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ACUERDO GUBERNATIVO NUMERO 440-2013

Guatemale, 18 de noviembre de 2013
El PRESIDENTE DE LA REPOBLICA DE GLIATEMALNS

COMNSIDERANDO:

Que madiante Decsrslo MNMOmers 8196 del Congreso de la Aepiblica. se emitic Ia Ley para

1a Dlaposicion de Organcos y Talidos Humanos, con al propasito  de constiluir  un avance
ciantifices de banshloio para ta salud y bisnestar de 13 humanidad, con sl objetn de utlizar
estos Grganos y tejidos. con fines terapéuticos. de doceancia o da Investigackan, asl mismo

1o refacionade con el establacirmianto  de jos bancos para astos dGrganos;
COMNSIDERARMDIO:

Con base on lo anterion, se emitit ol Acuerdc Gubernative Mamerc SZES-ZO0E. de lecha 3
e noviembre del 2006, Reglamenio do la Lay para ia Disposicion de Organos y Tajidos
Humanaos, con o objsto de reguiar las ecciones  relacionadss ©OO & ODWEACION  y et
trasplante de organos  y tejidos  son Snes tarapauticos,  incluyendo las  pollicas de
pPromocidn ¥y concienciacitn  a fa sociedad en refacion a la misma:

COOMNSIDERANDO:

Que Ias alecclones de ia cSmea ccupan an @Gualemata  una de ias cinceo (5 primeras
causas de ceguera prevenitle, especlalments, s la  poblacion activa,  derdvado,
principatmeants, de los reagoa occupscionaias, oY rAANMS  OoUAF Y procesos  infacciozos,

=rlFe Clras,  pudianda  Ser FeSuSitas oo uln aspiante corneal. ko gus hace Imperativo
contar con el reglamenic para ia regulacion, agiorizacen vy confrol | paran o establacimiento

Banccs da Carmeas vy EsSchErotica ¥y 103 reduisitos gue deben cumplirse para suo
IO RArTIS S

O TARTG:

En sjercicio de tas funclones qQue le confiere el Articula 183 litoeral &) de la Gonstitucion
PPolitica ae 1a flapablica de Guatemala y can fundaments en la estadilecdo . an los Anticulos
23 literal a) v 89 del Decroto MNMomero ©1-88 dol Congresa da s FAepiblica, Loy para la
Cisposicicon de Orggnnos y Tejcos Humanos; SO y 51 dal Acuerdo Gubernative  NOMeo
E25G 2006 da ha noviembre de! 2006, Regiamento de la Lay paras la Disposicidn oo
Srganos 'Tejlduﬁ Humﬁnns

A LIERTI A

Emitir el siguieats:
TREGLAME™NTO  FPARA LA CREACIOMN. FURNGIHSNARMIENTC
DE CORMNEAS Y ESCLEROTICAY

v GONTROL DE BANCOS

CARITULOD 1
DISPOSIGIONES GENEFRALES

Articula 1. Objato. | Bt prasants Roglamenio, tere por objeto establecar las normas para
ia creacion, funcionamiento y control de los Bancos de Cormeas vy Esolorolica: v los
requisitos gue deben cumplrss para su auctorzackdn  y fEnclonariento,

AFTICANG ®. OPngalorisdad ¥ Arvasito, El presente Aaglamento  se de obsarvancis
wbligatoria  para tos Bancos de  Cormeas y Escleratica, pobbcos o privados. qus se
establercan  en ol territorio de e Repabiica.

Articula &. Definiciones. Para s mejor interpretaciin y  apbcacion del  presente

Reglamento. se entiende por:
Peevicssa de un
S prisacipales
opacihadns oo

a) Ambliopia. Mala visién ds uno o ambos ojos, ocurre cuando la wia
ojo hasta e cerebro no se desarrclla  duranta s Intancia,  Slendo
causas, entra otras, los dafectos refractivos, desviacisn de los olos,

carnea. conocida comonmenlo  Comu Gl porezaso o haragan;

Estatiecimiontos para
conservactdn,  susministro,
t1erapéuticos;

b} Bancos de Cameas y Esclerdctica.
finalidad prmordial  1a  obtencl&n,

transparte de tejidos oculares, con finas

la swiud  gque
controt  de

timnen  por
calidad ¥

‘o) Cortficada ez saesreclitacion. Procedeniento  establecido  por =i Departamenta e
Fegulactdn.  AcreditaciGn  y Control do Estabiacimientos  de Salud -ORACGES-  ae ta
Cireccicn Geanerasl de fRegulacion, Vigiancha y Control de la Salud, para gue. una vez
satisfechos los requisitos establecidoa para la instalacion  y juncionarnionto  de  ios
Bancos de Gé&rneas vy Esclaranca, exlonda o ceortificado e acreditecion.  gque  tendra

vigencia oe un afo, ol cual pOdra ser prorrogable por Perodos iguales;

Consentimiento
watuntaria,
“SU cunsertimisnta

Bsxproso ool donare,. Declaracidn | expresa  del donante  an
conscienta, desinteresada ¥ sin viclos, por medio del cual oo svida,
para donar sus tejidos ocularea, para GUe sesn Glrsnidos
de su falocimionto, o1 cual se har& constar en e lormulario, preaviamente aprobadeo

ol&?l!o!\lﬂnlsterlo de SEalud POBNSE vy ASiGlanoia iml, ocon e frma ante

Porivien
otarge
dospuss

Caonsentirdanta
COrSenrianto
comprendida

e los
Prestacco
dentra dal

pariontes dentro de lo= grados de A rana e
wn vida  por el donanste. el paranta o mas | cercano
cuarto grado oe consanguinidad Y. 8n =u cazo, segundo  do

