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BOLETIN INFORMATIVO*

, REFORMA ’
LEY SOBRE DONACION Y TRASPLANTE DE ORGANOS, TEJIDOS Y
CELULAS EN SERES HUMANOS

En la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela signada con el nimero
39.808 de fecha 25 de noviembre de 2011, fue publicada la Reforma de la anterior Ley de
Trasplante de Organos y Materiales Anatomicos en Seres Humanos, siendo ahora su
denominacion Ley Sobre Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células en Seres
Humanos, cuyo analisis se presenta a continuacion de las normas modificadas y agregadas.

Obijeto de la Ley

El articulo 1 prevé el objeto de la Ley, estableciendo que es la regulacion de los
procedimientos con fines terapéuticos, de investigacion o de docencia para la donacion y
trasplante de 6rganos, tejidos y células en seres humanos, en el ambito del territorio
nacional y con base en el derecho a la salud previsto en la Constitucion, las leyes, los
tratados y pactos y convenios internacionales suscritos y ratificados por la Republica. Se
excluyen del objeto de la ley, las células madres embrionarias, ovarios, 6vulos y esperma,
asi como la sangre y sus componentes, excepto células progenitoras hematopoyeéticas.

Se incorpora un nuevo articulo signado con el nimero 2, que prevé los principios de
universalidad, solidaridad, equidad, ética, probidad, altruismo, gratuidad, integridad, no
discriminacion, no lucrativo, responsabilidad, integridad social y progresividad que rigen la
ley. Modifica la nomenclatura de la Ley a partir de este articulo.

El articulo 3 establece las definiciones de la siguiente manera:
1) Ablacion: eliminacion o extirpacion de un érgano, tejido o célula.

2) Banco de Tejidos o Células: Establecimiento o unidad de un centro publico o
privado donde se lleven a cabo actividades de promocién, obtencion,
procesamiento, manipulacion, preservacion, almacenamiento, transporte o
distribucion de células y tejidos, para su utilizacién o aplicacion en seres
humanos, con el fin de satisfacer las demandas a nivel nacional.

3) Cadaver: Los restos integrados de un ser humano en el que ha ocurrido la
muerte.

4) Célula: Unidad morfolodgica y funcional del ser vivo.



5) Células Progenitoras Hematopoyéticas: Células potenciales capaces de
reproducir las tres series de células sanguineas; la serie roja (de donde provienen
los glébulos rojos), la serie blanca (de donde provienen los globulos blancos) y
la serie plaquetaria (de donde provienen las plaquetas).

6) Células Madres: Son células que dan origen a los diferentes tipos celulares que
conforman los tejidos y 6rganos del organismo. Se denominan “células madres
embrionarias” las que se encuentran durante las primeras etapas del desarrollo
embrionario del individuo y “células madre adultas” las que se encuentran en los
tejidos y organos desde la etapa fetal y durante toda la vida.

7) Disposicion: el acto o conjunto de actos relativos a la obtencion, preservacion,
preparacion, utilizacién, suministro y destino final de 6rganos, tejidos y células.

8) Donante: El ser humano que durante su vida haya manifestado su voluntad de
donar, o aquél que no haya manifestado su voluntad en contrario, a quien se le
extraen 6rganos, tejidos y células después de su muerte, con el fin de utilizarlos
para trasplante en otros seres humanos, con objetos terapéuticos, de
investigacion o de docencia, segun corresponda.

9) Investigacion y docencia: Son los actos realizados por profesionales médicos,
medicas o asociados a éstos 0 a éstas, en instituciones educativas cientificas
debidamente autorizados por el érgano rector en materia de salud del pais, en
donde se utilizan 6rganos, tejidos y células, con propésitos de ensefianza o
busqueda de conocimientos que no puedan obtenerse por otros métodos
fundamentandose en la experimentacion previa, 0 mediante la verificacion de
otros hechos cientificos.

10) Lista de espera: es la rotacion de pacientes con indicacion médica y en espera de
trasplante, que permite determinar el orden de distribucidén y asignacién de
organos, tejidos y células de acuerdo a los criterios establecidos en esta Ley.

11) Muerte encefalica: Pérdida absoluta e irreversible de todas las funciones
encefélicas y del tallo cerebral.

12) Muerte violenta: Aquella muerte que ocurre a consecuencia de accidentes,
suicidios u homicidios.

13) Organo: entidad morfoldgica compuesta por la agrupacion de tejidos diferentes
que concurren al desempefio de la misma funcion.

14) Receptos: EI ser humano en cuyo cuerpo podra implantarse 6rganos, tejidos y
celulas con fines terapéuticos.

15) Ser Humano: Todos los individuos de la especie humana.

16) Sistema de Procura de érganos, tejidos y células: Es una red de instituciones
publicas y privadas interdependientes e interactuantes, capacitadas y articuladas
armonicamente para cometer un proceso sistematico y sostenido de deteccidn,
obtencion, mantenimiento, asignacion y trasplante de organos, tejidos y células
de seres humanos, provenientes de donante cadaver con fines de trasplante, para
dar atencion efectiva a la demanda de pacientes en espera, en todo el territorio
nacional.



