Managua, 13 de Agosto de 2012

Diputada

ALBA AZUCENA PALACIOS BENAVIDEZ
Primer Secretaria

Junta Directiva

Asamblea Nacional

Su Despacho

Estimada Diputada Palacios:

En mi condicion de Diputado ante la Asamblea Nacional en base a los Artos. No 138
numeral 1 y 140 numeral 1 de la Constitucion Politica y los Artos. 14 Inciso 2, 90y 91 de la Ley
Organica del Poder Legislativo de la Republica de Nicaragua, presento ante la Primer Secretaria
de la Asamblea Nacional, la Iniciativa de “LEY DE DONACION Y TRANSPLANTE DE ORGANOS
Y TEJIDOS", para que sea incorporada en la Agenda Parlamentaria y se le dé tramite de Ley.

Asi mismo, acompafo a la presente, las copias de Ley, tanto en fisico como en formato
electronico.

Sin mas a que hacer referencia, me es grato saludarle con mi estima y aprecio.

Atentamente,

JACINTO JOSE SUAREZ ESPINOZA
Diputado

cc: archivo



Managua, 5 de Septiembre del 2012.

EXPOSICION DE MOTIVOS

Ingeniero

RENE NUNEZ TELLEZ
Presidente

Asamblea Nacional

Su Despacho

Estimado Sefor Presidente:

El suscrito Diputado ante la Asamblea Nacional, en base a los Artos. #5139, numeral 1) y 140,
numeral 1) de la Constitucion Politica de la Republica de Nicaragua y los articulos 14, inciso 2),
90) y 91) de la Ley Organica del Poder Legislativo de la Republica de Nicaragua, presento ante la
Primer Secretaria de la Asamblea Nacional, la iniciativa de “LEY DE DONACION Y TRASPLANTE
DE ORGANOS Y TEJIDOS".

En la mayoria de los paises latinoamericanos existen marcos legales que regulan la practica de
donacion y trasplantes de 6rganos y tejidos humanos, entre seres vivos relacionados y personas
fallecidas; lo anterior se fundamenta en que clinica y cientificamente esta demostrado, que todo
organo o tejido de persona viva o de un cadaver puede ser utilizado para la prolongacion o
conservacion de la vida humana, de otro ser humano que lo necesita.

Lo anterior se justifica porque los adelantos en la terapéutica médica con el trasplante de 6rganos han
producido grandes cambios para los pacientes con enfermedades crénicas produciendo un aumento
en la sobrevida de los mismos, motivo por el cual, se mantienen consumiendo recursos hospitalarios.
El principal problema es gque sea cual sea la enfermedad de fondo, el desenlace es siempre fatal si al
paciente no se le logra brindar la terapéutica adecuada, que es en muchas enfermedades el trasplante
del 6rgano afectado por otro de la misma calidad, pero sano.

La atencion que se brinda en nuestro pais a los pacientes con enfermedades terminales no es
diferente al que se le brinda en establecimientos de paises desarrollados, con la diferencia de que en
éstos se invierten grandes recursos en mantenerlos vivos hasta llevarlo a un trasplante.

Es pertinente sefialar que en Nicaragua la practica médica relacionada con trasplantes de 6rganos y
tejidos humanos, se realiza con una incipiente base legal, actuando los profesionales de la salud con
un caracter de marginalidad, circunstancia que los podria convertir en sujetos de procesos y sanciones
penales, civiles o administrativas. A pesar que no se dispone de una base legal sélida, en nuestro pais
se realizan practicas tales como implantes (p.ej: colocacién de marcapaso) y trasplante de tejidos y
organos (p.ej: trasplante de rifién). En los centros hospitalarios donde se han realizado estas
intervenciones no han sido debidamente habilitados para esta practica por el Ministerio de Salud.



Otro aspecto muy importante a sefialar es que al ocurrir la muerte, los restos mortales de la persona,
se convierten en objeto, se conservan y respetan de acuerdo a ley, pero siendo de urgente necesidad
salvar la vida de otra persona, pueden obtenerse érganos Yy tejidos de la persona fallecida. Para ello
debe respetarse la voluntad anticipada en vida de la persona, sus familiares o representantes legales,
cuando ha fallecido.

Cualquier persona con un estado mental conservado puede manifestar: “Que si falleciera cedera sus
o6rganos o tejidos para que sean usados para trasplante”. Este manifiesto debe ser expreso por
escrito. En su defecto y por razones de imposibilidad material, podra otorgar dicha autorizacién el
representante legal de la persona.

La Organizacion MUNDIAL de la Salud, estableci6 11 principios rectores para la donacién de
transplantes de 6rganos los siguientes:

. Consentimiento para la donacion cadavérica

. No conflicto para los médicos que determinan la muerte
. Donantes cadavéricos, pero también los donantes vivos
. Menores de edad y personas no competentes

. No venta o compra

. Promocion de donacion, ni publicitarse ni negociar

. Responsabilidad médica en el origen de los trasplantes
. Honorarios profesionales justificables

. Normas de distribucion

10.Calidad, seguridad, eficacia de los procedimientos y trasplantes
11.Transparencia y anonimato.
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Partiendo de estos principios se ha elaborado la propuesta de Ley los cuales se expresan en todo su
articulado.

Soporte Juridico actual.

El marco legal de Nicaragua que aborda pequefios aspectos relacionados con trasplantes de 6rganos
en Nicaragua, es muy disperso y no permite controlar y regular efectivamente una actividad tan
importante para salvar vidas.

a) Decreto Ley No. 394, Disposiciones Sanitarias. Publicado en La Gaceta No. 200 del 21 de
Octubre de 1988, en su Arto. 23 establece las facultades del MINSA para establecer disposiciones
técnicas sobre 6rganos con fines terapéuticos, de investigaciéon y docentes.

