No 26468-B

Gaceta Oficial Digital, miércoles 10 de febrero de 2010

LEY 3

De ¥ ae W de 2010
General de trasplantes de componentes anatomicos

LA ASAMBLEA NACIONAL
DECRETA:

Titule I
Materia y Aleance de la Ley

. Capitulo I
Objeto, Ambito de Aplicacion y Definiciones

Articule 1. El objelo de la presente Ley es ofrecer a toda persona que padezca una

enfermedad que pueda ser mejorada o resuclta a través de un trasplante de componente

anatdmiceo la oportunidad de recibirlo, lo que permitird mejorar su calidad de vida.

Articulo 2. Esta Ley tiene aplicacidn en todo el territorio de la Repablica y regula todo lo

relacionado con las actividades que incluyen donacidn, extraceion, evaluacidn, procesamiento,

preservacion, almacenamiento, distribucion y terapéutica de los componentes anatémicos.

Articulo 3. Para los efectos de la presente Ley, los siguientes términos se entenderan asi:

Almacenamiento. Mantenimiento de los componentes anatdmicos bajo condiciones
controladas y apropiadas hasta su distribucidn,

Banco de componente anaidmico. Entidad que se dedica a recibir, preservar, almacenar
y disponer de componentes anatdmicos que provengan de donantes.

Célwla, Cada uno de los elementos microscdpicos constitvidos por protoplasmas y
dotados de vida propia que segin la teoria celular son las unidades morfoldgicas v
fisiologicas que componen el cuerpo de todo ser viva,

Centro de exiraccién de componentes anatdmicos de donante fallecido. Centro
hospitalario gue, cumpliends los requisitos especificados en la presente Ley, posec la
autorizacidén correspondiente para el desarrollo de la actividad de extraccion de
componente anatdmico en donantes fallecidos.

Centro de extraccidn de componentes anaidmicos de donante vivo, Centro hospitalario
que, cumpliendo los requisitos especificades en esia Ley, posee la autorizacidn
correspondiente para el desarrollo de la actividad de extraceidn de componenies
anatdmicos en donantes vives,

Centro de  trasplantes de componentes anatdmicos. Centro  hospitalario  que,
cumpliendo los requisitos especificados en esta Ley, posee la auwtorizacidn
correspondiente para el desarrollo de la actividad de trasplantes de compenente
anatémico.

Componentes aratdmicos, (flrganos. tejidos, células y, en general, todas las partes que
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constituyen un Organisma.

Donacién. Cesidn gratuita v veluntaria de cualquier componente anatdmico de origen
humane para ser destinado a uso lerapéutico en el cuerpo humano.

Dowacidn  extraordinaria  parcial  Proceso mediante el cual los deudos de una
persona fallecida ceden gratuita y voluntariamente una parte del cuerpo de esta para
fines terapéuticos.

Donacidn exeraordinaria total, Proceso mediante el cual los deudos de una persona
fallecida ceden gratuita y voluntariamente la fotalidad del cuerpo de esta para fines
terapéuticos.

Donacidn ordinaria parcial.  Dar en vida parte del cusrpo para ser utilizado con fines
terapéuticos después de la muerte, de conformidad con la presente Ley.

Donacidn ordinaria forel. Dar en vida la totalidad de su coerpo para ser utilizado con
fines terapeuticos después de la muerte, de conformidad con la presente Ley.

Donante. Persona que cede gratuita v voluntariamente componentes anatdmicos para
que scan utilizados de manera inmediata o diferida en otras personas con fines
teraptuticos.

Donante altruista. Persona que en vida decide donar un componente anatdmico a un
receptor cuya identidad desconoce, haciéndolo de manera desinteresada ¥ sin que medic
compensacion ecenomica para que sea implantado de manera inmediata en un receptor
en la Lista de Espera Nacional.

Donante cruzade. Donante que cuenta con un receplor relacionado no compatible y
decide ceder un componente anatémico en donacion para que, de manera reciprocs, su
receptor reciba un componente anatdmico proveniente de un segundo donante no
relacionado, pero compatible bipldgicamente en la misma situacion. Este tipo de
donacion puede realizarse entre dos 0 més parejas.

Danante fallecido. Persona que, en vida, expresa su voluntad de que al morir sc le
extraigan componentes atatdomicos de su euerpo para donacidn, a fin de ser wtilizados
para trasplantes en otros seres humanos. También es donante fallecido quien, después
de morir, sus deudos autorizan a que de su cuerpo se extraigan componentes
anatomicos, con el proposito  de ser wtilizados para trasplantes en otras personas, con
fines terapéuticos.

Donante vive no relacionade. Cualquier otro donante vivo que no esté considerado en
el numeral 1§,

Donante vive relacionadn.  Persona dentro del cuarto grado de consanguinidad o
segunde de afinidad o en unidn de hecho comprobada que, cumpliendo los requisitos
establecidos en la ley, efectie la donacién en vida de componentes anatomicos cuya
extraceidn sca compatible con la vida y cuya funcidn pueda ser compensada por su
organismo de forma adecuada y suficientemente segura.

Extraccion de componente anatdmico. Proceso por el cual se obtienen el componente o
los componentes anatdmicos de un donante para su posterior trasplante en uno o varios
receptores.

Fallecido. Persona en la que se ha producido el cese irreversible de la fupgioi
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encefdfica, diagnosticada de conformidad con la presente Ley.

Implantacidn  diferida. Trasplante realizade con componentes anatbmicos, que
previamente hayan sido destinados a un proceso de conservacion por parte de un banco
de componentes anatdmicos.

Implontacidn inmediata. Trasplante de componentes anatémicos obtenidos de una
persona viva o de un fallecido sin que previamente hayan side destinados a
conservacion y utilizacién diferida por parte de un banco de componentes anatimicos.
Muerte, Cese irreversible de las funciones de todas las estructuras neurolégicas
intracraneales, tamo de los hemisferios centrales come del troncoencéfalo.

