DECRETO SUPREMO N° 1115
EVO MORALES AYMA
PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DEL ESTADO PLURINACIONAL DE BOLIVIA

1. CONSIDERANDO:

Que el Paragrafo | del Articulo 35 de la Constiin Politica del Estado, establece
qgue el Estado en todos sus niveles, protegerarethi® a la salud, promoviendo politicas
publicas orientadas a mejorar la calidad de vitlhjemestar colectivo y el acceso gratuito
de la poblacion a los servicios de salud.

Que el Articulo 37 del Texto Constitucional, detera que el Estado tiene la
obligacion indeclinable de garantizar y sostenateeécho a la salud, que se constituye en
una funcion suprema y primera responsabilidad Gireaa. Se priorizara la promocion de la
salud y la prevencion de las enfermedades.

Que el Articulo 43 de la Constitucion Politica Bstado, sefiala que la ley regulara
las donaciones o trasplantes de células, tejidirganos bajo los principios de humanidad,
solidaridad, oportunidad, gratuidad y eficiencia.

Que el Articulo 90 del Cédigo de Salud, aprobado pecreto Ley N° 15629, de 18 de
julio de 1978, prohibe la comercializacion de oagntejidos y liquidos organicos en
general; sin embargo, la Autoridad de Salud podtarizar expresamente su intercambio
con fines benéficos.

Que el Articulo 91 del Cddigo de Salud, permitér&bplante de 6rganos y tejidos a seres
humanos vivos, solamente con fines médicos y siengpie se cumplan los requisitos
indispensables y se cuente con la infraestructigawsmda.

Que el segundo parrafo del Articulo 21 de la LeylN16, de 5 de noviembre de 1996, de
Donacion y Trasplante de Organos, Células y Tejidispone que el Poder Ejecutivo
elaborara el Reglamento de la citada ley.

Que el inciso a) del Articulo 3 de la Ley N° 318l&, 8 de agosto de 2005, del Ejercicio
Profesional Médico, establece que la profesion ocaédsta consagrada a la defensa de la
vida, cuidando de la salud integral de la perstamailia y comunidad.

Que el Decreto Supremo N° 24671, de 21 de juni@9¥¥, reglamenta la Ley N° 1716,
regulando la practica de las donaciones, ablacigngssplante de Organos, células y
tejidos que tengan la finalidad de prolongar laawdrehabilitar a personas afectadas por
enfermedades irreversibles.

Que es necesario actualizar la reglamentacionidafea la donacion y trasplante de
organos, células y tejidos, considerando los awanmmtificos y técnico-operativos en la
practica de procuracion, ablacion, preservaciGnaaénamiento, transporte y trasplante de
organos, células y tejidos humanos.

Que es necesario fortalecer el rol rector del Mgmis de Salud y Deportes y garantizar la
calidad de atencion en la practica de procurablacion, preservacion, almacenamiento,
transporte y trasplante de 6rganos, células yogjidimanos.



EN CONSEJO DE MINISTROS,
DECRETA:
REGLAMENTO A LA LEY N° 1716, DE DONACION
Y TRASPLANTE DE ORGANOS, CELULAS Y TEJIDOS

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 1.- (OBJETO). El presente Decreto Supremo tiene por objeto megyar |a
Ley N° 1716, de 5 noviembre de 1996, de Donacidiragplante de Organos, Células y
Tejidos, estableciendo el ambito de aplicaciénplgmnos, células y tejidos que pueden ser
donados, las categorias de donantes, los receptomesones y obligaciones de los
establecimientos de salud y profesionales que cgaati en donacion y trasplante de
organos, células y tejidos.

ARTICULO 2.- (AMBITO DE APLICACION). El presente Reglamento es de
aplicacion obligatoria en todo el Sistema Naciod& Salud, que comprende los
establecimientos de salud publicos, privados, de¢aridad social y a quienes participan
en la practica de procuracion, ablacién, presedwacalmacenamiento, transporte y
trasplante de 6rganos, células y tejidos humanos.

ARTICULO 3.- (GRATUIDAD). Los 6rganos, células y tejidos provenientes desser
humanos sélo podran ser donados gratuitamentetina@ss Unicamente a trasplante en
seres humanos.

