos, tejidos y células para su trasplante.

Articulo 28. Unidades autonOmicas, sectoriales y hospitalarias de
coordinacion de trasplantes. 1. Las comunidades autonomas estableceran
unidades de coordinacion autonémica de trasplantes, dirigidas por un coordinador
autonémico, nombrado por la autoridad competente en cada caso. Estas unidades
colaboraran en el cumplimiento de los objetivos generales que fije la Comision
Permanente de Trasplantes del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud. Corresponde a las comunidades autonomas dotar de la infraestructura y
medios a las unidades autonémicas para el adecuado desarrollo de sus funciones.
2. En aquellas comunidades que se considere necesario se podran establecer
unidades de coordinacion sectorial. 3. Se estableceran unidades de coordinacion
hospitalaria, dotadas de personal cualificado y de la infraestructura y los medios
necesarios, en todos los centros autorizados para la obtencion y trasplante de
organos.

Articulo 29. Comision Permanente de Trasplantes del Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud. La Comision de Trasplantes del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud que se rige de conformidad con lo
establecido en la disposicion adicional primera del Real Decreto 1825/2009, de 27
de noviembre, es el érgano encargado de la coordinacion interterritorial y el
asesoramiento del Sistema Nacional de Salud en materia de donacion y trasplante
de Organos, tejidos y células.

CAPITULO VIl De los sistemas de informacion

Articulo 30. Registro de centros de obtencién y centros de trasplante. 1. La
Organizacion Nacional de Trasplantes, sin perjuicio de las competencias de
registro de las comunidades autbnomas, desarrollara y mantendra un registro de
centros de obtencion y de trasplante donde se especificara, para cada uno de
ellos, las actividades concretas para las cuales estd autorizado. La relacion de
centros autorizados sera accesible al publico. 2. En el ambito de sus
competencias, las coordinaciones autonémicas de trasplantes deberan comunicar
en tiempo real a la Organizacion Nacional de Trasplantes la informacion relativa a
la autorizacién sanitaria de los centros de obtencién y de trasplante. Dicha
informacion incluira al menos el nombre del centro, su direccion postal, el nombre
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de los responsables del proceso de obtencion y de los responsables de los
equipos de trasplante, y sus datos de contacto, asi como las actividades para las
que se ha concedido la autorizacion. Asimismo ha de comunicarse cualquier
modificacion sustancial de la autorizacion. 3. La Organizacion Nacional de
Trasplantes proporcionara informacion del registro de centros de obtencion y de
trasplante o de los requisitos nacionales de autorizacion de dichos centros, a
peticion de la Comisién Europea o de otro estado miembro de la Unién Europea.
Articulo 31. Sistemas de informaciéon. 1. Sin menoscabo de los convenios que
pudieran establecerse con las asociaciones profesionales y cientificas pertinentes
ni de los sistemas que pudieran implementar las comunidades autonomas a tales
efectos, y en cooperaciéon con las mismas, sera funcién de la Organizacion
Nacional de Trasplantes desarrollar y mantener los sistemas de informacion
estatal en los que se registren y custodien los datos relativos a: a) Los donantes y
los 6rganos y su caracterizacion. b) La trazabilidad de los 6rganos desde la
donacién hasta el trasplante o la desestimacion y viceversa. c) Las caracteristicas
y los movimientos de los pacientes incluidos en lista de espera para trasplante. d)
Las caracteristicas y datos de seguimiento de los pacientes trasplantados. €) Las
caracteristicas y datos de seguimiento de los donantes vivos. f) La notificacion y
las medidas de gestiéon de los eventos y reacciones adversas graves. 2. Para cada
uno de los apartados anteriores, la Organizacion Nacional de Trasplantes definira,
en cooperacion con las comunidades autonomas, los datos minimos que habran
de proporcionarse al sistema estatal para todo donante, 6rgano, paciente en lista
de espera o receptor. 3. Estos sistemas de informacion estatal recibiran el
suministro de los datos desde los centros de obtencion o los centros de trasplante,
segun corresponda, bien directamente o bien a través de los sistemas
autonémicos disponibles. La Organizacion Nacional de Trasplantes definira, en
cooperacion con las comunidades auténomas, los procedimientos que permitan la
integracion estatal de la informacién. 4. Los sistemas de informacién estatal
mencionados permitirdn la realizacién de analisis estadisticos periddicos. 5. Con
los datos incluidos en los sistemas, y sin perjuicio de otros informes que puedan
llevarse a cabo, la Organizacion Nacional de Trasplantes elaborard informes
anuales de la actividad desarrollada por los centros de obtencién y de trasplante
de todo el territorio nacional, incluyendo los datos agregados de donantes vivos y
fallecidos y el numero y tipo de d&rganos obtenidos y trasplantados o
desestimados. Estos informes, que en ningun caso contendran datos personales
de donantes o de receptores, se difundiran a la red de coordinacion de trasplantes
y a los equipos trasplantadores y estaran accesibles al publico. 6. Los sistemas de
informacion estatal se podran utilizar como sistemas de informacién autonémica u
hospitalaria en lo que a sus propios datos respecta, cuando la comunidad
auténoma o el hospital correspondiente asi lo requieran. 7. El acceso a cualquiera
de los datos contenidos en los sistemas de informacion quedara restringido a las
personas autorizadas en los centros, en las unidades de coordinacion autonémica
o en la Organizacion Nacional de Trasplantes. Todos los sistemas de informacion,
a nivel hospitalario, autonémico o estatal cumplirdn con lo establecido en la
normativa vigente sobre proteccion de datos personales, confidencialidad y
secreto estadistico.
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CAPITULO IX De la inspeccién, supervision y medidas cautelares y de las
infracciones y sanciones

Articulo 32. Inspeccidn, supervision de actividades y medidas cautelares. 1.
Sera funcion de cada comunidad autbnoma la inspeccidbn o supervision a
intervalos regulares de las unidades de coordinaciéon de trasplantes, los centros de
obtencion y los centros de trasplante. A este fin, las unidades y centros deberan
proporcionar toda la informacion en la forma y modo en que sea solicitada en
relacion con la actividad para la que hayan sido autorizados. 2. Si se detectase
una actuacion o situacion irregular que pudiera comprometer la salud y/o la
seguridad de los pacientes, se procedera a adoptar las medidas preventivas y
cautelares a que se refieren los articulos 5.4, 10.4, 11.9 y 20.10 de este real
decreto, y a notificarlo inmediatamente a la unidad de coordinacion autondémica
correspondiente y a la Organizacion Nacional de Trasplantes, a fin de adoptar las
medidas pertinentes.

Articulo 33. Infracciones. 1. Tendran la consideracion de infracciones conforme a
lo dispuesto en este real decreto, las previstas en el Capitulo VI del Titulo | de la
Ley 14/1986, de 25 de abril, y en el Titulo VII de la Ley Orgéanica 15/1999, de 13
de diciembre, y en el Titulo VI de la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de
Salud Pdublica, y las acciones u omisiones especificas que se definen en el
presente articulo, que podran ser muy graves, graves y leves. a) Infracciones muy
graves: 1.° La realizacion de cualquier actividad regulada en este real decreto sin
respetar el principio de confidencialidad, siempre que éste sea exigible. 2.° La
realizacion de cualquier actividad regulada en este real decreto sin respetar los
principios de voluntariedad, altruismo, ausencia de animo de lucro o gratuidad. 3.°
La publicidad sobre la necesidad o la disponibilidad de un érgano, ofreciendo o
solicitando algun tipo de gratificacion o remuneracion. 4.° La obtencién de 6rganos
de donante vivo en ausencia de cumplimiento de cualquiera de los requisitos
previos establecidos en el presente real decreto, en particular los relativos a la
mayoria de edad, facultades mentales, estado de salud y consentimiento. 5.° La
obtencion de oOrganos de donante fallecido en ausencia cualquiera de los
requisitos previos establecidos en el presente real decreto, en particular los
relativos a la investigacién sobre la voluntad del fallecido respecto a la donacion
de 6rganos y el diagnostico y la certificacion de la muerte. 6.° La obtencion o el
trasplante de 6érganos en un centro que no disponga de la preceptiva autorizacion
de la autoridad competente. 7.° El incumplimiento de los requisitos de trazabilidad.
8.° La entrada o salida de 6rganos en Espafia sin la preceptiva autorizacion, de
acuerdo con lo establecido en el articulo 15 de este real decreto. 9.° La
obstruccién o el impedimento de la labor inspectora. b) Infracciones graves: 1.° La
publicidad sobre la necesidad de 6rganos en beneficio de personas concretas, de
centros sanitarios o instituciones, fundaciones o empresas determinadas, asi
como la publicidad engafiosa que induzca a error sobre la obtencién y la utilizacion
clinica de 6rganos humanos. 2.° El incumplimiento del deber de disponer de
personal cualificado, instalaciones y equipos apropiados para la realizacion de las
actividades reguladas por este real decreto. 3.° El incumplimiento del deber de
notificacion a que se refiere el articulo 23 del presente real decreto cuando exista
riesgo para la salud de los otros receptores. 4.° La resistencia a facilitar datos a la
autoridad competente en relacion con los requerimientos exigidos para su
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autorizacion sanitaria. c) Infracciones leves: 1.° El incumplimiento de los requisitos
de etiquetado y transporte de Organos humanos. 2.° El incumplimiento de los
requisitos establecidos en lo relativo a sistemas de informacion. 3.° El
incumplimiento de los requisitos, obligaciones o prohibiciones establecidos en este
real decreto o en las disposiciones que lo desarrollen, cuando no constituyan falta
grave o muy grave. 2. Las infracciones muy graves prescribiran a los cinco afios,
las graves a los tres afios y las leves en el plazo de un afio. El plazo de
prescripcion comenzara a contarse desde que la infraccion se hubiera cometido. 3.
La prescripcion se interrumpira desde la fecha de notificacion del acuerdo de
iniciacion del procedimiento disciplinario. El plazo de prescripcion vuelve a correr
si el procedimiento permanece paralizado durante seis meses por causa nho
imputable a la persona sujeta al expediente sancionador.

Articulo 34. Sanciones. 1. Las acciones u omisiones constitutivas de infraccion,
de acuerdo con lo establecido en el articulo 33, podran ser objeto de la sancion
administrativa prevista en el numero 3 del presente articulo, previa instruccién del
oportuno procedimiento sancionador, sin perjuicio de las responsabilidades
penales, civiles 0 de otro tipo que pudieran concurrir. En los supuestos en que las
infracciones pudieran ser constitutivas de delito, se pasara el tanto de culpa a la
jurisdiccion competente y se abstendrda de seguir el procedimiento sancionador
mientras la autoridad judicial no dicte resolucién firme que ponga fin al
procedimiento. De no haberse estimado la existencia de delito, se continuaré el
expediente sancionador tomando como base los hechos que los Tribunales hayan
considerado probados. 2. El procedimiento sancionador sera el previsto en el
articulo 60 del titulo VI de la Ley 33/2011, de 4 de octubre. La incoacion,
tramitacion y resolucién de los expedientes sancionadores correspondera a la
Administracion competente por razon del territorio y la materia. 3. Las infracciones
a que se refiere el articulo 33 seran sancionadas con multa de acuerdo con la
graduacion establecida en el articulo 58 de la Ley 33/2011, de 4 de octubre, el
articulo 45 de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, y en el articulo 36 de
la Ley 14/1986, de 25 de abril. 4. Las sanciones seran independientes de las que
puedan imponerse por otras autoridades competentes, estatales o autonémicas,
en base a fundamentos distintos a los de infraccion de la normativa sanitaria.
Disposicion adicional primera. Transporte de material potencialmente
peligroso. En el transporte de 6&rganos potencialmente infecciosos o que
necesiten sustancias peligrosas para su conservacion, se observaran las
disposiciones contenidas en las reglamentaciones nacionales e internacionales
sobre transporte de mercancias peligrosas.

Disposicion adicional segunda. Evaluacion y acreditacion de centros y
servicios. En el ejercicio de las competencias establecidas en el articulo 70.2.d)
de la Ley 14/1986, de 25 de abril, la Organizacién Nacional de Trasplantes —previo
acuerdo de la Comision permanente de trasplantes del Consejo Interterritorial—y a
demanda de las diferentes autoridades competentes de las comunidades
autonomas y servicios de salud, podra actuar como entidad técnica para la
evaluacion y acreditacion de los centros y servicios autorizados.

Disposicion adicional tercera. Ciudades de Ceuta y Melilla. Las referencias
gue en este real decreto se hacen a las comunidades autbnomas, se entenderan
hechas a las ciudades de Ceuta y Melilla.
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Disposicion adicional cuarta. Red sanitaria militar. Con respecto a los centros
sanitarios pertenecientes a la red sanitaria militar, las competencias previstas en
este real decreto seran ejercidas por la Inspeccién General de Sanidad de la
Defensa. Sin perjuicio de lo anterior y en relacion con lo establecido en este real
decreto, se podra actuar de conformidad con los acuerdos que pudieran
celebrarse entre el Ministerio de Defensa y el Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad o las comunidades autonomas donde se ubiquen los
hospitales de la red sanitaria militar.

Disposicion transitoria unica. Pervivencia de la autorizacion sanitaria para los
centros de obtencion y trasplante de 6rganos humanos. Los centros que tuvieran
concedida la autorizacion para las modalidades actualmente existentes de
obtencion y trasplante de 6rganos humanos no precisardn nueva autorizacion,
segun las normas que contiene el presente real decreto, hasta que finalice el
periodo de vigencia de su autorizacion actual.

Disposicion derogatoria Unica. Derogacion normativa. Quedan derogadas
cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo previsto en este
real decreto, y en particular, el Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, por el
que se regulan las actividades de obtencion y utilizacion clinica de o6rganos
humanos y la coordinacién territorial en materia de donacién y trasplante de
organos y tejidos.

Disposicion final primera. Caracter basico. Sin perjuicio de su posible incidencia
en el ambito de los derechos de la personalidad, este real decreto que se dicta al
amparo del articulo 149.1.16.2 de la Constitucion Espafiola, que atribuye al Estado
la competencia exclusiva en materia de bases y coordinacién general de la
sanidad, tiene caracter de norma basica, excepto el articulo 15 que se dicta al
amparo de la competencia exclusiva del Estado en materia de sanidad exterior.
Disposicion final segunda. Incorporacion de derecho de la UE. Mediante este
real decreto se incorpora al ordenamiento juridico espafol la Directiva 2010/53/UE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de julio de 2010, sobre normas de
calidad y seguridad de los 6rganos humanos destinados al trasplante.

Disposicion final tercera. Desarrollo normativo y actualizaciones de los
anexos. Se habilita a la Ministra de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad para
dictar las disposiciones necesarias para la aplicacion y el desarrollo de este real
decreto, asi como para la modificacién de sus anexos, con el fin de adecuarlos al
avance de los conocimientos cientificos y técnicos o para adaptarlos a la
normativa de la Unién Europea.

Disposicion final cuarta. Entrada en vigor. El presente real decreto entrara en
vigor a los veinte dias de su publicacion en el «Boletin Oficial del Estado». Dado
en Madrid, el 28 de diciembre de 2012. JUAN CARLOS R.