Crgano, Parte diferenciable del cuerpo humano constituida por diversos tejides que
mantiene su estructura, vascularizacidn y capacidad para desarrollar funciones
fisioldgicas con un grado imponante de autonomia y suficiencia.

Paro cardiovrespiratorio. Cese irreverjsib]e de la funcion cardiorrespiratoria tras el
adecuado periodo de aplicacion de maniobras de resucitacion cardiopulmonar
avanzada, constatada por la ausencia del pulso central por trazado electrocardiografico
y de ausencia respiratoria espontanes, ambos por un periodo de cinco minutos,
Presuncion legal de donacidn. Se presume que un fallecido es donante si durante su
vida no manifestd su oposicion a serlo y si dentro de las seis horas después de realizado
el diagndstico de muerte encefilica o antes del inicio de la necropsia médico-legal sus
deudos no expresan su oposicidn a la donacién, En estos casos bastard con la prueba
indiciaria de la condicion de deudo. La presunciton legal de donacidn no s aplicable a
donante fallecido por parada cardivrrespiratoria,

Receptor. Persona que recibe el trasplante de un componente anatémice  con fines
terapéuticos.

Tefido hematopoyético. Tejido en que se forman las células sanpuineas nuevas. Sus
fuentes pueden ser médula dsea, sangre periférica y sangre de corddn umbilical.
Trasplante. Utilizacién terapéutica de los componentes anatémicos de un donante a un
receptor.

Use alegénico. Proceso mediante el cual los tejidos hematopoyéticos o las células son
extraidos de una persona v aplicados en otra.

Uiso autdlogo. Proceso mediante el cual se reemplazan componentes anatomicos en una

pErSOna por otros provenientes de su propio cuerpo.

Capitulo 11

Proteccion al Donante y al Receptor

Articulo 4. La informacidn relativa al donante y al receptor de componentes anatémicos

humanos serd recogida, tratada ¥ custodiada en la més estricta confidencialidad por los centros

hospitalarios, excepto cuando se sospeche la existencia de riesgos para la salud individual o

colectiva.
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Articulo 5. Las autoridades de salud a través de las instituciones piiblicas y privadas de salud,
junto con la sociedad civil, promoveran campafias de informacién y educacion a la poblacién
en materia de donacidn y trasplante, sefialando su carfcter voluntario, altruista, desinteresado v

confidencial.

Artieulo 6. Los procedimientos realizados en una institucidn piblica de salud, relacionados a
la extraccion de componentes anatdmicos, en ningln caso ocasionaran gastos para el donante
vivo o pata los familiares del fallecido, siempre que el trasplante se realice en una institucion
pliblica,

Artieale 7. Las instituciones piblicas de salud en donde se efectien trasplantes de
componentes anatomicos asumirdn los costos del procedimiento y de hospitalizacion del

receptor que no cuente con recursos econdmicos, previa evaluacion socicecondmica.

Articulo 8. Los costos de las intervenciones médico-guirdrgicas destinadas a la extraccion de
componentes anatdémicos, asi como los de su implantacidn postetior estardn sufetos a previe
acuerdo entre el cquipo de trasplantes ¥ el receptor del componente anatdmico donade,

cuando se realice en un centro hospitatanio privado.

Articule 9. El Ministerio de Salud establecera los procedimientos para la extraccion de
componentes anatémicos de donante fallecido que se efectile en instituciones privadas de salud
autorizadas.

Articulo 10. Al donante de components anatémico que sea asegurado de la Caja de Seguro
Social se le otorpard licencia con sueldo completo por el tiempo que ¢l médico tratante

determine sea necesario para su recuperacion ¥ no serd sujeto de destitucion por la donacidn.

Capitule II1
Disposiciones Fundamenlales

Articulo 11. La muerte de una persona ocurre cuando se verifique de modo preciso la
inactividad encefilica, corroborada por medios clinicos o téenicos de acuerdo con las diversas
siluaciones clinicas.

La verificacion de la inactividad encefilica no serd necesariz en caso de paro

cardiorrespiratorio total ¢ irmeversible.

Articulo 12. El diagndstico de muerte encefilica deberd ser constatado por dos o mds médicos
no interdependientes, que no formen parte del equipo extractor o trasplantador, quienes
deberan ser especialistas idéneos en neurologia, neurocirugia, medicina intemna, medicina
critica o urgenciologia, Las actuacionss médicas sobre el particular serin escritas en la historia
clinica, con indicacion de la fecha y hora de la muerte, dejando constancia del diagndstico

definitivo, ¥ se firmard ¢l certificado de defuncidn correspondients,
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El paro cardiorrespiratorio deberd ser constatado por dos o mds médicos idéneos no
interdependientes, que no formen parte del equipo extractor o trasplantador. Las actuaciones
médicas sobre cl particular serdn escritas en la historia clinica, dejando constancia ded
diagndstico definitivo.

Articulo 13, Cuando la muerte haya sido diagnosticada con sujecidn a las disposiciones de la
presente Ley, podrin realizarse procedimientos de perfusion asistida por medios artificiales,
con el fin de mantener en dptimas condiciones los componentes anatdmicos que estén
destinados para trasplantes. Tales métodos podrin ser mantenidos aun durante los
procedimientos de extraceion de los componentes analdmicos.

La viabilidad de los componentes anatémicos mantenidos por la perfusién prevista en

este articulo no desvirlda la condicidn de fallecido, segin se define en la presente Ley.

Articulo 14. [l personal de salud deberd netificar a la coordinacion hospitalaria de trasplantes
la existencia de pacienles con diagndstico de muerte encefdlica en los cuartos de urgencias y

unidades de cuidados intensivos del pais.