ARTICULO 4.- (ACREDITACION). El Ministerio de Salud y Deportes, habilitara y
acreditara los centros hospitalarios y los bancestajidos y células que posean
infraestructura, equipamiento y recurso humano watbr para realizar la practica de
procuracion, ablacion, preservacion, almacenamjdransporte y trasplante de organos,
células y tejidos humanos, de acuerdo a lo esidbleen los manuales y guias de
acreditacion:

a. En el caso del subsistema de seguridad social aieaié a través del Instituto
Nacional de Seguros de Salud — INASES.
b. En el caso de los subsistemas publico y privadeaeara en coordinacion con los

Servicios Departamentales de Salud — SEDES.

ARTICULO 5.- (AUTORIZACION). Todo ingreso y salida del territorio del Estado
Plurinacional de Bolivia de 6rganos, células odtei humanos destinados a trasplante,
debera contar con autorizacion expresa del Mindster Salud y Deportes.

CAPITULO II

DEFINICIONES

ARTICULO 6.- (DEFINICIONES). Para fines de aplicacién del presente Decreto
Supremo, se establecen las siguientes definiciones:



a. DONACION.- Accion y efecto voluntario de donar u otorgar gitaimente
organos, células y tejidos que le pertenecen ar fdeootra persona que lo acepte, para
efectos de trasplante.

b. MUERTE ENCEFALICA.- Es el cese completo e irreversible de la funcion
cerebral y principalmente del tronco encefélico.

C. DONANTE VIVO.- Es toda persona que en vida y por voluntad prdpia sus
organos gratuitamente.

d. DONANTE CADAVERICO.- Es toda persona con muerte enceféalica, que en vida
hubiera manifestado su voluntad de donar érgarébslas y tejidos o por la autorizacion
expresa de los familiares habilitados dona susnégaratuitamente. Se reconocen las
siguientes modalidades:

. Donante cadavérico en muerte encefalica con corazfatiente.- Es toda persona
qgue reune los criterios diagndsticos de muerte félice, de la que puede obtenerse,
organos, células y tejidos viables.

. Donante cadavérico con corazén parado en un mediocospitalario.- Es toda
persona que reune criterios diagnosticos de muemtefalica, que presenta parada
cardiaca, en un centro hospitalario con capacicgad prindar una perfusion inmediata,
extraccion de organos, células y tejidos, pardazaaun trasplante o conservacion de los
Mismos.

. Donante cadavérico con coraz6n parado fuera de un edio
hospitalario.- Es toda persona capaz de aportar tejidos comea®rhuesos y otros, en un
periodo menor a seis (6) horas.

e. RECEPTOR.- Es la persona en cuyo cuerpo se realizara el ntglde 6rganos,
células y tejidos procedentes de otra persona.
f. ABLACION.- Procedimiento por el cual se extirpan los 6rganéhilas y tejidos

en personas vivas y con muerte encefalica con fleg¢sasplante.

g. TRASPLANTE.- Es el reemplazo con fines terapéuticos de Orgacils)as y
tejidos de una persona por otros iguales procesieletein donante vivo o cadavérico.

h. CENTRO HOSPITALARIO.- Para efectos del presente Decreto Supremo, es el
establecimiento de salud autorizado para realizgdvidades de procuracion, ablacion y
trasplante de 6rganos, células y tejidos humanos.

I BANCO DE TEJIDOS Y CELULAS.- Es un establecimiento especializado en la
obtencion, preservacion, almacenamiento y transmi@rtejidos y células humanas.

CAPITULO I

DONACIONES

SECCION |

DONANTES VIVOS

ARTICULO 7.- (LIMITACION). La donacion de 6rganos, tejidos 6 células porepdet
personas vivas con fines de trasplante, estaraijmansolo cuando se estime que no
causara perjuicio a la salud del donante.



ARTICULO 8.- (REQUISITOS). Toda persona que desea donar 6rganos, células
tejidos destinados a la realizacibn de un trasplawdkebe acreditar las siguientes
condiciones:

a. Ser mayor de veintian (21) afios.

b. Estar con pleno uso de sus facultades mentalesipasal consentimiento de forma
libre y voluntaria, certificado por médico competeajeno al equipo de trasplante.

