GONZALO SANCHEZ DE LOZADA
PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE LA REPUBLICA

CONSIDERANDO.:
Que por Ley No 1716 de 5 de noviembre de 1996 se ha aprobado la LEY DE DONACION Y TRASPLANTE DE
ORGANOS, CELULASY TEJIDOS,
Que @ articulo 21 de la merituada Ley determina que € Poder Ejecutivo estara encargado de la elaboracion de las normas
gue reglamentaran su contenido,
Que en cumplimiento de la Ley, es preciso reglamentar las normas generales para su aplicacion especifica, determinadas a
través del presente Reglamento.
Que se debe reglamentar la organizacion, funcionamiento y procedimientos de los servicios de salud dedicados a la ablacién
y trasplante de 6rganos, células y tgjidos, en atencion a Decreto Supremo 24237, del Sistema Publico Descentralizado y
Participativo de Salud.
EN CONSEJO DE MINISTROS
DECRETA:
CAPITULO I
DISPOSICIONES GENERALES
ARTICULO 1.-. La préctica de las donaciones, ablaciones y trasplante de 6rganos, células y tgjidos que tengan la
finalidad de prolongar la vida y rehabilitar a personas afectadas por enfermedades irreversibles, se regula en los
establecimientos de salud publicos, de la seguridad social y privados en todo el @mbito nacional, por las disposiciones
contenidasenlaLey 1716y e presente Reglamento.
ARTICULO 2.- Los 6rganos, células y tejidos provenientes de seres humanos solo podréan ser donados sin fines de lucro
y destinados a trasplantes en seres humanos, cuando las demas opciones terapéuticas hayan sido agotadas y realizadas las
pruebas pertinentes.
ARTICULO 3.- La Secretaria Nacional de Salud através de |as Direcciones Departamentales de Salud (DIDES) realizara
el control, inspeccion y supervision de los establecimientos de salud y de las actividades relacionadas con la practica de la
ablacion y trasplante de 6rganos, célulasy tejidos.
CAPITULO 11
DEFINICIONES
ARTICULO 4.- Parafines del presente Reglamento se establecen |as siguientes definiciones relacionadas con la ablacion y
trasplante de érganos, célulasy tejidos:
a) MUERTE CEREBRAL .- Es el fendmeno biol 6gico que se produce en una persona cuando de manerairreversible
se pierde lafuncion electrofisiol 6gica del cerebro.
b) DONANTE.- Eslapersonaque sin fines de lucro, durante su viday por voluntad propia o después de su muerte
por decision de sus parientes, dispone gque se extraigan sus 0rganos, células y tejidos destinados a trasplantes en otros
seres humanos para su utilizacion inmediata o diferida.
¢) RECEPTOR.- Es la persona en cuyo cuerpo se realizara €l trasplante de 6rganos, células o tejidos procedentes
de otro organismo.
d) ORGANOS SIMETRICOS O PARES.- Son aquellos que tienen funcion idéntica y estan situados a ambos
lados del plano sagital del cuerpo humano.
Los demas Organos son considerados asimétricos o impares y solo podran ser obtenidos de cadaveres y
trasplantados en formainmediata o diferida.
€) ABLACION.- Procedimiento por € cual se extirpan 6rganos, célulasy tejidos en seres vivos 'y cadaveres con
fines de trasplante.
f) TRASPLANTE.- Es € reemplazo con fines terapéuticos de érganos, células o tejidos de una persona por otros
iguales procedentes de un donante vivo o muerto.
0g) TRASPLANTE INMEDIATO.- Es € trasplante de 6rganos, células y tejidos de un ser vivo o de una persona
después de falecida, que no requiere proceso de conservacion inmediata antes de su utilizacion.