Articulo 15. El Ministerio de Salud regulard las actividades de extraccidn, preservacitn,

almacenamiento y procesamiento de componentes anatémicos extraidos de donantes.

Articulo 16. El trasplante de componentes anatdmicos se realizard en toda persona que lo
requiera luego de haber sido evaluada por el grupo médico trasplantador v que se haya
dictaminado que el trasplante es la medida terapéutica mas conveniente o vital para esta

pErsona.

Articulo 17. El trasplante de componentes anatdmicos provenienies de un donante fallecido se
efectuard a nacionales, como primera opeidn, que formen parte de la Lista de Espera Nacional,
En caso de ausencia de receplores nacionales, el componente anatdmico serd ofrecidoe a

residentes extranjeros que estén en la Lista.

Articulo 18. El Ministerio de Salud autorizara la entrada o salida del pais de componentes
anatdmicos provenientes de donantes fallecidos, siempre que existan acuerdos bilaterales con
el Ministerio de Salud de cada pais, pata lo cual se cumplirin los siguientes criterios:

1.  Entrada de componentes anatémicos a Panamd. El Ministerio de Salud admitird la
entrada de componentes anatdmicos siempre que esta se efectie a través de la conexion
con una organizacion de intercambio de componentes anatdmicos legalmente reconocida
en el pais de origen. Ademés, deberd constatarse que el componente anatdmico retne las
garantias ¢ticas y sanitarias cxigibles en Panamd y gue concurran las siguientes
circunstancias:

a.  Quc exista un receptor que tenga la misma nacionalidad del donante fallecide o, en
su defecto, un receptor en la Lista de Espera Nacional,

b. Qe se disponga de un informe del ceniro extractor extranjero en el que censten los
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estudios efectuados al donante, que demuestren la condicidn dptima del
componente anatémico y la ausencia de enfermedad transmisible, susceptible de
constituir un riesgo para el receptor.

2. Salida de componentes anatdmicos de Panama. El Ministerio de Salud admitira la salida
de componentes anatdmicos siempre que estos sean para panamefios en el extranjero y se
efectiie a través de la conexion con una organizacion de intercambio de componenies
anatomicos legalmente reconocida en el pafs de destino, Ademds, deberd constatarse que
concurran las siguientes circunstancias:

A Que no exista receptor adecuado ¢n Panama,
b, Que exista un receptor adecuado en el pais de destine, siendo un panamefio la

primera opelon.

Articule 19. Para los efectos de esta Ley, cuando deba expresarse el consentimiento, como
deudo de [a persona fallecida o en otra condicion, sin discriminacion de sexo, se lendrd en
cuenta en el siguiente orden:

1. El conyuge o la conyuge,

Los hijos & hijas,

El padre y la madre.

Los hermanos y hermanas.

Los abuelos ¥ abuelas v, en su defecto, los nictos y nietas.

s LS A T o

Los parientes consanguineos en linea colateral hasta el tercer grado v los parientes afines
hasta el segundo grado.
Cuando a personas ubicadas dentro del mismo numeral de este articulo corresponda
expresar su consentimiento, en ausem:ié de otras con mayor derecho dentro del orden agui
sefialado, ¥ manifiesten su voluntad opuesta, prevalecera la de la mayoria. En caso de empaie,
se entendera aceptado el consentimiento.

Para los efectos de donacidn formal o para ejercer el derecho de oponerse, serdn
tomados en couenta los deudos que se presenten y acrediten su condicion como tales, deplro del

lapso de las seis horas, de acuerdo con el numeral 26 del articulo 3 de la presente Ley.

Articulo 20. Los centros hospitalarios y similares autorizados por el Ministeric de Salud
podran disponer de los componentes anatémicos de los fallecidos no reclamados para fines
docentes o de investigacidn,

Para los efectos del presente articulo, las respectivas autoridades del Ministerio de
Salud yfo Ministerio Piblico determinaran, de acuerdo con las disposiciones legales y  los
reglamentos de dichas instituciones, el procedimiento para que las entidades autorizadas

puedan disponer de las personas fallecidas no reclamadas,
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Titulo 11
Donacidn y Destino de Componentes Anatdmicos

Capitulo 1
Formas de Donacitn y Asignacién de Componentes Anatdmicos

Articulo 21. Los componenies anatomicos solo podrdn ser extraidos y utifizados para fines de

trasplantes en las sipuientes formas de donacidn:

1.

Donacién formal, para su implantacion inmediata, donado por una persona wviva,
slempre que no se comprometa su vida,

Donacién formal, para su implantacidn diferida, con destino 2 un banco de
componentes anatdmicoes cuando la doracién sea realizada por una persona viva para
que tenga efecto después de su muerte,

Presuncidn legal de donacidn, de conformidad con el numeral 26 del articulo 3 de la
presente Ley.

Articule 22, Para utilizar los componentes anatdmicos con fines terapéuticos procedentes de

un banco de componentes anatdmicos se requiere:

1.

Solicitud escrita, presentada conjuntamente por una autoridad medica representativa del
centro hospitalario donde se practicard la intervencion quirdrgica de trasplante o por el
profesional médico, jefe del equipo que lo realizard, especificando claramente el tipo de
companentes anatdmicos solicitado.

Acompafiar la solicitud con una copia de la historia clinica del receptor o, en su
defecto, con un resumen que incluya informacidn especializada sobre sus antecedentes
clinicos patolégicos y la necesidad de practicar el tfa.splame correspondiente.

Suscribir un compromiso formal de remitir al banco copia autenticada del protocolo
guirtirgico de la operacidn de lrasplante que incluya el resultado del examen
anatomopatoldgico correspondiente del componente anatdmico extraido del receptor, si
lo hubicra, asi como de suministrar la informacicn sobre el seguimiento del caso y su
resultado final.