La Ministra de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, ANA MATO ADROVER

ANEXO | Protocolos de diagnostico y certificaciéon de la muerte para la
obtencion de 6rganos de donantes fallecidos. 1. Diagndstico y certificacion de
muerte El diagndstico y certificacion de la muerte de una persona se basaré en la
confirmacion del cese irreversible de las funciones circulatoria y respiratoria o de
las funciones encefalicas (muerte encefélica), conforme establece el articulo 9 del
presente real decreto. 2. Diagnostico de muerte por criterios neurolégicos (muerte
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encefalica) 1. Condiciones diagndsticas. Coma de etiologia conocida y de caracter
irreversible. Debe haber evidencia clinica o por neuroimagen de lesion destructiva
en el sistema nervioso central compatible con la situacion de muerte encefalica. 2.
Exploracion clinica neurologica. a) El diagndstico de muerte encefalica exige
siempre la realizaciébn de una exploracidon neurolégica que debe ser sistematica,
completa y extremadamente rigurosa. b) Inmediatamente antes de iniciar la
exploracion clinica neurologica, hay que comprobar si el paciente presenta: 1.°
Estabilidad hemodinamica. 2.° Oxigenacion y ventilacion adecuadas. 3.°
Temperatura corporal superior a 32°C, y en nifios de hasta 24 meses de edad,
superior a 35°C. Sin embargo, con el fin de mantener la estabilidad clinica durante
la exploracién, se recomienda una temperatura corporal superior a 35°C en todos
los casos. 4.° Ausencia de alteraciones metabdlicas y endocrinoldgicas, que
pudieran ser causantes del coma. 5.° Ausencia de sustancias o farmacos
depresores del sistema nervioso central, que pudieran ser causantes del coma. 6.°
Ausencia de bloqueantes neuromusculares. c) Los hallazgos fundamentales en la
exploracién neurolégica son los siguientes: 1.° Coma arreactivo, sin ningun tipo de
respuesta motora o vegetativa al estimulo algésico producido en el territorio de los
nervios craneales; no deben existir posturas de descerebracion ni de
decorticacion. 2.° Ausencia de reflejos troncoencefélicos (fotomotor, corneal,
oculocefélicos, oculovestibulares, nauseoso y tusigeno). 3.° Ausencia de
respuesta al Test de Atropina. Tras la administracion intravenosa de 0,04 mg/Kg
de sulfato de atropina no debe existir un incremento superior al 10% de la
frecuencia cardiaca basal. 4.° Apnea, demostrada mediante el «test de apnea»,
comprobando gue no existen movimientos respiratorios toracicos ni abdominales
cuando la PCO2 en sangre arterial sea superior a 60 mm de Hg. d) La presencia
de actividad motora de origen espinal espontdnea o inducida, no invalida el
diagndstico de la muerte encefélica. €) Condiciones que dificultan el diagndstico
clinico de muerte encefélica. Determinadas situaciones clinicas pueden dificultar o
complicar el diagnéstico clinico de muerte enceféalica, al impedir que la exploracion
neuroldgica sea realizada de una forma completa o con la necesaria seguridad.
Tales condiciones son: 1.° Pacientes con graves destrozos del macizo
craneofacial o cualquier otra circunstancia que impida la exploracion de los reflejos
troncoencefalicos. 2.° Intolerancia al test de apnea. 3.° Hipotermia (temperatura
corporal inferior o igual a 32 °C). 4.° Intoxicacién o tratamiento previo con dosis
elevadas de farmacos o sustancias depresoras del sistema nervioso central. 3.
Periodo de observacion. ElI periodo de observacion debe valorarse
individualmente, teniendo en cuenta el tipo y gravedad de la lesion causante, asi
como las pruebas instrumentales realizadas. Siempre que el diagnostico sea
exclusivamente clinico, se recomienda repetir la exploracion neuroldgica segun los
siguientes periodos: a) A las seis horas en los casos de lesion destructiva
conocida. b) A las veinticuatro horas en los casos de encefalopatia andxica. c) Si
se sospecha o existe uso de farmacos o sustancias depresoras del sistema
nervioso central, el periodo de observacién debe prolongarse, a criterio médico, de
acuerdo a la vida media de los farmacos o sustancias presentes y a las
condiciones clinicas y biolégicas generales del paciente. Los periodos de
observaciéon resefiados pueden acortarse o incluso omitirse a criterio médico, de
acuerdo con las pruebas instrumentales de soporte diagnostico realizadas (ver
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apartado 4). 4. Pruebas instrumentales de soporte diagnéstico. a) Desde un punto
de vista cientifico, no son obligatorias, excluyendo las siguientes situaciones: 1.°
Las referidas en el apartado 2.e. 2.° Ausencia de lesion destructiva cerebral
demostrable por evidencia clinica o por neuroimagen. 3.° Cuando la lesion causal
sea primariamente infratentorial. Sin embargo, con el fin de complementar el
diagnéstico y acortar el periodo de observacion, seria recomendable la realizacion
de alguna prueba instrumental. En el caso particular de que la etiologia causante
del coma sea de localizacion infratentorial, la prueba instrumental a realizar debe
demostrar la existencia de lesion irreversible de los hemisferios cerebrales
(electroencefalograma o prueba de flujo sanguineo cerebral). b) EI nimero vy tipo
de test diagndsticos instrumentales a utilizar debe valorarse de forma individual,
atendiendo a las caracteristicas particulares de cada caso y a las aportaciones
diagnésticas de las técnicas empleadas. Las pruebas instrumentales diagndsticas
son de dos tipos: 1.° Pruebas que evalian la funcibn neuronal: a)
Electroencefalografia. b) Potenciales evocados. 2.° Pruebas que evaltan el flujo
sanguineo cerebral: a) Arteriografia cerebral de los 4 vasos. b) Angiografia
cerebral por sustraccion digital (arterial o venosa). c¢) Angiografia cerebral
mediante Tomografia Computarizada multicorte, con o sin estudio de perfusion
cerebral. d) Angiografia cerebral mediante Resonancia Magnética Nuclear. e)
Angiogammagrafia cerebral con radiofarmacos capaces de atravesar la barrera
hematoencefélica intacta. f) Sonografia doppler transcraneal. Para el diagnostico
de muerte encefalica y si asi lo permiten los avances cientificos y técnicos en la
materia, se podra utilizar cualquier otra prueba instrumental no incluida en la
relacion previa, siempre que acredite absoluta garantia diagndstica. 5. Diagndstico
de muerte encefalica no complicado. Ante un coma de causa conocida, y una vez
excluida la existencia de situaciones que pudieran dificultar el diagnostico clinico
(apartado 2.e), un paciente que presente una exploracién clinica de muerte
encefalica y una prueba instrumental de soporte diagnéstico concluyente, puede
ser diagnosticado de muerte encefélica, sin ser preciso esperar el periodo de
observacion a que hace referencia el apartado 3. 6. Diagnoéstico de muerte
encefalica en situaciones especiales. En aquellas condiciones clinicas en las que
existen circunstancias que dificultan o complican el diagnéstico clinico (apartado
2.e), cuando no haya lesion destructiva cerebral demostrable por evidencia clinica
0 por neuroimagen y cuando exista una lesién causal que sea primariamente
infratentorial, ademas de la exploracion neurolégica debera realizarse, al menos,
una prueba instrumental de soporte diagnostico confirmatoria. 7. Recién nacidos,
lactantes y nifos. a) El diagnaostico clinico de muerte encefalica en recién nacidos,
lactantes y nifios se basa en los mismos criterios que en los adultos, aunque con
algunas peculiaridades. La exploracion neurolégica en neonatos y lactantes
pequefios debe incluir los reflejos de succién y busqueda. En neonatos,
especialmente los pretérminos, la exploracion clinica debe repetirse varias veces,
ya que algunos reflejos del tronco pueden no haberse desarrollado o ser de
incipiente aparicion, lo que hace a estos reflejos muy vulnerables. A su vez, en los
nifios de hasta 24 meses de edad, la exploracién clinica para el diagnostico de
muerte encefélica se realizara previa comprobacion de que se cumple la exigencia
de temperatura corporal especificada en el apartado 2.b. b) Cuando se utilicen
pruebas instrumentales de soporte diagndstico en los nifios, se tendran en cuenta
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las peculiaridades técnicas de los mismos. Por tanto, las pruebas deberan
ajustarse a la edad, a las condiciones clinicas y a los estandares vy
recomendaciones internacionales de las diferentes sociedades cientificas. c) El
periodo de observacion recomendado varia con la edad y con las pruebas
instrumentales realizadas: 1.° Neonatos pretérmino: aunque no existen guias
internacionalmente aceptadas, se recomienda un periodo de observacion de 48
horas. Este periodo de observacion podra acortarse a criterio médico, de acuerdo
con las pruebas instrumentales de soporte diagnostico realizadas, y podra omitirse
si se realiza una prueba diagndstica que muestre, de forma inequivoca, ausencia
de flujo sanguineo cerebral. 2.° Neonatos (desde la 37 semana de gestacion hasta
los 30 dias de edad): 24 horas. Este periodo de observacion podra acortarse a
criterio médico, de acuerdo con las pruebas instrumentales de soporte diagnostico
realizadas y podra omitirse si se realiza una prueba diagndstica que muestre, de
forma inequivoca, ausencia de flujo sanguineo cerebral. 3.° Nifios de méas de 30
dias hasta 24 meses de edad: 12 horas. Este periodo de observacion podré
acortarse a criterio médico, de acuerdo con las pruebas instrumentales de soporte
diagndstico realizadas y podrd omitirse si se realiza una prueba diagnostica que
muestre, de forma inequivoca, ausencia de flujo sanguineo cerebral.

3. Diagnostico de muerte por criterios circulatorios y respiratorios 1. Diagnéstico:
a) El diagnéstico de muerte por criterios circulatorios y respiratorios se basara en
la constatacion de forma inequivoca de ausencia de circulacién y de ausencia de
respiracion espontanea, ambas cosas durante un periodo no inferior a cinco
minutos. b) Como requisito previo al diagnéstico y certificacién de la muerte por
criterios circulatorios y respiratorios, debera verificarse que se cumple una de las
siguientes condiciones: 1.° Se han aplicado, durante un periodo de tiempo
adecuado, maniobras de reanimaciéon cardiopulmonar avanzada, que han
resultado infructuosas. Dicho periodo, asi como las maniobras a aplicar, se
ajustaran dependiendo de la edad y circunstancias que provocaron la parada
circulatoria y respiratoria. En todo momento debera seguirse lo especificado en los
protocolos de reanimacion cardiopulmonar avanzada que periddicamente publican
las sociedades cientificas competentes. En los casos de temperatura corporal
inferior o igual a 32°C se debera recalentar el cuerpo antes de poder establecer la
irreversibilidad del cese de las funciones circulatoria y respiratoria y por lo tanto el
diagnéstico de muerte. 2.° No se considera indicada la realizacién de maniobras
de reanimacion cardiopulmonar en base a razones médica y éticamente
justificables, de acuerdo con las recomendaciones publicadas por las sociedades
cientificas competentes. c) La ausencia de circulacion se demostrara mediante la
presencia de al menos uno de los siguientes hallazgos: 1.° Asistolia en un trazado
electrocardiografico continuo. 2.° Ausencia de flujo sanguineo en la monitorizacion
invasiva de la presién arterial. 3.° Ausencia de flujo aértico en un ecocardiograma.
Si asi lo permiten los avances cientificos y técnicos en la materia, podra utilizarse
cualquier otra prueba instrumental que acredite absoluta garantia diagnéstica. 2.
Maniobras de mantenimiento de viabilidad y preservacion: a) Para iniciar el
procedimiento de preservacidon sera necesario que el equipo médico responsable
del paciente haya dejado constancia escrita de la muerte, especificando la hora
del fallecimiento. b) En los casos en que sea necesaria la autorizaciéon judicial
segun lo especificado en el articulo 9.5 del presente real decreto, se procedera
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como sigue: 1.° En los supuestos contemplados en el parrafo 1.° del apartado 1.b),
se podran reanudar las maniobras de mantenimiento de flujo sanguineo a los
organos y se realizara la oportuna comunicacion al juzgado de instruccion sobre la
existencia de un potencial donante. Tras la respuesta favorable del juzgado o bien
transcurridos quince minutos sin que éste haya notificado limitacion alguna para su
practica, podran iniciarse las maniobras de preservacion. Previo al inicio de dichas
maniobras, se procedera a la extraccion de una muestra de sangre de 20 cc y si
fuera posible, de 20 cc de orina y 20 cc de jugos gastricos (segun el protocolo
adjunto de cadena de custodia), que quedardn a disposicion del juzgado de
instruccion, asi como cualquier otra muestra o dato que fuesen requeridos por
éste. Posteriormente se procedera a iniciar las maniobras de preservacion. 2.° En
los supuestos contemplados en el parrafo 2.° del apartado 1.b) y antes del inicio
del procedimiento, se comunicara al juzgado de instruccion la existencia de un
potencial donante, informandole de las circunstancias del caso y se actuara
individualmente, de acuerdo con las directrices establecidas por el citado juzgado.
3.° En los dos casos anteriores, se podra proceder a la obtencion de 6rganos, una
vez obtenida la correspondiente autorizacion judicial, segun lo establecido en el
articulo 9.5 de este real decreto.

Cadena de custodia:

Nombre y nimero de historia clinica del donante
Juzgado ndimero Ciudad Numero de expediente judicial
Identificacion del equipo de trasplante: Coordinador de trasplante don/dofia
Cirujano doctor/a don/dofia Cirujano doctor/a /dofia

DUE don/doia DUE don/doia

Toma de muestras realizadas:

Sangre: Lugar de extraccion Volumen

Orina: Si/No Volumen Motivo de la ausencia de

extraccion Contenido gastrico: Si/no____

Volumen Motivo de la ausencia de

extraccion Cadena de custodia: Toma de muestras:
Dia Hora Muestras envasadas y etiquetadas por (Coordinador/a
de Trasplantes). Tipo, sello y nUmero de precinto: Numero de
historia clinica (Lacreftinta). Condiciones de almacenaje:
(Refrigeracion/congelacion).

Recepcion en juzgado: Dia __ Hora Transporte efectuado por
don/dofia____ (Persona nombrada por el Coordinador/a)

Recepcionado en el juzgado por dn/dofia
Firma Coordinador/a __ Firma Juzgado____ Firma delegada por el Coordinador/a

ANEXO Il Requisitos especificos para la autorizacion de los centros de
trasplante de 6rganos. 1. Los requisitos especificos para la autorizacion de los
centros de trasplante de 6rganos de donante fallecido seran los siguientes: a) Para
la realizacién de trasplantes renales: disponer de una unidad de nefrologia, y de
urologia y/o de cirugia general y digestiva y/o cirugia vascular con personal
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suficiente, cualificado y con demostrada experiencia para garantizar la correcta
realizacion de estos trasplantes y el adecuado seguimiento, diagnostico y
tratamiento de las eventuales complicaciones de estos pacientes. b) Para la
realizacion de trasplantes cardiacos: disponer de una unidad de cardiologia y
cirugia cardiaca con personal suficiente, cualificado y con demostrada experiencia
en cirugia cardiaca que precise circulacion extracorporea y la disponibilidad de
una unidad de hemodindmica con la experiencia necesaria en técnicas de
cardiologia invasiva para garantizar la correcta realizacion de estos trasplantes y
el adecuado seguimiento y tratamiento de las eventuales complicaciones de estos
pacientes. c) Para la realizacidon de trasplantes pulmonares: disponer de una
unidad de neumologia y cirugia toracica con personal suficiente, cualificado y con
demostrada experiencia en cirugia pulmonar y la disponibilidad de realizacion de
pruebas de funcion respiratoria necesarias para garantizar la correcta realizaciéon
de estos trasplantes y el adecuado seguimiento diagndstico y tratamiento de las
eventuales complicaciones de estos pacientes. d) Para la realizaciéon de
trasplantes de corazon-pulmén: los centros deberan cumplir los requisitos
especificados para la realizacion de trasplantes cardiacos y pulmonares. e) Para la
realizacion de trasplantes hepaticos: disponer de una unidad de gastroenterologia-
hepatologia y de cirugia general y digestiva con personal suficiente, cualificado y
con demostrada experiencia en cirugia hepatobiliar para garantizar la correcta
realizacion de estos trasplantes y el adecuado seguimiento, diagnéstico y
tratamiento de las eventuales complicaciones de estos pacientes. f) Para la
realizacion de trasplantes pancreaticos: disponer de una unidad de endocrinologia
y de cirugia general y digestiva o de urologia con personal suficiente, cualificado y
con demostrada experiencia en cirugia hepatobilio-pancreatica para garantizar la
correcta realizacion de estos trasplantes y el adecuado seguimiento, diagndstico y
tratamiento de las eventuales complicaciones de estos pacientes. g) Para la
realizacion de trasplantes intestinales: disponer de wuna unidad de
gastroenterologia y de cirugia general y digestiva con personal suficiente,
cualificado y con demostrada experiencia en cirugia intestinal para garantizar la
correcta realizacion de estos trasplantes y el adecuado seguimiento, diagnéstico y
tratamiento de las eventuales complicaciones de estos pacientes. 2. Para la
realizacion de cualquier trasplante de 6rganos de donante vivo sera imprescindible
gue el centro esté autorizado para el trasplante del 6rgano correspondiente de
donante fallecido y demuestre experiencia acreditada en su realizacion. 3. Para la
realizacion de cualquier otro trasplante mudultiple de o&rganos sélidos sera
imprescindible estar autorizado como centro de trasplante de cada oOrgano a
trasplantar. 4. Para el caso de trasplantes infantiles serd necesario disponer de
una autorizacion especifica del centro, en la que se tendra en cuenta, ademas de
los requisitos especificos para la realizacién del trasplante de cada tipo de 6rgano,
la disponibilidad de medios adecuados y del personal con la experiencia suficiente
para ello.