h) TRASPLANTE DIFERIDO.- Es aguel que se realiza utilizando 6rganos, células o tejidos que previamente han
sido sometidos a proceso de conservacion en un Banco de Organos, Célulasy Tejidos.
1) BANCO DE ORGANOS, CELULASY TEJIDOS.-- Esla Entidad que sin fines de lucro y previa autorizacion
otorgada por la Secretaria Nacional de Salud se dedica a la preservacion, almacenamiento y distribucion de érganc
célulasy tgjidos distintos de la sangre y provenientes de cadaveres de seres humanos.
CAPITULO Il
DE LASDONACIONES
ARTICULO 5.- Los 6rganos, cdulas y teidos que pueden ser donados en la préctica del trasplante, son aquellos que
estan normados por la Sociedad Boliviana de Trasplantes de Organos y Tejidos, misma que de acuerdo al avance médico-
cientifico y tecnoldgico propondra la ampliacién e incorporacién de otros rganos, célulasyy tejidos.
ARTICUL O 6.- Los siguientes son 6rganos que pueden ser donados por personas vivas:
a) RifoN, uréter y vasos sanguineos
b) Piel
¢) Elementos del sistema osteoarticular
d) Organos dentarios
€) Ldbulo hepatico
f) Médula 6sea
ARTICULO 7.- DE LA DONACION
I. Toda persona que desee donar Organos, células o tejidos destinados a la realizacion de un trasplante inmediato debe
acreditar |as siguientes condiciones:
a) Ser mayor de edad.
b) Adecuada salud mental y fisica mediante certificado expedido por médico ageno a equipo de trasplante.
[I. Las personas que se hallen privadas de libertad, para donar sus 6rganos, células o tejidos deberan expresar su
consentimiento paratal hecho por escrito.
ARTICULO 8.- Los 6rganos, cdulas y tejidos procedentes de un cadaver podran ser utilizados si existe consentimiento
expreso previo del donantey prevalecera por encimadel parecer de sus parientes o alegados.
ARTICULO 9.- Lavoluntad de donar por parte de una persona viva deberé ser registrada en un libro especial a cargo de
las Direcciones Departamentales de Salud, las que otorgardn un documento identificatorio como donante en el momento
mismo de producirse lainscripcion, haciendo constar:
a) Nombre y apellidos del donante
b) Fecha de nacimiento
¢) NUmero de carnet de identidad
d) Domicilio
€) Grupo sanguineo y Rh, si o tuviera conocido.
ARTICULO 10- Las Direcciones Departamentales de Salud deberén mantener un registro permanente y actualizado de
los donadores y remitir trimestralmente un informe a la Secretaria Nacional de Salud con copia a la Sociedad Boliviana de
Trasplante de Organosy Tejidos.
ARTICULO 11.- Los 6rganos, células y tejidos procedentes de personas fallecidas y cuando no exista consentimiento en
vida, podréan ser donados por parte de sus parientes, siempre y cuando no existan fines de lucro, debiendo respetarse €l
orden de parentesco excluyente y prioritario de acuerdo al articulo 13 de la Ley de Donacion y Trasplante de Organos,
Célulasy Tejidos. El familiar o allegado que acepte donar debe cumplir los siguientes requisitos:
a) Que ladonacién se hagaen el curso de las seis horas siguientes al diagnostico de muerte cerebral.
b) Mayoria de edad.
¢) Firma de documento de aceptacion
ARTICULO 12.- La Secretaria Nacional de Salud, en coordinacion con la Sociedad Boliviana de Trasplantes de Organos y
Tejidos elaborard, en el plazo de 30 dias, el formulario Unico de autorizacion y aceptacion de ablacién y trasplante de érganc
célulasy tgjidos de donantes vivos.