C. Estar fisicamente apto para la donacion segun a&siélu del equipo meédico
especializado.

d. Debe estar informado debidamente de los riesgestaentervencion y las posibles

consecuencias que pueda tener en el futuro.

ARTICULO 9.- (PROCEDIMIENTOS OBLIGATORIOS).

I. El consentimiento de donacién de Grganos, célulsgigos para donante vivo, debera
registrarse como escritura publica ante Notari&el®Ublica, expresando la voluntad de la
persona de donar sus 6rganos, células y tejiditgla gratuito, sin que medie ningun tipo

de presion moral, fisica, psicolégica, ni vicios desentimiento arguibles a error, sin

violencia y dolo, reconociendo su derecho de ejeactos de disposicion sobre su propio
cuerpo.

II. Formulario de Autorizacién de ablacion de érgarddulas y tejidos, firmado por el
donante, de acuerdo a los manuales y protocolentdg y el correspondiente registro ante
la Coordinadora o el Coordinador Departamental rdslantes.

SECCION lI

DONANTES CADAVERICOS

ARTICULO 10.- (REGISTRO DE DONANTE). La voluntad de una persona viva de
donar organos, células y tejidos, una vez fallectkbera constar expresamente en un
carnet Unico nacional de donante y registrado &EEIES correspondiente.

ARTICULO 11.- (DIAGNOSTICO DE MUERTE ENCEFALICA).

I. El diagndstico de muerte encefalica, sera ceatificpor un equipo médico especializado,
constituido al menos por un neurélogo o neuroauijg el médico tratante, pudiendo ser
especialista en Medicina Critica y Terapia Inteasivhubiere.

II. Los criterios para el diagndstico de muerte enimeféde aplicaran de acuerdo a lo
establecido en los manuales y protocolos vigentes.

lll. Los profesionales a cargo de diagnosticar la mueege donante no podran
pertenecer al equipo de trasplante.

ARTICULO 12.- (PROCEDIMIENTO OBLIGATORIO). El familiar legalmente
habilitado debera firmar el Formulario de Autoritaicde ablacion de érganos, células y
tejidos, de acuerdo a los manuales y protocolosntes y el correspondiente registro ante
la Coordinadora o el Coordinador Departamental rdslantes.

ARTICULO 13.- (CONFIDENCIALIDAD). Se mantendra en reserva la identidad de los
donantes y receptores de organos, células y tejmiosa finalidad de evitar extorsiones.



ARTICULO 14.- (EVALUACION MEDICA). El potencial donante cadavérico debera
ser sometido a una evaluacion de la historia méglisacial, examenes de laboratorio y
complementarios que sean necesarios para la obtedeilos 6rganos, células y tejidos.
ARTICULO 15.- (LISTA DE ESPERA). La Coordinadora o el Coordinador
Departamental de Trasplantes, registrara al dor@ttavérico en la lista de espera Unica
nacional, administrada por el Ministerio de SaludDgportes, para la distribucién de
organos, células y tejidos entre los pacientespteces registrados, utilizando los criterios
establecidos en los manuales y protocolos vigentes.

ARTICULO 16.- (GESTION Y FISCALIZACION). El proceso de donacion cadavérica,
sera gestionado por la Coordinadora o el Coordin&kpartamental de Trasplantes y
fiscalizado por la Comision Departamental de Trasigs.

ARTICULO 17.- (NOTIFICACION). El personal de salud esta obligado a notificar de
forma inmediata la existencia de pacientes con muemncefalica a la Coordinadora o
Coordinador Departamental de Trasplantes, diregitan@ a través de la Coordinadora o
Coordinador Hospitalario.

ARTICULO 18.- (CADAVER). Una vez completada la ablacion, el cadaver segath a

la familia respetando la dignidad del mismo, parargtierro o cremacion.

SECCION 1l

ORGANOS, CELULAS Y TEJIDOS A SER DONADOS
ARTICULO 19.- (ORGANOS, CELULAS Y TEJIDOS A SER DONADOS). Los
organos, células y tejidos que pueden ser donadndps siguientes:
Por donante vivo:

Rifion.

Lébulo hepético.

Médula Osea.

Células madre.

Intestino parcial.

Piel

Por donante cadavérico:

Rifion.

Higado.

Corazon y valvulas cardiacas.

Intestino.

Pancreas o islotes pancreaticos.