La autenticacion a que se refiere este numeral deberd ser hecha por el director del

centro hospitalario en donde se practicé la intervencidn quirirgica de trasplante o, en su

defecto, por el director médico de los servicios de cirugfa.

Articule 23. Los componentes anatémicos para fines lerapéuticos que procedan de un banco

de componentes anatdmicos o para su implantacién inmediata se destinardn de acuerdo con los

siguientes criterios:

1.
2.
3.

Los casos de urgencia en los cuales e trasplante sea vital,
Que exista la mejor histocompatibilidad del donante eon el receptor.
Tiempo de espera, edad pedidtrica o antecedentes de donacidn previa, de acuerdo con ¢l

protocolo de cada programa de trasplante.
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Capitulo [1
Extraccion de Componentes Anatdmicos de Donante Vivo

Articulo 24. La extraccién de componentes anatdémicos procedentes de domantes vivos

relacionados para su posterior trasplante podrd realizarse 51 se cumplen las siguientes

condiciones ¥ requisitos:

1.
2.

El donante debe ser mayer de edad, gozar de plenas facultades fisicas vy mentales.

El donante debe estar dentro del cuarto grado de consanguinidad o sepundo de afinidad,
en relacion con el receptor, La afinidad cuando se reficra a la parcja debe estar
determinada por el matrimonio o la unidn libre consensuada vilida o mantenida por
mas de cinco afios, certificada por el alcalde o un notario,

El donante serd informado previamente Eie las consecuencias de su decision, debiendo
otorgar su consentimiento de forma expresa, libre, consciente y desinteresada,

Debe tratarse de un components anatdmico o parte de €l, cuva extraccion sea
compatible con la vida, cuya funcidn pueda ser compensada por el organismo del
donante de [orma adecuada y sulicienlemente segura, ¥ lenga por objeto un trasplante a
una persona determinada con gl propdsito de mejorar sustancialmente su prondstico
vital o sus condiciones de vida,

¥l donante debe haber sido previamente informado sobre las consecuencias de su
decisién, en cuvanto pueden ser previsibles desde el punto de vista somdtico y
sicologico, ¥ sobre las eventuales repercusiones que la donacidn pueda tener sobre su
vida personal, familiar y profesional, asi como sobre los benelicios que con el
trasplante s¢ esperan para ef receptor,

El donante, en el momento de la extraceion, no debe padecer enfermedad susceptible de
ser agravada por la extraccién del componente anatémico donado y, si s mujer, no
debe estar en estado de gravides.

Mo debe existir compensacion econdmica, ni en dinere ni en especie, por los
componentes anatdmicos donados, sin perjuicic de la proteccidén que esta Ley le
confiere a los donantes.

Mo podrd realizarse la extraccion de componentes anatdmicos a mencres de edad,
excepto cuando se trate de trasplante de tejidos hematopoyéticos o de células humanas.
Los privados de libertad solo podrin donar componentes anatdmicos a sus familiares

dentro del segundo grado de consanguinidad y primero de afinidad,

Articulo 25, [l estado de salud mental del donante debe ser certificado por un medico

siquiatra distinto al que forma parie del equipo médico de extraceidn o trasplanle, guicn

informard sobre los riesgos inherentes a la intervencidn, las consecuencias previsibles de orden

somdtico o sicologico, las repercusiones que pueda suponer en su vida personal, familiar o

profesional, asi como sobre los beneficios que con el trasplante reciba el receptor.
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Articulo 26, Para proceder a la extraccion de componentes anatémicos de donante vive, cl
interesado deberd otorgar por eserito su consentimiento expreso, tras las explicaciones del

meédico responsable de la extraccion o el trasplante.

Articulo 27. Entre la firma del documento de cesidn de componentes anatdmicos y la
extraccion de estos deberan transcurrir al menos veinticuatro horas. El donante podrd revocar
su conseéntimients én cualquier momento antes de la intervencitn sin sujecidn a lormalidad

alguna. Dicha revocacion no podra dar lugar 2 ningan tipo de indemnizacidn.

Articulo 28. La extraccidn de componentes‘anatdmicos procedentes de donantes vivos solo
podrd realizarse en los centros hospitalarios expresamente autorizados para ello. Deberd

facilitarse al donante vivo asistencia médica para su restablecimiento,

Articulo 29. La donacidn de componentes anatdmicos no genera derecho a indemnizacion

para ¢l donante o sus causahabienles.

Articulo 30. La extraccion de componentes anatdmicos procedentes de donantes vivos no
relacionados se aplicard 2 la figura del donante cruzado v la del donante altruista, previa
autorizacion del Ministerio de Salud. La extraccidn de componentes anatémicos pracedentes
de donante vive no relacienado para su trasplante inmediate deberd cumplir con los requisitos

establecidos en el articulo 24, exceplo su numeral 2.

Capitualo III
Extraccion de Componentes Anatdmicos de Donante Fallecido

Articulo 31. Producida la muerle de una persona en los términos de la presente Ley y
expedido su certificado de defuncidn, siempre que exista donacién previa, abandono de
fallecido o presuncidn legal de donacidn, se podrd disponer de todos o parte de sus
componentes anatomicos aprovechables.

Por ningiin motivo se podra abandonar la atencidn del donante o extraer alguno de sus
componentes anatdmicos, sino hasta cuando la muerte le haya sido diagnosticada v registrada

en la historia clinica.

Articule 32. Las instituciones o los centros hospitalarios autorizados para efectuar trasplantes
llevarin un archivo especial sobre los antecedentes clinicos patoldgicos de los donantes y de
los componentes anatomicos provenientes de otro pais. Cuando ne [uera posible conocer tales

antecedentes, el componente analdimico serd rechazado.