“Arto. 23.- EIl Ministerio de Salud establecera las normas técnicas generales para la exhumacion e
inhumacion y control de la obtencién, conservacién, utilizacion y suministro de érganos de seres
humanos vivos 0 muertos, con fines terapéuticos, de investigacion y docentes.”

b) Ley No. 423, Ley General de Salud . Publicada en la Gaceta No. 91 del 17 de Mayo del 2002,

apenas menciona algunas disposiciones sobre trasplantes, presenta definiciones insuficientes y la
obligacion de llevar registros sobre trasplantes en centros hospitalarios autorizados.

Titulo VI, De la Salud y el Medio Ambiente, Capitul oV, De los Organos y Trasplantes.



Articulo 74.- Para efecto de los procedimientos de trasplantes se estara a las siguientes definiciones
y reglas especiales, sin perjuicio de que a través de Ley especial se regulen los requisitos y
procedimientos para la donacién y trasplantes de 6rganos, asi como los derechos y deberes de los
donantes:

a) Denominese trasplante, el reemplazo con fines terapéuticos de érganos 0 componentes anatémicos
de una persona por otros iguales o asimilables provenientes del mismo receptor o de un donante vivo
0 muerto.

b) Denominese donante, a la persona que durante su vida por su expresa voluntad o después de la
muerte, se le extraen componentes anatémicos con el fin de utilizarlos para trasplantes en otras
personas o0 con objetivos terapéuticos, aquellos que después de su muerte si no existe decision
personal en contrario, sus deudos autorizan la extraccion de componentes anatémicos para los fines
ya expresados.

Las instituciones o centros hospitalarios autorizados para efectuar trasplantes, llevaran un archivo
especial sobre los antecedentes clinicos-patoldgicos del donante o cualquier otro de diverso orden
relacionado con el caso, salvo cuando no fuera posible conocer tales antecedentes para razén del
origen de los componentes anatdmicos. Asi mismo debera llevar un registro de los trasplantes
realizados.

Capitulo VI, Sobre las Autopsias y Histerectomias

Articulo 76.- Viscerectomia. Entiéndase por Viscerectomia, la recoleccién de érganos, toma de
muestra de cualquiera de los componentes anatémicos contenidos en las cavidades del cuerpo
humano, bien sea para fines médico-legales, clinicos, de salud publica, de investigacion o docencia.
Asi mismo la evisceracién podra ser practicada con fines de conservacién del cadaver, debidamente
autorizada por escrito, tanto por el familiar como por la autoridad sanitaria correspondiente, siempre
gue no represente riesgo para la salud publica.

Las medidas sanitarias requeridas para la exhumacion, traslado y disposicion de cadaveres y érganos
seran reguladas por el Cédigo Sanitario del Ministerio de Salud y el Reglamento de la presente Ley.

¢) Decreto No. 001-2003, Reglamento de la Ley Gener al de Salud. Publicado en La Gaceta Nos. 7
y 8 del 10 y 13 respectivamente, de Enero del 2003.

Titulo XVI, De la Actividad Médica Legal, Capitulo Ill , De las Viscerectomia.

Articulo 387.- En correspondencia con lo establecido en el articulo 76 de la Ley, las Viscerectomias
pueden ser médicos-legales cuando su practica sea parte del desarrollo de una autopsia médico legal
y clinicas, en los demas casos.

Articulo 388.- Las entidades diferentes de las que cumplen objetivos médico-legales, Unicamente
podran practicar viscerectomias para fines docentes o de investigacién, previa autorizacién de los
deudos de la persona fallecida; requisito éste, que no sera necesario en los casos en que deban
realizarse por razones de emergencia sanitaria, de investigacion cientifica con fines de salud publica o
en los casos de cadaveres abandonados.

Articulo 389.- Cuando se solicite la practica de una Viscerectomia, debera dejarse constancia escrita
el fin perseguido con la misma y de los componentes anatémicos a retirar y su destino.



d) Ley No. 641, Cédigo Penal. Publicado en La Gaceta, Diario Oficial Nos. 83, 84, 85, 86 y 87 del 5, 6,
7, 8,y 9 de Mayo del 2008, entré en vigencia el 9 de Julio del 2008, el Cédigo Penal penaliza el delito
de tréfico y extraccién de 6rganos y tejidos humanos.

“Arto. 346.- Trafico y extraccion de 6rganos y teji  dos humanos.- Quien sin la autorizacion
correspondiente importe, exporte, trafigue o extraiga 6rganos o tejidos humanos, sera penado con
prision de cinco a diez afios e inhabilitacion especial por el mismo periodo para el ejercicio de la
profesién, oficio o actividad, relacionados con la conducta. Si los 6rganos o tejidos humanos
provinieran de un menor de dieciocho afios de edad, la pena sera de seis a doce afos de prision e
inhabilitacion especial por el mismo periodo.

En la misma pena incurrira el que trafique 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.”

De lo anterior se deduce que es necesario contar con un marco legal que proteja y tutele los derechos
tanto de las personas que dona el tejido u érgano, asi como para quien lo recibe, para el profesional
gue interviene en este proceso y para el establecimiento donde se realiza tal procedimiento.

FUNDAMENTACION

A la fecha no existe en Nicaragua una norma escrita con estructura de ley completa y uniforme que
contenga las disposiciones sobre las cuales se sustenten las intervenciones para donacion y
trasplantes de 6rganos y materiales anatomicos humanos.-

Tanto en el Decreto Ley No. 394, Disposiciones Sanitarias, como en la Ley No. 423, Ley General de
Salud y su Reglamento, se mencionan aspectos puntuales que no guardan ninguna armonia entre si,
lo cual los hace inaplicables por carecer de dos requisitos fundamentales de las normas legales:
unicidad y completez.

En el Cadigo Penal se tipifica como ilicito el trafico y extraccion de érganos y tejidos humanos, sin
autorizacion institucional; si se analiza el hecho de cara a la realidad de que se estén realizando
trasplantes sin el debido soporte legal, tal conducta por muy humana que parezca, convertiria a los
médicos tratantes en comisores de actos que pueden tipificarse como delito.