Pulmon.

Piel.

Corneas.

Elementos del sistema osteoarticular.

Piezas dentarias.

Vasos sanguineos.
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[ll. La lista de érganos, células y tejidos, sefaladosos Paragrafos | y Il del presente
Articulo, sera actualizada por el Ministerio de uSaly Deportes mediante Resolucion
Ministerial, de acuerdo a los avances cientificé&cpico-operativos que se presenten en la
practica de procuracién, ablacion, preservaciGnaaénamiento, transporte y trasplante de
organos, células y tejidos humanos.

CAPITULO IV

RECEPTORES DE TRASPLANTE DE ORGANOS,

TEJIDOS Y CELULAS

ARTICULO 20.- (ACCESO A TRASPLANTE).

I. El trasplante de 6rganos, células y tejidos emadptor, sera realizado cuando los otros
medios y recursos disponibles se hayan agotadeaon msuficientes o inconvenientes
como alternativa terapéutica para la salud delepaei

II. Los receptores de organos, células y tejidos,rdalser de nacionalidad boliviana.
ARTICULO 21.- (INSCRIPCION). El equipo médico de trasplante, debe evaluar al
posible receptor para su inscripcion en la listegjgera Gnica nacional.

ARTICULO 22.- (INFORMACION). El receptor y el representante legal de personas
menores de edad o mentalmente incapaces, debémf@erados de manera suficiente y
clara sobre los riesgos de la intervencién quicargide trasplante y posibles
complicaciones.

CAPITULO V

COMISIONES Y COORDINADORES DE TRASPLANTES

ARTICULO 23.- (COMISION NACIONAL DE TRASPLANTES DE ORGANOS,
CELULAS Y TEJIDOS).

|. La Comision Nacional de Trasplantes de Organosl&@éy Tejidos es la instancia
interinstitucional encargada de asesorar, promgveigilar el cumplimiento del marco
normativo para la donacién, procuracion, ablacfneservacion y trasplante de érganos,
células y tejidos a nivel nacional.

Il. La Comision Nacional de Trasplantes de Organogjl@#ly Tejidos esta conformada

por:
. Un (1) representante del Ministerio de Salud y Dtgso designado por la/el
Ministra(o), quien oficiara de Presidente.

. Un (1) representante de la Direccion General de nfdsu Juridicos del
Ministerio de Salud y Deportes.

. Un (1) representante del Colegio Médico de Bolivia.

Estos representantes seran nombrados cada da®o&2paer sus respectivas instituciones.



lll. La Comision Nacional de Trasplantes de Organosul@tly Tejidos tiene las
siguientes funciones:

a. Vigilar a nivel nacional las actividades de donaci/ trasplante de
organos, células y tejidos.

b. Coordinar con los equipos de trasplante, la ela@na de protocolos y
procedimientos para los distintos érganos, célikagidos.

C. Elaborar el Reglamento especifico de funcionamjgudca su aprobacion mediante
Resolucion Ministerial del Ministerio de Salud yoetes.

d. Gestionar la capacitacion de recursos humanos dbbkistema publico en
procuracion de 6rganos, células y tejidos.

e. Promover la gestion y suscripcion de conveniogmatgonales con el fin de captar
apoyo técnico, logistico e investigativo para edatmollo de las actividades de trasplante.
f. Aprobar los informes periédicos de las Comisionepdtamentales de Trasplantes
de organos, células y tejidos.

ARTICULO 24.- (COMISION DEPARTAMENTAL DE TRASPLANTE S DE
ORGANOS, CELULAS Y TEJIDOS).

|. La Comisién Departamental de Trasplantes de Ogyadélulas y Tejidos es la instancia
interinstitucional encargada de asesorar, promacigrvigilar el cumplimiento del marco
normativo para la donacion, obtencion, implanteagplante de érganos, células y tejidos
en el nivel departamental correspondiente.

ll. Comisién Departamental de Trasplantes de Organadulas y Tejidos esta
conformada por:

. El Director del SEDES o su representante quienaofle Presidente.

. Un (1) representante del Area Juridica del SEDES.

. Un (1) representante de los establecimientos deudsadcreditados y/o
habilitados que realicen trasplantes.