1oy

afiniciad, oOaran  prestaria despugs  doe oournido of  falecimiento. por medio  det
formulario, previamante aprobado por el Mnistarde de Satad  Poablica y  Asistencia
Social, sn o que conste expresa del parents, con tegalizacidn  de firma

1a declaracion
mOta Rotarko: -
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) Consaentimiento expresa  del receptor. BPeclaracion expresa del receptor del tefido
ocular, previo al trasoianite, por medio del cual da st consentimisnto  en forrna
voluntaria, consciente y sin vicios de la aceptacion de traspisnte de tejido ocular, por
medio del fgrmularic, previamente aprobade por el Ministerio de Salud Publica y
Asislencia Social, con legalizacion de firma anie Motario. En €l case de menores de
edad, guien ejerza la patria polestad o tutorgs legales, expresard gu consentimiente
en forma voluntarla, consciente, desintteresada  y sin vicios de la aceplacikn  del
wasptante dal tejide acular al menar, cumpliendo ‘con o que eslablece esta literal;

g} Cuarentana. Periodo en el que Ios twiidos © las céfulas extraidas se martienen
- aislados fisicamente o por otras meétodos efeciivos, mientras se esperz una decision

sobre su aceptacion o rechazo para su uso en humanos;

hy Donader de tgjido ovular. Fuente humanz de lejido ocular, ohtenida de un donants
cadavérico;

i} Gula de habilitacidn, flocuments de cardcter ofigial suscrito por el profesional
responsable de los Banoos de Corneas y Esclerdtica y que es utilzade durante s
supervision para verificar el cumplimiento de fos criterios de funcicnamiento, segin lo
establece el presente Reglamento vy leyes sanitarias  vigentes;

b Licercia sanitaria. Socumento pdblico de caracter oficial v Unico, ctorgade por el
Depanament> de Reguiacién, Acreditacién y Control de Establecimientos de Salud,
con vigencia <2 cinco (5) afios, por medio del cual se autorlza la instalacion y el
funcionamiento de los Bancos de Cdrneas y EsclerStica, en el que debe constar los
datos y direccion del Banco y estar a la visia del plblico;

%)

Receptor
donado;

de telide ocuiar, Es fa persone que se beneficia con el tejido oocular

1} Teiide ocular
fallecido,

Ez ¢l tejido cbmen escieral,
Hamado donante cadavérico;

que ha sido removide del donante

m) Trasplante de 1ejido ocular. Es al procedimiento quinirgico, a través del cuatl se

coloca en al recepler, el tejido ocular donade gque requiere para Su Tecuperacion
visual; v,

n} Trazabilidad. Capacdad para ubicar, localizar & identificar jas células y/o tejidos en
cuakquier paso del proceso desde la donacitn, la obtencidn, el procesamisnta, fa
avaluacion, el almacsnamientc v {a distribucitn hasta Hegar al receptor o hasta ser
desestimados  y/o destruidos, de manera que lieva consigo la capacidad de idemificar
al donante, el establecimients de tgfides y la instalkcion  que recibe, procesa o
afmacena l0s tejidos o células, asi como la capacidad de identificar al receplor o
recaptores an 108 gque S& apliquen los tejidos o pélulas

E! formulario a gue se rafiere las literales d) y 1) de este articulo, debe cumglir con lo

establecido en el Acuerdo Gubsrmative Namero 525-2008, Reglamento de la Ley para

ia Disposicion de Organos y Tejidos Humanes.

CAPITULO 11
PROCEDIMIENTO  PARA L FUNCIONAMIENTO, HABILITACION ¥ AUTORIZAGION
DE LOS BANCOS DE GORNEAS Y ESCLERGTICA

Atticulz 4. Funcionamientc  de los Bancos de Cdmeas y Esclerflica.  ios Bancos de
CoHreas y Esclertica, debidamente aulorizados por ol DRACES, son los Onicos que
pueden funcionar v realizar actividades de obtencidn, procesamilente, preservaciin,
aimacenamienta, control da calidac v transporte de tejfides oculares

Articule 5. Habilltacion y autorizacion. El propietario,  representante
administrador ¢ coordinador de los Bancos de COmeas y Esclerdtica, estdé obligedo a
gestionar ante el DRAGES, la oblencion de Ja iicencia sanitaria de aulorizecion y el
certificado de acreditacién, antes de iniciar la prestacion de los servicios de corneas y
esclesdtica, para lo cua) debe cumplir con todos los requisitos estabiecidos en e Decrsto
Nomero 91-86 ¢el Congreso de la Repblica, Ley para la Disposicion de f)rganus ¥
Tejidos Humaros y su Regiamento; el presenie Reglamenio y, en o aplicable, el Acuerde
Gubemative  Namere  376-2067. Reglamento  para  fa  Regulacién,  Autorizacion,
Acreditacion ¥ Control de Establecimiento  de Atencidn para la Sglud.

legal,

Arkculo 8. Vigencia  del cerlificade  de acreditacion. El certificado de acreditacién
tendra vigencia de un sha y podra renovarse oon (Quince dias de anticipaciéon a su
vencimiento, de secuerdo @l prooedimiento establecido por ¢l DRACES.

CAPITLLO 11y
ORGANIZAGION ¥ ESTRUCTURA DE LOS BANCOS OFE CORNEAS Y ESCLEROTICA

Articuta 7. Organizacién  y estruchra.  Los Bancos de Comeas y Esclerética, deberan
contar dentro de su organizacién y estructura un Comilé de Trasplantes, un Coordinader,
un Director Médice y Téenieos de Bances de Gomeas y Esclardtica.