CAPITULO IV
DE LOSCENTROSDE ABLACIONY TRASPLANTE
DE ORGANOS, CELULASY TEJIDOS
ARTICULO 13.- DE LOS SERVICIOS DE SALUD
I. Los Servicios de Salud Publicos, de la Seguridad Social y Privados, para efectuar ablacién y trasplante, asi como para el
funcionamiento de Banco de Organos, Células y Tejidos, deben contar con autorizacion expresa emitida por la Secretaria
Nacional de Salud, misma que ser4 tramitada ante la Direccion Departamental de Salud que correspondiere a la jurisdiccion
del Centro solicitante, adjuntando la documentacion que acredite la disponibilidad de infraestructura, equipamiento y
adecuada capacidad resolutiva para la realizacién de ablacién y trasplante y funcionamiento de Banco de Organos, Célulasy
Tejidos, segun € requerimiento basico sefialado en el anexo A del presente Reglamento.
[I. La documentacion presentada, sera analizada por una Comision Interinstitucional Departamental conformada por:
a) Un representante de la DIDES que corresponda.
b) Un representante de la Filiad Departamental de la Sociedad Boliviana de Trasplante de Organos y Teidos.
¢) Asesor juridico de la DIDES que corresponda.
[11. El informe de esta Comision pasara a conocimiento de la Secretaria Nacional de Salud para la emisiéon de la Resoluciol
Secretarial respectiva, siendo la Direccion del Sistema Publico de Salud, la instancia encargada de la regulacion y
fiscalizacion en esta materia.
V. La autorizacion Secretarial tendrd vigencia por €l tiempo de tres afios, a término de los cuales debera renovarse
siguiendo el mismo procedimiento inicial de autorizacion.
ARTICULO 14.- DEL SISTEMA DE INFORMACION DE LOS CENTROS
|. Los establecimientos autorizados, deben Ilevar un registro correlativo de: ablaciones, donaciones y trasplantes realizados.
I1. Cada centro debera abrir un libro de registro foliado y firmado por el Director del establecimiento, asi como un archivo
de antecedentes de |os donantes y receptores en el que se incluyalos siguientes documentos:
a) Certificado de muerte cerebral o de defuncién del donante
b) Autorizacion de donacion
¢) Resumen de la historia clinica del receptor
d) Protocolo operatorio y hojade epicrisis
ARTICULO 15.- Los Centros autorizados deben facilitar a los funcionarios de la DIDES o de la Secretaria Nacional de
Salud, el acceso atodas sus instalaciones y archivos parafines de supervision e inspeccion.
ARTICULO 16.- Los Establecimientos de Salud Publicos, de la Seguridad Social y Privados que no cumplan con los
requisitos de funcionamiento y efectiien ablacion o trasplante de 6rganos, células y tejidos a margen de las previsiones
contenidas en laLey y el presente Reglamento, serédn sancionados por las DIDES de acuerdo ala gravedad de lainfraccion
con:
a) Multa de Bs. 50.000,00
b) Suspension de lalicencia para efectuar trasplantes por un afo.
¢) Cancelacion definitiva de lalicencia para efectuar trasplantes.
La sancién impuesta no exime de la responsabilidad penal o civil que pudiera surgir de la infraccion cometide
ARTICULO 17.- DE LOSBANCOS DE ORGANOS, CELULASY TEJIDOS
I. Los Bancos de Organos, Céulas y Tejidos forman parte de la estructura de las instituciones publicas, de la seguridad
socia o privados autorizados para realizar actividades de trasplante de 6rganos, células'y tejidos.
I1. Los Bancos de Organos, Célulasy Tejidos deben cumplir las siguientes funciones:
a) Recoleccion
b) Almacenamiento de érganos, célulasy tejidos
¢) Conservacion
d) Distribucion de 6rganos, célulasy tejidos
[11. Los Bancos de Organos, Células y Tejidos deberdn disponer de un sistema de identificacion para la recoleccion,
mantenimiento y distribucion de 6rganos, célulasy tejidos que contemplen |os siguientes aspectos:



a) Nombrey direccion de lainstitucion en la que se realizd la ablacion.

b) Nombre del 6rgano, célula o tejido, especificando en forma resumida sus caracteristicas anatdmicas especiales.

¢) Edad, sexo del donante y otros datos que se considere de utilidad para €l trasplante.

d) Dia, mes, afio y hora de la recoleccién del 6rgano o tejido.

e) Clasificacion sanguinea del donante, incluyendo como minimo grupo sanguineo y factor Rh y la informacion de los grup

leucocitarios HLA A, B y DR cuando se disponga.

I'V. El Banco autorizado para la distribucién de un 6rgano, célula o tejido, esta obligado a exigir la siguiente documentacion:

a) Solicitud escrita, firmada por el Director del centro asistencial donde se realizara el trasplante o por e coordinador del

equipo de trasplante especificando el 6rgano, célula o tejido que se requiera.

b) Resumen clinico de los antecedentes médicos del receptor, especificando €l o los motivos para la realizacion del

trasplante.