17) Tejido: Entidad morfoldgica compuesta por la agrupacion de células de la
misma naturaleza y con una misma funcion.

18) Trasplante: La sustitucion, con fines terapéuticos, de érganos, tejidos o células
por otros, provenientes de un ser humano.

19) Trasplante cruzado: Modalidad de trasplante de donante vivo que consiste en
ceder un 6rgano cuando una pareja de donante-receptor no es compatible entre
si, a otra pareja en igual circunstancia y viceversa.

Como puede observarse fue modificado el término muerte ampliado en el articulo 25.

Se incorpora un nuevo articulo correspondiente al signado con el nimero 4 que contempla
la Participacion Social, que refiere que el Poder Popular, por via de sus organismos
sociales, participara en el ambito nacional, regional y local en las politicas, planes y
programas de promocion, educacion, investigacion, iniciativa, intercambio de experiencias,
control y otras actividades que contribuyan con la procura, donacion y trasplante de
organos, tejidos y células.

El articulo 3 de la Ley anterior quedé modificado siendo ahora el signado con el numero 5
referente a la autorizacién. Se establece que los trasplantes de 6rganos, tejidos y células en
seres humanos con fines terapéuticos, solo podran ser efectuados en establecimientos y
centros de salud autorizados, certificados y supervisados por el Ministerio del Poder
Popular en materia de salud.

Se modificé la nomenclatura y el articulo 4 pasé a ser el articulo 6 que establece que los
establecimientos y centros de salud, tanto publicos como privados, donde se realicen
procedimientos de trasplantes, estdn obligados a disponer de instalaciones y equipos
idoneos, asi como a contar con el personal necesario debidamente capacitado y certificado
para cada tipo de procedimiento. La certificacion y recertificacion seran avaladas por el
Ministerio del Poder Popular en materia de salud, mediante resolucién que se emitira al
efecto.

Esto es, tanto el establecimiento, como el personal, deben estar certificado por el Ministerio
del Poder Popular para la salud para realizar trasplantes de 6rganos.

Se incorpora un nuevo articulo correspondiente al nimero 7 que prevé las campafias de
informacion y promocion, en donde se establece que el Ministerio en materia de salud, con
la activa participacion de las organizaciones del Poder Popular implementara camparias de
informacion y promocion en prensa, radio y medios audiovisuales, en relacion a la
donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células en seres humanos, tendiente a promover
la cultura del donante.

Se incorpora un nuevo articulo correspondiente al signado con el nimero 8 referido al
registro de las actas médicas, en el sentido de que las instituciones, establecimientos y
centros de salud inscritos y autorizados, llevaran un registro de todas las actas y actos
médicos contemplados en la ley. Presentaran mensualmente al Ministerio con competencia
en materia de salud la siguiente informacion estadistica:

1) Lista de receptores potenciales para trasplante.
2) Numero de trasplantes realizados, discriminados por 6rganos, tejidos y celulas.



3) Analisis de sobrevida actuarial, indice de rechazo y complicaciones.

4) Pacientes fallecidos por muerte encefalica y la utilizacion de sus drganos por el
Sistema de Procura de Organos, Tejidos y Células.

5) Numero de 6rganos, tejidos, células rescatados, discriminados por tipo, criterio
de asignacién, procedencia y destino.

6) Numero de componentes anatdmicos descartados, discriminacion por tipo y
manejo.

7) Numero de trasplantes fallidos por tipo de érganos.

8) Cualquier otra informacion requerida por el Ministerio del Poder Popular con
competencia en materia de salud.

Se modifica el articulo 5 que pasa a ser ahora el articulo 9 referido a la indicacién de
trasplante, en el sentido que los procedimiento de trasplantes solo podrén ser practicados
una vez que los métodos terapéuticos usuales hayan sido agotados, no exista otra solucion
para devolver la salud, mantener la vida y que la expectativa de rehabilitacion del o de la
paciente alcance niveles aceptables de supervivencia y calidad de vida.

Se modifica el articulo 7 y pasa a ser el signado con el nimero 10 destinado a regular la
prohibicion de transacciones, compensaciones y retribuciones. En este sentido se establece
que esta prohibido cualquier transaccion comercial, compensacion monetaria o retribucion
material, directa o indirecta, por los dérganos, tejidos y células a ser usados con fines
terapéuticos de investigacion o docentes.

La donacidn de 6rganos, tejidos y células solo debera realizarse a titulo gratuito. Se prohibe
y sera nulo de nulidad absoluta y no tendra valor juridico, el acto o contrato distinto a la
donacion pura y simple que a titulo oneroso o con cualquier otro tipo de compensacion,
contenga la promesa de entrega de uno o mas 6rganos, tejidos o células para efectuar
trasplantes.

Se incorpora un nuevo articulo signado con el namero 11 referido a la prioridad en el
trasplante, estableciéndose que las empresas o0 servicios de transporte aéreo, terrestre,
maritimo y fluvial, pdblico y privado, estdn obligados a brindar las facilidades para
transportar el equipo humano, o6rganos, tejidos y células, necesarias para realizar el
procedimiento de trasplante terapéutico; asi como de los pacientes receptores, donantes
vivos y familiares en condicion de acompafantes. Los drganos y entes gubernamentales en
los &mbitos nacional, estadal y municipal con unidades de transporte adscritos tienen la
obligacion de colaborar y facilitar el transporte gratuito.