Artieulo 8. Comité de “rasplantes de los Bancos de Cormeas y Esclerdtica. El
Comité de Trasplarntes o los Bancos de Coérneas y Esclerdiica de carfcter pabilico, se
conformard de la forrma siguiente:

a) Un Medico Ciujano fitlar y un suplente, colegiados activos,
ofiaknologia.  de reconocida  honorabilidad vy profesionalismo,
Ministerio de Salud Poblica v Asistencia Social;

oaspecialistas  en
nombrados  por 8l

b

Un Wédico Ciujano tular v un suplente, colegiados activos, especialistas  en
oftalimologia.  de reonocida  honorabilidad v profesionalismo, nombracas  par
Instituciones Benédficas, que terigan. comy fin da atencion - de cosneas -y esolerdtica; |

Corneas v Esclerdlica, deben contar con tbonicos. capactades para-la optengion,

c} Un Médico Ciryjano fitular y suplente, cotegiados activos,
oftalmologia, da raconocida  honorabifidad  y  profesionalismo,
Colegio de Médicos y Cirujanos de Guatemala;

aspaecialistas  an
nombrados  por el

dy Un Médico Cirujano  fitular y un suplenle. caotegiados activos, especialistas  en
aftaimologia, de reconocide hor ionalisrno,  nombrados  por el
Instituto  Guatemaltece de Seguridad Social; v,

e,

Un Madico Cirujano titular y un supfente, colegiados
aoftaimciogia, de reconocida honorabilidad y profesionalismo,
de la Defensa Nacional.

activos, especialistas  en
nombrado por Ministeric

Los suplentes solo podrén actuar en ausencia del titular.

Para la T ente  del representante  tHiular y suplente de (a literal d) del
presente articulo, el Instituto  Guatemalteco de Segurdad Social, deberd expresar su

consentimients  a participar en la conformacidn  del Comnle de Tragplantes de los Bancos
da Corneas y Esclerdtica.

En &l caso de 1os bancos de caracter privade, de conformidad con al Articufo 18 de la Loy
para la Disposicién de Organos v Tejidos Humanos, deberdn actuar en coeordinacion con
una institucidbn  hospitalaria del Ministerio de Salud Puablica y Asistencia Social o del
Institute  Guatemalteco de Seguridad Social y estaran bajo la responsabilidad  del
coordinador designado por £l comité de trasplantes de |8 Instiucién sede del banco.

Articule 9. Funciones del Comitsé de Trasplantes. Son funciones del Comitd de
‘fraspiantes de los Bancos de Corneas y Esclerbtica, las siguientes:

a) Elaborar las normas internes de funcionamiento del Barco de Comeas y Esclerdtica,
las que deberdn ser aprobadas por &f Ministerio de Salud Poblica v Asistencis Social;

b) Supervisar la aclividad de detaccion,

extraccion,
tefidos cdrneq-escleral;

congarvagian y distrbucion de los

¢} Asesorar sobre el disefic de la estuciure funcional

sobr h ¥y orgésica mag conveniente al
programa rasplante;

d

Informar al Ministeric de Salud Piblica y Asistencia Social, scobre la distribucion  de
tajidos corneales, de acuerdo a la lista de espera regulado eb el Reglamento de la Ley
para la Disposicién de Organos y Tejidos Humaros;

e

Evaluar [as téonicas y procedimiento en e manejo de |os tejidos comea-escleral,

para
garantizar ia calidad de los mismos: vy,

1} Convocar a feuniovies perddticas para conocer v repariar

Pdblica y Asistencia Social,
Esclerotics,

al Ministerio  de Salud
scbre las activdades especificas del Banco de Corneas ¥

Artioulo 10, Ceordinacion v supervision  profesional. Los
Esclerdtica de caracler piblice, deben esiar bajo fa coordinacién,
profesional de un Médica y Cirujano, do activo, esp
debera estar regisirado en la Direccidon General de Recursos Humanses en Salud det
Minisierio de Salud Poblica y Asistencia Social y ser designado por ol Comité de
Trasplantes det Banco de Cdrneas y Esclerdtica comespondienta. -

Sancos de Comeas y
direccion y supervisidn
en gitalmologia, el cuaf

Articulo 11, Diracter  Medico. Los Bancos de Cérneas. y Esclerdlica piblicos, deben
contar con un Director Médice, normbrado por el Coosrdinader dei Banco de Coreas y
Esclerdtica corresporddiente, quien debe reunir las calidades de ser Meédico y Cirujano,
colegiado sctive y haber recibkio ef curso de Director Médico de Banco de Cémeas y
Esclerstica, impartide por Institucion reconocida legalments para tal efecto, ademas, debe

astar regislrade en la Direccién General de Recursos Humanos en Salud del Ministerio de
Salud Plblica y Asistencia Secial.

Articile 12, Funcienes del Director Médico, Coresponda al Director Meédico:

a) Asegurar el cumplimiento de Ios estindares de calidad en la obtencin,

mansjo,
consarvacion y distribucién  de tefidos oculares;

b} Els‘g'%c_uagn ordenamiento  técnico y administraiive da los Bancos de Cdrneas y
tica;

c) Velar por la idonsidad del personal y e cumplimientc de las nomas de #ética

profesional, asi como velar por el cumplimiente de los derechos y la atencidn de
calidad a los usuaros; v,

o} Debe organizar la ensefianza continua del personal y Ias que le asigne el Comité de
Trasplantes del Banco de Cémeas y Esclerdtica correspondienta.