Los trasplantes son procedimientos complejos que se justifica en los resultados y en el mejoramiento
de la calidad de vida de los pacientes sometidos a este procedimiento y en la disminucién significativa
de los gastos generados por los pacientes con enfermedades cronicas terminales. Pero estos
procedimientos deben estar dotados de la mas completa legalidad y para ello es necesario contar con
la legislacién, los recursos y los establecimientos donde se realicen.

Un aspecto que afecta la practica de los trasplantes es el llamado “turismo de trasplantes” y por ello la
norma que se dicte debe establecer la absoluta prohibicion del trafico ilegal y el comercio de érganos y
tejidos humanos. Esta norma debe contener principios que deben ser universales, como el desarrollo
de programas para la prevencion y el tratamiento de enfermedades, la investigacion clinica y cientifica
basica, terapias sustitutivas adecuadas y el concepto de trasplante como método de mejorar las
condiciones de vida de un paciente con enfermedad crénica.



Pero lo anterior para que sea realizable requiere que el pais cuente con: legislacién y organismos
rectores (centros y registros nacionales) que se mantengan vigilantes, la equidad y la justa asignacion
de 6rganos y tejidos, la no actividad lucrativa y el respeto a los codigos de ética en el cobro de los
servicios y honorarios cuando procedan; ademas: cuidados médicos 6ptimos a corto y largo plazo; la
lucha en cada pais para lograr la autosuficiencia, y la prohibicion del trafico de érganos y el turismo de
trasplantes que violan los principios de igualdad, justicia y respeto de la dignidad humana. También
propone que se comparta, entre paises, la informacién, los conocimientos y la tecnologia sobre
trasplantes.

En consecuencia es de mucha importancia dotar a la practica médica nicaragiiense de los
instrumentos que integre en un solo marco normativo las intervenciones institucionales y de
profesionales de la medicina relacionadas con la donacion y trasplante de érganos y de materiales
anatomicos humanos, los requisitos de establecimientos, las prohibiciones y las sanciones.

Con la aprobacién de la Ley de Donacion y Trasplante de Organos y Componentes Anatémicos
Humanos se podra ofrecer a toda persona que padezca una enfermedad crénica, la posibilidad de que
pueda ser mejorada o resuelta a través de un trasplante de érgano, y la oportunidad de recibirlo
permitira mejorar su calidad de vida.

Es importante resaltar que regular la obtencién, utilizaciéon clinica de érganos y tejidos humanos,
incluyendo la extraccion, preparacion, distribucion y las actividades relacionadas con el trasplante y su
seguimiento, garantizara la seguridad juridica del profesional de la salud interviniente y del paciente
mismo.

A continuacion se presenta el indice del proyecto:

CAPITULO I: DISPOSICIONES GENERALES.

CAPITULO Il: OBTENCION DE ORGANOS Y TEJIDOS PROCEDENTES DE DONADORES VIVOS
RELACIONADOS Y NO RELACIONADOS

CAPITULO Ill: OBTENCION DE ORGANOS O TEJIDOS DE FALLECIDOS.
CAPITULO IV: DE LOS RECEPTORES

CAPITULO V: DE LOS PROFESIONALES.

CAPITULO VI: DE LOS ESTABLECIMIENTOS

CAPITULO VII: DEL SISTEMA NACIONAL DE REGISTRO DE TRANSPLANTE DE ORGANOS Y
TEJIDOS

CAPITULO VIII: REQUISITOS PARA REALIZACION DEL TRASPLANTE DE ORGANOS Y TEJIDOS

CAPITULO IX: LA COMISION NACIONAL REGULADORA DE TRASPLANTES DE ORGANOS Y
TEJIDOS

CAPITULO X: DEL COMITE DE SILAIS PARA TRASPLANTES DE ORGANOS Y TEJIDOS

CAPITULO XI: DEL COMITE HOSPITALARIO PARA TRASPLANTES DE ORGANOS Y TEJIDOS



CAPITULO XII: BANCOS DE ORGANOS Y COMPONENTES ANATOMICOS HUMANOS

CAPITULO XIll: DELOS DERECHOS DEBERES Y GARANTIAS DE DONANTES, RECEPTORES,
RECEPTORAS Y FAMILIARES ACOMPANANTES

CAPITULO XIV: DE LA PROMOCION Y PUBLICIDAD.
CAPITULO XV: DE LA EDUCACION Y FORMACION

CAPITULO XVI: DE LAS INFRACCIONES A LA LEY, MEDIDAS ADMINISTRATIVAS Y SUS
RECURSOS

CAPITULO XVII: DISPOSICIONES REGLAMENTARIAS, DEROGATORIAS Y FINALES

(Hasta aqui la Exposicién de Motivos y Fundamentaci  6n)



LEY No.

LA ASAMBLEA NACIONAL DE LA REPUBLICA DE NICARAGUA

En uso de sus facultades;

La siguiente:

Articulo 1.-

Articulo 2.-

Articulo 3.-

Articulo 4.-

Articulo 5.-

HA DICTADO

LEY DE DONACION Y TRASPLANTE DE ORGANOS Y TEJIDOS
CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

La presente Ley tiene por objeto establecer las disposiciones que regulan la donacién y
la obtencién de 6érganos y tejidos de donadores vivos o de cadaveres humanos, para
trasplantarse con fines terapéuticos o docentes en seres humanos. Se excluyen del
objeto de esta Ley, las células madre embrionarias, évulos y esperma, asi como la
sangre y sus componentes.

Los procedimientos de trasplante, s6lo podran ser practicados una vez que los métodos
terapéuticos usuales hayan sido agotados, no exista otra solucién para devolver la
salud, mantener la vida y que la expectativa de rehabilitacién del o la paciente alcance
niveles aceptables de supervivencia y calidad de vida. Estas practicas se consideraran
de técnica corriente y no experimental.