Se incorpora un nuevo articulo signado con el numero 12 referido a la garantia para los
pueblos indigenas en el que queda prohibida la utilizacion de personas indigenas como
donantes de érganos, tejidos y células salvo que se trate de familiares, por lo que quedan
excluidos de la aplicacion de la ley, en virtud del respeto a su cultura, cosmovision,
practica, espiritualidad, usos y costumbres.

Se incorpora un nuevo articulo en el Capitulo Il que corresponde a la Organizacion
Institucional y Sistema de Procura de érganos, tejidos y células, signado con el numero 13,
donde se establece que el Ministerio con competencia en materia de salud es el 6rgano
rector en la formulacién, ejecucion, seguimiento y evaluacion de las politicas y estrategias



en los distintos procesos para la donacién y trasplante de érganos, tejidos y células en seres
humanos con fines terapéuticos, de investigacion o de docencia.

Son atribuciones del Ministerio en materia de donacion y trasplante las siguientes:

1)

2)

3)
4)
5)
6)
7)

8)
9

Autorizar a instituciones, establecimientos y centros de salud para realizar
trasplantes de drganos, tejidos y células en seres humanos con fines terapéuticos.

Certificar periddicamente y supervisar el funcionamiento de las instituciones y
centros de salud que realizan trasplantes de 6rganos, tejidos y células en seres
humanos con fines terapéuticos.

Autorizar y supervisar las instituciones que reciban donaciones de Organos,
tejidos y células con fines de investigacion y docencia.

Crear, mantener y actualizar el Sistema Nacional de Informacién sobre
Donacion y Trasplantes de Organos, Tejidos y Células.

Garantizar la organizacion y funcionamiento, asi como la regulacion y
supervision, del Sistema de Procura de Organo, Tejidos y Células.

Conocer y aplicar las medidas sancionatorias de tipo administrativo previstas en
esta Ley.

Determinar los drganos, tejidos y células susceptibles de ser objeto de
trasplantes entre seres vivos.

Velar porque se respete la dignidad de la persona fallecida.

Autorizar la creacion y regular el funcionamiento de Bancos de Tejidos y
Células.

10) Registrar e integrar a las organizaciones sociales constituidas y las que se

constituyan a los fines de la ley.

11) Definir, en consulta con la Comisién Nacional de Donacion y Trasplante de

Organos, Tejidos y Células, criterios de seleccion de receptores y el sistema
informético que administrara la lista de espera.

12) Facilitar la informacién médica para fines de investigacion, una vez aprobada la

solicitud por la Comision Nacional de Donacion y Trasplante de Organos,
Tejidos y Células.

13) Promover, facilitar y difundir informacion acerca de la donacion y el trasplante

en beneficio de quienes los necesitan y lo relativo al aprovechamiento de los
tejidos y materiales humanos.

14) Las demas que sean asignadas por ley, reglamento y otros instrumentos legales.

Se incorpora un nuevo articulo correspondiente al signado con el numero 14 relativo a la
Comision Nacional de Donacidon y Trasplante de Organos, Tejidos y Células, que establece
gue se crea esta comisién como instancia asesora y de consulta del érgano rector integrada

por:
1)
2)

Un representante del 6rgano rector.
Dos médicos expertos en materia de trasplante.



3) Dos representantes de organizaciones sociales de pacientes vinculados con el
tema de la donacion y trasplante.

La Comision Nacional tiene como objetivo el seguimiento, evaluacion y elaboracion de
propuestas sobre las politicas publicas en materia de trasplante de oOrganos, tejidos y
células. Los integrantes son designados por el Ministerio con competencia en materia de
salud y se reuniran ordinariamente cada 6 meses y extraordinariamente cuando sean
convocados por el 6rgano rector. Su trabajo sera ad honorem.

Se incorpora un nuevo articulo correspondiente a signado con el nimero 15 referido al
Sistema Nacional de Informacidn sobre Donacion y Trasplante en el sentido que se crea el
Sistema, bajo la rectoria del Ministerio con competencia en materia de salud. Mediante este
sistema se garantizan los instrumentos y mecanismos para que la persona exprese su
voluntad en contrario o selectiva de donar, asi como toda la informacién sobre registro,
certificacion, lista de espera, protocolo o expediente y cualquier informacién relacionada
con la donacion y trasplante. Este sistema tiene como objetivo facilitar el monitoreo y
evaluacion permanente del Sistema.

Se incorpora un nuevo articulo signado con el nimero 16 relativo a la Informacion que
debe llevar el Sistema Nacional.

El sistema Nacional de Informacion debe asentar y mantener actualizado lo siguiente:

1) Las personas que manifiestan su voluntad para la donacién parcial de algunos de
sus 6rganos, tejidos y células con fines terapéuticos.

2) Las personas que hubieren manifestado su oposicién a la donacién de sus
organos, tejidos y células, con fines terapéuticos.

3) Las personas que hubieren manifestado su voluntad de donacion total o parcial
de sus 6rganos, tejidos o células con fines de investigacion o docencia.