Articulo 13. Vigilancia. £l Coordinador de los Bancos de Cérneas y Esclerdtica, es
resporisatie de controlar v vigllar que la institucidén a donde se envien y lieven a cabo jos
trasplantes de teiidos oculares, cuents con la licencla sanitarte vigente, extendida por gl
DRACES y que & Médicc Cirujano Oftaimolpge que realice el traspiante, esié
debidamearta registrado y acreditado en la Direccidn General de Recursos Humancs en

Salud del Ministeric de Salud Poblica y Asistencia Social ¥ que cuente con las
credencizles correspordientes,

S4lo pOdrén ejercer en los Bancos de Comeas vy Esclerdtica, los profesicnales
reconocidos  cormo  especialistas  en fa materla, que eslén iegalmente inscritos en el
Colegic de Meédicos y Cirvjanos de Guatemala, colegiados activos, de reconccida
honorabifidad y profesionalisme. ademas ceben estar registrados en la Direccion Generai
de Recursos Humsnos en Salud del Ministerio de Salud Pubtica v Asistencia Social.

Anticulo

14. Taécnicos de ips Bancos de Cormeas y Esclerdiica Los Banoos de

manegia,
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conservaciin  y suministro de tajide opcular, para lo cual deben acreditar su formacién en

instituciones

reconocidas  para el efecto, ademas deben estar registrados en e Direccin

General de Recurses Mumznos en Salugd del Ministeric de Salud Poblica y Asistencia
Sorial.

Articuic

15, Funcienes de los Técnices.  Son funciones de los Técnicos de los Bancos

de Comeas y Esclerética, las siguientes:

a) Familiarizarse ocon los medios y técnicas de enucleacibn ocular, sin que s8a necesaria
la practica de enucleacion;

b} Revisar 1a historla maédica de los donantes para determinar ta acaptabilidad de un
tedido para traspiante;

¢) Inspeccionar y evaluar un tejido comeal, incluyendo las técnicas de Lampara dg
Hendidura y Bsomacrosoopla

d) Remover en at Iugar de segmentas obrneo—eaclerales. técnica estéril, preservacion de
chrneas yesciors)

#} Cuidar de log instrumentos v equipo;

i Asegurar |z esteddlidad de los instrumentos;

gl Asegurar la kmpiaza del laboratorio; ¥,

h)  Usvar la documentacion y mantaner cuicadosamente la informacian sebrg los
donantes, tiempos de preservacidn, datos obienidos de la enucleacin de tejidos e
informacion relativa a ta distribucidn  de iejidos oculares, sxamen de la comea en
Lampara de Hendidura y Microscopia Especular.

Articuio  18. Envio de lejidos ocutares. {os tefidos oculares obienidos, procesados,

preservados ¥y almacenados en -os Bancos de Cérnaas y Esclerdlica,

ser

dnicamente  pueden

enviados para su  trasplante a institluciones que tengan fa liwencia sanitana y

ceriificado  de acreditacion vigenbs, otargados por el DRACES.

CAPITULO IV

REQUISITOS SOBRE INFRAESTRAUCTURA, EQUIPAMIENTO Y OTAAS

ESPECIFICACIONES PAFIA EL FUNCIONAMIENTG DE LOS BANCOS DE COANEAS

¥ ESCLEROTICA

Asticuto 17. Infraestructura. los Bancos de Coarneas y Escieréfica para su
funcionamiento dshen cumpli  con los requisites de infraestructire ¥ otras
aspeciflcaciones, siguientes:

a} La planta fisica deds ser de materales firmes y resistentes, con parades interiares
Hgas, pintadas con colores claros e impermeabllizadas, kores de humedad y de facil
Hmpieza;

b} El piso debe ser ilso, antldaslizante, impermeable, lavabie, incombustible, uniforme y
resistente a su uso;

c} La provision del servicio de agua debe ser segurs, disponibie en todo momento;

¢} La instalacién eléctrica debe estar en buenas condicionss, intramuros o recubierta de
material adecuado para tat efecto, previendo contar con un establlizador general o
tegulador de corfente con instalacion de tierra fisica;

e} Caontar con una pianta eléclrica de emergencia qus sul'rlinistre snergia direata al aroa
de manejc y conservacion  de tejidos ocuiaras:

i Las puertas deben ser de materal que facilite su limpieza;

g) Los ambientes de recepcién, sala de espera, 4drea administrativa y coordinacion,
deben sstar separados por medio de paredes o tabigues fijos;

h) La ssla de espera debe contar con dimensiones que permita tensr comc minimo,.
cuatro personas comodaments sentadas, coh sspacio suficiente para la circulacion:

) Contar con el espacic de recepcion a la entrada del Banco;

j Los illos  deben rmenecer  limpios, secos bres de cualquier clase da

b SRR ae P ¥ ok

k} Las escaleras en cualquier ambiente interdor o exterior dobe ser de material firme, con
pendiantes eumpuadas. con pisc de material entdesiizante, sin alfombra y con sus
respaclivos  pasam

1} El servicio sanilario para el pOblicc debe estar en condiciones higiénicas apropiadas,
e facll acceso, teniendo comuaicacion directa con la sala de espera y deberd contar
con lavamancs, dispensador de jabdn liguido, toalias doe papel para el secade de
manos o secador de manes, papel sanftaric e inedore;

m) Debe-contar con sericic sanitaric para o personal que labora en los Bancos de
Cémeas y Esclerdtica, con las caracteristicas del servicio descrito en la literat it

n) Colocar en la emirada o acceso y en 61ros Gua s& considere necESANos, avisos
visibles con la leyenda "amblente jibre de humo de tebaco”, sefalizado con los
simbolos intemacionales de ne fumar;

fy Contar con gabinete o bodega exclusiva para e! almacenamientc <de material y
utensitios de mpieza, asi como materiales da oficing;