V. Los Bancos llevaran un registro detallado de los 6rganos, célulasy tejidos bajo su dependencia, € mismo que servira

ademés, para la distribucién tomando en cuentalos siguientes criterios:

a) Urgencia

b) Histocompatibilidad idéntica

) Receptor menor de edad

d) Antiguedad en la lista de espera de receptores.

V1. Los Bancos de Organos, Células y Tejidos deben intercambiar permanente informacion de disponibilidad de 6rganos o

tejidos con todos los centros de trasplante para su racional utilizacion.

VII. El Centro de Trasplante debera remitir al Banco de Organos, Células y Tejidos proveedor, la informacién sobre la

utilizacion del érgano, célula o tejido motivo de trasplante.

CAPITULOV
DE LOSPROFESIONALES QUE REALIZAN
TRASPLANTE DE ORGANOS, CELULASY TEJIDOS

ARTICULO 18.--.

|. La préctica médico-quirdrgica de trasplante de 6rganos, células y tejidos requiere la participacion de profesionales que

estén reconocidos en las especialidades del trasplante arealizar.

[1. En todos los casos de trasplante de 6rganos, células y tejidos debe conformarse un equipo de profesionales, € que

estara dirigido por un coordinador general que recaera en €l profesional relacionado directamente con €l 6rgano, célula o

tegjido atrasplantar, segun la siguiente especificacion:

a) Cirujanos de corazon o vasculares cuando se trate de trasplante de corazén , vasos sanguineos y estructuras valvulare
b) Cirujanos torécicos, de corazdn o vasculares cuando se trate de trasplante de pulmon, traguea, bronquios y vasos
sanguineos.

c) Nefrdlogos, cirujanos vasculares y generales o urélogos cuando se trate de trasplante de rifion, uréter y vasos sanguineo
d) Cirujanos generales o vasculares cuando se trate de trasplante de higado, pancreas e intestino y vasos sanguineos.
e) Cirujanos traumatol ogos cuando se trate de trasplante de estructuras osteo-articul ares.

f) Cirujanos reconstructivos o plésticos para el trasplante de piel.

g) Cirujanos oftalmélogos para el trasplante de corneay elementos del ojo.

h) Cirujanos otorrinolaringdlogos para € trasplante de tejidos del oido medio e interno.

i) Cirujanos méxilofaciales u odontdlogos para €l trasplante de 6rganos dentarios.

J) Neurocirujanos, traumatélogos o reconstructivos para €l trasplante de nervios periféricos.

k) Internistas 0 hematdl ogos para la obtencion y trasplante de tejido hematopoyético.

[11. El equipo profesional de trasplantes debe practicar las pruebas que considere necesarias para descartar enfermedades

infectocontagiosas en |os 6rganos, célulasy tejidos motivo de trasplante.

ARTICULO 19.- El coordinador del equipo de trasplante debera cumplir las siguientes funciones:

a) Vigilar que los profesionales médicos y paramédicos involucrados en la préctica de la ablacion y trasplante
cumplan con los requisitos exigidos por e presente reglamento y protocolos de procedimientos especificos.