Articulo 33, Es obligatorio que toda institucidn hospitalaria consigne en los decumentos de

admision ¥ en la historia clinica si el paciente es donante.
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Articulo 34. La oposicion a la donacion que corresponda a la veluntad de los deudos de una

persona debera hacerse dentro de las seis horas siguientes al diagnostico de muerte.

Articulo 35. La donacion parcial o total podrd hacerse en un banco de componentes
anatémicos autorizado, teniendo en cuenta el tipo de donacion y la naturaleza de la licencia de

funcionamiento que ¢l Ministerio de Salud le haya otorgado.

Articulo 36, La donacion ordinaria o extracrdinaria de componentés anatdomicos total o

parcial deberd ser cxpresada en alguno de los siguientes documentos:

I. Historial clinico.

2 Declaracion jurada ante un nolario piiblico.

3: Documento privado autenticado por un notario piblico.
4, Dogumento suscrito ante dos testigos hibiles.

El donante podrd revecar su decisidn en cualquier tiempo utilizando alguno de los
documentos sefialados y su voluntad prevalecerd sobre el parecer contrario de sus deudos o de

cualquier oira persona.

Articule 37, Quicnes havan sido los representantes legales de los menores de edad o de las

personas con discapacidad [allecidos podran autorizar la donacidn o rechazarla.

Articule 38. Siempre que sc pretenda proceder a la extraceidn de componentes analdmicos de
donante fallecide en un centro autorizado, la persona a quien corresponda dar la autorizacion
para la extraccion deberd verificar la informacidn sobre si el denante hizo patente su voluntad

en alguno de los documentos sefialados en el articulo 36 de la presente Ley.

Articule 39, La extraccion de componentes anatomicos de un donante fallecido para fines
terapéuticos serd efectuada por los médicos que integren el equipo médico de extraceidn. De la
intervencitn se levanlard un acla suscrita por los médicos parlicipantes, en la cual se dejard
constancia de los componentes anatdmices extraidos.

En los registros clinicos correspondientes se dejard expresa constancia de que al

donante fallecido v al receptor se les practicaron las pruebas inmunologicas correspondientes.

Articulo 40. La remocidon de los componentes anatdmicos se realizard de manera que no se
produzcan mutilaciones innecesarias,
Cuando se practiquen enucleaciones de los globos oculares estos seran recmplazados

por pratesis fungibles.

Articule 41. La extraccion de tejido ocular, piel v vasos periféricos de un donante fallecido
podrd hacerse en lugar distinto al sefialado en el articulo 38 de esta Ley, previa expedicién del
correspondiente certificado de defuncién o la autorizacidn para la praclica de mecropsia

médico-lepal. Los procedimicntos de extraccitén de componentes anatdmicos a los cuales se
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refiere el presente articulo serdn practicados por médicos idéneos o profesionales técnicos en la

materia.

Articule 42, En los casos de que un donante muera traemilica, vielenta, repenting o
siibitamente se efectuardn las (éenicas de preservacidn para asegurar la viabilidad de los
componentes anatomicos. La autoridad competente autorizard la extraccion previo informe y
explicacién del médico forense, siempre que no se contamine el resultade de la instruccidn

sumarial.

Articulo 43. Los componentes anatdmicos que se obtengan de donantes fallecidos sometidos a
necropsias médico-legales solo podrin ser utilizados para fines terapéuticos o ciontificos y
estardn destinados a los bancos de componentes anatdmicos autorizados, siempre que s¢ hayan

inscrito ante las respectivas dependencias del Instituto de Medicina Legal y Clencias Forenses,

Capitulo TV
Trasplante de Componentes Anatdmicos de Donante Vivo

Articulo 44. El trasplante de componentes angtémicos de donante vivo requiere:

1. (ue se cumplan lzs formas de donacion sefizladas en el articulo 21 de esta Ley.

2. (Que tanto ¢l donante come el receptor hayan side previamente advertidos de los riesgos
que pueden existir en el procedimients ¥ la imposibilidad de conocer situactones
imprevistas.

3. (e, en caso de trasplante de un drganc par, los dos drganos del donanie scan
anatomica y fisioldgicamente normales.

4, Que, en case de la donacién de una porcion de un drgano impar, el érganc restante del
donante supla su funcién v sea r;umpa,tib‘]_e con su vida,

& Que tanto al receptor como al donante le hayan realizado e informado de los resultados
de los estudios inmunoldgicos w ofros procedentes para ¢l caso, entre donante y faturo
receptor, lievados a cabo por un lsboratoric de histocompatibilidad cuyo
funcionamiento, métodos y deteccidn inmunoldgica estén autorizados por el Ministerio
de Salud, o dependa de una emtidad hospitalaria autorizada para la prictica del
trasplante correspondients.

6. Que el receptor exprese por escrito su consentimiento para la realizacién del trasplante,
51 se trata de una persona mayor de edad.

T Si el receptor fuera menor de edad, en curatela o en interdiccidn, el consentimienio
debera ser expresado por escrito por sus representantes legales. Cuando se trate de
casos de urgencia y el consentimients no pucda expresarse en la forma indicada, se

procederd de conformidad con el articulo 16 de esta Ley.



No 26468-B Gaceta Oficial Digital, miércoles 10 de febrero de 2010

Titulo 111
Tejidos Hemalopoyéticos v Células Humanas

Capitulo I
Seleccién y Procedimientos de Extraceion

Articulo 45. La extraccion de tejidos hematopoyéticos o de células se llevard a cabo de forma
que garantice que ia evaluacidn y seleccion de los donantes se realiza de acuerdo con los

requisitos especificados en esta Ley,

Articulo 46. La aplicacion de criterios de seleccidn v evaluacidn estard basada en el andlisis de
la waloracidn de los riesgos en relacidn con ¢l uso especifico del tejido hematopoyético o ¢l

grupo celular,

Articulo 47, En caso de que el igjido hematopoyético o las células obtenidas vavan a ser
enviadas a otto banco de componentes anatdmicos o institucion hospitalaria para su
procesamiento, este podrd encarparse de completar la evaluacidn v seleccién del tejido

hematopoyético o de las células.