ANEXO Il Caracterizacion de los donantes y los 6rganos humanos.

Apartado A. Conjunto de datos minimos. Datos minimos: Informacién para la
caracterizacion de los organos y los donantes que ha de ser recabada para cada
donacién, de conformidad con el articulo 21, apartado 1, segundo parrafo, y sin
perjuicio del articulo 21, apartado 2.
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Conjunto de datos minimos Centro de obtencion y otros datos generales. Tipo de
donante. Tipo de drgano. Grupo sanguineo. Fecha de nacimiento o edad
estimada. Sexo. Causa del fallecimiento. Fecha y hora del fallecimiento. Fecha y
hora de clampaje. Peso. Altura. Historial de abuso de drogas por via intravenosa.
Historial de neoplasia maligna. Historial de otras enfermedades transmisibles.
Pruebas de VHB, VHC, VIH. Informacién basica para evaluar la funcion del 6rgano
donado.

Apartado B. Conjunto de datos complementarios. Datos complementarios:
Informacién que, a decision del equipo médico responsable y teniendo en cuenta
la disponibilidad de los datos y las circunstancias particulares de cada caso, se
debe recabar ademéas de los datos minimos que figuran en el apartado A, de
conformidad con el articulo 21, apartado 1, parrafo 2.

Conjunto de datos complementarios

Datos generales: Informacion de contacto del centro de obtencidn, necesaria para
la coordinacion, la asignacion y la trazabilidad de los 6rganos de los donantes a
los receptores y viceversa. Datos del donante: Datos demograficos, incluyendo la
procedencia del donante, y datos antropométricos necesarios para garantizar una
compatibilidad adecuada entre el donante / 6rgano y el receptor. Antecedentes del
donante: Cualquier antecedente que pueda afectar a la idoneidad de los érganos
para el trasplante o conllevar riesgo de transmision de enfermedades.

Datos fisicos y clinicos: Datos procedentes de la exploracion clinica relativos al
mantenimiento del posible donante, asi como cualquier hallazgo que revele
afecciones que no se hubieran detectado en la historia clinica del donante y que
pudieran afectar a la idoneidad de los 6rganos para el trasplante o implicar un
riesgo de transmision de enfermedades. Pardmetros de laboratorio: Datos
necesarios para la evaluacién funcional de los 6rganos y para la deteccion de
enfermedades potencialmente transmisibles y de otras posibles contraindicaciones
para la donacion de Organos. Pruebas de imagen: Exploraciones de imagen
necesarias para la evaluacion del estado anatémico o funcional de los 6rganos
para el trasplante. Tratamiento: Tratamientos administrados al donante que
puedan influir en el estado funcional de los 6rganos y en su idoneidad para la
donacion, en particular, el uso de antibiéticos, el soporte inotropico o la terapia
transfusional. Otros: Informacion anatomopatoldgica relevante, previa o posterior a
la obtencién. Descripcidbn macroscopica del érgano e histopatolédgica, en caso de
biopsia.

Cve: BOE-A-2012-15715. http://www.boe.es BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO D.
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ANEXO 3.

Antecedentes de la promulgacion de la Ley No. 847 de Nicaragua: LEY DE
DONACION Y TRASPLANTE DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS PARA
SERES HUMANOS.

Con la participacion del Ministerio de Salud (MINSA), Instituto Nicaragiense de
Seguridad Social (INSS), médicos especialistas en trasplantes y la Comision de
Salud y Seguridad Social de la Asamblea Nacional (CSYSS), se preparé el
documento inicial teniendo en cuenta las referencias de: La Declaracion de
Estambul ©, Informe de la secretarfa de la 62va. Asamblea Mundial de Salud de la
oMS @9 y desafios éticos en la practica de trasplantes en América Latina

“‘Documento de Aguas Calientes”.

La Comisién Técnica Interinstitucional, con la participacidon activa de la OPS/OMS,
MINSA y CSYSS, trabajé en la estructuracion de la Iniciativa de Ley que seria
objeto de consulta utilizando todos los mecanismos al alcance, razén por la cual
se propusieron foros de consulta de la Iniciativa de Ley, asi como consultas
bilaterales con las y los expertos. Seguidamente se realiz6 la capacitacion sobre la
tematica a Diputados, Diputadas y funcionarios, funcionarias de la Direccion de
Gasto Publico y de la Unidad Técnica de Género de la Asamblea Nacional (AN).
Se desarrollaron 9 foros de consulta a nivel nacional, regional, departamental y
municipal con la representacion de las y los Expertos, Instituciones y Organismos
pertinentes a la tematica. El proceso fue lo suficientemente amplio, con un total
aproximado de 300 personas participantes. ™Y Destacandose las experiencias
siguientes:

La Asociacion Nicaragliense de Nefrologia refiere que “existe un plan nacional de
salud renal que lo esta trabajando el MINSA y con esta iniciativa de Ley debe
evitarse el negocio del rifion, tomando en cuenta que el donante debe tener el
derecho de donar, no el deber; asi mismo expreso6 que a la fecha se han realizado
noventa trasplantes de rifion”. 2

El INSS, enuncié: “Que la accion de donar, como en el derecho comun, es servir
al necesitado y no hacer negocio; toda accion en medicina se ve asociada en el
campo administrativo, social y ético”. ¥

Especialistas en Trasplante Renal, ponderaron: “Que los trasplantes que en
Nicaragua se realizan, en la mayoria de los casos son de donantes familiares
relacionados. En Nicaragua no existe una cultura de donacion de 6rganos, motivo
por el cual se debe proceder a educar a la poblacion y documentarla por cualquier
medio de comunicacion, asi también debe llevarse un registro de receptores con el
objetivo de indicar el lugar que ocupara el paciente”. ¥

Los Servicios médicos del Ejército, expresaron: “Que se deben multiplicar las
bases para prevenir la enfermedad y mitigar este problema, la mayoria de los
paises primero realizo trasplante y hasta después obtuvieron su propia ley”.
Otros expertos que trabajan con la tematica enviaron por escrito sus criterios a la
Iniciativa de ley, los cuales fueron estudiados y aquellos argumentos bien
sustentados y novedosos, fueron tomados en cuenta. ®®

FUNDAMENTOS DE HECHO: *")

El Estado de Nicaragua ha otorgado al tema, un rango relevante de prioridad
nacional, realizando esfuerzos para su contencion y remediacion.
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La insuficiencia renal, se ha convertido a partir de los Ultimos afios, en un
problema de salud publica, cuyas consecuencias comprometen el futuro de las
actividades laborales y productivas del pais, sobre todo en la region del occidente,
debido a que es un problema cada vez mayor y el costo de mantener un enfermo
en didlisis es superior al del trasplante.

La existencia de una Ley al respecto, se hace necesario debido a que ayudara a
resolver este problema y asi legalizar las practicas que se realizan de trasplante
de rifiones y cornea que desde el afio 2000 se realizan en el pais, las mayorias de
ellas en clinicas privadas no accesibles para la poblaciéon en general, Gnicamente
lo hacen las personas con mayores recursos u opciones de endeudamiento y con
esto se falta a los principios rectores que promueven la Organizacion Mundial de
la Salud (O.M.S), sobre trasplante de drganos, tejidos y células humanas que
expresa que todas las personas deben tener el mismo derecho a un trasplante.

En el pais desde el afio 2002 se ha esperado una Ley sobre esta materia, en aras
de obtener un cuerpo normativo solido, que integre las experiencias de otros
paises donde se realizan trasplantes como Espafia, Cuba, Argentina, paises que
se destacan con muchos aciertos en esta materia para lograr una ley estable, que
no tengamos que reformar a la brevedad.

Es pertinente sefialar que en Nicaragua, la practica médica relacionada al
trasplante de o6rganos, tejidos y células humanas goza de una incipiente base
legal, actuando las y los profesionales de la salud con caracter de marginalidad,
circunstancias que podrian convertirlos en sujetos de procesos y sanciones civiles,
administrativas y penales. Los centros donde se realizan estas practicas o
intervenciones, no estan debidamente certificados y habilitados por el Ministerio de
Salud.

De lo anterior se deduce la necesidad de contar con un marco juridico, que proteja
y tutele los derechos de las personas que donen érganos, tejidos o células, asi
como para quien lo recibe, de igual forma para la o el profesional que interviene en
este proceso y para el establecimiento donde se realiza el procedimiento.
FUNDAMENTOS DE DERECHO: 8

El trasplante de érganos es un procedimiento médico que ha permitido ayudar a
muchas personas, las cuales sin ello simplemente habrian sucumbido frente a la
enfermedad que los llevaron a esa condicion, sin embargo esta accion médica
involucra conceptos que a la humanidad siempre le han intrigado: vida y muerte.
El desarrollo de la ciencia ha permitido que la medicina sea capaz de mantener a
una persona con vida por mas tiempo, el gobierno ha recogido en esta iniciativa de
ley, todas las normas dispersas que existen en la regulacion de donacion y
trasplante de érganos, tejidos y células.

Conforme a nuestra Constitucion Politica nicaragiense tenemos derecho por igual
a la salud, a la vida; el Estado establecera las condiciones basicas para su
promocioén, proteccion, recuperacion y rehabilitacion. En lo esencial, esta iniciativa
pretende garantizar el derecho a la vida, aun bajo circunstancias eventualmente
irreversibles, como lo es el inicio del proceso de muerte.

El propésito de dicha iniciativa es afin a los principios del Estado Social de
Derecho: el reconocimiento, proteccion y defensa de la vida y la dignidad de la
persona, por tratarse de derechos supremos que emanan de la naturaleza
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humana, conocidos como el derecho positivo, como derechos humanos
fundamentales.

Mediante preceptos constitucionales, se adoptaron los principios de igualdad,
solidaridad y justicia social en nuestro Estado, no obstante, el Derecho a la Salud
ha sido reconocido en nuestro sistema como un componente fundamental del
derecho a la vida, regulado en el articulo 59 Constitucional.

“La Doctrina y filosofia a través de todos los tiempos han definido a la vida como
el bien mas grande que pueda y deba ser tutelado por la leyes, y se le ha dado el
rango de valor principal dentro de la escala de los derechos humanos, lo cual tiene
su razon de ser, puesto que sin ella todos los demas derechos resultarian inutiles,
y precisamente en esa medida es que debe ser especialmente protegida por el
Ordenamiento Juridico”.

La Constitucion Politica en el articulo 23 establece que el derecho a la vida es
inviolable e inherente a la persona humana, y es a partir de dicho enunciado que
se ha derivado el derecho a la salud que tiene la ciudadania, siendo en definitiva
el Estado el encargado de velar por la salud publica. La preponderancia de la vida
y de la salud, como valores supremos de las personas, estd presente y sefialada
como de obligada tutela para el Estado, no solo en la Constitucion Politica, sino
también en diversos instrumentos internacionales suscritos por el pais como la
Declaracion Universal de Derechos Humanos, la Convencion Americana de los
Derechos Humanos, la Declaracion Americana de los Derechos y Deberes del
Hombre y el Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos. De igual manera
el régimen de Seguridad Social es un pilar fundamental del conjunto de derechos
fundamentales de las personas en su dimensién vital y encuentra sustento en el
articulo 61 de la Constitucion Politica.

Para hacer efectivo el derecho a la salud, el sistema juridico interno ha dotado a
las autoridades publicas de potestades que le permiten la ejecucién de funciones
para su tutela y garantia. De manera general, se encuentra regulado en el decreto
No. 394, Gaceta No. 200 del 10-21-1988, en su articulo 23, donde se establecen
las facultades del MINSA para establecer disposiciones técnicas sobre érganos
con fines terapéuticos, de investigacion y docente. La ley 423, “Ley General de
Salud”, ™ publicada en la Gaceta No. 91 del 17 de mayo del 2002, apenas
menciona algunas disposiciones sobre trasplantes y presenta definiciones
insuficientes y la obligaciébn de llevar registros sobre trasplantes en centros
Hospitalarios autorizados, asi también en el capitulo V, de la ley 423 en su arto. 74
indica, qué hacer para estos casos y en el capitulo VI, sobre las autopsias y
Viscerectomias, decreto No. 001-2003 del Reglamento de la Ley General de
Salud, publicado en la Gaceta No. 7 y 8 del 10 y 13 de enero del afio 2003, titulo
16, que corresponde a las actividades médico legal del capitulo tercero de las
Viscerectomias, arto. 387, 388,389.

En el cddigo civil actual se establecen responsabilidades que se derivan de los
delitos penales y civiles que estan reflejados en los articulos 2437, 2478, 2509c,
tenemos en este mismo codigo civil en su parrafo Il, titulo XVII, que permite aplicar
los principios generales del derecho.

La ley 641, Codigo Penal de la Republica de Nicaragua, publicado en la gaceta
diario oficial No. 83, 84, 85, 86, 87, del 5, 6,7 ,8 y 9 de mayo del 2008, entrando en
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vigencia el 9 de julio del 2008, penaliza el delito de trafico y extraccién de érganos
y tejidos humanos arto. 346.

DICTAMEN: 4

Por todo lo anteriormente expuesto, las y los suscritos miembros de la Comision
de Salud y Seguridad Social, dictaminan favorablemente la iniciativa de Ley de
Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células; la cual no se opone a la
Constitucion Politica, ni a las leyes de la Republica, ni a los decretos, ni tratados
internacionales, todo de acuerdo con los articulos 99, 100, 101 y 103 de la Ley
Organica del Poder Legislativo de la Republica de Nicaragua, en consecuencia
sometemos a la consideracion del Plenario de la Asamblea Nacional para su
debida aprobacion.
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ANEXO 4.