. Un (1) representante del Colegio Médico Departaaient

Estos representantes seran nombrados o ratificzttss dos (2) afios por sus respectivas
instituciones.

. La Comision Departamental de Trasplantes de Orga@&ulas y Tejidos
tiene las siguientes funciones:

a. Elaborar el reglamento especifico de funcionamieato coordinacién con la
Comision Nacional de Trasplantes, para su aprobaamoel marco de la norma vigente a
nivel departamental.



b. Elaborar informes mensuales a la Comision Nacidedlrasplantes.
C. Vigilar las actividades de donacién y trasplantgval departamental.

ARTICULO 25.- (FUNCIONAMIENTO DE LAS COMISIONES).
l. Las Comisiones Nacional y Departamental de Trasggade Organos, Células y Tejidos
se reuniran periodicamente a convocatoria de ssdentes.

Il. Los miembros de las Comisiones Nacional y Depaetdat de Trasplantes de Organos,
Células y Tejidos no percibiran dietas ni remunéra@lguna por la asistencia a las
reuniones convocadas.

ARTICULO 26.- (COORDINACION NACIONAL DE TRASPLANTES DE
ORGANOS, CELULAS Y TEJIDOS).

|. La Coordinacién Nacional de Trasplantes de OrgaBétulas y Tejidos depende de la
Direccion General de Servicios de Salud del Mimistde Salud y Deportes.

Il. La Coordinacion Nacional de Trasplantes de Orga@@sulas y Tejidos, tiene las
siguientes funciones:

a. Centralizar la informacion generada en donacigragplante.

b. Supervisar las actividades de las Coordinadoras @ordhadores
Departamentales en todo el proceso de donaci@spglénte.

C. Realizar campafias de sensibilizacibn y socializacigobre donacion y
trasplante.

d. Promover la designaciéon de la Coordinadora o Coadtir Departamental de

Trasplantes.

ARTICULO 27.- (COORDINADORA O COORDINADOR DEPARTAME NTAL DE
TRASPLANTES DE ORGANOS, CELULAS Y TEJIDOS).

|. La Coordinadora o Coordinador Departamental desplaates de Organos, Células y
Tejidos, debe ser un profesional médico, funcianael SEDES, preferentemente con
experiencia en Coordinacion de Trasplante.

Il. La Coordinadora o Coordinador Departamental desplaates de Organos, Células y
Tejidos, tiene las siguientes funciones:

a. Gestionar el proceso de donacion de 6érganos, eélylatejidos en su
departamento.

b. Cumplir las funciones establecidas en el reglamesfecifico elaborado por la
Comision Nacional de Trasplantes.

C. Remitir mensualmente un informe a la Comision Degpaental de
Trasplantes y a la Coordinacion Nacional de Tradpta



ARTICULO 28.- (COORDINADORA O COORDINADOR HOSPITALA RIO).

I. La Coordinadora o Coordinador Hospitalario debe se profesional de salud,
funcionario de planta del centro hospitalario, @refitemente con experiencia en
Coordinacion de Trasplante.

II. La Coordinadora o Coordinador Hospitalario, tieasediguientes funciones:

a. Gestionar el proceso de donacion de oOrganos, eélpldejidos en su centro
hospitalario.

b. Cumplir las funciones establecidas en el reglamesfecifico elaborado por la
Comision Nacional de Trasplantes.

C. Remitir mensualmente un informe a la Coordinadora Gwordinador
Departamental de Trasplantes.

CAPITULO VI

CONVENIOS INTERNACIONALES

ARTICULO 29.- (CONVENIOS INTERNACIONALES).

I. La suscripcion de convenios internacionales dadtia a intercambio con fines benéficos
de oOrganos, células y tejidos es responsabilidddMieisterio de Salud y Deportes,
primando la satisfaccién de la demanda nacional gséricto apego a principios bioéticos.

[I. La suscripcion de convenios internacionales delsend gestionado a través del
Ministerio de Relaciones Exteriores.

CAPITULO VI

COSTOS

ARTICULO 30.- (COSTOS DE DONACION Y TRASPLANTE).

I. Los costos emergentes de la evaluacion y atem@breceptor, del donante cadavérico y
del donante vivo hasta su recuperacion, seran tobien su totalidad por el ente gestor de
salud, entendiéndose como unidad indivisible daeeteptor, cuando el paciente receptor
se encuentre afiliado a una institucion de segdrsteial de corto plazo.