Articule 48. El procedimiento de extraccion se realizard en los sipuientes términos:

l. La extraccidn del tejido hematopoyético o de célulss deberd realizarse mediante
procedimientos operativos estandarizados debidamente documentados v validados que
sean adecuados para el grupo celular que se va a extraer, que garanticen calidad ¥
seguridad v respeten su integridad,

2 El procedimiento de extraccidn deberd ser el adecuado para proteger debidamente
aquellas propiedades de las células que son necesarias para su uso clinico, a la vez que
se minimizardn los Aesgos de contaminacion microbioldgica.

¥ El procedimiento de extraccion, empaquetado, etiquetado, mantenimiento ¥ transporte
hastz dicho centro deberd constar en un documento acordado entre la unidad de

extraceidn vy la institucion de recepeidn.

Capitule 11
Procesamiento, Trazabilidad v Biovigilancia
de Tejido Hematopoyético o de Células Humanas

Articulo 49. Las actividades de procesamiento gue se realicen en las instituciones hospitalarias
o bancos de componentes anatdmicos tendrin por objeto la preparacidn, preservacion y
almacenamienio de tejidos hematopoyéticos o de células para su uso clinico, tanto autélogo
como alegénico, en procedimientos terapéuticos con indicaciones médicas establecidas o en
procedimientos de aplicacidn ¢n humanos cn casos de utilidad v eficacia debidamente

contrastada, o en procedimientos de investigacitn clinica debidamente documentada,

Articulo 50. La institucion hospitalana o banco de componentes anatdmicos incluird en sus

manuales de procedimientos toda actividad de procesamiento de tejido heratopeiético o de
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células v velard para que se rcalice en condiciones coniroladas. Se verificara que el equipo
utilizado, el entorno de trabajo v la concepeidn, validacidn y condiciones de conlrol de los

procesos se gjusten a los requisitos exigidos por el Ministerio de Salud.

Articulo 51. Los tejidos hematopoyéticos o Jas células almacenadas estardn a disposicion de
los centros o unidades hospitalarias para usos alogénicos en procedimientos terapéuticos con

indicaciones médicas establecidas en receptores adecuados.

Articulo 52. El Ministerio de Salud autorizard la entrada v salida del pais de las células ¥
tejidos hematopoyéticos de acuerdo con los siguientes criterios:
1. Se autorizard la salida de eélulas y tg)idos hematopoy€ticos si concurren las siguientes
cireunstancias:
i Que haya disponibilidad suficiente de células v/o tejidos hematopoyéticos en los
bancos de componentes anatémicos nacionales.
b. (ue exista un receptor adecuado en of pals de desting,
% Se autorizard el ingreso de células y/o tejidos hematopoyéticos cuando se cumplan las
siguientes condiciones:
a. Que exista un probade beneficto en la utilizacidn de los tejidos hematopoyéticos
v de las cflulas que sc pretenden aplicar.
b. Que la finalidad de la entrada de los tejidos wo células hematopoyéticas sea la

utilizacion terapéutica en seres humanaos.

[+ Qe exista receptor adecuado en Panama.

d. Que no exista disponibilidad en los bancos de componentes anatomicos del pais.

& Que se especifique lz institucidn de destino.

f. Cue el barco de componentes anatémicos o el centro extractor cxtranjero
presenten un informe donde hagan constar los estudios efectuados al donante,
necesarios para demostrar las condiciones dptimas del componente anatémico y
la ausencia de enfermedad transmisible, susceptible de constituir un riesge para
el receptor.

B- Que reanzan las condiciones sanitarias exigibles en Panama.

Articule 53. En el caso de que ] banco de componentes anatémicos o institucién hospitalaria
que ha procesado ¥ almacenado las células no disponga de la infraestructura necesaria para una
completa tipificacion de las eélulas que permita establecer compatibilidades e idoneidades
cuando sea preciso, deberd enviar una muestra‘a otro establecimiento debidamenlc autorizado
que si esté dotado de la infragstructura adecnada ¥ que se constituird en establecimiento de

referencia.

Articulo 54. La aplicacién autdlopa quedard encuadrada en el caso de procedimicntos

terapéuticos de eficacia demostrada en indicaciones médicas establecidas,
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En el caso de que se realicen actividades de procesamienio para usos autdlogos
eventuales de los que no hay indicacion médica esiablecida aclual, los tejidos hematopoyéticos

o las células asi procesadas estardn disponibles para su aplicacion alogénica.

Articulo 55. La solicitud para reguerir un tejido hematopoyético o grupo celular a un banca de
componentes anatdmicos la efectuard el responsable de la aplicacidn a través del centro
hospitalario que realizard la intervencidn. De no presentarse copia de la autorizacidn

correspandicnte, esta serd rechazada.

Articulo 36. Se establecerd un sistema de rasirec de origen v destino de todas las células

humanas obtenidas con la finalidad de ser aplicadas en humanos,

Articulo 57. Los bancos de componentes anatdmicos y las instituciones hospitalarias
recogerdan la informacion del destino de los tejidos hematopoyéticos o lay células para la
aplicacién en humanos. Dicha informacién deberd ser facilitada por los bancos de
componentes anatémicos o por las instituciones hospitalarias y enviada al Registro Nacienal de
Trasplantes para cada caso en particular, con el fin de asegurar la trazabilidad de los tejidos

hematopoyéticos o las células.