El Presidente de la Republica de Nicaragua
A sus habitantes, Sabed:
Que,
LA ASAMBLEA NACIONAL
Ha ordenado la siguiente:
LEY No. 847 LEY DE DONACION Y TRASPLANTE DE ORGANOS, TEJIDOS Y
CELULAS PARA SERES HUMANOS
CAPITULO | DE LAS DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 1 Objeto de la Ley. La presente Ley tiene por objeto establecer las
disposiciones que regulan la donacion y la obtencion de érganos, tejidos y células
de personas naturales vivas o de cadaveres humanos, para trasplantarse con
fines terapéuticos, docentes y de investigacion en seres humanos. También es
objeto de esta ley el trasplante autélogo con exclusion del trasplante de las células
madre embrionarias, 6vulos y esperma, asi como la sangre y sus componentes.
Art. 2 Autoridad y Ambito de Aplicacién. La presente Ley es de orden publico e
interés social y corresponde al Ministerio de Salud ser el érgano rector de
aplicacion de la presente Ley, su Reglamento y las disposiciones que al efecto
dicte esa institucion.
Art. 3 Principios Rectores. Los Principios Rectores que rigen la presente Ley son
los siguientes: a) Altruismo: Diligencia en procurar el bien ajeno sin esperar nada a
cambio. b) Ausencia de animo de lucro: Realizar cualquier accién con el propésito
de no obtener un interés econdmico, favores 0 ventajas a cambio. )
Confidencialidad: Que se hace o dice de manera reservada o secreta o con
seguridad reciproca entre varias personas. d) Etica: Conjunto de normas morales
que regulan cualquier relacién o conducta humana, sobre todo en un ambito
especifico. e) Gratuidad: Que no cuesta dinero, que se adquiere sin pagar. f)
Integracion social: Incorporarse o unirse a un todo para formar parte de él. g)
Solidaridad: Derecho a recibir atencién sanitaria segun necesidad, no segun
capacidad de pago. No discriminacion: No considerar excluida a una persona por
motivos de nacimiento, credo politico, raza, sexo, idioma, religién, opinion, origen,
posicion econdmica y condicion social. i) Probidad: Honradez, honestidad,
integridad y rectitud de comportamiento. j) Voluntariedad: Que se hace por
espontanea voluntad y no por obligacion o deber.
Art. 4 Definiciones Basicas. Para los fines y efectos de la presente ley, se
establecen las definiciones basicas siguientes: 1. Ablacion: Extirpacion de
cualquier 6rgano o parte del cuerpo de una persona mediante una operacion o
escision quirurgica, con fines de trasplantarlo en otra. 2. Apnea: Ausencia de la
funcién respiratoria. 3. Banco de tejidos: Lugar donde se conservan los tejidos en
condiciones Optimas, procedentes de las y los donantes vivos o fallecidos para ser
trasplantados, debidamente autorizados por el Ministerio de Salud. 4. Cadaver: El
cuerpo de una persona en el cual se ha producido el cese irreversible de las
funciones cerebral o cardio-respiratorias, diagnosticadas de conformidad con la
presente Ley. 5. Célula: Unidad morfologica y funcional del ser vivo. 6. Células
madres: Son células que dan origen a los diferentes tipos celulares que conforman
los tejidos y 6rganos del organismo. Se denominan “células madres embrionarias”
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las que se encuentran durante las primeras etapas del desarrollo embrionario del
individuo y “células madres adultas” las que se encuentran en los tejidos y 6rganos
desde la etapa fetal y durante toda la vida. 7. Componentes anatémicos: Organos,
tejidos, células y en general todas las partes que constituyen un organismo. 8.
Componentes anatomicos humanos: Organos o tejidos humanos obtenidos de
persona viva 0 muerta para ser trasplantados a otra persona con fines
terapéuticos. 9. Donante: Persona viva o muerta de la cual se obtiene un 6rgano,
tejido u otro componente anatomico para un trasplante. 10. Donante fallecida o
fallecido: Es la persona que ha dejado constancia expresa para que se le
extraigan 6rganos o componentes anatomicos de su cuerpo, a fin de ser utilizados
para trasplantes en otros seres humanos. También podra ser donante fallecida o
fallecido, cuando después de ocurrida la muerte encefalica, los deudos autorizan a
que del cuerpo de la persona fallecida se extraigan 6rganos, tejidos y células con
el propdsito de ser utilizados para trasplante en otras personas, con objetivos
terapéuticos. 11. Donante viva o vivo: Es la persona que efectla la donacién de su
organo o algun componente del mismo en vida, cuya extraccion debe ser
compatible con la vida del receptor y cuya funcién debe ser compensada por el
organismo del donante, en forma adecuada y suficientemente segura. 12. Donante
viva relacionada o donante vivo relacionado: Se considera donante viva
relacionada o donante vivo relacionado, aquella persona dentro del cuarto grado
de consanguinidad y segundo de afinidad, que cumpliendo los requisitos
establecidos en la presente ley, efectle la donacién en vida de aquellos 6rganos,
o parte de los mismos, cuya extraccion sea compatible con la vida y cuya funcion
pueda ser compensada por el organismo del donante de forma adecuada y
suficientemente segura. Se incluye al compafiero o comparfiera en union de hecho
estable. La misma regla se aplicara para los casos de filiacién por adopcion. 13.
Extraccidén de 6rganos: Proceso quirtrgico por el cual se obtienen el o los 6rganos
de una persona donante viva o fallecida para su posterior trasplante. 14.
Establecimientos Proveedores de Servicios habilitados: Aquellos que cuentan con
autorizacion del Ministerio de Salud para realizar extraccion y trasplantes de
organos 0 componentes anatdmicos humanos. 15. Histocompatibilidad:
Semejanza entre dos 0 mas tejidos a nivel de sus caracteristicas genéticas e
inmunologicas, como el sistema ABO (tipos de sangre), HLA (Antigenos de
histocompatibilidad a los leucocitos). La histocompatibilidad es imprescindible para
el éxito de un trasplante de 6rganos o sangre entre un donador y un receptor. 16.
Implantacion de érganos: Acto quirdrgico que conduce a ubicar un érgano donde
debe funcionar. 17. Investigacion y docencia: Son los actos realizados por
profesionales de la medicina o asociados a estos, en instituciones educativas
cientificas debidamente autorizadas por el Ministerio de Salud, en donde se
utilizan 6rganos, tejidos y células, con propésitos de ensefianza o busqueda de
conocimiento que no puedan obtenerse por otros métodos, fundamentados en la
experimentacion previa o mediante la verificacion de otros hechos cientificos. 18.
Lista de espera: Es la relacion de pacientes nicaragienses con indicacion médica
y en espera de trasplante, que permite determinar el orden de distribucién y
asignacion de organos, tejidos y células, de acuerdo a los criterios establecidos en
esta ley. 19. MINSA: Ministerio de Salud. 20. Muerte: Cuando se produce la
ausencia de todos los signos vitales en un ser humano o, lo que es lo mismo, la
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ausencia total de vida. 21. Muerte encefalica: Se define como el cese completo e
irreversible de la actividad cerebral o encefalica. 22. ONITRA: Organizacion
Nicaragiense de Trasplantes. 23. Organo: Aquella parte diferenciable del cuerpo
humano constituida por diversos tejidos que mantiene su estructura,
vascularizacién y capacidad para desarrollar funciones fisiolégicas con un grado
importante de autonomia y suficiencia. Son 6rganos: los rifiones, el corazon, los
pulmones, el higado, el pancreas, el intestino y cuantos otros con similar criterio
puedan ser extraidos y trasplantados de acuerdo con los avances cientifico-
técnicos. 24. Profesional de la salud: Recursos humanos con formacion en areas
de la salud y en posesion de un titulo o diploma emitido por institucion formadora
de la educacion superior o técnica media, debidamente reconocida por la
legislacién en la materia. 25. Receptora o receptor: Persona que recibe un tejido,
organo o componente anatomico. 26. SILAIS: Sistemas Locales de Atencion
Integral en Salud. 27. Tejidos: Conjunto de células especializadas que cumplen
una funcion dentro de un 6rgano. Son tejidos entre otros: cOrneas, huesos,
segmentos osteotendinosos, valvulas cardiacas, segmentos vasculares, piel y
tejidos hematicos. 28. Trasplante de 6&rganos: Utilizacion terapéutica de los
organos humanos que consiste en sustituir un érgano enfermo, o su funcién, por
otro sano procedente de una persona donante viva o fallecida. 29. Trasplante
autdlogo: Cuando el paciente es su propia fuente de célula y tejido. 30.
Viscerectomia: Es la extraccién de 6rganos, toma de muestra de cualquiera de los
componentes anatomicos, contenidos en las cavidades del cuerpo humano, bien
sea para fines médico-legales, clinicos, de salud publica, de investigacion o
docencia.

Art. 5 Condiciones para determinar la necesidad de un trasplante. Los
procedimientos de trasplante, s6lo podran ser practicados a nicaragienses o
personas extranjeras con categoria migratoria de residente permanente que hayan
residido en el pais un minimo de cinco afios, una vez que los métodos preventivos
terapéuticos usuales hayan sido agotados y que Unicamente puede mejorar su
calidad de vida a través de un trasplante. Estas practicas deberan estar
establecidas a través de normas, guias y protocolos, que para tal fin apruebe el
Ministerio de Salud.

Art. 6 Certificacion y habilitacién. El trasplante de 6rganos, tejidos y células,
sb6lo se realizara en los establecimientos proveedores de servicios de salud
publicos o privados y por profesionales de la salud registrados, certificados y
habilitados para tal actividad, por el Ministerio de Salud. En el caso de los
trasplantes autdlogos se realizaran en las unidades de salud certificadas y
habilitadas por el MINSA y de acuerdo a las normativas establecidas para tal
efecto.

Art. 7 Prohibicién de trafico y comercializacién. Se prohibe el trafico y
comercializacion de 6rganos, tejidos y células. Las personas naturales o juridicas
gue participen en la extraccion o trasplante de 6rganos en estas condiciones y la
persona que da y recibe compensacion econdmica por la donacion y recepcion
seran sancionadas de conformidad como lo establece la presente ley y la Ley No.
641, “Cdodigo Penal de la Republica de Nicaragua”.

Art. 8 Prohibicion de actos y contratos. Queda prohibido realizar actos o
contratos diferentes a la donacién pura y simple establecida en esta ley. Los actos
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a titulo oneroso que contengan promesas de entrega y recepcion de 6érganos,
tejidos y células, no tendran valor juridico y como consecuencia, dicho acto sera
nulo.

Art. 9 Consentimiento del donante vivo. La persona en vida puede manifestar
su voluntad de donar o6rganos, tejidos y células por cualquier medio escrito,
incluido testamento, con la debida informacion a sus familiares. El acto de
donacién de drganos, tejidos y células por personas vivas, es siempre revocable
hasta el momento de la intervencion quirargica.

CAPITULO Il DE LA OBTENCION DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS DE
PERSONAS DONANTES VIVAS RELACIONADAS Y FALLECIDAS

Art. 10 Personas donantes vivas relacionadas. Las personas donantes vivas
deberan estar relacionados genética, legal o emocionalmente con las personas
receptoras.

Se determinara en el Reglamento de esta Ley, las disposiciones especificas de los
organos, tejidos y células susceptibles de ser objeto de trasplantes entre seres
Vivos.

Art. 11 Requisitos de personas donantes vivas. La obtencion de componentes
anatomicos de personas donantes vivas, para implantarlos en otra persona, solo
podra realizarse cuando la persona donante:

a) Sea mayor de edad y se encuentre en pleno goce de sus facultades mentales;
b) Tenga un estado de salud adecuado para la extraccion; c) Haya sido informada
acerca de los riesgos de la donacion, complicaciones, sus secuelas, la evolucion
previsible y las limitaciones resultantes; d) Haya otorgado su autorizacion a través
del consentimiento informado del donador, de acuerdo con las normas
establecidas por el Ministerio de Salud; €) Tenga con la persona receptora relacion
conyugal o unién de hecho estable demostrada; f) Cumpla con los protocolos
establecidos; g) Tenga compatibilidad sanguinea e histocompatibilidad con la
persona receptora, de conformidad con las pruebas médicas practicadas, segun
reglamento y normativas que para su efecto dicte el Ministerio de Salud; h)
Cuando la remocion de uno de dos 6rganos pares o de componentes anatomicos
no implique un riesgo previsible para la persona del donante; y i) Se cumplan otras
condiciones que, a juicio del Ministerio de Salud se establezcan en las guias de
practica clinica especificas.

Art. 12 Criterios de Muerte Encefélica. Para los efectos de esta Ley, la muerte
encefalica de una persona, podra ser establecida en alguna de las siguientes
formas, que deberan persistir ininterrumpidamente seis horas después de su
constatacion conjunta por comité de expertos.

a) La presencia del conjunto de los siguientes signos clinicos: 1) Coma o pérdida
permanente e irreversible del estado de conciencia; 2) Ausencia de respuesta
motora y de reflejos a la estimulacién externa; 3) Ausencia de reflejos propios del
tallo cerebral; y 4) Apnea.

b) Previa a la certificacion clinica de la muerte, segun criterios neuroldgicos, deben
descartarse casos de:

1) Hipotermia; 2) Intoxicaciones; 3) Intoxicaciones irreversibles; 4) Alteraciones
metabodlicas graves; 5) Shock; y 6) Uso de sedantes o bloqueadores
neuromusculares.
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c) La realizacion de pruebas instrumentales, se considerar4 en aquellos casos
donde haya imposibilidad de realizar el examen neurologico y para acortar los
tiempos de observacion entre diferentes evaluaciones clinicas. Su objetivo es
valorar tanto el flujo sanguineo cerebral como la funciones electrofisiolégica del
encéfalo y el tallo cerebral.

d) Las pruebas instrumentales a realizar sin que sean acumulativas podran ser:

1) Las que valoran la funcién electrofisioldgica encefélica y del tallo cerebral: i.
Electroencefalograma. ii. Potenciales evocados de tallo cerebral.

2) Las que valoran la circulacion cerebral: i. Sonografia Doppler Transcraneal ii.
Arteriografia Cerebral de 4 Vasos.

e) La certificacion del fallecimiento debera ser suscrita por la médica o el médico
tratante. Cuando se trate de muerte encefélica la realizaran dos profesionales de
la salud dentro de los cuales deber& figurar una neurdloga o neurdlogo, una
neurocirujana o neurocirujano, un o una intensivista. Ninguno de ellos integrara el
equipo de trasplante de 6rganos, tejidos y células. La hora del fallecimiento sera
aguella en que por ultima vez se constataron los signos en los literales anteriores.

Art. 13 Procedimientos para la donacion y extraccion. Cuando se trate de una
persona donante registrada, una vez declarada fallecida por el equipo médico
definido en el articulo anterior, los mismos estan obligados a comunicar el
fallecimiento a los familiares que estén presentes o, en caso de que no haya
ninguno presente, al que sea mas facil de localizar o en su defecto, el equipo
médico solicitara por escrito la donacién de los érganos, tejidos o células, al
Comité Hospitalario de Trasplantes.

Para extraer érganos, tejidos y células de una fallecida o fallecido, el profesional
de la salud a quien le corresponda autorizar la intervencién, debera verificar que
se encuentra como donante registrada o registrado en el Sistema de Registro
Nacional de Donacién de Organos, Tejidos y Células o en su defecto haber
obtenido la autorizacion de familiares.

En el caso de las corneas que ingresan del exterior, éstas deberan ser registrada
en la instancia que para tal efecto tiene el Ministerio de Salud y reportados a la
Organizacion Nicaraglense de Trasplantes. Ningun 6rgano, tejido o célula podran
ingresar al pais con caracter comercial.

Art. 14 Ausencia de voluntad expresa de donacién de una fallecida o
fallecido. Ante la ausencia de voluntad expresa de la fallecida o fallecido, la
autorizacién para la donacion podra ser otorgada por las siguientes personas, en
el orden de prelacion en que se enumera, siempre que se encuentren en el lugar
del deceso y estuviesen en pleno uso de sus derechos y facultades mentales:

a) La o él conyuge o la persona que convivia con la fallecida o el fallecido en unién
de hecho estable con un tiempo no menor de tres afos, en forma inmediata,
continua e ininterrumpida; b) Las hijas o los hijos mayores de veintitn afos; c) Los
padres y madres; d) Los hermanos y hermanas mayores de veintiln afios; e€) Los
nietos y nietas mayores de veintiin afos; f) Los abuelos y abuelas; g) Las o los
parientes consanguineos mayores de veintiln afios hasta el cuarto grado de
consanguinidad inclusive; y h) Las o los parientes por afinidad mayores de veintiin
afos hasta el segundo grado de afinidad inclusive.
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Si las personas estan ubicadas en un mismo grado de consanguinidad o afinidad
en el orden que se establece en el presente articulo, la oposicién de una sola de
éstas, eliminara la posibilidad de disponer del cadaver a los fines previstos en esta
ley.

Art. 15 Personas fallecidas a la orden del Instituto de Medicina Legal. En el
caso de personas fallecidas que estén a la orden del Instituto de Medicina Legal,
ademas de confirmar la aceptacion de donacién en vida de la persona, o
autorizacion de los familiares, esta institucion debera conceder la autorizacion
para obtener 6rganos u otros componentes anatomicos viables, si esto no
interfiere con el estudio del forense.

Art. 16 Acta de autorizacién para el retiro de 6rganos o tejidos. De todas estas
actuaciones descrita en los articulos anteriores, se levantara un acta con dos
copias, denominada “Acta de autorizacién para el retiro de 6rganos o tejidos” en la
gue se dejard constancia expresa de la identificacion de quienes adoptaron la
decision, los 6rganos y cualquier otra informacién que se sefiale en el Reglamento
de esta Ley y que suscribirdn el profesional de la salud, el familiar y dos personas
gue atestiguan el acto debidamente identificados.

Art. 17 Respeto a la dignidad. Las instituciones, establecimientos o centros de
salud donde se realice la ablacion de érganos, tejidos y células para trasplante,
estan obligados a:

1) Disponer por todos los medios a su alcance, la restauracion estética del
cadaver, sin cargo alguno a los sucesores de la fallecida o fallecido;

2) Realizar todas las intervenciones autorizadas dentro del menor plazo posible,
para garantizar la devolucion del cadaver a los familiares de la fallecida o fallecido;
y 3) Conferir en todo momento al cadaver del o de la donante un trato digno y
respetuoso.

CAPITULO Ill DE LAS NINAS, NINOS Y ADOLESCENTES

Art. 18 Excepciones en la donacion. De forma excepcional pueden ser donantes
para trasplantes de medula 6sea, las nifias, nifios y adolescentes, previa
aceptacion del mismo y consentimiento de sus padres, madres, tutores, tutoras, o
representantes en su caso.