El trasplante de 6rganos y tejidos sélo se realizara en los establecimientos proveedores
de servicios de salud publicos o privados y por profesionales de la salud registrados y
certificados, para tal actividad por el Ministerio de Salud, 6rgano de aplicacion de la
presente Ley, su Reglamento y las disposiciones que al efecto esta institucién dicte.

La presente Ley se rige por los principios de Solidaridad, voluntariedad, altruismo,
gratuidad, ausencia de animo de lucro, no discriminacion, ética, probidad, integracién
social y confidencialidad.

Se prohibe el trafico y comercializacion de 6rganos y tejidos. Por tanto, cualquier
persona o profesional de la salud que participe en la extraccion y/o trasplante de
6rganos en estas condiciones seran penados de conformidad con el TITULO XIlI,
DELITOS CONTRA LA SALUD PUBLICA, CAPITULO UNICO, de la Ley No. 641,
Cddigo Penal. Asimismo la persona que recibe compensacion econdémica por la
donacion y recepcion.



Articulo 6.-  Se prohibe y, en consecuencia, sera nulo de nulidad absoluta y no tendra valor juridico
alguno, el acto o contrato distinto a la donacion pura y simple, que a titulo oneroso o a
cualquier otro tipo de compensacion, contenga la promesa de entrega de uno o mas
organos y tejidos para efectuar un trasplante de 6rganos vy tejidos.

Articulo 7. Cualquier persona en vida puede manifestar su voluntad de donar 6rganos y tejidos,
manifestando la misma por cualquier medio escrito, incluido testamento, con la debida informacién a sus
familiares. El acto de donacién de 6rganos Yy tejidos por personas vivas, es siempre revocable hasta el
momento de la intervencion quirdrgica.

Articulo 8. Para efectos de interpretar la presente Ley y su Reglamento se establecen las siguientes
definiciones:

“Ablacion”.  extirpacion de cualquier 6rgano o parte del cuerpo de una persona mediante una
operacién o escision quirdrgica, con fines de trasplantarlo en otra.

"Banco de drganos y tejidos":  lugar donde se conservan 6rganos o tejidos en condiciones éptimas,
procedentes de donantes fallecidos para ser trasplantados, debidamente autorizados por el Ministerio
de Salud.

“Cadaver”: El cuerpo de una persona en el cual se ha producido el cese irreversible de las funciones
cerebral o cardiorrespiratorias, diagnosticadas de conformidad con la presente Ley.

“Componentes anatomicos”  Organos, tejidos, células y en general todas las partes que constituyen
un organismo.

"Componentes anatémicos humanos": Organos o tejidos humanos obtenidos de persona viva o
muerta para ser trasplantados a otra persona con fines terapéuticos.

“Comision”: la Comision Nacional Reguladora de Trasplante de Organos y Tejidos
“Comité”: El Comité de SILAIS Para Trasplante de Organos y Tejidos.

"Donante™; persona viva 0 muerta de la cual se obtiene un organo, tejido u otro componente
anatomico para un trasplante.

“Donante fallecido”: la persona que ha dejado constancia expresa para que se le extraigan 6rganos o
componentes anatémicos de su cuerpo en donacién, a fin de ser utilizados para trasplantes en otros
seres humanos. También se es donante fallecido cuando, después de ocurrida la muerte encefalica,
los deudos autorizan a que del cuerpo fallecido se extraigan 6rganos o tejidos, con el propdésito de ser
utilizados para trasplante en otras personas, con objetivos terapéuticos.

“Donante vivo ": se considera donante vivo a aquella persona que efectle la donacion en vida de
aquellos 6rganos, o parte de los mismos, cuya extraccion sea compatible con la vida y cuya funcién
pueda ser compensada por el organismo del donante de forma adecuada y suficientemente segura.

“Donante vivo relacionado™  Se considera donante vivo relacionado a aquella persona dentro del
cuarto grado de consanguinidad y segundo de afinidad, que cumpliendo los requisitos establecidos en
la presente ley, efectle la donacion en vida de aquellos érganos, o parte de los mismos, cuya
extraccién sea compatible con la vida y cuya funcion pueda ser compensada por el organismo del
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donante de forma adecuada y suficientemente segura. Se incluye al compafiero o compariera en unién
de hecho estable. La misma regla se aplicara para los casos de filiacion por adopcion.

“Donante vivo no relacionado”: cualquier otro donante vivo que no esté considerado en el punto
anterior.

"El Ministerio": Ministerio de Salud.

“Extraccion de érganos ": proceso por el cual se obtienen el o los érganos de un donante vivo o
fallecido para su posterior trasplante en uno o varios receptores.

"Establecimientos Proveedores de Servicios habilita dos": aquellos que cuentan con autorizacién
(licencia) del Ministerio de Salud para realizar extracciéon y trasplantes de érganos o componentes
anatomicos humanos.

"Implantacion de érganos":  acto quirdrgico que conduce a ubicar un 6rgano donde debe funcionar.
"Ley": laLey No. Ley de Trasplantes de Organos y Tejidos.

“Mayoria de edad”: de conformidad con el Arto. 278 del Codigo Civil se fija sin distinciéon de sexo

en los veintiin afios cumplidos. El mayor de edad, puede disponer libremente de su persona y

bienes.

“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 encefélica ": se define como el cese completo e irreversible de la actividad cerebral o
encefalica.

"Organo™: aquella parte diferenciable del cuerpo humano constituida por diversos tejidos que
mantiene su estructura, vascularizacion y capacidad para desarrollar funciones fisiolégicas con un
grado importante de autonomia y suficiencia.

Son organos: los rifiones, el corazén, 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.