4) Los pacientes que requieren la sustitucion de érganos.

5) Las instituciones, establecimientos o centros de salud donde se efectlen
trasplantes y retiros de 6rganos, tejidos y células.

6) Los médicos y el equipo médico calificado para realizar ablaciones y trasplantes.

7) Los receptores de cada uno de los 6rganos, tejidos y células trasplantadas, bajo
confidencialidad de secreto médico.

8) Registro de donantes vivos, bajo confidencialidad de secreto médico.
9) Lista de pacientes en espera de trasplante.
10) Registro de donantes de Células Progenitoras Hematopoyéticas.

11) Cualquier otra informacion o dato que a juicio del Ministerio puedan ser
necesarios para la conformacion de informacion estadistica de interés pablico o
epidemioldgico.

El Ministerio establecera la condicion publica, confidencial o restringida de los actos que
asentara el Sistema, asi como los datos que considere pertinentes.

Se modifica la nomenclatura del Capitulo Il, referido a los trasplantes entre personas vivas.



Se incorpora el articulo 17 que establece las condiciones para trasplante entre personas
vivas, en este sentido, esta prohibido el trasplante total de 6rganos Unicos y vitales, tejido y
células entre personas vivas cuya separacion pueda causar la muerte o la discapacidad total
0 parcial del donante.

El Ministerio determinard los drganos, tejidos y células susceptibles de ser objeto de
trasplantes entre seres vivos.

Se incorpora un nuevo articulo correspondiente al 18 referido, referido a los pacientes
donantes, estableciendo que serdn admitidos como donantes de drganos, tejidos y células
con fines terapéuticos, los parientes hasta el quinto grado de consanguinidad, el o la
cényuge, el concubino en union estable de hecho durante los dos ultimos afios como
minimo, entre quienes se hubiere comprobado el nexo por una autoridad civil y ademas la
compatibilidad entre donante y receptor mediante las pruebas médicas. La misma regla se
aplicara para los casos de filiacion por adopcion. La realizaciéon de trasplantes cruzados
debe contar con autorizacién previa del 6rgano rector en materia de salud.

En el caso de pacientes que requieran trasplante de células progenitoras hematopoyéticas
que no dispongan de donantes compatibles entre sus hermanos o hermanas, el Estado
facilitara la gestion y la obtencion de la misma de donantes no emparentados dentro o fuera
del pais, a través de las instituciones nacionales e internacionales de donantes de células.

No podré realizarse trasplante entre donantes vivos cuyo nexo no corresponda a alguna de
las categorias mencionadas.

Los medicos a cuyo cargo esté la operacion de trasplante informaran suficientemente al
donante y al receptor sobre posibles complicaciones y responsabilidades que deriven de la
operacion y sus secuelas.

Se incorpora el articulo 19 referido a los Requisitos para trasplante de donante vivo, el cual
debera:

1) Ser mayor de edad, a menos que se trate de parientes donantes de células
progenitoras hematopoyeéticas, con el consentimiento escrito de sus padres o
representante legal.

2) Contar con informe medico actualizado y favorable sobre su estado de salud,
incluyendo el aspecto psiquiatrico, de modo de garantizar la seguridad del
procedimiento tanto para el donante como para el receptor.

3) Tener compatibilidad con el receptor de conformidad con las pruebas médicas
correspondientes practicadas en los casos que se requieran.

4) Firmar consentimiento, luego de haber recibido informacion completa en los
términos de su compresion, sobre los riesgos del procedimiento y las
consecuencias de la donacion del 6rgano, tejidos o células asi como las
probabilidades de éxito para el receptor.

5) Haber expresado su voluntad por escrito, libre de incentivos materiales,
coaccion fisica o moral otorgada ante dos testigos idoneos.

6) En el caso de una mujer de edad fértil, debe verificarse previamente la
inexistencia de embarazo en curso.



Las mujeres embarazadas y las personas con discapacidad intelectual no pueden ser
donantes.

Se modifica la nomenclatura de la ley y el contenido del articulo 13 correspondiente al
consentimiento para donantes vivos, en el sentido de que el consentimiento de un donante
vivo para el retiro del érgano, tejido o célula, sera comunicado por éste a la Comision de
Profesionales encargada de dirigir el programa de trasplante en la institucion,
establecimiento o centro de salud donde se practicd la operacion de trasplante y dejara
constancia escrita del acto en su propia historia clinica con la firma de dos testigos idoneos.

Se modifica la nomenclatura y el articulo 14 referente a la revocabilidad del acto de
donacidn, en el sentido de que la disposicion de donacién es voluntaria y, en tal sentido, es
siempre revocable hasta el momento de la intervencidn quirargica. No genera derechos a
favor ni en contra del donante.

Se incorpora el articulo 22 referido a los requisitos para el uso de células madre en seres
humanos con fines de investigacion, en el sentido de que la produccién, obtencion,
procesamiento, manipulacion, preservacion, almacenamiento, transporte, distribucion y uso
de células madre en seres humanos, con fines de investigacion, hasta tantos sea aprobado
para uso terapéutico, estara permitida siempre y cuando se cumpla con los siguientes
requisitos:

1) Exista la autorizacidn expresa, supervision y vigilancia del Ministerio.