Art. 19 Prioridad absoluta. En el sistema de obtencion de 6rganos, tejidos y
células se debe dar prioridad a las nifias, nifilos y adolescentes con necesidad de
trasplante, tomando en cuenta el interés superior de las y los menores, para
garantizar su bienestar y derecho a la salud.

Art. 20 Garantia de Permanencia. Las instituciones, establecimientos o
hospitales de salud publicos y privados, deben garantizar condiciones idoneas de
permanencia a los padres, madres o0 representantes legales durante la
hospitalizacion de sus nifias, nifios y adolescentes para trasplante de organos,
tejidos y células.

Art. 21 Derecho a la Educacion. Las instituciones, establecimientos o centros de
salud publicos y privados, deben garantizar a las nifias, nifios y adolescentes
hospitalizados para trasplante de 6rganos, tejidos o células, el derecho a la
educaciéon por medios formales o no formales, estableciendo mecanismo de
articulacion y coordinacion con los centros educativos de procedencia, de acuerdo
a lo establecido en el reglamento de la presente ley.
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Art. 22 Prohibicion de investigacion y pruebas diagndsticas. Las nifias, nifios
y adolescentes no podran ser objeto de investigaciones, pruebas diagndsticas o
ensayos clinicos para trasplantes de 6rganos, tejidos y células, para efectos de la
donacion a excepcion de lo establecido en el articulo 18 de la presente Ley.

Art. 23 Hospitalizacion por edades similares. Debe procurarse que las nifias,
nifos y adolescentes hospitalizados para trasplante de 6rganos, tejidos o células,
compartan areas o espacios donde estén con otras y otros de edades similares.
Art. 24 Derecho a la recreacion. Toda nifia, nifio y adolescente tiene derecho a la
recreacion, el descanso, el esparcimiento y el juego en los espacios de
hospitalizacion por trasplante de 6rganos, tejidos o células, en la medida que las
evaluaciones médicas lo permitan.

CAPITULO IV DE LAS PERSONAS RECEPTORAS

Art. 25 Criterios de seleccion que debe cumplir una persona receptora. Los
criterios de seleccion deben ser objetivos, verificables y de caracter publico, y para
tal fin se deberan cumplir los siguientes requisitos:

a) Haber sido diagnosticada como persona a recibir trasplante de érgano, tejido y
célula por la o el profesional de la salud tratante, cuando existan criterios que el
trasplante mejorara las condiciones y calidad de vida; b) Ser referido a un
establecimiento proveedor de servicios de salud habilitado publico o privado, para
someter el caso a revision; c) Determinacion de la condicion de la persona
receptora por el Comité Hospitalario de Trasplantes d) Aceptacion de la receptora,
receptor o su representante legal, en caso de pacientes con discapacidad, nifias,
nifos y adolescentes, una vez que se les haya informado de los riesgos del
trasplante, complicaciones, secuelas, evolucion previsible y las limitaciones
resultantes; e) Firmar un consentimiento informado de aceptacion para la
realizacion del procedimiento; f) Solicitud al Comité Hospitalario de Trasplantes
correspondiente para el tramite de ingreso a la lista de Receptoras y Receptores
del Sistema Nacional de Registro de Trasplantes de Organos, Tejidos y Células;

g) La institucion publica o privada no estara obligada a informar la procedencia del
organo o tejido de la o él donante; y h) Pacientes que han sido sometidos a
trasplante de drganos o tejidos y hubo rechazo de éste, debe someterse
nuevamente a lista de espera y ser evaluado por el Comité Hospitalario de
Trasplantes para una nueva oportunidad.

CAPITULO V REGISTRO Y ACREDITACION DE LAS Y LOS PROFESIONALES
Art. 26 Registro y acreditacion. Los trasplantes de organos, tejidos y células,
s6lo podran ser realizados por profesionales de la salud que estén debidamente
registrados para tal fin en el Ministerio de Salud, de acuerdo a lo establecido en la
Ley No. 423, “Ley General de Salud”, publicada en La Gaceta, Diario Oficial No.
91, del 17 de mayo del 2002, y acreditados por el Comité Nacional de Donacion y
Trasplantes de Organos, Tejidos y Células de conformidad con la presente Ley y
su Reglamento.

Art. 27 Obligatoriedad de la notificacidon. Las y los profesionales de la salud que
en los establecimientos proveedores de servicios de salud publicos o privados,
diagnosticaren a un paciente con una enfermedad susceptible de ser tratada
mediante un trasplante, deben notificar obligatoriamente a la direccion del
establecimiento y ser referido segin normas establecidas, al hospital acreditado
para realizar trasplante.
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CAPITULO VI HABILITACION, CERTIFICACION Y AUTORIZACION DE LOS
ESTABLECIMIENTOS

Art. 28 Habilitacion y certificacion. Los Trasplantes de Organos, Tejidos y
Células soélo podran realizarse en aquellos establecimientos debidamente
habilitados y certificados por el Ministerio de Salud para esta practica y que
ademas cumplan con los estandares que se dicten para la misma.

Art. 29 Autorizacion. Para ser autorizados, los establecimientos proveedores de
servicios de salud publicos y privados, deberan cumplir con los procedimientos
establecidos en la Ley No. 423, “Ley General de Salud” y su Reglamento y lo
consignado en la presente Ley y su Reglamento.

CAPITULO VII ORGANIZACION NICARAGUENSE DE TRASPLANTE DE
ORGANOS TEJIDOS Y CELULAS.

Art. 30 Estructura. Para las distintas actividades relacionadas con la donacion y
trasplante de 6rganos, tejidos y células a nivel nacional, se crearan las siguientes
instancias:

1) Organizacion Nicaragiense de Trasplantes, la cual podra abreviarse por sus
siglas como ONITRA; 2) Comité Nacional de Donacion y Trasplantes de Organos,
Tejidos y Células; y 3) Comité Hospitalario de Trasplantes.

Art. 31 Organizacion Nicaraglense de Trasplantes (ONITRA) Es la instancia
adscrita al Ministerio de Salud y se establece como la unidad técnica operativa
que, siguiendo los principios de cooperacion, eficacia, equidad, igualdad,
transparencia, calidad, bioética y solidaridad, tiene como finalidad coordinar las
actividades de promocién, donacién, extraccion, preservacion, transporte,
distribucion y trasplante de 6rganos, tejidos y células, a nivel nacional.

Art. 32 Funciones de la Organizacion Nicaragiense de Trasplantes. La
Organizacion Nicaragiense de Trasplantes, tendra las siguientes funciones:

1) Crear las comisiones hospitalarias de trasplantes a nivel nacional donde no las
hubiera y desarrollar las existentes, las cuales conformaran una red nacional de
donacion de érganos, tejidos y células.

2) Seleccionar, designar y supervisar la labor de las y los coordinadores
hospitalarios de trasplantes, quienes deben ser profesionales de la medicina
capacitado en el tema.

3) Velar por la adecuada organizacion, funcionamiento y desarrollo de todos los
programas de trasplantes de Organos, tejidos y células, cada uno de los cuales
sera dirigido por un profesional de la medicina especialista acreditado en
trasplantes.

4) Coordinar la distribucion equitativa de organos, tejidos y células para
trasplantes a nivel nacional.

5) Llevar los siguientes Registros de caracter nacional: a) Registro de Donantes;
b) Registro de Receptoras y Receptores; c) Registro de Establecimientos; d)
Registro de Profesionales; e) Registro de Bancos de Tejidos; y f) Cualquier otra
informacion que a juicio del Ministerio de Salud pueda ser necesaria para la
conformacion de informacion estadistica de interés publico o epidemiolégico.

En el Reglamento de la presente Ley se establecera la forma de llevar los
registros y las estadisticas que deban producirse de los mismos, asi como la
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condicion publica, reservada o privada de los actos de la informacién que
consideren necesarios a los fines de esta Ley.

6) Elaborar y actualizar el Registro Nacional de Trasplantes, que mantendr& los
datos de origen y destino de Organos, tejidos y células a nivel nacional en las
instituciones de salud publica y privada.

7) Elaborar y actualizar la lista de espera nacional de trasplantes de oOrganos,
tejidos y células en coordinacién con los diferentes establecimientos de salud
publicos o privados autorizados para trasplantes.

8) Establecer los controles de seguridad y calidad de los 6rganos, tejidos y células
obtenidas para trasplante.

9) Informar y promover las actividades relacionadas con la donacion de 6rganos,
tejidos y células en las entidades sanitarias a los profesionales y técnicos de la
salud, y a la poblacién en general.

10) Establecer y mantener relacion y comunicacion con organismos Yy
organizaciones nacionales e internacionales relacionadas con trasplante.

11) Recomendar al Ministerio de Salud las politicas sobre las actividades de
trasplante de 6rganos, tejidos y células que se consideren convenientes.

12) Gestionar y verificar ante las autoridades respectivas los recursos para que
permanentemente se cuente con el equipo médico- quirdrgico y medicamentos
necesarios para la adecuada implementacion de los programas de trasplante.

13) Promover estudios e investigaciones que puedan hacer progresar los
conocimientos sobre las tecnologias relacionadas con la obtencion de 6rganos,
tejidos y células para su trasplante.

14) Promover y desarrollar actividades orientadas a la formacion continua del
personal sanitario que trabaje en la gestion de donacién de érganos, tejidos y
células o en los diferentes programas de trasplantes.

15) Ejercer cualquier otra funcién que le asigne el Ministerio de Salud y el
reglamento de la presente ley.

Art.33 Organo de Direccién de la ONITRA

La Organizacion Nicaragliense de Trasplantes, estara dirigida por una Directora o
Director, una Subdirectora o Subdirector y una Secretaria o Secretario nombrado
por el MINSA quienes seran seleccionadas o seleccionados de profesionales con
especialidad en trasplante por el Ministerio de Salud, para un periodo de cinco
anos.

Art.34 Requisitos para ser Directora o Director y Subdirectora o Subdirector
de la ONITRA. La Directora, Director, Subdirectora y Subdirector de la ONITRA
debe cumplir los siguientes requisitos:

1) Ser de nacionalidad nicaraguense; 2) Ser profesional de la medicina y cirugia
con experiencia en administracion en salud; 3) Tener experiencia comprobada en
programas de trasplantes en las que haya participado activamente; 4) Tener
conocimiento en procura de 6rganos y organizacion de programas de trasplante; y
5) Debe estar acreditado ante el Ministerio de Salud.

Art.35 Funciones de la Directora o Director de la ONITRA. Las funciones de la
Directora o Director de la ONITRA son las siguientes:

1) Coordinar con las instituciones y organizaciones las actividades necesarias para
el buen funcionamiento de programas de trasplantes. 2) Presentar las propuestas
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que se reciban del Comité Nacional de Donacioén y Trasplantes de Organos,
Tejidos y Células. 3) Llevar las actas, los archivos, la correspondencia y demas
documentos de la Organizacion Nicaragiense de Trasplantes. 4) Elaborar
propuestas tendientes a resolver los problemas técnicos y administrativos que se
detecten para que sean consideradas e incluidas en el anteproyecto de
presupuesto. 5) Llevar el Registro Nacional de Trasplantes, el Registro Nacional
de Donante, y la Lista de Espera Nacional. 6) Rendir un informe mensual al
Ministerio de Salud sobre las actividades que se desarrollen en materia de
trasplantes. 7) Ejercer cualquiera otra que le sea asignada por el Ministerio de
Salud.

Art.36 Funciones de la Subdirectora o Subdirector de la ONITRA. Son
funciones de la Subdirectora o Subdirector de la ONITRA: 1) Reemplazar a la
Directora o Director en todas las ausencias temporales y definitivas. 2) Realizar
cualquier otra funcion que le asigne la Directora o Director o las que establezca el
Ministerio de Salud.

Art.37 Funciones de la Secretaria o Secretario de la ONITRA. La Secretaria 0
Secretario de la Organizacién Nicaragiense de Trasplantes tendra todas las
funciones que para tal efecto estipule el Reglamento de la presente Ley.

Art.38 Causales de destitucion de la Directora, Director, Subdirectora,
Subdirector, Secretaria o Secretario de la ONITRA. Son causales de destitucion
de la Directora, Director, Subdirectora, Subdirector, Secretaria 0 Secretario de la
ONITRA: 1) La comision de faltas establecidas por el Ministerio de Salud; 2) La
comisién de delitos, previa sentencia judicial condenatoria; 3) La incapacidad
manifiesta en el ejercicio de sus funciones, decretada por resolucion del Ministerio
de Salud; y 4) Las establecidas en la presente Ley y su Reglamento.

Art.39 Asignaciones Presupuestarias. Sin perjuicio de la atribucién de la
Asamblea Nacional contemplada en el articulo 112 Cn., el Ministerio de Hacienda
y Crédito Publico realizara las asignaciones presupuestarias para el
funcionamiento de la Organizacidbn Nicaragiense de Trasplantes y de los
programas de trasplantes de 6rganos, tejidos y células que se desarrollen en los
centros hospitalarios publicos autorizados.

Art.40 Comité Nacional de Donacion y Trasplantes de Organos, Tejidos y
Células. EI Comité Nacional de Donacion y Trasplantes de Organos, Tejidos y
Células es un organismo técnico consultivo y asesor del Ministerio de Salud en
materia de trasplantes y estara integrado por: 1) Una o un profesional de la
medicina con experiencia y conocimiento en materia de trasplante, designada o
designado por el Ministerio de Salud, quien lo presidira; 2) Una o un profesional de
la medicina con experiencia y conocimiento en materia de trasplante en
representacion del Instituto Nicaragliense de Seguridad Social; 3) Una o un
profesional de la medicina con experiencia y conocimiento en materia de
trasplante en representacion de cada asociacion médica, segun las especialidades
que efectiuen trasplantes; 4) Una o un representante por cada uno de los
Hospitales Publicos, Privados o Mixtos, habilitados para efectuar trasplantes; 5)
Una o un representante de las Asociaciones de Enfermeras con conocimiento y
experiencia en materia de trasplante; 6) Una o un representante de las
Asociaciones de Laboratorios acreditados y habilitados en trasplantes; 7) Una o un
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representante de las Asociaciones u Organizaciones de pacientes y familiares; 8)
Una o un representante del Banco de Tejidos; 9) Una o un representante de las
Asociaciones quimico —farmacéuticas; 10) Una o un representante de las
Comisiones de Etica o Bioética Médica existentes; y 11) Dos representantes de las
universidades publicas, relacionadas con el tema.

Las Asociaciones mencionadas designaran a su representante, delegada o
delegado y a una o un suplente, que lo reemplazara en sus ausencias. En caso de
ausencia definitiva de ambos las asociaciones designaran nuevas 0 nuevos
representantes.

Art. 41 Funcionamiento del Comité Nacional de Donacion y Trasplantes de
Organos, Tejidos y Células.

El Comité Nacional de Donacién y Trasplantes de Organos, Tejidos y Células se
reunird por lo menos una vez al mes y en casos extraordinarios cuando las
circunstancias asi lo determinen. Tendra una sede asignada por el Ministerio de
Salud. La Directora o Director de la Organizacion Nicaragiense de Trasplantes
asistira a todas las reuniones con derecho a voz.

Art.42 Funciones del Comité Nacional de Donacién y Trasplantes de
Organos, Tejidos y Células.

Son funciones del Comité Nacional de Donacién y Trasplantes de Organos,
Tejidos y Células: 1) Asesorar en materia de trasplantes al Ministerio de Salud,
conforme al programa de trasplantes que se desarrolle a nivel nacional; 2) Vigilar
que las actividades de trasplantes en general, tanto en establecimientos publicos
como privados, cumplan con lo establecido en la presente Ley; 3) Vigilar que las
personas integrantes de los diferentes equipos de trasplantes sean profesionales y
técnicas y técnicos acreditados; 4) Asesorar al Ministerio de Salud, en el
establecimiento de parametros para la acreditacion de las y los profesionales,
técnicas, técnicos, y habilitacion de establecimientos en materia de trasplantes,
incluyendo los bancos de tejidos; 5) Proponer al Ministerio de Salud las normas
técnicas a que debera responder la obtencion de los 6rganos, tejidos y células
para la implantacién de los mismos en seres humanos, provenientes de cadaveres
humanos y de donantes vivas o0 vivos, y toda otra actividad incluida en la presente
ley, asi como todo método de tratamiento y seleccion previa de pacientes que
requieran trasplantes de organos, tejidos y células; y 6) Elaborar su Reglamento
Interno.