“Profesional de la salud”: Recursos humanos con formacion en areas de la salud en posesién de un
titulo o diploma emitido por institucién formadora de la educacidon superior o técnica media,
debidamente reconocida por la legislacién en la materia.

“Receptor” : persona que recibe un tejido, 6rgano o componente anatémico.

"Reglamento" : Reglamento a la Ley No. Ley de Trasplantes de Organos y Tejidos.

"Tejidos": conjunto de células especializadas que cumplen una funcion dentro de un érgano.

Son tejidos entre otros: corneas, huesos, segmentos osteotendinosos, valvulas cardiacas, segmentos
vasculares y piel.
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“Trasplante de érganos” : utilizacién terapéutica de los érganos humanos que consiste en sustituir
un érgano enfermo, o su funcion, por otro sano procedente de un donante vivo o de un donante
fallecido.

“Viscerectomia”. Es la recoleccidn 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.

CAPITULO I

OBTENCION DE ORGANOS Y TEJIDOS PROCEDENTES DE DONAD ORES VIVOS
RELACIONADOS Y NO RELACIONADOS

Articulo 9.-  La obtencion de 6rganos y componentes anatomicos establecida en el presente capitulo
solo es aplicable para donadores vivos relacionados y no relacionados

Articulo 10. EI Ministerio de Salud determinara en el Reglamento de la presente Ley y en
disposiciones especificas los érganos y tejidos susceptibles de ser objeto de trasplantes entre seres
vivos.

Articulo 11.- En el caso de pacientes que requieran trasplantes que no dispongan de donantes
relacionados compatibles, el Ministerio de Salud establecera el mecanismo para la
gestién y la obtencién de los 6rganos o tejidos provenientes de donadores no
emparentados dentro o fuera del pais, en el reglamento de la presente Ley.

Articulo 12. La obtencion de 6rganos y componentes anatémicos de un donador vivo, para
implantarlos en otra persona, so6lo podra realizarse cuando:

a) El donador sea mayor de edad, se encuentre en pleno goce de sus facultades mentales y en
un estado de salud adecuado para la extraccion;

b) El donador haya sido informado acerca de los riesgos de la donacién, complicaciones, sus
secuelas, la evolucién previsible y las limitaciones resultantes;

c) Haber otorgado su autorizacién a través del consentimiento informado del donador, de
acuerdo con las normas establecidas por el Ministerio de Salud;

d) El donante haya sido valorado psicolégicamente;

e) Tener compatibilidad con el receptor o receptora, de conformidad con las pruebas médicas
practicadas, segun normativas que para su efecto dicte el Ministerio de Salud;

f) Se trate de uno de dos 6rganos pares o de componentes anatémicos, cuya remocion no
impligue un riesgo previsible para el donador;

g) Oftras condiciones que, a juicio del Ministerio de salud se establezcan en las guias de
practica clinica especificas.

Articulo 13. Podran ser donadores para trasplante de medula ésea, las personas entre los 18 y 21
afos de edad, previo aceptacion del donador y consentimiento de sus padres, tutores o
el representante en su caso.
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Articulo 14. N o se permitirdn donaciones de tejidos humanos u 6rganos de menores de edad a

Articulo 15 .

cargo del Ministerio de la Familia, Nifiez y Adolescencia.

Los casos no previstos en la presente Ley deberan ser resueltos por la Comision
Nacional Reguladora de Trasplantes de Organos y Tejidos

CAPITULO 1l

OBTENCION DE ORGANOS O TEJIDOS DE FALLECIDOS

Para los efectos de esta Ley la muerte encefélica de una persona podra ser establecida
en alguna de las siguientes formas, que deberan persistir ininterrumpidamente seis (6)
horas después de su constatacion conjunta:

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

Coma o pérdida permanente e irreversible del estado de conciencia.
Ausencia de respuesta motora y de reflejos a la estimulacién externa.
Ausencia de reflejos propios del tallo cerebral.

Apnea.

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

Hipotermia.

Intoxicaciones irreversibles.

Alteraciones metabdlicas graves.

Shock.

Uso de sedantes o bloqueadores neuromusculares.

c) La realizacion de pruebas instrumentales, se considerara en aquellos casos
donde haya imposibilidad de realizar el examen neuroldgico y para acortar

los

tiempos de observacion entre diferentes evaluaciones clinicas; su

objetivo es valorar tanto el flujo sanguineo cerebral como la funciones
electrofisioléogica del encéfalo y el tallo cerebral. Las  pruebas
instrumentales a realizar sin que sean acumulativas podran ser:

i. Las que valoran la funcion electrofisiol6gica encefalica y del tallo cerebral:

Electroencefalograma.
Potenciales evocados de tallo cerebral.

ii. Las que valoran la circulacion cerebral:

Articulo 16.

Sonografia Doppler Transcraneal.
Arteriografia cerebral de 4 vasos.

La certificaciéon del fallecimiento debera ser suscripta por el médico tratante, cuando se
trate de muerte encefalica la realizaran dos (2) médicos dentro de los cuales debera
figurar un neurdlogo o neurocirujano o intensivista. Ninguno de ellos integrara el equipo
de trasplante de 6rganos o tejidos.
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Articulo 17.

Articulo 18.

Articulo 19.

La hora del fallecimiento sera aquella en que por primera vez se constataron los signos
previstos en el articulo anterior.

Cuando se trate de un donador registrado, una vez declarado fallecido el paciente por el
equipo médico definido en el articulo anterior, estan obligados a comunicar el evento al
pariente que esté presente 0, en caso de que no haya ninguno presente, al que sea mas
facil de encontrar o en su defecto solicitara inmediatamente su aceptacion por escrito
para la donacién de los érganos o tejidos.

Para extraer 6rganos o tejidos de un fallecido, el médico a quien le corresponda
autorizar la intervencién, deberd verificar que se encuentra registrado en el Sistema de
Registro Nacional de Donacion de Organos y Tejidos o en su defecto haber obtenido la
autorizacion de los familiares.