2) Sea realizada en un centro publico o privado autorizado por el Ministerio, bajo
la responsabilidad de especialistas con experiencia suficiente y comprobada en
terapias celulares.

3) Sea aprobada por el Comité de Bioética del Ministerio.

4) No represente ningun costo para el paciente.

5) El paciente no reciba remuneracion por participar en la investigacion.
6) Exista el consentimiento informado del donante y el receptor.

7) No se trate de celulas madres embrionarias y fetales, salvo autorizacién
especifica del Ministerio de salud.

Se incorpora un nuevo articulo signado numero 23 referente al Banco de sangre de cordén
umbilical, en el cual se establece que el Ministerio con competencia en materia de salud
garantizara la creacion, el establecimiento y la operacién de bancos de sangre publicos de
cordon umbilical, para ofrecer fuentes de células madre dirigidas al tratamiento
comprobado y aceptado cientificamente de pacientes con patologias susceptibles de ser
tratadas o curadas con trasplante de este tipo de células y para el desarrollo de la
investigacion basica o aplicada.

Se incorpora un nuevo articulo signado 24 referido a la Obligatoriedad del registro, que
establece que las Unidades de células madre que sean criopreservadas en banco de sangre
de corddn umbilical para uso autélogo, donde no exista una indicacién médica establecida,
deben ser incluidas en el Registro Nacional Centralizado de Ceélulas Progenitoras
Hematopoyéticas para su posible uso en receptores de trasplante que no dispongan de
donante relacionado compatible.



Se modifica la nomenclatura y el contenido del Capitulo I1l, el que pasa a ser IV titulado
“De los trasplantes de 6rganos, tejidos y células retirados de cadaveres”

Se incorpora el articulo 25 referido a criterios de muerte encefélica, determinandose que
para los efectos de la Ley, la muerte segun criterios neuroldgicos podra ser establecida en
alguna de las siguientes formas:

1) La presencia del conjunto de los siguientes signos clinicos: a) Coma o pérdida
permanente e irreversible del estado de conciencia; b) Ausencia de respuesta
motora y de reflejos a la estimulacion externa; ¢) Ausencia de reflejos propios
del tallo cerebral; d) Apnea.

Previa a la certificacion clinica de la muerte, segun criterios neuroldgicos deben
descartarse casos de: a) Hipotermia; b) Intoxicaciones irreversibles; c)
Alteraciones metabolicas graves; d) Shock; e) Uso de sedantes o bloqueadores
neuromusculares.

2) La realizacion de pruebas instrumentales se considerara en aquellos casos donde
haya imposibilidad de realizar el examen neurologico y para acortar los tiempos
de observacion entre diferentes evaluaciones clinicas; su objetivo es valorar
tanto el flujo sanguineo cerebral como la funcion electrofisioldgica del encéfalo
y el tallo cerebral. Son pruebas instrumentales: a) Las que valoran la funcion
electrofisiologica encefalica y del tallo cerebral: i) Electroencefalograma, ii)
Potenciales evocados de tallo cerebral; b) Las que valoran la circulacion
cerebral: i) Sonografia doppler transcraneal; ii) Arteriografia cerebral de 4
vasos.

La muerte encefalica, segun criterios clinicos neurologicos, se establece legamente cuando
asi conste en declaracion certificada por 3 médicos que formen parte del equipo de
trasplante.

Se modifica la nomenclatura y el contenido del articulo 15 que pasa a ser el 26 relativo al
procedimiento para la ablacién de drganos, tejidos y células, en el sentido de que la
ablacion con fines terapéuticos procedera solo cuando la muerte encefalica sea
diagnosticada por un equipo meédico especializado diferente al equipo de trasplante, segun
lo dispuesto en el articulo 25, cuando se trate de personas cuya funciones vitales se estén
manteniendo mediante el uso de medios artificiales de soporte.

Se modifica la nomenclatura y el contenido del articulo 16, ahora 27, referido a la
Donacidn Presunta, en el sentido de que toda persona mayor de edad, civilmente habil, a
quien se le haya diagnosticado la muerte, se presumira donante de o6rganos, tejidos y células
con fines terapéuticos salvo que existiese una manifestacion de voluntad en contrario.

La constancia de voluntad contraria de la persona a la donacion total o parcial, se
evidenciara en el Sistema Nacional de Informacién Sobre Donantes y Trasplantes de
Organos, Tejidos y Células que dispondra de los instrumentos y mecanismos necesarios
para ello.

Se incorpora el articulo 28 referido al Protocolo a seguir en caso de donacion de cadaver:

1) Se levantara un acta con dos copias, denominada “Acta de Retiro de Organos,
Tejidos y Células”, que suscribird el personal profesional autorizado para



ejecutar el proceso de verificacion y extraccion y dos testigos debidamente
identificados, donde se dejara constancia de:

a) los organos, tejidos y células retiradas,
b) del destino que habréa de darseles,

c) del nombre del difunto,

d) de su edad,

e) estado civil,

f) fecha y hora del fallecimiento, asi como las circunstancias en que hubiere
acaecido,

g) de los medios empleados para comprobar la muerte v,
h) cualquier otra informacion que sefiale el reglamento de la ley.