IRa-

o)

Tener  Ares’ de acopio pera el almatenamientv ' ¢b’ basuras ¥y desechos

3

a}

1

5)

Art

embsalaje y transpors

infecciozos, que cumplen  con las conticiones técnico-sanitarias  establecidas en el
AReglamento para el Manejo de Desschos Séfidos Hospltalaros:

Martener ordenades y en buenas coondicionss de  higiene todas las 4reas y
ambignies del edificio del Bance de Comeas v Esclerdtica;

Mantener el sstablecimionto libre de roedores, insecios y otres plagas;

Contar con extinguidores  portaliles, los cuales deben permanecer cargados, en buen
estado de funcionamiento  y siempre colocados en los lugares visibles, para el caso
de incendios;

Tener rotlacion de rutas de salida da emergencia; v,

Contar con la infreestructista  nocesara para brindar atencidn a las personas con
algune discapacicad.
icule 18, Area ce  obtencitn,  preparacion, pracesarmiento, aimacenamiento,

para el envio de tejides oculares. Los Bancos de CoOmeas y

Esclerdtica, deben cumplir con la infraestructura v al equipamietto  siguiente:

Inf

a)

o)

6)

d}

a)

9

raastructura:
Tener superficie vy dimensiones que permitan una Gptima circulacibn  denwo del
Bance, con relacidn al namerc de persanas y al enuipc cue posean;
Cada &rea debe ser independiente de una y olra u ofras, ser de materiales fimes ¥
resisienies, con paredes lisas, libres de humedad y pintadas;
Las mesas de trabalo deben estar recubierdas ca dcera inoxidabie, granito, laminado
piastico o ocralquier oo malerial no absorbente y de facil limpiaza;
Tener ura pileta o lavarastos instalado en gl érea de frabajo con conexion de agua y
dasagiie con su comespondionte mesa, la cual debe ser destinada, exelusivamants,
para el lavago y estedlizacion de material contaminado, previo tratamienlo  con
medios fsicos v guimicos que los transforrsen  &n inocuos y debe estar io mas
cercan:a posibla del lugar donde se Ie dara vso a dicho matedial;
Contar con un espacic © &rea restringica al poblco, para que el perscnal pueda
camblarse la ropa y conservatas en sus respectivos casifleros:
El perscnal dabe utilizar bata cerrada, manga larga y evitar llevar ia ropa usada on el
4rea donde presta sus servicios;
Prohibir & personal comer, beber, fumar, almacenar alimentos o aplicarse cosméticos
an las areas de trabajo;

h} Prokibir que e! personal guarde comida o bebidas en los relrigeradores v

congeladores  de uso exclusivo para e almacenamiento  de tejidos oculares,

i} Mantenar ,nrﬁena&o, separado y rotulado en los relrggradores y congeladores donde
se slmacenan los tejidos oculares, ¢e la forma siguiente.

11 Tejidos oculares Bberados para seér ubkzados en trasplante;
de pruebas

\,é Tejidos que s& encuentran . pendientes de estudio o resultados

seroldgicas; v,
i Tejidos por descartar; v,

I} Gada refrigerador deberd contar con el termémetre  correspondiente  y llevar por escrito
ol coatroi minimo diarto da la lemperatura de los refrigeradores ¥ congeladores.

Equipamientc y materialas:

@) Lampara de Hendidura,

&}  Microscopio Especular (opcional);

c) Congeladar de-20 ol;

d) Refrigeradores de 4 oC;

@) Frascos para el aimacenamientc ds tejido coular;

de

I} Contar con gabinete o bodega exclusiva para el aimacenamientc de soiucionas

preservacién  y materiaf de uso del Banco de Cormneas y Esclerdtica;

g} Flquetaz para los frascos de almacenamiento y envio de tejido ocular contemiendo la
informacitn  siguiente:

g.1 Numeo de registro del tejido;
g.2 Nomere da registro del donador;

g.3 Fecha y hore en que sa tomd el tejido;

g4 Resultado ce pruebas serolbgicas efectuadas al donante;
g5 Fecha y hora en fa qua 5a realizd el esludic blomicroscépico;
g.5 Nombre del responsable del estudio:

8.7 - Fatha ¥ horar ai 1a gue ae fioerd ¢l tejide  pard su trasplante;
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g.8 Nombre del Técnico quieri libera el tejido;

g.9 fecha de caducidad; vy,

g.10 Temperatura & |2 que debe almacenarse y transportarse o lelido.
ht Elementos para Esterilizacion;
i) Instrumental necesaric para la oblencién y procesamiento del telido; vy,

B Equipo, materiales y solucionss para el embalaje, envio v transporte de las tejidos
cculares.

Articulo 9. Registros, i y otra docuwir Los Bancos de Corneas y
Esclerdlica, deben tener disponibie la siguiente documentacién  para las inspecciones de
DRACES: .
a) Manual de organizacion gue debe incluir

a1 Crganigrama;

a2 DescripciGn de paestos y funciones; y,

a3 Flujograma.