Ante la ausencia de voluntad expresa del fallecido, la autorizacion para la donacién
podra ser otorgada por las siguientes personas, en el orden en que se las enumera,
siempre que se encuentren en el lugar del deceso y estuviesen en pleno uso de sus
derechos y facultades mentales:

a) El cényuge o la persona que convivia con el fallecido en unién de hecho estable con
un tiempo no menor de tres (3) afios, en forma inmediata, continua e ininterrumpida;

b) Cualquiera de los hijos mayores de veintiin afos;

¢) Cualquiera de los padres;

d) Cualquiera de los hermanos mayores de veintiiin afos;

e) Cualquiera de los nietos mayores de veintilin afios;

f) Cualquiera de los abuelos;

g) Cualquier pariente consanguineo hasta el cuarto grado inclusive;

h) Cualquier pariente por afinidad hasta el segundo grado inclusive.

Si las personas estan ubicadas en un mismo grado de consanguinidad o afinidad en el orden que se
establece el presente articulo, la oposicion de una sola de éstas eliminara la posibilidad de disponer
del cadaver a los fines previstos en esta ley.

Articulo 20.

Articulo 21.

Articulo 22.

En el caso de personas fallecidas que estén a la orden del Instituto de Medicina Legal,
ademas de confirmar la aceptacién de donacion en vida de la persona, o autorizacion de
los familiares, esta institucion debera conceder la autorizacién para obtener érganos u
otros componentes anatémicos viables, si esto no interfiere con el estudio médico
forense.

De todas estas actuaciones se levantara un acta con dos (2) copias, denominada "ACTA
DE AUTORIZACION PARA EL RETIRO DE ORGANOS O TEJIDOS ", que suscribiran
el médico, el familiar y dos (2) testigos debidamente identificados, donde se dejara
constancia expresa de la identificacién de quienes adoptaron la decision, los érganos
gue se acordd extraer y cualquier otra informacion que se sefale en el Reglamento de
esta Ley.

Una vez que se disponga de los 6rganos o tejidos se procedera de inmediato a la
entrega de los restos a quien corresponda, 0 en su caso a la inhumacién del cadaver.

CAPITULO IV
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DE LOS RECEPTORES

Articulo 23.  Los criterios de seleccién del receptor o receptora deben ser objetivos, verificables y de

a)
b)
c)
d)

e)
f)

caracter publico, para tal fin se deberan cumplir los siguientes requisitos:

Haber sido diagnosticado como sujeto a recibir trasplante de érgano o tejido, por el médico
tratante, cuando existan criterios que el trasplante mejorara las condiciones y calidad de vida;

El paciente debe ser referido a un establecimiento proveedor de servicios de salud habilitado
publico o privado segun el régimen, para someter el caso a revision;

Determinacién de la condicion de receptor por el Comité Hospitalario de Trasplante de Organos
y Tejidos respectivo;

Aceptacién del receptor o su representante legal, en caso de pacientes menores de edad o de
incapaces, una vez que se les haya informado de los riesgos del trasplante, complicaciones,
secuelas, evolucion previsible y las limitaciones resultantes;

Firmar un consentimiento informado de aceptacion para la realizacion del procedimiento.
Solicitud al SILAIS de influencia para tramite de ingreso a la lista de Receptores del Sistema
Nacional de registro de Transplantes de Organos y Tejidos;

Articulo 24. Los criterios para determinar la necesidad de que un paciente ha agotado todos los

procedimientos médicos y quirdrgicos disponibles y que Unicamente puede mejorar su
calidad de vida a través de un trasplante deberan ser establecidos a través de normas,
guias y protocolos, que para tal fin apruebe el Ministerio de salud.

CAPITULO V

DE LOS PROFESIONALES

Articulo 25.  Los trasplantes de 6rganos y tejidos s6lo podran ser realizados por profesionales de la

salud que estén debidamente registrados para tal fin en el Ministerio de Salud, de
conformidad a lo establecido en la Ley General de Salud.

Articulo 26. Todo médico que en establecimientos proveedores de servicios de salud publicos o

privados, diagnosticare a un paciente una enfermedad susceptible de ser tratada
mediante un trasplante, debe notificar obligatoriamente a la direccion del
establecimiento y esta a su vez comunicar al SILAIS respectivo:

CAPITULO VI

DE LOS ESTABLECIMIENTOS

Articulo 27.  El trasplante de 6rganos y tejidos s6lo podra realizarse en aquellos establecimientos

debidamente habilitados por el Ministerio de Salud para esta practica y que ademas
cumplan con los estandares que se dicten para esta practica.

Articulo 28.  Para ser autorizados, los establecimientos proveedores de servicios de salud publicos y

privados deberan cumplir con los procedimientos establecidos en el decreto No 001-
2003, Reglamento de la Ley General de Salud, y en las disposiciones técnicas que al
efecto dicte el Ministerio de Salud.
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CAPITULO VII
DEL SISTEMA NACIONAL DE REGISTRO DE TRANSPLANTE DE ORGANOS Y TEJIDOS

Articulo 29.  El Ministerio de Salud establecera bajo su cargo y administrara el Sistema Nacional de
Registro de Trasplante de Organos y Tejidos donde estaran incluidos:

a) Reqgistro de Donantes

b) Registro de Receptores

¢) Reqgistro de Establecimientos

d) Reqgistro de Profesionales

e) Registro de Bancos de Organos y Tejidos

f) Cualquier otra informacién que a juicio del Ministerio de Salud pueda ser necesaria para la
conformacién 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
gue deban producirse de los mismos, asi como la condicién publica, reservada o privada de los actos
de la informacién que consideren necesarios a los fines de esta Ley.