Se incorpora el articulo 29 referido a los criterios de seleccién del receptor que establece
que los criterios de seleccion deben ser objetivos verificables y de caracter publico. Estos
criterios seran revisables para que puedan ser actualizados de acuerdo a los progresos y
avances médicos. Seran criterios aceptables a considerar en el proceso de seleccion de
receptor los siguientes:

1) Urgencia médica.

2) Territorialidad.

3) Caracteristicas medicas del receptor.
4) Antiguedad en la lista de espera.

5) Reciprocidad, entendida como el otorgamiento de prioridad a quien ha donado
con anterioridad.

Se incorpora el articulo 30 referido al Protocolo en caso de muerte violenta a seguir: En
caso de muerte violenta o cuando exista fundadas sospechas que la muerte es consecuencia
de la perpetracion de un hecho punible es imprescindible que el médico responsable de
comprobar las condiciones del occiso, certifique formalmente la causa de la muerte y
determine que los dérganos, tejidos y células a ser retirados, con fines de trasplante no se
encuentren vinculados con la causa de la muerte, ni puedan presentar relevancia en las
diligencias técnicas de la investigacion penal a ser adelantada.

Se modifica el articulo 21, que pasa a ser el 31, referido al respeto a la dignidad, en el
sentido de que las Instituciones, establecimientos o centros de salud donde se realice la
ablacion de dérganos, tejidos o células para trasplante estan obligados a:

1) Disponer, por todos los medios a su alcance, la restauracion estética del cadaver,
sin cargo alguno a los sucesores del fallecido.

2) Realizar todas las intervenciones autorizadas dentro del menor plazo posible,
para garantizar la devolucién del cadaver a los familiares del fallecido.

3) Conferir en todo momento al cadaver del donante un trato digno y respetuoso.



Se modifica la nomenclatura y el contenido del articulo 22 referido a la conservacion de los
tejidos y células, los que para su conservacion solo podran ser destinados a bancos de
tejidos y células, debidamente autorizados por el ente rector en materia de salud del pais.

Se modifica la nomenclatura y el articulo 24, que pasa a ser el 33, referido a la
responsabilidad social de las clinicas, en donde se establece que conforme a los principios
de solidaridad y corresponsabilidad social previstos en la Constitucion de la Republica y en
la Ley, las clinicas privadas autorizadas para retirar y trasplantar drganos, tejidos y células
con fines terapéuticos, deberan realizar al afio al menos una intervencion gratuita de esta
indole a pacientes sin recursos, y hasta un diez por ciento (10%) con base a las
intervenciones de trasplante pagas realizadas. A estos fines, se coordinara con el Sistema
Nacional de Informacion Sobre Donacion y Trasplante en base a la lista de pacientes es
espera de trasplante. EI Ministerio del Poder Popular con competencia en materia de salud,
regulara esta materia y velara en todo caso por el cumplimiento de esta disposicion.

Se incorpora un nuevo Capitulo V referido a los nifios, nifias y adolescentes a partir del
articulo 34 que establece que:

1) Solo en caso de nifios, nifias y adolescentes fallecidos, el padre y la madre o
representante legal podran autorizar la disposicion de 6rganos, tejidos o células
para fines terapéuticos.

2) La donacion en vida de estos nifios, nifias y adolescentes solo puede estar
dirigida a salvaguardar la vida de la madre, padre, hermanos y descendientes
directos, siempre que exista el consentimiento de la madre, padre y la
autorizacion de un tribunal de proteccién y sea escuchada la opinidn del nifo,
nifia o adolescente.

3) El Sistema de Procura de Organos debe dar prioridad a los nifios, nifias y
adolescentes con necesidades de trasplante, para garantizar el bienestar y el
derecho a la salud. (Articulo 35).

4) Las instituciones, establecimientos o centros de salud publicos y privados deben
garantizar condiciones idoneas de permanencia a los padres, madres o
representantes legales durante la hospitalizacion de sus nifios, nifias y
adolescentes para trasplante de érganos, tejidos y células. (Articulo 36).

5) Las instituciones, establecimientos o centros de salud publicos y privados deben
garantizar a los nifios, nifias y adolescentes hospitalizados para trasplante el
derecho a la educacién por mecanismos formales o no formales. A tal fin se
articulara con los centros educativos de procedencia para la continuacion de los
estudios de los hospitalizados. En aquellos casos que ingresen a hospitalizacion
nifios, nifias o adolescentes no insertados en el sistema educativo, se crearan los
servicios de apoyo para establecer los enlaces institucionales que correspondan
para la atencién directa (Articulo 37).

6) Los nifios, nifias y adolescentes no podran ser objeto de investigacion, pruebas
diagnosticas o ensayos clinicos para trasplante. (Articulo 38).

7) Debe procurarse que los nifios, nifias y adolescentes hospitalizados para
trasplante compartan areas o espacios donde estén con otros de edades _similares.



Debe considerarse la alternativa de cuidados en el hogar y tratamientos
ambulatorios. (Articulo 39).