Art.43 Comité Hospitalario de Trasplantes y su integracién. En cada centro
hospitalario publico, privado o mixto en donde se practiquen procedimientos de
trasplantes de oOrganos, tejidos y células funcionard un Comité Hospitalario de
Trasplantes integrado por: 1) La directora o director del hospital o a quién delegue;
2) La coordinadora o coordinador hospitalario de trasplante; 3) La jefa o jefe del
servicio de trasplantes; 4) La jefa o jefe de enfermeria del servicio de trasplantes;
5) La jefa o jefe del laboratorio de trasplantes; 6) Dos especialistas relacionados al
tipo de trasplante a realizar; 7) Una o un miembro del Comité de Etica o Bioética;
8) Una o un representante de trabajo social; y 9) Una o un psicélogo o psiquiatra.

Art.44 Funciones de los Comités Hospitalarios de Trasplantes.
Son funciones de los Comités Hospitalarios de Trasplantes:
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1) Coordinar y supervisar la actividad hospitalaria de trasplante con los servicios
meédicos y quirdrgicos, el laboratorio, el departamento de enfermeria y con el
personal idoneo que compone los equipos de trasplantes;

2) Analizar los diagndsticos recibidos en el establecimiento o los referidos de otros
establecimientos, de las y los receptores propuestos a recibir trasplante de 6rgano,
tejido y células y determinar su condicion; asi como la situacion clinica de las o los
donantes propuestos;

3) Realizar los estudios y valoraciones clinicas de donantes y receptores que para
tal fin determine el Ministerio de Salud;

4) Garantizar la elaboracion del consentimiento informado de donantes y de
receptores 0 su representante legal en caso de pacientes nifias, nifios y
adolescentes, o0 de personas discapacitadas, una vez que se les haya informado
de los riesgos del trasplante, complicaciones, secuelas, evolucion previsible y las
limitaciones resultantes;

5) Garantizar el cumplimiento de las normas y protocolos en el proceso de
trasplantes de 6rganos, tejidos y células;

6) Garantizar el cumplimiento del seguimiento de las y los pacientes a quienes se
les haya realizado trasplante;

7) Elaborar su reglamento interno el cual debera ser aprobado por ONITRA, que
necesariamente debe establecer lo relativo al seguimiento adecuado de las y los
pacientes a quienes se les haya realizado trasplantes;

8) Pasar la informacion estadistica de su actividad de donacion y trasplante de
manera mensual a la ONITRA; y

9) Las demas que le sefiale la presente Ley, su Reglamento y las Normas que
dicte el Ministerio de Salud.

CAPITULO VIl REQUISITOS PARA LA REALIZACION DEL TRASPLANTE DE
ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS.

Art.45 Requisitos para su autorizacion.

Los Trasplantes de Organos, Tejidos y Células se autorizaran cuando se cumpla
con los siguientes requisitos:

a) Cuando la receptora o receptor se encuentren registrado en la lista de espera
del Sistema Nacional de Registro de Trasplantes de Organos, Tejidos y Células,
debiendo tomar en cuenta: antigiiedad de la persona receptora, urgencia medica,
territorialidad, e histocompatibilidad;

b) Que cumpla con los requisitos establecidos en el articulo 11 de la presente Ley;
y

c) Otros criterios que para tal fin se establezcan en el reglamento de la presente
Ley.

Art.46 Sistema de evaluacion y control de calidad. Se establecera un sistema
de evaluacion y control de calidad de la autorizacion para el trasplante de 6rganos,
tejidos y células y en el Reglamento de la presente Ley se definiran las
disposiciones normativas que debe aprobar el Ministerio de Salud.

CAPITULO IX BANCOS DE TEJIDOS.

Art.47 Constitucion y funcionamiento. La constitucion y funcionamiento de los
Bancos de Tejidos, se regiran conforme a las resoluciones que para tal fin dicte el
Ministerio de Salud.
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Art.48 Registro en los Bancos de tejidos. Los Bancos de Tejidos estan
obligados a llevar un registro actualizado de las existencias que disponen y
notificar de forma expedita al Sistema Nacional de Registro de Trasplantes de
Organos, Tejidos y Células.

CAPITULO X DE LOS DERECHOS, DEBERES Y GARANTIAS DE LAS
PERSONAS DONANTES, RECEPTORES Y FAMILIARES ACOMPANANTES.
Art. 49 Derechos de las personas donantes y receptores.

Ademas de los derechos establecidos en la Ley No. 423, “Ley General de Salud”,
las personas donantes y las receptoras, gozaran de los siguientes derechos:

a) Ser informadas e informados de manera suficiente, clara y adaptada a su edad,
nivel cultural y desarrollo emocional sobre los riesgos de la operacion de ablacion
y trasplante terapéutico, segun sea el caso, sus secuelas fisicas y psiquicas
ciertas o posibles, la evolucién previsible y las limitaciones resultantes, asi como
las posibilidades de mejoria para el receptor o receptora,

b) Resguardo y respeto al caracter confidencial de su identidad;

c) Recibir de forma oportuna todo lo necesario para preservar su salud,
garantizando la asistencia precisa para su atencion, sin perjuicio del lugar donde
se realice el proceso de donacién y trasplante;

d) Cumplimiento de todos los requisitos éticos, legales, técnicos y de derechos
humanos, en cada una de las etapas del proceso, previo a la disposicion de los
organos y tejidos;

e) Garantia de todos los recursos necesarios en los establecimientos publicos y
privados, autorizados para el tratamiento de la o él paciente y el alojamiento de
sus acompafantes en condiciones adecuadas para una evolucién favorable y
satisfactoria;

f) Recibir orientacion, informacién y educacion sobre donacién y trasplantes en los
servicios clinicos especializados de los establecimientos proveedores de servicios
de salud publicos y privados, asi como también facilitar las evaluaciones pre-
trasplante, de acuerdo a su disponibilidad;

g) Trato preferencial en la atencion médica vinculada a la conservacion del 6rgano
trasplantado y al éxito de la intervencion.

Art. 50 Deberes de las personas receptoras. Son deberes de las personas
Receptoras: a) Cumplir con el control médico y el tratamiento inmunosupresor; y b)
Mantener habitos de vida saludable.

CAPITULO XI DE LA PROMOCION Y PUBLICIDAD

Art. 51 Promocién de la Donacién.

La promocion de la donacion u obtencion de 6rganos, tejidos y células se realizara
siempre de forma general, sefialando su caracter voluntario, altruista y
desinteresado, sin fines de lucro.

Art. 52 Campafias de Informacion y Promocion. El Ministerio de Salud,
implementara camparfas de informacion y promocion, en prensa, radio y medios
audiovisuales, en relacion a la donacion y trasplante de érganos, tejidos y células,
trasmitiendo mensajes de servicio publico, orientados a educar sobre la materia y
a promover una cultura para la donacion de érganos, tejidos y células, invocando y
estimulando el mas elevado nivel de solidaridad, voluntad, altruismo vy
responsabilidad social para la donacion.
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CAPITULO XIl DE LA EDUCACION Y FORMACION.

Art. 53 Informacion y Educaciéon. Las autoridades sanitarias promoveran la
informacion y educacion de la poblacién en materia de donacion y trasplantes de
organos, tejidos y células, los beneficios que suponen para las personas que los
necesitan, asi como de las condiciones, requisitos y garantias que este
procedimiento requiere.

Asimismo promoveran la formacion continuada de las y los profesionales de la
salud relacionados con estas actividades en las instituciones de educacion
superior nacionales y en programas de formaciébn que se gestionen con
instituciones extranjeras; del mismo modo tomando en cuenta la particularidad de
las Regiones Autbnomas de la Costa Atlantica, deberéa reproducirse en las lenguas
de uso oficial. A partir de la entrada en vigencia de esta Ley, se incluira
obligatoriamente en los programas de estudio de educacién primaria, secundaria y
universitaria, informacion sobre los beneficios de la donacién de 6rganos, tejidos y
células.

CAPITULO Xl DEL PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO SANCIONADOR.

Art. 54 Organo competente.

El 6rgano competente para sancionar administrativamente las infracciones
cometidas a la presente Ley, es el Ministerio de Salud.

Art. 55 Sujetos. Las y los profesionales de la salud debidamente registrados,
certificados y habilitados por el Ministerio de Salud para realizar las actividades de
trasplantes de organos, tejidos y células asi como los establecimientos
proveedores de servicios de salud publicos o privados que incurran en el
incumplimiento de la presente Ley, seran sancionados administrativamente por el
Ministerio de Salud.

Art. 56 Inicio del procedimiento. El procedimiento para sancionar el
incumplimiento de la presente ley se iniciard de oficio, mediante denuncia
ciudadana, o mediante denuncia de funcionarias, funcionarios, y profesionales de
la salud. Una vez iniciado el procedimiento, el Ministerio de Salud procedera de
conformidad a lo establecido en la Reglamentacion correspondiente a la presente
Ley.

Art. 57 De las sanciones.

El Ministerio de Salud, de conformidad al procedimiento establecido para
sancionar, establecera multas de Cien Mil Coérdobas (C$ 100,000.00) a los
establecimientos proveedores de los servicios de salud publicos o privados que
realizan actividades de trasplantes de érganos, tejidos y células, cuando estos no
cumplan con los requisitos establecidos en la presente Ley.

Si la conducta de estos establecimientos se mantiene, el Ministerio de Salud, de
conformidad al procedimiento establecido para sancionar, revocara las
habilitaciones, registros o licencias debidamente autorizadas a los mismos para
realizar dichas actividades.

En el caso de las y los profesionales de la salud que incumplan la presente Ley, el
Ministerio de Salud, de conformidad al procedimiento establecido para sancionar,
establecera multas correspondientes al salario minimo industrial. Si la conducta de
las y los profesionales de la salud es reiterativa, se revocara la licencia para el
ejercicio profesional, todo de conformidad al procedimiento establecido para
sancionar.
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Art. 58 Responsabilidad penal y civil. Las sanciones establecidas en la
presente Ley son sin perjuicio de las responsabilidades penales y civiles que se
deriven en los &mbitos correspondientes.

Art. 59 Resolucion administrativa.

El Ministerio de Salud debera emitir una resoluciébn administrativa debidamente
motivada en la que exprese de forma clara y precisa, la existencia o no de
responsabilidades y sus correspondientes sanciones. De igual forma, ésta debe
contener el derecho que tienen los sujetos a los que se les establezcan
responsabilidades, para hacer uso de los recursos administrativos
correspondientes.

Art. 60 De los recursos.

Las personas sancionadas administrativamente por el Ministerio de Salud tienen
derecho a utilizar los recursos administrativos que se regulan de conformidad con
lo dispuesto en el capitulo sobre procedimientos administrativos a que se refiere la
Ley N° 290, “Ley de Organizacion, Competencia y Procedimientos del Poder
Ejecutivo”, texto refundido, publicado en La Gaceta Diario Oficial N°. 35 del 22 de
febrero del afio dos mil trece.

CAPITULO XIV REFORMA A LA LEY N°. 641, “CODIGO PENAL”.

Art. 61 Reforma a la Ley N°. 641. Reférmese el articulo 346 del Libro Segundo de
la Ley No. 641, “Cdodigo Penal”, publicada en La Gaceta, Diario Oficial NUmeros
83, 84, 85, 86 y 87 correspondientes a los dias 5, 6, 7, 8 y 9 de mayo del 2008,
respectivamente, el que se leera asi: “Art. 346. Trafico, extraccion, conservacion,
traslado y trasplante de oOrganos, tejidos y células humanas Quien sin la
autorizacion correspondiente o mediante maovil de interés econémico, favores o
ventajas, importe, exporte, traslade, extraiga, trasplante, conserve o tenga en su
poder 6rganos, tejidos y células, propios 0 ajenos tanto de persona viva como
fallecida, serd penada o penado con prisién de cinco a diez afios e inhabilitacion
especial por el mismo periodo para el ejercicio de la profesion, oficio o actividad
relacionados con la conducta. Si los érganos o tejidos humanos provinieran de una
nifia, nifio o adolecente o personas con discapacidades, entre otras personas que
no les permita tomar decisiones libres y consientes, la pena sera de seis a doce
afos de prision y la inhabilitacion especial por el mismo periodo.

Si la receptora o el receptor de o6rganos, tejidos y células consintieran la
realizacion del trasplante, segun sea el caso, conociendo su origen ilicito, sera
castigado con las mismas penas que en el parrafo anterior. En este caso las
penas podran ser reducidas en un tercio en sus extremos minimo y maximo
atendiendo las circunstancias personales de la autora o autor y, en su caso, el
resto de las circunstancias atenuantes o agravantes.

La publicidad, anuncio u ofrecimiento por cualquier medio, para cometer
cualquiera de las conductas establecidas en este articulo, seran sancionados con
una pena cuyo limite maximo sera el limite inferior de la pena respectiva para
estos delitos y cuyo limite minimo sera la mitad de esta.

En la misma pena incurrira el que trafigue con gametos, cigotos o embriones
humanos, obtenidos de cualquier manera o a cualquier titulo.

Las penas anteriores se impondran sin perjuicio de las que correspondan en caso
de delitos en contra de la vida o la integridad fisica.”
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CAPITULO XV DISPOSICIONES FINALES

Art. 62 Reglamentacion.

La presente Ley sera reglamentada de conformidad a lo previsto en el numeral 10
del articulo 150 de la Constitucion Politica de la Republica de Nicaragua.

Art. 63 Vigencia.

La presente Ley entrara en vigencia seis meses después de su publicacion en La
Gaceta, Diario Oficial.

Dada en la ciudad de Managua, en la Sala de Sesiones de la Asamblea Nacional,
a los nueve dias del mes de octubre del afio dos mil trece.

Ing. René Nufez Téllez
Presidente de la Asamblea Nacional

Lic. Alba Palacios Benavidez
Secretaria de la Asamblea Nacional
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ANEXO V
PRINCIPIOS RECTORES DE LA OMS SOBRE TRASPLANTE DE CELULAS,
TEJIDOS Y ORGANOS HUMANOS.

La finalidad de los Principios Rectores siguientes es proporcionar un marco
ordenado, ético y aceptable para la adquisicién y trasplante de células, tejidos y
organos humanos con fines terapéuticos. Cada jurisdiccion determinara los
medios para poner en practica los Principios Rectores. Estos conservan los
puntos fundamentales de la version de 1991, al tiempo que incorporan nuevas
disposiciones que responden a las tendencias actuales en el campo de los
trasplantes, en particular el trasplante de érganos de donantes vivos y la utilizacion
cada vez mayor de células y tejidos humanos. Los Principios Rectores no se
aplican al trasplante de gametos, de tejido ovarico o testicular, ni de embriones
con fines reproductivos, ni tampoco a la sangre ni a sus elementos constitutivos
para fines de transfusion.

La extraccion de células, tejidos y érganos de personas fallecidas o vivas para
fines de trasplante soOlo podra efectuarse de conformidad con los siguientes
Principios Rectores.

Principio Rector 1
Podran extraerse células, tejidos y 6rganos del cuerpo de personas fallecidas para
fines de trasplante si:
a) se obtiene el consentimiento exigido por la ley; y
b) no hay razones para pensar que la persona fallecida se oponia a esa
extraccion.

Principio Rector 2
Los médicos que hayan determinado la muerte de un donante potencial no
deberan participar directamente en la extraccion de células, tejidos u érganos de
ese donante ni en los procedimientos subsiguientes de trasplante, ni ocuparse de
la asistencia a los receptores previstos de esas células, tejidos y 6rganos.

Principio Rector 3
Las donaciones de personas fallecidas deberan desarrollarse hasta alcanzar su
maximo potencial terapéutico, pero los adultos vivos podran donar 6rganos de
conformidad con la reglamentaciéon nacional. En general, los donantes vivos
deberan estar relacionados genética, legal o emocionalmente con los receptores.
La donacion de personas vivas es aceptable si se obtiene el consentimiento
informado y voluntario del donante, se le garantiza la atencién profesional, el
seguimiento se organiza debidamente y se aplican y supervisan escrupulosamente
los criterios de seleccion de los donantes. Los donantes vivos deberan ser
informados de los riesgos, beneficios y consecuencias probables de la donacion
de una manera completa y comprensible; deberan ser legalmente competentes y
capaces de sopesar la informacion y actuar voluntariamente, y deberan estar
libres de toda coaccion o influencia indebida.