B Manual o protocolcs de técnicas v procedimlentos  de  donacidn,  oblencién,
preparacion, procesamnients, almacenamiento, embalaje y emvic de tejido ocular

€) Manual de Bioseguridad.

dy  Manual de gestidn de la calidad;

e} Libro de ingreso y egrese de tejido ocular;

) Libro de doradores y réceptoras:

g) Crigina! y copia del formularie de solicitud del envio de tejide ocular para tragplante;
f)  Archivo de expedisntes de médicos oflalmdlogos registrados en la Direceign Generaf

de Recwsos Humarces en Salud, donde consten sus credenciales respectivas y
congtancia de ser eplagiado activo,

Listado do !nslituciones hospitalarias donde se realicen Uasplanies de tejido oeular
donde conste que las mismas cuentan con licencia sanitaria vigente, extendida por el
DRACES, aduntando copia simple dge la misma;

J¥ Archive de expedientas de donadores que contenga los datos v documenios
siqguiantes:

1.1 Nombre compietc, edad y sexo del donador;

j.2 Resumen de ke Fistoria clinica en que debe estar claramente escrita fa causa de ia
muerte, diz y hora en gue se cerificd la misma:

{3 Fecha y hora en |la que se realizd |z toma del telido ccular, asl como el nombre de
quien realizd la altencidn y técnica empleada;

j4 Original del restdtado de las prusebas serolégicas reporade por el Laberatorio
Clinico gue las efactud, con la firme vy sello del Quimico Bidlege responsable;

j.6 Estudic blomicroscopico del tejido con el nombre v la fima del responsable ds!
estudic y del coordinador del Banco; v,

i-6 Copsentirniento dei donante.

K} Archivo de receptores que contenga los datos y documentos  siguientes:

k.1 Datos generales dol receptar;

K.2 Resumen de la historia clinica;

k.3 Formularip de soicitud de tejide ocular;

k.4 Técnica empleada, evolucion y resuftado del frasplante;

k.5 Consentimiento informado; vy,

k.8 Cliqueta del frasco que contieng ef tefido ocular.

1 Bitaoora de mantenimients del equipe cus debe inchir

1.1 Nombre def equipo, fabricamie y nimero de seril
1.2 Facha en gque se recibié e inicikd su funcionamiemic; y,
1.3 Facha de mantenirniento, programa preventivo y accionas correctivas.
m) Mantener l0s registros de resuliados y documentacion  en el archivo por cinco anos;
n} Manua! de manejc del equipe, que incluya sl procedimierta de uso en espafiol;

A) Mantener el archivo de expediemtes del personal que labora en los Bancos de Corneas
+ Esclerdtica, gue dabe incluir:

f.3 Datos generales;
#i.2 Gonatancia de wvacunacidn de hepatits B: -
n.3 Cerificado médico salud o tarjeta de salud vigenie: y, -

A4 Fotocopia simple de fituios o diplomas que o acrediten para poder laborar en los
Bancos de Cémeas y Esciardtica.

0) Registro de cspacitacldn anual para el personal def Banco de Cdmeas vy Esclerdtica.

CAPITULG v
DCONADORES v RECEFTORES DE TENDG OCULAR

Aricio 20, Lsta de receptores  on espera  del trasplants. La aslgnacion de tejidos
oculares, so debe reakzar atendiendo a los coriterios de calificacién descritos en los
articulos 46, 47, 48 Y 49 del Acuerdo Gubernative NOmaero 545-2006, Reglamento de la
Ley para la Cisposicion de Organos y Tejidos Humanos y los siguientes:

a) Institucion Hospifalaria autorizada por et DRACES,

b jstado, Onico. de cada Institucion enviado al Registro Nacicnal. de Trasplantes, r
[ T od P po

£) Estedio agudo de la enfermedad vy riesgo de perder la visidn por trauma ocular,
infeccion aguda y oiras causas de caracter urgenie;

dy o Unico, v,

g) ‘Priordad del nifio ante un adulto por sl riesgo de ambliopia, la gue debe ser
cerificada por un médice aspocialista cn cftialmologia, dabidamome registrado en ia

Esire%)«bn neria} de Recursos Humanos on Salud del Ministeric de Satud Publica ¥
ncia Social, .

Articulo 2%, Lista de donadores. Los Bancos de Cdmeas y EsclerStica deben contar

con una lista de posibles donadores. con la informacion necesaria para su localizacion
contar con su consentimiento  preavic.

Articwlo 22, Obtencidn  de tefide oculer. Los tefidos ocuiares dst donador serign
obtenidos  durante las seis primeras horas despuds de certificada la muette del mismo,
dea conformidad cont ¢l Manual o P_rotocolo de Técnicas y Procedimisnios de donacion,
obtencion, preparacidn, procesamiento, almacenamiento, embalaje y transporte  de tejidd
coular, fgue se emita para e efacio, el cual deberd ser aprobade por & Ministerio da Salug
Publica v Asistencia Social, mediante Acuerdo Minigterial

Articulo 23, Cuidado  estélico  del donados. El rasponaable de la obtencion del tejido

ccular del donador, cuidara del aspecio esiatice def ojo, colocands una concha plastica
oue sustivys ol iejice obtenmdo y pegamenio palpebral © sulura oculta de parpados. Los
telidos ccularas seradn remitides, inmediatamants, al Banco de Cdrneas y Esclerdtica para

su estudio.

Articulo 24. Requisdos para ser donador o roceptor. Para ser donador o receptor de
tejidos cculares, se debara cumplir con los requisitos establecidos en los Aniculos 12, 13,
14, 15 ¥ 16 o8 la Ley Para la Dispasicidin da Orgar!os y Tajidos Humanes vy demdés
disposiciones establecidas en su reglamento. En el caso de extranjeros no residentes an
el pais. que deseen recibir un wrasplante, deberan cumplie ¢on ios requisitos establecidos
an ios Arliculos 42 Y 43 del Acuerdo Gubernative NGmero 525-20068 Reglamento de la Ley
para Digposicion de Qrganog y Telidas Humanos.