8) Todos nifios, nifias y adolescentes tiene derecho a la recreacion, el descanso, el
esparcimiento y el juego en los espacios de hospitalizacion por trasplante, en la
medida en que las evaluaciones médicas lo permitan. (Articulo 40).

Se incorpora el Capitulo VI referido a los derechos, deberes y garantias de donantes,
receptores y sus familiares acompafantes.

1) Los donantes y receptores tienen derecho a ser informados de manera suficiente,
clara y adaptada a su edad, nivel cultural y desarrollo emocional sobre los
riesgos de la operacion de ablacion y trasplante terapéutico, segun sea el caso,
sus secuelas fisicas y psiquicas ciertas y posibles, la evolucion previsible y las
limitaciones resultantes, asi como las posibilidades de mejoria que
verosimilmente puedan resultar para el receptor.

2) Los donantes y receptores tienen derecho al resguardo y respeto al caracter
confidencial de su identidad.

3) Los donantes y receptores tienen derecho a recibir oportuna y gratuitamente
todo lo necesario para preservar su salud, garantizando la asistencia precisa para
su restablecimiento, sin perjuicio del lugar donde se realice el proceso de
donacion y trasplante.

4) Los donantes y receptores tienen derecho al cumplimiento de todos los
requisitos legales y técnicos en cada una de las etapas del proceso, a la
disposicion de los 6rganos, tejidos y células.

5) Los donantes y receptores tienen derecho a garantia de todos los recursos
necesarios en las instituciones, establecimientos y centros de salud publicos y
privados, autorizados para el tratamiento del paciente y el alojamiento de sus
acompafiantes en condiciones adecuadas para la evaluacién favorable y
satisfactoria.

6) Los donantes y receptores tienen derecho a recibir en las unidades de dialisis
tanto publicas como privadas, orientacién, informacion y educacion sobre
donacion y trasplante, asi como también facilitar las evaluaciones pre-trasplante,
de acuerdo a su disponibilidad.

7) Los donantes y receptores tienen derecho a mediacion necesaria en forma
gratuita, oportuna y permanente por parte del Estado, para el mantenimiento del
organo trasplantado y preservar la salud del donante bajo los mas altos
estandares que garanticen su calidad y efectividad.

8) Los donantes y receptores tienen derecho a trato preferencial en la atencion
médica vinculada a la conservacion del érgano trasplantado y al éxito de la
intervencion.

Se incorpora el articulo 42 relativo a la donacion condicionada, en el sentido de que toda
persona podrad en forma expresa 1) Manifestar su voluntad negativa a la ablacion de su
propio cuerpo; 2) restringir de modo especifico su voluntad afirmativa de la ablacion a



determinados Organos o tejidos; 3) condicionar la finalidad de la voluntad afirmativa de
ablacion de uno o mas 6rganos a los fines previstos en la ley.

Las personas trasplantadas o que se encuentran en lista de espera tienen derecho a ingresar
0 continuar en una relacion laboral, tanto en el &mbito publico como privado. El
desconocimiento de este derecho sera sancionado y considerado como discriminacion. Se
garantiza el derecho a la estabilidad laboral al familiar acompafiante de la persona
trasplantada o con indicacion de trasplante en los términos que fije el reglamento. (Articulo
43).

Son deberes de los receptores los siguientes: (Articulo 44)
1) Cumplir con el control médico y el tratamiento inmunosupresor.
2) Mantener habitos saludables de vida.

Se incorpora el Capitulo VII referido a los delitos, infracciones y sanciones del siguiente
tenor:

1) Delito de donacién con prop6sito de lucro. Quien pague, medie o suscriba
transaccion con propositos de lucro en la procura de drganos, tejidos o células
para fines terapéuticos, sera sancionados con PENAS DE PRISION ENTRE 4 A
8 ANOS.

2) Delito sobre la donacién y trasplante ilegal: El profesional de la salud y otros
que participen en la ablacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células de un
donante vivo 0o muerto, con conocimiento de que los mismos han sido o seran
objeto de una transaccion comercial, seran sancionados con PRISION DE 4 A 8
ANOS.

3) Delitos contra la fe publica. Incurre en este delito el que ofrezca trasplante sin
contar con el otorgamiento de la certificacion correspondiente por parte del
Ministerio del Poder Popular con competencia en materia de salud; el que
conserve tejidos y células sin contar con la autorizacion correspondiente. La
pena sera la contenida en el Cédigo Penal para los delitos contra la fe publica.

4) Las infracciones a la ley estan sujetas a sanciones administrativas. El Ministerio
aplicara estas sanciones administrativas.

5) Sera sancionado administrativamente con nulidad o suspension de la
autorizacion para trasplante entre 5 a 10 afios el establecimiento o centro de
salud que: a) Incumpla con el mantenimiento de una adecuada infraestructura
fisica instrumental idonea y personal necesario, capacitado y certificado para
realizar trasplantes; b) Omitan los registros, actos médicos y estadisticas que
establece la Ley (articulo 50).

6) Seran sancionadas con multas las siguientes infracciones:

a) Multa de 250 UT a 1.000 UT a los funcionarios responsables de los entes
gubernamentales con servicio de transporte que no colaboren, faciliten o den
prioridad a la solicitud de traslado del equipo humano, érgano, tejidos y
células; pacientes, receptores o donantes vivos y familiares en condicion de
acompariante.