Principio Rector 4
No deberan extraerse células, tejidos ni 6rganos del cuerpo de un menor vivo para
fines de trasplante, excepto en las contadas ocasiones autorizadas por las
legislaciones nacionales. Deberan adoptarse medidas especificas para proteger a
los menores, cuyo consentimiento se obtendra, de ser posible, antes de la
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donacién. Lo que es aplicable a los menores lo es asimismo a toda persona
legalmente incapacitada.

Principio Rector 5
Las células, tejidos y oOrganos deberan ser objeto de donacion a titulo
exclusivamente gratuito, sin ningln pago monetario u otra recompensa de valor
monetario. Deberd prohibirse la compra, o la oferta de compra, de células, tejidos
u organos para fines de trasplante, asi como su venta por personas vivas o por los
allegados de personas fallecidas.
La prohibicion de vender o comprar células, tejidos y o6rganos no impide
reembolsar los gastos razonables y verificables en que pudiera incurrir el donante,
tales como la pérdida de ingresos o el pago de los costos de obtencion,
procesamiento, conservacion y suministro de células, tejidos u 6rganos para
trasplante.

Principio Rector 6
Se permitird la promocion de la donacién altruista de células, tejidos u 6rganos
humanos mediante publicidad o llamamiento publico, de conformidad con la
reglamentacion nacional.
Deberd prohibirse toda publicidad sobre la necesidad o la disponibilidad de
células, tejidos u drganos cuyo fin sea ofrecer un pago a individuos por sus
células, tejidos u érganos, 0 a un pariente cercano en caso de que la persona
haya fallecido, o bien recabar un pago por ellos. Deberan prohibirse asimismo los
servicios de intermediacion que entrafien el pago a esos individuos o a terceros.

Principio Rector 7
Los médicos y deméas profesionales de la salud no deberan participar en
procedimientos de trasplante, ni los aseguradores sanitarios u otras entidades
pagadoras deberan cubrir esos procedimientos, si las células, tejidos u 6rganos en
cuestidon se han obtenido mediante explotacion o coaccion del donante o del
familiar mas cercano de un donante fallecido, o bien si éstos han recibido una
remuneracion.

Principio Rector 8
Los centros y profesionales de la salud que participen en procedimientos de
obtencion y trasplante de células, tejidos u organos no deberan percibir una
remuneracion superior a los honorarios que estaria justificado recibir por los
servicios prestados.

Principio Rector 9
La asignacion de organos, células y tejidos debera regirse por criterios clinicos y
normas éticas, y no atendiendo a consideraciones econémicas o de otra indole.
Las reglas de asignacion, definidas por comités debidamente constituidos,
deberan ser equitativas, justificadas externamente y transparentes.

Principio Rector 10
Es imprescindible aplicar procedimientos de alta calidad, seguros y eficaces tanto
a los donantes como a los receptores. Los resultados a largo plazo de la donacién
y el trasplante de células, tejidos y 6rganos deberan evaluarse tanto en el donante
vivo como en el receptor, con el fin de documentar los efectos beneficiosos y
NoCivos.
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Debe mantenerse y optimizarse constantemente el nivel de seguridad, eficacia y
calidad de las células, tejidos y 6rganos humanos para trasplante, en cuanto a
productos sanitarios de caracter excepcional. Para ello es preciso instituir
sistemas de garantia de la calidad que abarquen la trazabilidad y la vigilancia, y
que registren las reacciones y eventos adversos, tanto a nivel nacional como en
relacion con los productos humanos exportados.

Principio Rector 11
La organizacion y ejecucion de las actividades de donacién y trasplante, asi como
sus resultados clinicos, deben ser transparentes y abiertos a inspeccion, pero
garantizando siempre la proteccién del anonimato personal y la privacidad de los
donantes y receptores.
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ANEXO VI

TABLA COMPARATIVA DE LAS LEGISLACIONES DE ESPANA Y

NICARAGUA EN MATERIA DE DONACION Y TRASPLANTES

PRINCIPIOS Y DERECHOS

Autonomia: Derecho a que se respete la voluntad del donante fallecido

PAIS NORMA TEXTO
ESPANA RD 1723/2012 | "(...) la persona fallecida de la que se pretende obtener 6rganos,
Cap. lll, Art. 9, | no haya dejado constancia expresa de su oposicion a que
Inc.1a después de su muerte se realice la obtencién de érganos. Dicha
oposicion, asi como su conformidad si la desea expresar, podra
referirse a todo tipo de érganos o solamente a alguno de ellos y
sera respetada. (...)"
NICARAGUA | LEY 847, "(...) Para extraer é6rganos, tejidos y células de una fallecida o
Cap. Il, Art. 13 fallecido, el profesional de la salud a quien le corresponda
autorizar la intervencion, debera verificar que se encuentra como
donante registrado en el Sistema de Registro Nacional de
Donacion de Organos, Tejidos y Células o en su defecto haber
obtenido la autorizacién de familiares.(...)”
Autonomia: Restricciones a la voluntad del donante
ESPANA RD 1723/2012 | "(...) Dicha oposicién, asi como su conformidad si la desea
Cap. lll, Art. 9, | expresar, podré referirse a todo tipo de 6rganos o solamente a
Inc. 1, a alguno de ellos, y sera respetada cualquiera que sea la forma en
la que se haya expresado (...)"
NICARAGUA | LEY 847, "(...) La persona que ha dejado constancia expresa para que se le
Cap. |, Art.4, | extraigan 6rganos o componentes anatémicos de su cuerpo, a fin
Inc. 10 de ser utilizados para trasplantes en otros seres humanos. (...)"
Accesibilidad, Gratuidad: Gastos de la donacion y trasplante
ESPANA RD 1723/2012 | "(...) Se respetaran los principios de voluntariedad, altruismo,
Cap. Il, Art. 4, | confidencialidad, ausencia de &nimo de lucro y gratuidad, de
Inc. 2 y Art. 7, | forma que no sea posible obtener compensacion econdémica ni
Inc. 2,3,4 de ningln otro tipo por la donacién de ninguna parte del cuerpo
humano. No se exigira al receptor precio alguno por el érgano
trasplantado. La realizacion de los procedimientos médicos
relacionados con la obtencién no sera, en ningln caso, gravosa
para el donante vivo ni para la familia del fallecido. Se prohibe
hacer cualquier publicidad sobre la necesidad de un érgano o
sobre su disponibilidad, ofreciendo o buscando algun tipo de
gratificacion o remuneracion (...)".
NICARAGUA | LEY 847, "(...) Cumplimiento de todos los requisitos éticos, legales,
Cap. |, Art.3, | técnicos y de derechos humanos, en cada una de las etapas del
Inc. e. Art. 8. proceso, previo a la disposicién de los 6rganos vy tejidos. Y del
Cap. X, Art. 49, | principio rector de gratuidad. (...)"
Inc. d.
Accesibilidad: Situacion de los extranjeros
ESPANA RD 1723/2012 | "(...) La seleccion y el acceso al trasplante de los posibles
Cap. Il, Art. 4, | receptores se regiran por el principio de equidad. (...)"
Inc.3.
NICARAGUA | LEY 847, Cap. I, | "(...) Los procedimientos de trasplante, sélo podran ser
Art, 5. practicados a nicaraglienses 0 personas extranjeras con

categoria migratoria de residente permanente en el pais un
minimo de cinco afios, una vez que los métodos preventivos
terapéuticos usuales hayan sido agotados y que Unicamente
puede mejorar su calidad de vida a través del trasplante. (...)"
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PRINCIPIOS Y DERECHOS

Confidencialidad y Privacidad: Consagracion General

ESPANA RD "(...) No podréan facilitarse ni divulgarse informaciones que permitan
1723/2012 la identificacion del donante y del receptor. Los familiares del
Cap. Il, Art. | donante no podran conocer la identidad del receptor, ni el receptor o
5, Inc. 1, 2, | sus familiares de la del donante y, en general, se evitara cualquier
3 difusion de informacion que pueda relacionar directamente la
extraccion y el ulterior injerto o implantacién. La informacion relativa
a donantes y receptores de érganos humanos sera recogida, tratada
y custodiada en la mas estricta confidencialidad, (...).
NICARAGUA | LEY 847, | "(...) La persona donante, receptora y sus familiares, tienen derecho
Cap.10, al Resguardo y respeto al caracter confidencial de su identidad. (...)"
Art.49, Inc. c
Confidencialidad en normas sobre tejidos y células
ESPANA RD "(...) Se garantizara a los donantes la confidencialidad de todos los
1301/2006 datos relacionados con su salud y facilitados al personal autorizado,
Cap. , Art. 6, | asi como de los resultados y la trazabilidad de sus donaciones. Los
Inc. 1, 3, 4, | datos tendran caracter confidencial y exclusivamente a disposicion
5 de los interesados para fines asistenciales o de interés para la salud
publica. Este deber no impedira las medidas preventivas ante la
existencia de riesgos para la salud individual o colectiva. No podran
facilitarse ni divulgarse informaciones que permitan la identificacion
de donantes y receptores. (...)"
NICARAGUA LEY 847, | "(...) La persona donante, receptora y sus familiares, tienen derecho
Cap.10, al Resguardo y respeto al caracter confidencial de su identidad. (...)"
Art.49, Inc. c
ASPECTOS RELATIVOS A DONANTES Y RECEPTORES
Donacidn de vivo: Edad y Estado de salud requerido.
PAIS NORMA TEXTO
ESPANA RD 1723/2012 | "(...) El donante debe ser mayor de edad, gozar de plenas
Cap. lll, Art. 8, | facultades mentales y de un estado de salud adecuado que
Inc.la debera ser acreditado por un médico distinto del o de los que
vayan a efectuar la extraccion y el trasplante (...)"
NICARAGUA LEY 847, "(...) Sea mayor de edad y se encuentre en pleno goce de sus
Cap. IlI, Art. 11, | facultades mentales; tenga un estado de salud adecuado para la
Inc. a, b extraccion, acreditado por un médico distinto del o de los que
vayan a efectuar la extraccién y el trasplante. (...)"
Donacion entre vivos: Forma de otorgar y término del consentimiento para donacion
ESPANA RD 1723/2012 | (...) Que el donante otorgue su consentimiento de forma expresa,
Cap. lll, Art. 8, | libre y consciente, debiendo manifestarlo por escrito. El
Inc.3,4,5,6 interesado debera otorgar por escrito su consentimiento expreso
ante el juez del Registro Civil. El donante puede revocar su
consentimiento en cualquier momento antes de la intervencién sin
sujecion a formalidad alguna " (...)"
NICARAGUA LEY 847, "(...) La persona en vida puede manifestar su voluntad de donar
Cap. I, Art. 9 por cualquier medio escrito, incluido testamento, con la debida

informacion a sus familiares. El acto de donacion es siempre
revocable hasta el momento de la intervencién quirurgica. (...)"
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ASPECTOS RELATIVOS A DONANTES Y RECEPTORES

A quienes se puede donar en vida
ESPANA RD 1723/2012 | “(...) Que el destino del 6rgano sera su trasplante a una
Cap. lll, Art. 8, | persona determinada con el propésito de mejorar
Inc. 1l e. sustancialmente su prondstico vital o sus condiciones de vida.
Permite la donacién entre personas emocionalmente
relacionadas. (...)"
NICARAGUA LEY 847, "(...) La persona dentro del cuarto grado de consanguinidad y
Cap. |, Art. 4, | segundo de afinidad. Las personas donantes vivas deberan
Inc. 12. Cap. ll, | estar relacionada genética, legal o emocionalmente con las
Art. 10. personas receptoras. Se determinara en el Reglamento de esta
Ley, las disposiciones especificas de los érganos, tejidos y
células susceptibles de ser objeto de trasplantes entre seres
vivos. (...)"
Informacién a suministrar al donante
ESPANA RD 1723/2012 | “(...) ElI donante es previamente informado de las
Cap. lll, Art. 8, | consecuencias de su decisién. Esta informacion se referira a
Inc. 3. las consecuencias previsibles de orden somatico, psiquico y
psicolégico, a las eventuales repercusiones que la donacion
pueda tener sobre su vida personal, familiar y profesional, asi
como los beneficios que con el trasplante se espera haya de
conseguir el receptor. (...)"
NICARAGUA LEY 847, "(...) El donante es informado acerca de los riesgos de la
Cap. Il, Art. 11, | donacion, complicaciones, secuelas, la evolucion previsible y
Inc. c las limitaciones resultantes. (...)"
Prohibiciones especificas para donar
ESPANA RD 1723/2012 | “(...) No podra realizarse la extraccidon de 6rganos de personas
Cap. lll, Art. 8, | que, por deficiencias psiquicas, enfermedad mental o cualquier
Inc. 1, d. otra causa, no puedan otorgar su consentimiento en la forma
indicada. Tampoco podra realizarse la extraccion de 6rganos a
menores de edad, aun con el consentimiento de los padres o
tutores. (...)"
NICARAGUA LEY 847, "(...) Los menores de edad, personas con capacidades

Cap. IlI, Art. 18,
Inc. 22

diferentes y enfermos mentales, no podran ser objeto de
investigaciones, pruebas diagnosticas o ensayos clinicos para
donacién de o6rganos, tejidos y células. Excepcionalmente
pueden ser donantes para trasplantes de medula ésea, los
menores de edad, previa aceptacibn del mismo y
consentimiento de sus padres, tutores, 0 representantes
legales. (...)”
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ASPECTOS RELATIVOS A DONANTES Y RECEPTORES

Donacién Cadavérica: Registro del consentimiento o negativa a donar. Consentimiento
presunto o expreso. Menores de edad y discapacitados.

ESPANA
a

RD 1723/2012 Cap. I, Art. 9, Inc. 1

"(...) La extraccion de 6rganos u otras piezas
anatomicas de fallecidos podra realizarse con
fines terapéuticos y cientificos en el caso de
gue éstos no hubieran dejado constancia
expresa de oposicién. Dicha oposicion, asi
como su conformidad si la desea expresar,
podra referirse a todo tipo de d4rganos o
solamente a alguno de ellos y seréa respetada.
En el caso de menores de edad o personas
incapacitadas, la oposicion podra hacerse
constar por quienes en vida ostentaron su
representacion legal, conforme a lo establecido
en la legislacién civil.(...)"

NICARAGUA | LEY 847,
Cap. I, Art. 13, 14

"(...) Verificar en el Sistema de Registro
Nacional de Donacion de Organos, Tejidos y
Células o en su defecto obtener la autorizacion
de familiares. Ante la ausencia de voluntad
expresa del fallecido, la autorizacién para la
donacién podra ser otorgada por familiares en
pleno uso de sus derechos y facultades
mentales. O bien por Parientes consanguineos
mayores de veintidn afios hasta el cuarto
grado de consanguinidad y Parientes por
afinidad mayores de veintiin afios hasta el
segundo grado de afinidad inclusive. La
oposicién de una sola de éstas, eliminara la
posibilidad de disponer del cadaver a los fines
previstos en esta ley. (...)"

Condiciones de la muerte para proceder a la donacién

ESPANA
2.

RD 1723/2012 Cap. lll, Art. 9, Inc.

“(...) La extraccién, de 6rganos u otras piezas
anatomicas de fallecidos podra hacerse previa
comprobacion de la muerte. Cuando dicha
comprobacion se base en la existencia de
datos de irreversibilidad de las lesiones
cerebrales y, por tanto, incompatibles con la
vida, el certificado de defuncién serd suscrito
por 3 Médicos, entre los que deberan figurar,
un Neurélogo o Neurocirujano y el Jefe del
Servicio correspondiente, 0 su sustituto;
ninguno de estos facultativos deben formar
parte del equipo de la obtencion y del
trasplante. (...)"