Articulo 25, Pruebas seroldgicas cbligatorias al donador. Al deonzdor da tgfido ocular
se la debsn efectuar las pruebas seroldgicas de aboratorio siguisnias:

a) HIV;

b} Sifilis;

©) Hepatitis b;
dl Hepatitis; vy,

a) Chagas.

Articuic 26. Criterios de exclusién de donadores. Ademds de la dispuesto en el
Articuio 26 del Acuerdo Gubemative Numera 525-2006 del Reglamento de la Loy para ia
Disposicion  de Organos y Tsjidos Humanos, no pOdrs Wevarse a cabo el trasplanta de
tejido ccutar de! denador. que presente cualquiera de las situsciones siguientes:

Practicadas una o més de tas pruebas serolégicas de laboratorio, éstas sean positivas
para las enfermedades mencionadas en el Articuio 25 def presente Reglamento;

al

b) Les dorartes con enlermedades malignas pueden ser aceptados como donartes de
ocomea, exceptc en 05 casos de retinoblastoma, necplasias hematolégicas vy ofros
tumores malignos gue puedan afectar al polo anterior del ojo:

infeccion activa v no contolada en el momento de la donacion, incluyendo infeccion

€)
bacteriana e Infeccibn sistdmica wviral, parasitarlz o fongice o Infeccidn  localizada en
los tejidos a dlilizer. Los potenciales donantes c¢on sepsis bacleriana pueden  ser
avaluados ¥y consi para la iGn de corneas si éslas s van a aimacenar
en cultivos que permitan la deteccion de contaminacion  bacteriana;

d} Muerte de causa desconocida; vy,

8} Histora clinice de factores de riesge de fransmisién de enfermedades

infectocontagiosas o evidencia fisica de dicho riesqo, como tener tatuajes o historia
de vidga sexual promiscua © historia de drogadgiceidn,
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Articulo 27, Informe  det tresplante.  Ei Médico Oftalmologe que haya efectuado el
trasplante de tejido occular, queda obfigade a enviar al Registro MNaciohal de Trasplantes y
Banco de Gérneas y Esclerbtice que le haya proporcicnado el tejido, un ijnforme por

escrilo en el gue haga constar la dcnica empisada, a evolucian y ol resultado final de su
intervencion.

Articuio 28, Distribucién  de tejidos oculares. Solo seran distribuidos para fines de
trasplame, aquelios tejidos ogulares que hayan side, previamente, evalvados y aceplados
por ol perspnal del Banco e Comeas vy Esclardtica. Cada tejido susceplinde de traspianie
debe ir acompafiado de su respectiva historie clinica y estudic biomicroscOpico.  Estos
g%t';‘ugentos deben estar firmados por el responsable del estudio v por el coordinador del

Articulo 26, Obligacidn  de infosmar. Los Baacos de Cormeas y Esclerotica deben
reportar mensualmente  al Registre Nacional de Trasplantes el tipo y procedencia  del
tejicdo ocular que ingresa al mismo, asi como su destino final, inclwvendo informacion dae
los donedores y recaptores beneficiados, por medio de! formulario autorizado.

CARITULO Vi
INFRACCIONES Y SANGIONES

Articulo  30. Infracciones  y sanciones. Toda accion u omisién que implique el
incumplimiento  de ko esiableedo en el presente Reglamento, constituye infraccion vy
debera sancionarse, de conformidad con o estadlecido en el Decreto Numero 80-87 del
Congreso de la Repobiica, Codigo de Salud y el Decreto NOomero 81-96 del Congrese de
la Republica, Ley para la Dispasicion de Omganos y Telidos Humanos, y comesponde  al
Ministoric oe Salud Poblica y Asistencla Social su aplicactn, de corformidad con la

competencia  asignada en el reglamento respective a los drganos que o Integran, saive
los casos gue constituyen delitos.

CAPITULO VI
DISPOSICIONES  FINALES

Articulo 31, Confidencialidad, Ademéa de o dispuesto en el Articulo B del Acuerdo
Gupernalivo NOmero 525-2606 dai Aeglamanto de la Lay para la Disposicion de Organos

y Tejidos Humanos, los Bancos de Comeas y Esclerdlica, deben guardar
confidetwialidcad, de acuerdo a os criterios siguientes:

a) Por ninguna circunsiancia  proporcicnaran, facilitaran o divulgaran a informacidn  gue
permita fa identificacibn  del donante o del receptor del tejido ocular, salvo casos
espeviales establecidos en ley 0 por orden de juez cormpetente;

b} El familiar ¢el donarte no pOdrd conocer la identidad del receptor, ni ef receptor 1a det
donante, a excepcidn de los donantes gendticaments relacionados;

£3 La informacidén relative 2 donanies-recepio/es 0@ WHKGE OCUIBIGSE SETA TECDHUE
tratada v custodada cor la més estricta confidencialidad: v

d) Ei deber de confidenciahdad no impedird iz adepcion de medidas preventives cuands
se sospeche Ta existencia de riesgos pard 1a salud individual o coledtiva

Articuio 32, Reguisitos y disafic de formularios para otorgar la licencia sanliana. -
Fara o cumplimieno d¢ g fungiones de awtonizacion. regiiacan y cordrol de os Banoos
de Carmness ¥ Esvlerduca, o DRACES emitrd los requisdos y diseriars los formuianios Gue
considera necessnios 4o ACUETI0 3 135 leves de la materia y € presenms Reglamenie.