Articulo 58. El rastreo de origen y destino se aplicard a los productos celulares y a los
productos o materiales que eniren en contacto con dichas células v tejidos hematopoyéticos y
puedan tener eféecto sobre su calidad y seguridad. La informacion se guardard v custodiard de

forma segura durante al menos treinta afios a partir de su codificacion.

Articule 59. Se establecerd un sistema dnico v obligatorio de codificacion compatible con los
sistemas de otros centros hospitalarios que permita identificar de forma dnica e inequivaca los
tejidos hematopoyéticos o células obtenidos, procesados v distribuidos para su aplicacion en
humanos ¥ se desarrollatd igualmente un sistema téenico que sirva de soporte al sistemna de

codificacion.

Articule 60 A partir de {a entada en vigencia de la presente Ley, funcionard un sisiema de
biovigilancia que permita notificar, regisirar v transmitir los efectos y reacciones adversas
graves que puedan haber influido o influir en la calidad y seguridad de los tejidos
hematopoyéticos o las células y que pudieran atribuirsele a los procesos de extraccion,
evaluacion, procesamiento ¥ distribucién, asi como toda reaccion adversa grave observada
durante o a raiz de la aplicacién clinica de los tejidos hematopoyéticos o las células ¥ que

pudiera estar relacionada con su calidad v seguridad.
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Titulo I'V
Licencias Sanitarias

Capitulo [
Licencias Sanitarias

Articule 61. El Ministerio de Salud expedird, renovard o revocard mediante resolucion

motivada las sipuientes licencias sanitarias de funcionamiento:

1.
2.
3,

Para bancos de componentes anatdmicos.
Para los centros de extraceidn de componentes anatomicos de donante fallecido.
Para los centros de extraccidn y trasplantes de componentes anatdmicos de donante

vivo,

Articulo 62, Las licencias sanitarias de funcionamiento de centros de extraccién yfo

trasplantes expedidas a establecimientos asistenciales u hospitalarios solo podrin desarrollar

actividades conforme a la licencia sanitaria que les fue otorgada.

Las licencias sanitarias de funcionamiento que se otorguen a los bancos de

componentes anatdmicos no comprenden la autorizacion para realizar procedimientos de

trasplanies ni extraccion de componentes anatémicos.

Articulo 63, Para solicitar la expedicidn o renovacidn de las licencias sanitarias, se requeriri:

Solicitud por duplicade presentada por-el interesado, en forma personzl o mediante
apoderado, ante el Ministerio de Salud, precisando el tipo de licencia que se tramita.
Mombre 0 razdn social de la entidad solicitante con prueba adjunta de su existencia
legal. .

Mimero v fecha de la licencia sanitaria correspondiente del centro hospitalario
autorizado.

Mombre v direccion del representante legal de la entidad solicitante.

Direccion o ubicacion de la sede de la entidad solicitante.

Descripcion de las caracteristicas de la infragstructura de la entidad, asi como su
naturaleza juridica, sus objetivos, disponibilidades técnica, cientifica y humana,
precisando las funciones ¥ demds datos relacionados con ¢l personal profesional o
técnico, incluyendo su grado de capacitacion.

Indicacion del centro hospitalario al cual estd winculado, si la licencia se solicila para
un banco de componentes anatdmicos.

Especificacion de los tipos de trasplantes que se realizardn en el centro, si la licencia se
solicila para la prictica de trasplantes en los centros extraciores y trasplantadores,
Mombres del personal médico, enfermeras, técnicos en enfermeria y laboratoristas
responsables de los procedimientos en el centre extractor y/o trasplantador, asi como su
acreditacidn correspondiente.

Protocolos correspondientes de acuerdo con el centro hospitalario que desarrolle estas
actividades.

Cualquier otro que determine ¢l Ministerio de Salud.
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Articulo 64. El Ministerio de Salud determinara los requisitos que debe reunir el personal que
integra el equipo médico-quirirgico y téenico de trasplantes, asi como la infraestructura

indispensable de los centros a los que se les haya expedido la licencia sanitaria.

Articalo 65. La licencia sanitaria para la prictica de extraccidn yfo trasplante de componentes
anatdmicos que expida el Ministerio de Salud indicard las intervenciones o los tipos de

trasplantes que pueden practicar.

Articalo 66, Recibida la solicitud, si se encuentra completa la documentacion, &l Ministerio
de Salud ordenard la prictica de una visita de inspeccidn al establecimiento solicitante, con ¢l
objeto de constatar las condiciones fisicas y téenicas del establecimiento de salud para el
funcionamiento como centro extractor yo trasplantador, asi como el cumplimiento de las

obligaciones establecidas en los articulos 72, 73 ¥ 76 de la presente Ley.

Articulo 67. Las resoluciones mediante las cuales se conceden o niegan las leencias sanitanas

son susceptibles de los recursos que sefiala la ley.

Articulp 68. Las licencias sanitarias se otorgaran por periedos de cineo afios, contados a partir
de la fecha de ejecutoria de la resolucidn de otorgamiento respectivo, y podrin renovarse por
periodos iguales previa solicitud de renovacidn con no menos de noventa dias hébiles de

antelacién a la fecha de vencimiento, siempre que no haya sido revocada,

Articule 69. Las instituciones hospitalarias v los bancos de componentes anatdmicos que, al
entrar en vigencia la presente Ley, tenpan licencias de funcionhamiento para realizar trasplantes
o para funcionar como bancos de componentes anatdmicos mantendedn sus  licencias, de

conformidad con esta Ley.