b) Cumplir y hacer cumplir las disposiciones referentes a registro de donaciones.
¢) Organizar y participar en camparias de educacion y divulgacion de programas de trasplante de érganos, células y
tegjidos, dirigidos a profesionales de salud y ala comunidad.
d) Cumplir y hacer cumplir las normas administrativas de los establecimientos asistenciales autorizados para la
préctica de ablacion y trasplante de 6rganos, célulasy tejidos.
€) Asumir la responsabilidad profesional del equipo de trasplantes ante la institucién, €l paciente y sus familiares.
CAPITULO VI
DE LA MUERTE CEREBRAL
ARTICULO 20.- DEL DIAGNOSTICO DE MUERTE CEREBRAL
I. La muerte cerebral sera certificada por un equipo médico especializado constituido al menos por un neurélogo o
neurocirujano y el meédico tratante si hubiere. Los profesionales a cargo de diagnosticar la muerte del donador quedan
inhabilitados paraintervenir en el trasplante.
I1. Para efectos de la ablacion y trasplante de 6rganos, células y tejidos, la muerte cerebral es considerada como la muerte de
la personay debe certificarse en base alos criterios del anexo B.
CAPITULO VII
DE LA SUPERVISION Y CONVENIOS
ARTICULO 21.- Para e asesoramiento, supervision y promocion en la distribucion y utilizacion de los érganos, célula:
tgjidos donados, se crea la Comision Coordinadora Nacional de Trasplante de Organos y Tejidos, que deberd estar
conformada por:
a) Un representante de la Secretaria Nacional de Salud
b) Un representante de la Sociedad Boliviana de Trasplante de Organosy Tejidos.
¢) Un representante de la Academia Boliviana de Medicina.
ARTICULO 22- La Comisién Coordinadora Nacional de Trasplante de Organos y Tejidos, tendra como secretaria
permanente a la Direccion Nacional del Sistema Pulblico de Salud de la Secretaria Nacional de Salud.
ARTICUL O 23.- La suscripcion de convenios nacionales y/o internacionales destinados al intercambio de érganos, células
y tglidos donados, asi como la asistencia técnica para trasplante de érganos, células y tejidos debe ser gestionada por la
Comisién Coordinadora Nacional de Trasplante de Organos y Tegjidos. Para tal efecto, las instituciones publicas, de la
seguridad socia y privadas podran suscribir convenios o recibir donaciones previo conocimiento y autorizacion de dicha
Comision.
CAPITULO VIII
DE LOSCOSTOSY ARANCELES
ARTICULO 24.- DE LOSHONORARIOS PROFESIONALES
|. La Secretaria Nacional de Salud, en coordinacion con el Colegio Médico de Boliviaregularay autorizard las tarifas de
costos de ablacién, almacenamiento, procesamiento y trasplante de 6rganos, células y tejidos obtenidos de cadaveres.
Il. Las tarifas de las intervenciones quirurgicas destinadas a la ablacion de 6rganos, célulasy tejidos y su trasplante entre
seres vivos, estaran sujetas alos arancel es profesional es vigentes.
ARTICULO 25.- DE LOSCOSTOSDE MANTENIMIENTO Y EXAMENES AUXILIARES
I. Los costos emergentes de mantenimiento de 6rganos, células y tejidos procedente de personas con muerte cerebral para
trasplante, debidamente autorizados, correran por cuenta de el o |os receptores.
I1. Los costos de exdmenes de laboratorio, gabinete, hospitalizacion y ablacién del donante vivo, correran por cuenta del
receptor.
CAPITULO IX
DISPOSICIONES FINALES
ARTICULO 26.- Las situaciones no contempladas en el presente reglamento seran consideradas por la Comision
Coordinadora Nacional de Trasplante de Organos y Teidos, instancia que propondrda Resoluciones Secretariales o
Administrativas para resolver los problemas que se presentaren y que serén definidas por la Secretaria Nacional de Salud
con los instrumentos legales indicados.



ARTICULO 27.- Quedan abrogadas todas las disposiciones contrarias a presente Decreto  Supremo.
El Sefior Ministro de Desarrollo Humano queda encargado de la gjecucion y cumplimiento del presente Decreto Supremo.
Es dado en €l Palacio de Gobierno, en la ciudad de La Paz alos veintitn dias del mes de junio de mil novecientos noventa
y siete afios.

FDO. GONZALO SANCHEZ DE LOZADA, Antonio Aranibar Quiroga, Victor Hugo Canelas Zannier, Alfonso Erwin
Kreidler Guillaux, José Guillermo Justiniano Sandoval, MINISTRO DE LA PRESIDENCIA Y SUPLENTE DE
DESARROLLO SOSTENIBLE Y MEDIO AMBIENTE, René Blattmann Bauer, Fernando Candia Castillo, Franklin

Anaya Vasquez, Jorge Espafia Smith, MINISTRO SUPLENTE DE TRABAJO, Mauricio Antezana Villegas, Alfonso
Revollo Thenier, Jaime Villalobos Sanjinés.