CAPITULO VIII
REQUISITOS PARA REALIZACION DEL TRASPLANTE DE ORGAN OS Y TEJIDOS

Articulo 30. El trasplante de érganos y tejidos se autorizara cuando se cumpla con los siguientes
requisitos:

a) El Receptor se encuentra registrado en la lista de espera del Sistema Nacional de Trasplantes
de Organos y Tejidos debiendo tomar en cuenta; antigiiedad del receptor, urgencia médica,
territorialidad, histocompatibilidad.

b) Se hayan realizado los estudios de histocompatibilidad entre el donador y el receptor, con
resultados satisfactorios.

c) El equipo médico de trasplantes avale la condicién de salud actual del receptor y del donador
vivo.

d) Otros criterios que para tal fin establezca el Ministerio de Salud, en el reglamento de la
presente Ley

Se debera priorizar a los nifios, nifias y adolescentes con necesidad de trasplante, tomando en cuenta
su interés superior, para garantizar su bienestar y derecho a la salud.

Articulo 31. Se establecera un sistema de evaluacién y control de calidad de la autorizacién para el
trasplante de Organos y tejidos en el Reglamento de la presente Ley y las disposiciones
normativas que al efecto apruebe el Ministerio de Salud.

CAPITULO IX

LA COMISION NACIONAL REGULADORA DE TRASPLANTES DE O RGANOS Y TEJIDOS
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Articulo 32.  Créase la Comision Nacional Reguladora de Trasplantes de Organos y Tejidos, como la
instancia asesora y de consulta del Ministerio de Salud, en materia de transplantes de
o6rganos y Tejidos. La denominacién de la Comision podra abreviarse por sus siglas
como CONATRAO.

Articulo 33. La CONATRAO estaré integrada por:

a) El o la Ministra de Salud, o quien delegue de forma expresa quien presidira.

b) El Director de la Direccion General de Regulacién sanitaria o quien este delegue
¢) Un Delegado del Instituto Nicaragliense de Seguridad Social (INSS).

d) El Asesor Legal del Ministerio de Salud.

En dependencia del caso a abordarse en la comisién podra invitarse a quien se considere pertinente

Articulo 34. La CONATRAO tendra las siguientes funciones:

a) Seguimiento, evaluacion y elaboracién de propuestas sobre las politicas publicas en materia de
trasplante de 6rganos y tejidos

b) Proponer la temética de normas guias y protocolos para controlar y regular la obtencion de
6rganos o tejidos.

¢) Analizar los casos especiales no planteados en la presente Ley y su Reglamento

d) Dictar su Reglamento Interno.

e) Las demas funciones que se fijen en esta Ley y su Reglamento.

Articulo 35.  El funcionamiento de la CONATRAO no ocasionara erogaciones del presupuesto del
Ministerio de Salud y en el desarrollo de sus actividades tendra acceso al Sistema
Nacional de Registro de Trasplantes Organos y Tejidos, para lo cual se deberan
establecer los mecanismos en el Reglamento de la Presente Ley

CAPITULO X
DEL COMITE DE SILAIS PARA TRASPLANTES DE ORGANOS Y TEJIDOS

Articulo 36. E n cada SILAIS del pais podra funcionara el comité de Trasplantes de Organos y
Tejidos, conformada de la siguiente manera:

a) Eldirector del SILAIS o su delegado quien lo presidira
b) Un delegado del Hospital Departamental o Regional
c) Un delegado de enfermeria

En dependencia del caso a abordarse en el comité podra invitarse a especialista médicos.
Articulo 37. | Comité de Trasplantes Organos y Tejidos del SILAIS tendran las siguientes funciones:
a) Avalar y tramitar solicitud de ingreso al Sistema Nacional de Registro de trasplantes de
Organos y Tejidos de los pacientes clasificados como receptores o donadores.
b) Recepcionar las solicitudes de ingreso a la lista de donantes de las personas que asi lo

manifiesten por escrito y tramitar su condicion de salud para tal efecto, cuando se apruebe se
tramitara el ingreso al Sistema Nacional de Registro de trasplantes de Organos y Tejidos.
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c)

d)

e)

Monitorear y dar seguimiento al cumplimiento de las normas y protocolos en el proceso de
trasplantes de Organos y Tejidos en Establecimiento Proveedor de Servicios de Salud Publico
y Privados.

Monitorear el cumplimiento del seguimiento de los pacientes a quienes se les haya realizado
trasplante

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

CAPITULO XI

DEL COMITE HOSPITALARIO PARA TRASPLANTES DE ORGANOS Y TEJIDOS

Articulo 38. En cada establecimiento hospitalario publico o privado autorizado para realizar

a)
b)
c)
d)

trasplantes de 6rganos y tejidos, funcionara el comité de Trasplantes de Organos y
Tejidos, conformada de la siguiente manera:

El director del Hospital,

El Jefe del servicio de trasplantes;

El jefe de Enfermeria del servicio de trasplantes;

Dos especialistas relacionados al tipo de trasplante a realizar.

Articulo 39. El Comité Hospitalario de Trasplantes Organos y Tejidos tendra las siguientes funciones:

a)

b)

c)
d)

9)

Analizar los diagndsticos recepcionados en el establecimiento o los referidos de otros
establecimientos de los receptores propuestos a recibir trasplante de 6rgano o tejido y
determinar su condicion; asi como la condicion clinica del o los donantes propuestos.

Tramitar ante el SILAIS correspondiente el ingreso del paciente determinado como receptor o
como donador en la lista de Receptores o de Donantes del Sistema Nacional de Registro de
Trasplantes de Organos y Tejidos.