Arficuie 33 Costo de operagion. Las agtividades desarcladas por los Bancos de
Chrmeas y Esclerdbica seran sn animeo de uera o comsarcializacidn  Ea la red hoeptiaiana
nazienal deol seclo pibi oo, no gensrard ningln gasto per el mantenimients aios parenies
clel donadoer ni al re F. 3& excepile los CEsOE de hospilaies o cenies de salud
prevdas, an los gue of recoptor deberd celabrar ios cotvenicg pavingntes, fendientes a
cuntiy la develuion de los cosios.

Articule 34. Promocién y publicidad. La promocon de ia donacion u oolancidn de
(OGS Ooulare: eRlEE @ targ) de s Bencos de Gdrmeas y Esclerdiica v se reaiizacd
Hempre con cardster general, sefaiando su cardcier veluntario, aliruista vy desinteresads

Articuta 3%, Darogatoria.
facha 12 de abrii dei ZD54

Se dercge @ Acuerdo Gubemative Namern 1385-2004 de

Articulo 3. Epigrafes. i.os epigraies de jos articulos dal prasente Reglaments ne kenen

validey interpretativa v no sa pueden citar con respecto al contenido y alcances de sus
NOFMEE

Articulo 37. Vigescla. £t preserte Acuerdo empiezs a regir ol diz siguiente de su
putlicacion en et Qians de Cetro América,

CONMUNIQUESE,

/
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MINISTERIO DE GOBERNACION

Acuérdase reconocer la personalidad juridica y aprobar las bases
constitutivas de la Iglesia Evangélica denominada “IGLESIA
“PENTECOSTES RESTAURACION DIVINA ECLESIASTES 3:15”.

ACUERDO MINISTERIAL NUMERO 534-2013

Guatemaia, 04 de noviembre de 2013

EL MINISTRO DE GOBERNACION
CONSIDERANDO:

Que el Presidente de la Junta Directiva Provisional y Reprezentante Legal, de la
.Iglesia Evangélica denominada “IGLESIA PENTECOSTES, RESTAURACION
DIVINA ECLESIASTES 3:15”, con sede en el municipio de Mixco, departamento
de Guatemala, se presentd a este Ministerio solicitande el reconocimienta de la
persenalidad juridica y aprobacién de bascs constitutivas de su represatnitada.

CONSIDERANDO:

Que el articulo 36 de la Constitucion Politica de la Repuiblica de Guatemala,
reconoce que £l ejercicic de todas las religiones es libre. Oue toda persona tiene
derecho a practicar su religién o creencia, tanto en piblico como ern privade, por
medio de la ensefianza, el culto y la observancia, sin mas Hmies gque el orden

pliblico y el respeto debide a la dignidad de la jerarguia v a los fieles de otros
credos,

CONSIDERANDO:

Que el articulo 37 de la Constitucién Politica de la Republica de Guatemala,
reconoce la personalidad juridica de la Iglesia Catélica y que las otras iglesias,
cultes, entidades y asociaciones de caracter religioso obtendran ¢] reconiocimiento
de su personaltdad juridiea, conforme las reglas de su institucion ¥ que el
Clobierno no pedra negarle si no fuese por razones de orden publica.

CONSIDERANDQ:

Que el instrumento publico en gue constan las bases constitutivas de 1z Iglesia
Evangélica denominada “IGLESIA PENTECOSTES, RESTAURACION DIVINA
ECLESIASTES 3:15", cumple con 1os requisitos de Ley v las directrices dictadas
por este Ministerio, y conlandose con la opinién favorable de ia Direccién de
Asuntos Juridicos de este Ministerio y Visto Bueno de la Procuraduria General de
la Nacidm, es procedente emitir la disposicion Ministerial correspondierste.

POR TANTO:

En ejercicic de las funciones que le confieren los articulos 37, 1949 literales a} y f)
de la Constitucién Politica de Ja Republica de Guatemata; 27 literal m} ¥ 36 literal
b} de la Ley del Organismo Ejecutiva, Decreto niitnero 114-97 del Con-greso de la
Republica v sus reformas; ¥, 4 ¥ 7 numeral 4 del Acuerde Gubernativo 635-
2007, Reglamento Orgénico Internc del Ministerio de Gobernacion: y, <on
fundamento en los articulos 15 numeral 1° y 31 segundo parrafo del Codigo
Civil, Ddecrete Ley 106 y sus reformas; y, Acuerdo Gubernative mimero 263-
2006, Disposiciones para la Obtencion del Reconocimiento de la Personalidad
Juridica de las Iglesias Evangélicas.

ACUERDA:

ARTICULD 1. Reconccer la personalidad juridica y aprobar las bases
constitutivas de la Iglesia Evangélica denominada “IGLESLA PENTECOSTES,
RESTAURACION DIVINA ECLESIASTE® 2:15”, la cual estd contenida en el
Instrumento Publico namero seiscientos sesenta y seis {666) de fecha dos (2) de
agostn del afic dos mil trece (2013), auwtorizade en el municipio de Mixco,
departamento de Guatemals, por €] Notario Marcelino Ixén Aju.

ARTICULO 2. Para el funcionamiento de cualquier prayecto o programa de los
no contemplados dentro de sus fines ¥y cualquier otra modificacién a sus bases
constitutivas, la Iglesia Evangélica denominadz “IGLESIA PENTECODSTES,
RESTAURACION DIVINA ECLESIA 3:157, debera contar con la
autorizacién previa de la entidad Gubernativa correspondiente.

8 regir a partir del dis siguiente de

Héctor Mauricio L6pez Bonills
Ministro de Gobernackin

osn Monterost
RIS TRATIVA
ARERNACYON
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