II. En los casos que el paciente receptor no se emeuafiliado a una institucion de

seguridad social de corto plazo, los costos emegette la evaluacion y atencion del
receptor, del donante cadavérico y del donante, \&gAn cubiertos en su totalidad por el
receptor.

CAPITULO VIII
SUPERVISION, INSPECCION Y FISCALIZACION



ARTICULO 31.- (SUPERVISION, INSPECCION Y FISCALIZAC ION).

I. El Ministerio de Salud y Deportes a través del 885 y en coordinacion con los
SEDES, seran responsables de la supervision, itiépeg fiscalizacion de las actividades
relacionadas con la practica de procuraciéon, almacpreservacién, almacenamiento,
transporte y trasplante de 6rganos, células yogjidimanos.

II. Los centros hospitalarios y los bancos de célutagdos deben facilitar, a las entidades
previamente sefialadas, el acceso a todas susaaisteds y archivos computarizados y/o
impresos.

ARTICULO 32.- (SANCIONES).

I. Los establecimientos de salud y los profesiondéefos subsistemas publico, privado y

seguridad social que no cumplan con los requisiéosabilitacién y acreditacion y efectiien

practica de procuracion, ablacion, preservaciGnaaénamiento, transporte y trasplante de
organos, células y tejidos humanos, al margen deplavisiones contenidas en la

legislacion vigente, seran sancionados con muiaspension de licencias o cancelacion
definitiva de las mismas, cuyo procedimiento deicaplén serd establecido mediante

Resolucion Ministerial del Ministerio de Salud yoetes.

Il. La persona natural o juridica que ingresare oream@anos, células y tejidos humanos
sin la autorizacion expresa del Ministerio de Saju@eportes, sera sancionada segun
procedimiento que sera establecido mediante Reaéaludinisterial emitida por este
Ministerio.

[ll. La sancién impuesta, no exime de la responsabif@aadl o civil que pudiera surgir de
la infraccion cometida.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

DISPOSICION TRANSITORIA PRIMERA.- EIl Ministerio de Salud y Deportes, en un
plazo no mayor a ciento ochenta (180) dias calemdarpartir de la publicacién del
presente Decreto Supremo, debera actualizar losiatey protocolos correspondientes
para la adecuada practica de la procuracion, @olagreservacion, almacenamiento,
transporte y trasplante de 6rganos, células yogjdimanos.

DISPOSICION TRANSITORIA SEGUNDA.- Los centros hospitalarios y los bancos de
células y tejidos, deberan adecuar su funcionamigit establecido en el presente Decreto

Supremo.

DISPOSICIONES ABROGATORIAS Y DEROGATORIAS



DISPOSICIONES ABROGATORIAS.- Se abroga el Decreto Supremo N° 24671, de 21
de junio de 1997.

Se abrogan y derogan todas las disposicionesat@stial presente Decreto Supremo.

La sefiora Ministra de Estado en el Despacho dedSaDeportes, queda encargada de la
ejecucion y cumplimiento del presente Decreto Supre

Es dado en el Palacio de Gobierno de la ciudadad@az, a los veintiin dias del mes de

diciembre del afio dos mil once.

FDO. EVO MORALES AYMA, Carlos Romero Bonifaz MINISTRO DE LA
PRESIDENCIA E INTERINO DE RELACIONES EXTERIORES, Wedo Franz David
Chévez Serrano, Rubén Aldo Saavedra Soto, ElbaaNaviCaro Hinojosa, Luis Alberto
Arce Catacora, José Luis Gutiérrez Pérez, Ana &@ekdsrales Olivera, Walter Juvenal
Delgadillo Terceros, José Antonio Pimentel CastiNdda Copa Condori, Daniel Santalla
Torrez, Nila Heredia Miranda, Julieta Mabel Monjdla/ Roberto Ivan Aguilar Gomez
MINISTRO DE EDUCACION E INTERINO DE TRANSPARENCIANSTITUCIONAL

Y LUCHA CONTRA LA CORRUPCION, Nemesia Achacollo EglClaudia Stacy Pefia
Claros, Elizabeth Cristina Salguero Carrillo, Niorge Canelas Alurralde.