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

Garantizar la elaboracion del consentimiento informado del receptor o su representante legal,
en caso de pacientes menores de edad o de incapaces, una vez que se les haya informado de
los riesgos del trasplante, complicaciones, secuelas, evolucién previsible y las limitaciones
resultantes;

Garantizar el cumplimiento de las normas y protocolos en el proceso de transplantes de
Organos y Tejidos;

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

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

CAPITULO XIl

BANCOS DE ORGANOS Y COMPONENTES ANATOMICOS HUMANOS

Articulo 40. La constitucion y funcionamiento de los Bancos de Organos y Tejidos se regiran

conforme a las resoluciones que para tal fin dicte el Ministerio de Salud
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Articulo 41.  Los bancos de 6rganos y componentes anatomicos estan obligados a llevar un registro

actualizado de las existencias de que disponen y notificar de forma expedita al Sistema
Nacional de Registro de Trasplantes Organos y Tejidos.

CAPITULO XiIl

DE LOS DERECHOS DEBERES Y GARANTIAS DE DONANTES, RE CEPTORES, RECEPTORAS Y

FAMILIARES ACOMPANANTES

Articulo 42. A demas de los derechos establecidos en la Ley General de Salud, los y las donantes,

a)

b)
c)

d)

los receptores y receptoras, gozaran de los siguientes derechos:

Ser informados e informadas de manera suficiente, clara y adaptada a su edad, nivel cultural y
desarrollo emocional sobre los riesgos de la operacién de ablacién y trasplante terapéutico,
segun sea el caso, sus secuelas fisicas y psiquicas ciertas o posibles, la evolucion previsible y
las limitaciones resultantes, asi como las posibilidades de mejoria para el receptor o receptora.
Resguardo y respeto al caracter confidencial de su identidad.

Recibir de forma oportuna todo lo necesario para preservar su salud, garantizando la asistencia
precisa para su atencién, sin perjuicio del lugar donde se realice el proceso de donacion y
trasplante.

Cumplimiento de todos los requisitos éticos, legales, técnicos y de derechos humanos, en cada
una de las etapas del proceso, previo a la disposicién de los 6érganos y tejidos.

Garantia de todos los recursos necesarios en los establecimientos publicos y privados,
autorizados para el tratamiento del o de la paciente y el alojamiento de sus acompafiantes en
condiciones adecuadas para una evolucion favorable y satisfactoria.

Recibir orientacion, informacién y educacién 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 atencibn médica vinculada a la conservacién del 6rgano

trasplantado y al éxito de la intervencion.

Articulo 43.  Son deberes de los receptores y receptoras, los siguientes:

a) Cumplir con el control médico y el tratamiento inmunosupresor.
b) Mantener habitos de vida saludable.

CAPITULO XIV

DE LA PROMOCION Y PUBLICIDAD.

Articulo 44. La promocién de la donacién u obtencion de érganos o tejidos humanos se realizara

siempre de forma general, sefialando su caracter voluntario, altruista y desinteresado,
sin fines de lucro.

Articulo 45.  El Ministerio de Salud, implementara camparas de informacién y promocion, en prensa,

radio y medios audiovisuales, en relacién a la donacion y trasplante de o6rganos y
tejidos, trasmitiendo mensajes de servicio publico, orientados a educar sobre la materia
y a promover una cultura para la donacion de 6rganos y tejidos, invocando y
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Articulo 46.

Articulo 47.

estimulando el mas elevado nivel de solidaridad, voluntad, altruismo y responsabilidad
social para la donacion.

CAPITULO XV

DE LA EDUCACION Y FORMACION

Las autoridades sanitarias promoveran la informacién y educacion de la poblacién en
materia de donacion y trasplantes de 6rganos y componentes anatdomicos, los beneficios
gue suponen para las personas que los necesitan, asi como de las condiciones,
requisitos y garantias que este procedimiento supone.

Asimismo promoveran la formacién continuada de los profesionales de la salud
relacionados con estas actividades en las instituciones de educacién superior
nacionales y en programas de formacién que se gestionen con instituciones extranjeras.

A partir de la entrada en vigencia de esta Ley, se incluira obligatoriamente en los
programas de estudio de educacién primaria, secundaria y universitaria, informacién
sobre los beneficios de la donacion de érganos y tejidos.

CAPITULO XVI

DE LAS INFRACCIONES A LA LEY, MEDIDAS ADMINISTRATIV AS Y SUS RECURSOS

Articulo 48.

Articulo 49.

Articulo 50.

Articulo 51.

El procedimiento para sancionar cualquier accidon u omisién que guarde relacién con la
presente Ley, se iniciara de oficio, a solicitud de parte o mediante informacién de
funcionarios, y por denuncia o queja debidamente fundamentada, presentada por
cualquier persona.

El Incumplimiento de las disposiciones en esta Ley, Reglamento y Normas, Guias y
Protocolos que para su efecto se dicte por el Ministerio de salud, sera sancionada de
conformidad a lo establecido en los Arto. 82, 83 y 84 de la Ley No 423, Ley General de
Salud y los Arto. 442,443 y 444 del decreto 001-2003, Reglamento de la Ley General de
Salud.

Los recursos a que tienen derecho los sancionados administrativamente por las
autoridades de salud, se regularan de conformidad con lo dispuesto en el capitulo sobre
procedimientos administrativos a que se refiere la Ley No. 290, "Ley de Organizacion,
Competencia y Procedimientos del Poder Ejecutivo".

Cuando la infraccién sea tipificada como delito, se procedera de conformidad con el Arto
346 de la Ley No 641, Cédigo Penal

CAPITULO XVII

DISPOSICIONES REGLAMENTARIAS, DEROGATORIAS Y FINALE S
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Articulo 52. Reglamentacién . La presente Ley sera reglamentada de conformidad a lo previsto en
el numeral 10 del Articulo 150 de la Constitucion Politica de Nicaragua, después de su
entrada en vigencia.

Articulo 53. Derogacién. La presente Ley deroga cualquier Ley, Decreto o disposicion contraria a
sus disposiciones

Articulo 54. 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 de la Republica de

Nicaragua, a los dias del mes de del afio dos mil
RENE NUNEZ TELLEZ ALBA PALACIOS BENAVIDEZ
PRESIDENTE SECRETARIA

20