7)

8)

b)

d)

Multa de 5.000 UT a 10.000 UT a: 1) Las empresas publicas o privadas de
transporte que no colaboren, faciliten o den prioridad a la solicitud de
traslado de equipo humano, 6rganos, tejidos y células, pacientes receptores o
donantes vivos y sus familiares acompafiantes, 2) Los Bancos de sangre de
cordon umbilical que incumplan con el deber de registrar en el Sistema
Nacional Centralizado de Células Progenitoras Hematopoyéticas, las
unidades de células madre criopreservadas para uso autélogo donde no
exista prescripcion médica establecida.

Multa de 500 UT a 2.000 UT a los empleados publicos y privados que
incumplan con el deber de garantizar la continuidad laboral de las personas
trasplantadas o0 que se encuentren en lista de espera de Organos para
trasplante, asi como su familiar acompafante.

Multa de 10.000 UT a 20.000 UT a LAS CLINICAS PRIVADAS que
incumplan con la obligacion de solidaridad y responsabilidad sociales
establecidas en la ley.

La reincidencia se sancionara con el doble de la multa.

Seran sancionados CON LA SUSPENSINC')N DEL EJERCICIO DE LA
PROFESION administrativamente entre 2 ANOS Y 5 ANOS a quienes:

a)

b)

c)
d)
e)
f)
9)
h)

)

K)

Realicen trasplantes cruzados sin contar con la autorizacion del érgano rector
en materia de salud.

Realicen en nifios, niflas y adolescentes investigaciones, pruebas
diagndsticas o ensayos clinicos para trasplante de drganos, tejidos y células.

Incumplan los requisitos de trasplante entre vivos.

Incumplan los requisitos exigidos para el diagnostico de muerte encefélica.
Incumplan con el protocolo en caso de presumir muerte violenta.
Incumplan el protocolo a seguir en caso de donante cadaver.

Incumplan con la obligacién de respetar la dignidad del donante cadaver.

Incumplan los requisitos de la Ley para donacion y trasplante en nifios, nifias
y adolescentes.

Incumplan el deber de prioridad en trasplantes a nifios, nifias y adolescentes.

Incumplan con el resguardo y confidencialidad en la identidad de los
receptores y donantes.

Incumplan el deber de informacion suficientemente al donante y al receptor
sobre posibles complicaciones y responsabilidades que deriven de la
operacion y de sus secuelas.

Seran sancionados administrativamente con colaboracion en campafas
informativas o trabajo comunitario vinculado a la donacion y trasplante:

a)

Las unidades de dialisis que incumplan con la obligacion de informar y
promover la donacion y trasplante.



b) Las unidades de dialisis que incumplan con el deber de facilitar las
condiciones pre-trasplante.

¢) Quienes incumplan con la obligacion de garantizar las condiciones idoneas
de permanencia y hospitalizacion de nifios, nifias y adolescentes.

d) Quien incumpla con la obligacion de garantizar la educacion de los nifios,
nifias y adolescentes hospitalizados por razones de trasplante.

e) Quien incumpla con la obligacion de disponer de espacios para la recreacion
de los nifios, nifias y adolescentes hospitalizados por trasplante.

Disposicion Transitorias

Dentro del primer afio de entrada en vigencia de la Ley, el Ejecutivo Nacional dispondré los
mecanismos e instrumentos para que las personas expresen su voluntad en contrario o
selectiva para donar.

Disposicion Derogatoria

Se deroga la Ley sobre Trasplante de Organos y Materiales Anatémicos en Seres Humanos,
publicada en la Gaceta Oficial de la Republica de Venezuela N° 4.497, Extraordinaria de
fecha 3 de diciembre de 1992.

Disposiciones Finales

Primera: A partir de la entrada en vigencia se incluird obligatoriamente en las materias
atinentes de los programas de estudio de educacion béasica y universitaria, informacion
sobre los beneficios de la donacion de 6rganos, tejidos y células, asi como las obligaciones
y derechos que establece la Ley.

Segunda: el Ministerio con competencia en materia de salud promoverd, estimulara y
motivara la formacion, actualizacién y entrenamiento del recurso humano del area de
trasplante, mediante incentivos, becas o cualquier otro medio necesario, con la finalidad de
dar respuesta a la demanda requerida de profesionales de esta area; asi como también los
recursos necesarios para fortalecer esta necesidad tan importante.

Tercera: La Ley entr6 en vigencia a partir de su publicacién en Gaceta Oficial, salvo lo
establecido en el articulo 27 relativo a la manifestacion de voluntad a través del Sistema de
Registro Nacional.

*El presente boletin fue preparado y divulgado por ZAIBERT & ASOCIADOS. Su objetivo es
difundir informacion que pueda ser de interés general en materia juridica. EI contenido de este
informe es una opinidn y no puede ser interpretado como una recomendacion o asesoria para
algun caso especifico. Se recomienda consultar especialistas en la materia para la aplicacion de
su contenido. Quedan expresamente reservados todos los derechos.
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