NICARAGUA | LEY 847, Cap. II, Art. 12, Inc. e

"(...) La certificacién del fallecimiento debera
ser suscrita por el médico tratante. Cuando se
trate de muerte encefalica la realizaran 2
médicos, debiendo figurar un neurélogo, un
neurocirujano, o un intensivista. Ninguno de
ellos integrara el equipo de ablacién vy
trasplante. La hora del fallecimiento sera
aquella en que por Ultima vez se constataron
los signos en los literales anteriores. (...)"
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ASPECTOS RELATIVOS A DONANTES Y RECEPTORES

Promocién de la donacion

ESPANA RD 1723/2012 | “(...) Las autoridades sanitarias promoveran la informacion y
Cap. Il, Art.6, | educacién de la poblacién sobre la donacién y trasplantes, los
Inc. 1,2,3,4. beneficios que suponen para las personas que los necesitan, asi
como las condiciones, requisitos y garantias. La promocién se
realizara siempre de forma general y sefialando su caracter
voluntario, altruista y desinteresado. La promocion y publicidad
seran controladas por la autoridad competente. Promovera la
formacién continuada de los profesionales sanitarios. (...)"
NICARAGUA | LEY 847, Cap. | "(...) La promocién de la donacion se realizara siempre de forma
Xl, XIl, Art. | general, sefialando su caracter voluntario, altruista vy
51,52,53. desinteresado, sin fines de lucro. EI MINSA implementara

campafias de informacién y promocién, en todos los medios de
prensa, trasmitiendo mensajes orientados a educar y a promover
una cultura para la donacién: Beneficios que suponen para las
personas que los necesitan, asi como de las condiciones,
requisitos y garantias del procedimiento. Tiene en cuenta la
particularidad de las Regiones Auténomas de la Costa Atlantica,
para reproducir en las lenguas de uso oficial. La temética se
incluird obligatoriamente en los programas de estudio a todos los
niveles. Promovera la formacién continuada de los profesionales
de la salud relacionados con estas actividades. (...)"
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MECANISMOS DE PREVENCION DEL COMERCIO DE ORGANOS

Gratuidad, Prohibicién de comercio y publicidad para obtencion de érganos.
Régimen sancionatorio.

ESPANA

RD 1723/2012 Cap. I,
Art.6, Inc. 1,2,3,4. Cap.
IX, Art. 33 y 34, Inc.
1,2,3,4.

“(...) La donacién por principio es siempre gratuita. Se
prohibe la publicidad de la donacion en beneficio de
personas concretas, de centros sanitarios o instituciones,
fundaciones o empresas determinadas. Se prohibe
expresamente la publicidad engafiosa que induzca a error
sobre la obtencion y la utilizacion clinica de o6rganos
humanos, de acuerdo con los conocimientos disponibles.
Ofreciendo o buscando algun tipo de gratificacion o
remuneracion. Las acciones u omisiones constitutivas de
infraccién, podran ser objeto de la sancion administrativa.
Las infracciones constitutivas de delito, se pasan a la
jurisdiccién competente por razén del territorio y la materia.
Las infracciones son sancionadas con multa de acuerdo
con la graduacion establecida en Leyes especificas (Ley
33/2011, Ley Organica 15/1999 y Ley 14/1986). Las
sanciones son independientes de las que puedan
imponerse por otras autoridades competentes, estatales o
autonomicas, en base a fundamentos distintos a los de
infraccion de la normativa sanitaria. (...)"

NICARAGUA

LEY 847,

Cap. XIII, Art. 54, 55,
57.

Cap. X1V, Art. 61.

LEY 641,
Cadigo
346.

Penal. Arto.

"(...) La donacion por principio es siempre gratuita. El
MINSA es la autoridad competente para sancionar
administrativamente las infracciones. Son sujetos, los
profesionales de la salud y los establecimientos de salud
publicos o privados que incurran en el incumplimiento de la
presente Ley. Se establece multas por infracciones
establecidas. En conducta reiterativa se revocan las
habilitaciones, registros o licencias. Para los profesionales
de la salud, se establecen multas correspondientes al
salario minimo industrial. Si la conducta es reiterativa, se
revocara la licencia para el ejercicio profesional. Las
sanciones establecidas son sin perjuicio de las
responsabilidades penales y civiles que se deriven en los
ambitos correspondientes. El cédigo penal (Ley 641)
reformado establece prisién de 5 a 10 afios e inhabilitacién
especial por el mismo periodo para el ejercicio de la
profesion, oficio o actividad relacionados con la conducta.
Si los 6rganos o tejidos humanos provinieran de menores
de edad o personas con discapacidades, la pena sera de 6
a 12 afios de prision y la inhabilitacién especial por el
mismo periodo. Si el receptor consintiera la realizacion del
trasplante, conociendo su origen ilicito, sera castigado con
las mismas penas. (...)"
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MECANISMOS DE PREVENCION DEL COMERCIO DE ORGANOS

Prevencion del trafico de 6rganos. Régimen sancionatorio.

ESPANA

RD 1723/2012 Cap. IV,
Art. 15y 16. Cap. IX,
Art. 32,33 Inc. 8 y 34,
Inc.1,2,3,4yla
Disposicién adicional
primera.

"(...) En Espafa, la entrada o salida (INTERCAMBIO) de
6rganos humanos para trasplante sera objeto de
autorizacién previa por parte del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad, a través de la Organizacion
Nacional de Trasplantes (ONT). La ONT podra autorizar la
entrada en Espafia de 6rganos humanos para trasplante
procedentes de otros paises, siempre en apego y respeto
estricto a los principios rectores de OMS y las normativas
especificas aplicables. No media nunca ningin régimen
retributivo econémico. Por el contrario deben observarse las
siguientes condiciones: a) La salida del 6rgano se efectla
bajo la supervisién de la autoridad competente del pais del
gue procede. b) Existe receptor adecuado en Espafia. c)
Cuando el érgano proceda de un estado miembro de la UE,
la salida se efectia respetando los procedimientos
comunitarios establecidos relativos a la caracterizacion de
donantes y 6rganos, la trazabilidad y la notificacion y gestion
de reacciones y eventos adversos graves. d) Cuando el
o6rgano proceda de terceros paises, se cumplen los
requisitos éticos; de calidad y seguridad equivalentes a los
establecidos en el presente RD, incluyendo la trazabilidad.
La ONT podra autorizar la salida desde Espafia de 6rganos
humanos para trasplante con destino a otros paises, si se
dan las siguientes condiciones: a) Existe receptor adecuado
en el pais de destino. b) La entrada del 6rgano se efectla
bajo la supervision de la autoridad competente del pais de
destino. ¢) Cuando el 6rgano se destine a un estado
miembro de la UE, la entrada se efectla respetando los
procedimientos comunitarios establecidos relativos a la
caracterizacion del donante y del érgano, la trazabilidad, la
notificacion y gestibn de reacciones y eventos adversos
graves. d) Cuando el 6rgano se destine a terceros paises,
se cumplen los requisitos éticos; de calidad y seguridad
equivalentes a los establecidos en este RD, incluyendo la
trazabilidad. El intercambio de 6rganos humanos para
trasplante con otros paises podra llevarse a cabo en el
marco de acuerdos de colaboracion entre Espafia y
aquéllos. Las competencias del Estado para la autorizacion
y supervisibn del intercambio internacional de dérganos
humanos, podran ser objeto, en su caso, de encomienda de
gestién en los términos previstos en el articulo 15 de la Ley
30/1992, de Régimen Juridico de las Administraciones
Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun. Los
delitos se tramitan en la jurisdiccibn competente por razén
del territorio y la materia. Las infracciones seran
sancionadas con multa de acuerdo con la graduacion
establecida en Leyes especificas (Ley 33/2011, Ley
Orgéanica 15/1999 y Ley 14/1986). Las sanciones son
independientes de las posibles por otras autoridades
competentes, estatales o autondmicas, en base a
fundamentos distintos a los de infraccién de la normativa
sanitaria. En el transporte de Organos potencialmente
infecciosos 0 que necesiten sustancias peligrosas para su
conservacion, se observaran las disposiciones contenidas
en las reglamentaciones nacionales e internacionales sobre
transporte de mercancias peligrosas. (...)"
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NICARAGUA

LEY 847,
Cap. X1V, Art. 61.

Ley 641 Codigo Penal,

"(...) Quien sin la autorizacion correspondiente importe,
exporte, trafique o extraiga 6rganos o tejidos humanos, sera
penado con prisién de 5 a 10 afios e inhabilitacion especial

Art. 346. por el mismo periodo para el ejercicio de la profesién, oficio
o0 actividad, relacionados con la conducta. Si los 6rganos o
tejidos humanos provinieran de un menor de dieciocho afios
de edad, la pena serd de 6 a 12 afios de prisibn e
inhabilitacion especial por el mismo periodo. Sin perjuicio de
las que correspondan en caso de delitos en contra de la vida
o la integridad fisica. (...)"
ASPECTOS RELATIVOS A LAS INSTITUCIONES DE SALUD
_ BANCOS DE TEJIDOS: Establecimientos de utilidad publica sin Animo de Lucro
ESPANA RD 1301/2006 | “(...) Las actividades de los establecimientos de tejidos no tendran
Cap. |, Art. 3, | caracter lucrativo, y exclusivamente podran repercutirse los costes
Inc. 5. efectivos de los servicios prestados por el desarrollo de las
actividades autorizadas. (...)"
NICARAGUA | LEY 847, "(...) La constitucion y funcionamiento de los Bancos de Tejidos, se
Cap. IX, Art. | regiran conforme a las resoluciones que para tal fin dicte el MINSA.
47 LY
Buenas P(régticas de Manejo en Bancos de tejidos.
ESPANA RD 1301/2006 | “(...) Los establecimientos de tejidos deberan desarrollar y mantener
Cap. lll, Art. actualizado el sistema de calidad y de gestion de calidad integrado
16. en las directrices y estrategias. Debe incluir como minimo la
siguiente documentacién: a) Manuales de procedimientos
operativos de las actividades autorizadas y de los procesos criticos.
b) Manuales de formaciéon y referencia. c¢) Formularios de
transmision de la informacion. d) Datos relativos al origen y el
destino de los grupos celulares o tejidos. e) Informacidn sobre la
trazabilidad. f) Sistema de deteccidon y comunicacién de efectos y
reacciones adversos. La documentacion referida deberd estar
disponible para las inspecciones de la autoridad sanitaria
competente. (...)"
NICARAGUA LEY 847, "(...) La constitucién y funcionamiento de los Bancos de Tejidos, se
Cap. IX, Art. regiran conforme a las resoluciones que para tal fin dicte el MINSA.
47 ...y
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ASPECTOS RELATIVOS A LAS INSTITUCIONES DE SALUD

Trazabilidad en Bancos de tejidos.

ESPANA

RD
1301/2006
Cap.V, Art.
32.

“(...) La ONT vy las unidades de coordinacion de trasplantes de las
comunidades autdnomas estableceran, un sistema de rastreo de
origen a destino de todas aquellas células y tejidos humanos
obtenidos con el fin de ser aplicados en humanos. La informacidn, se
codificara con acuerdo a los estdndares basicos regulados. Los
establecimientos de tejidos deberdn recoger la informaciéon en
tiempo real. Los establecimientos de tejidos recogerdn la informacién
del destino de las células y tejidos distribuidos para aplicacién en
humanos. Dicha informacién debera ser facilitada por los centros,
organismos o unidades de aplicacién. El rastreo de origen a destino se
aplicard no sélo a los productos celulares y tejidos, sino también a los
productos y materiales que entren en contacto con dichas células y
tejidos y puedan tener efecto sobre su calidad y seguridad. La
informacidn se guardard y custodiard de forma segura durante al
menos 30 afios a partir de su codificacion. (...)"

NICARAGUA

LEY 847,
Cap. IX, Art.
47,48

"(...) Los Bancos de Tejidos estan obligados a llevar un registro
actualizado de las existencias que disponen y notificar de forma
expedita al Sistema Nacional de Registro de Trasplantes de Organos,
Tejidos y Células. La constitucidon y funcionamiento de los Bancos de
Tejidos, se regirdn conforme a las resoluciones que para tal fin dicte el
MINSA. (...)"
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ASPECTOS RELATIVOS A LAS INSTITUCIONES DE SALUD

Inscripcién, Registro de establecimientos y profesionales sanitarios. Inspeccion, vigilancia,
acreditacion y autorizacion de establecimientos.

ESPANA RD 1723/2012
Cap. lll, Art. 10
Inc. 2 y Art. 11,
Inc. 2, 5.

Cap. V, Art. 18,
19y 20.

Cap. VIII, Art.
30.1

“(...) Los Centros sanitarios para la extraccién y trasplante de
d6rganos humanos seran Autorizados por el Ministerio de salud,
seguridad social e igualdad a través de la competencia de la ONT.
Dicha autorizacion determina la conformidad para cada
intervencién o ambas. La ONT, sin perjuicio de las competencias de
registro de las comunidades auténomas, desarrollard y mantendra
un registro de centros de obtencién y de trasplante donde se
especificara, para cada uno de ellos, las actividades concretas para
las cuales esta autorizado. La relacidon de centros autorizados sera
accesible al publico. Las Comunidades Auténomas
correspondientes son las responsabilizadas de la inspeccidn,
control y supervisidon a intervalos regulares de las unidades de
coordinaciéon de trasplantes, los centros de obtencion y los centros
de trasplante. Entre sus atribuciones cuenta la aplicacion de
medidas cautelares ante infracciones. Las condiciones y requisitos
gue deberan reunir dichos centros son las que se sefalan en los
articulos 10.2 y 11.2.5 del presente RD. Al término del periodo de
vigencia de la autorizacion se podra proceder a su renovaciéon
previa constatacion de que persisten las condiciones que dieron
lugar a su concesion. En ningln caso se entenderd prorrogada
automaticamente. Cualquier tipo de modificacidén sustancial que se
produzca en las condiciones, estructura, funcionarios responsables
o funcionamiento del centro deberd ser notificada a la autoridad
competente y podrd dar lugar a la revision de la autorizacién
sanitaria, e incluso a su extincion, aun cuando no hubiera vencido
el periodo de vigencia, segun lo dispuesto en el articulo 31 de la Ley
14/1986, de 25 de abril. Excepcionalmente, en aquellas situaciones
en que sea factible y necesaria la obtencion de drganos de un
donante fallecido en un centro sanitario no autorizado para dicha
actividad, se podra conceder una autorizacidn puntual y de caracter
extraordinario para proceder a dicha obtencion (...)"

NICARAGUA LEY 847,

Cap. VI, Art.28,
29. Cap. VII, Art.
32,Inc.5¢, d, e.
Art. 42, Inc. 2, 3,
4,5.

"(...) Habilitacién y certificacién: Los Trasplantes de Organos,
Tejidos y Células sélo podran realizarse en los establecimientos
debidamente habilitados y certificados por el MINSA para esta
practica y que ademas cumplan con los estandares que se dicten
para la misma. Autorizacion: Para ser autorizados, los
establecimientos deberan cumplir con los procedimientos
establecidos en la Ley No. 423, “Ley General de Salud” y su
Reglamento y lo consignado en la presente Ley y su Reglamento.
Registro: La ONITRA controla el registro nacional de
establecimientos, profesionales y bancos de tejidos. El Comité
Nacional de donacidn y trasplantes, vigila: Que las actividades
cumplan con lo establecido en la presente Ley; que las personas
integrantes de los diferentes equipos de trasplantes sean
profesionales y técnicos acreditados. Asesora al MINSA en el
establecimiento de pardmetros para la acreditacién de
profesionales y la habilitacion de establecimientos, incluyendo los
bancos de tejidos. Propone al MINSA las normas técnicas para la
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obtencidn de los drganos, tejidos y células para la implantacién de
los mismos, provenientes de cadaveres humanos y de donantes
vivos, y toda otra actividad incluida en la presente ley, asi como
todo método de tratamiento y seleccidn previa de pacientes que
requieran trasplantes. (...)"

INSTITUCIONES DE SALUD PARA DONACION Y TRASPLANTES: Recursos Humanos.

ESPANA RD 1723/2012 “(..) Todo el personal sanitario implicado directamente en
Cap. lll, Art. 9, cualquier etapa desde la donacién hasta el trasplante o la
Inc. 2. desestimacién de los drganos, contard con la cualificacién
Cap. VI, Art. 24. | adecuada para realizar sus tareas y recibira la formacidn apropiada.
RD 1301/2006 | (...)"
Cap. Ill, Art. 17,
Inc. 13, 4.

NICARAGUA LEY 847, "(...) Los trasplantes de drganos, tejidos y células, sélo podran ser

Cap.V, Art. 26.
Cap. VI, Art. 32,
Inc. 14.

Cap. XII, Art. 53

realizados por profesionales de la salud que estén debidamente
registrados para tal fin en el MINSA, y acreditados por el Comité
Nacional de Donacién y Trasplantes de Organos, Tejidos y Células
de conformidad con la presente Ley y su Reglamento. La ONITRA
debe Promover y desarrollar la formacién continua del personal
sanitario que trabaje en la gestién de donacién y trasplante de
organos, tejidos y células. (...)"
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