Articulo 70. Vencida una licencia sanitaria, su titular podrd solicitar la renovacion o la
expedicion de otro tipo de licencia sanitaria, de conformidad con los requisitos sefalados cn

esta Ley,

Titulo ¥
Bancos, Centros de Extraccion ¥/o de Trasplantes de Componentes Anatdmicos

Capitulo I
Bancos de Componentes Anatdmicos

Articulo 71.  Se establecerdn bancos de componentes anatdmicos que hayan obtenido la
correspondiente licencia de funcionamiento del Ministerio de Salud que se dedicardn a recibir,
procesar, preservar, almacenar, transportar y distribuir los compenentes anatémicos para su

posterior trasplante.
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Articulo 72, Los bancos de componentes anatdmicos pablicos o privados auterizados por el

Ministerio de Salud deberdn:

1, Contar con una organizacion v un régimen de funcionamienio que permita cumplir con
las funciones para las cuales fueron autorizados.

2 Establecer una unidad de coordinacidn con los centros hospitalarios de trasplantes hasta
que los componentes anatomicos sean requeridos para el trasplante.

3. Disponer del personal técnico y administrativo iddneo para mantener, aimacenar,
preservar v distribuir los componentes anatomicos que tienen bajo su responsabilidad.

4, Mantener en buenas condiciones las instalaciones ¥ estructuras fisicas adecuadas para

almacenar, preservar v transportar los componentes anatdmicos.

Capitulo 11
Centros de Extraccion de Componentes Anatémicos de Denante Fallecido

Articulo 73, La extraccion de componentes anatomicas de donante fallecido solo podra

realizarse en centros hospitalarios publicos o privados que hayan sido expresamente

autorizados por ¢l Ministerio de Salud. Los centros de extraccion de componentes anatdmicos

de donante fallecido deberdn:

1. Contar con una organizacién ¥ un régimen de funcionamicnlo que permita ssegurar la
ejecucidn de las operaciones de extraccion de forma satisfactoria.,

2. Establecer una unidad de coordinacién con los bancos de componentes anatdmicos y
con los centros hospitalarios de trasplantes,

3 Disponer del personal idéneo, médicos, enfermeras, laboratoristas y téenices en
enfermeria, con acreditacion en extraccidn de componentes anatomicos,

4. Disponer de las instalaciones fisicas y de un laboratorio clinico para la realizacion de
los exdmenes elinicos que se consideren necesarios para la evaluacion clinica del

donante fallecido y la correcta realizacion de las extracciones.

L

Contar con el apoyo de un laboratorio de histocompatibilidad debidamente autorizado
por el Ministerio de Safud.
6. Proporcionar al Ministerio de Salud toda la informacion que les sea solicitada en

relacidn con la actividad para la cual hayan sido autorizados.

Articulo 74. Cualquier tipo de modificacion que se produzea en las instalaciones hospitalarias
o ¢n ¢l funcionamiento del centro extractor de componentes anatdmicos deberd ser notificado
al Ministerio de Salud para que, luego de su revisidn, se proceda a mantener la autorizacidn o a
su revocacion considerando la trascendencia de la moedificacidn, aun cuando no hubiera

vencido el periodo de vigencia,

Articulo 75. Los centros hospitalarios sutorizados para la extraccién de componentes
anatémicos de donante fallecido adoptardn las medidas necesarias a fin de garantizar que los
deudos tengan pleno conocimiento de la repulacidn sobre donacidn y extraccidn del

componente anatdmico,
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Capitule 111
Centros de Lxtraccion y Trasplantes
de Componentes Anatdmicos de Donante Vivo

Articulo 76. Los centros de extraccidn y trasplantes de componentes anatdmicos, sean
instituciones hospitalarias piblicas o privadas, que hayan sido expresamente autorizados por el
Ministerio de Salud deberén:

1 Garantizar la viabilidad ¥ calidad del programa de trasplante en las actividades que
desarrollen.
2. Disponer de los servicios que garanticen la realizacion de la intervencion quinirgica, el

tratamiento v manejo de las eventuales complicaciones que presente el trasplante.

3 Disponer del personal idéneo con acreditacién en cxlraceién ¥ trasplante, médicos,
enfermeras v técnicos en enfermeria.

4, Mantener en buenas condiciones las instalaciones fisicas, los medios técnicos, los
materiales necesarios v los servicios sanitarios que garanticen el proceso de trasplante,

3. Disponer de un servicio de patologia con los medios téenicos y recurso humano iddneo
para los estudios asociados al trasplante,

&, Disponer de un laboratorio clinico y de histocompatibilidad autorizado per
Ministerio de Salud, que cuente con lc-s recursos téenicos ¥ humanos necesarios para
parantizar [a realizacion de los estudios inmunolégicos.

7. Establecer una Comisién de Trasplante Hospitalaria que asegure la seleccitn de los
receptores v el seguimiento de todo el proceso terapéutico.

8. Mantener tegistro de acceso restringido ¥ confidencial de los trasplantes realizados en
¢l que consten los datos precisos para la identificacidn del donante y del receptor, de
forma que permita el seguimiento de los componentes anatdmicos trasplantados en cl
centro, asi como los resultados obtenidos,

9. Presentar informe periddico v detallado al Ministerio de Salud relacionado con las
actividades para las cuales havan sido autorizados.

Los centros médicos y quirirgicos involucrados en los diferentes tipos de trasplantes se
adecuardn, en todo momento, a los progresos cientificos existentes en la materia v sepuiran
protocolos diagndsticos y terapéuiicos actualizados, de acuerdo con la prictica médica

generalmente aceptada.

Articule 77, Cualquier tipo de modificacion gue se produzea en las instalaciones hospitalarias
oenel funcionamiento del centro extractor y trasplantador de componentes anatdmicos debe
ser notificado al Ministerio de Salud para que, luego de su revision, se proceda a mantener la
autorizacién o a su revocacidon considerande la wascendencia de la modificacion, aun cuando

no hubiera vencido el periodo de vigencia,
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