LEY SOBRE DONACION Y LEGADO DE ORGANOS Y TEJIDOS

EL CONGRESO NACIONAL EN NOMBRE DE LA REPUBLICA.

NUMERO__329-98_

CONSIDERANDQO: Que un gran ntimero de personas desarrollan enfermedades terminarles por
lesion irreversible de un 6rgano vital, sin que medicamentos o tratamientos habituales puedan
detener su irreversible curso.

CONSIDERANDO: Que el trasplante de 6rganos constituye, en estos momentos, la mejor vy, a
menudo la unica alternativa para que un nimero cada dia mayor de pacientes afectados por
patologias que tienen en comun la destruccion total de un érgano vital, sin otra soluciéon que
sustituirsele por otro érgano sano procedente de otra persona.

CONSIDERANDO: Que la poca disponibilidad de 6rganos de donante es la mayor limitacion
mundial del trasplante, por lo que la necesidad de dichos 6rganos supera con mucho el nimero
de organos donados.

CONSIDERANDO: Que la induccion a la donacion debe estar basada en criterios formativos,
educacionales y de sensibilizacion de la poblacion hacia los problemas de todas las personas que
precisan de un organo para seguir viviendo o para mantener un estado de vida social normal.

CONSIDERANDO: Que precisar el diagnostico de muerte cerebral que se define como "el cese total
e irreversible de todas las funciones cerebrales” constituye una necesidad de primer orden por sus
repercusiones bioéticas sociales y juridicas.

CONSIDERANDO: Que los criterios de distribucion de 6rganos de donante de cadaver deben ser
publicos y susceptibles de ser verificados, lo que debera garantizar que los principios de justicia
distributiva y equidad, presidiran el reparto de todos los 6rganos obtenidos para trasplante.



CONSIDERANDO: Que en la Repuiblica Dominicana existe el personal capacitado para la prictica
de los procedimientos del trasplante.

CONSIDERANDO: Que el estado es responsable de velar por la salud de todos sus ciudadanos,
ofertindole las mayores posibilidades de curacion mediante écnicas médicas probadas y
existentes.

CONSIDERANDO: Que se hace necesario crear un organismo de caracter técnico que se dedique a
la coordinacion de todas las actividades que sobre la donacion de 6rganos, tejidos y trasplantes.

CONSIDERANDO: Que el derecho a la salud como dimension de una riqueza que es, ademas de
personal, de cada individuo, es patrimonio de la humanidad, y donde el peligro de manipulaciones
y especulaciones econémicas, asi como la garantia de un trato igual y las demds exigencias de
seguridad, obligan al control de realizacion de trasplantes en hospitales estatales o en aquellas
instituciones privadas de salud, que pudieran ser acreditadas bajo control institucional de las
autoridades de salud.

CONSIDERANDO: Que nuestro derecho positivo debe actualizarse a fin de ofrecer el estimulo y
garantias que propicien el desarrollo de los diversos programas de trasplante de 6rganos y tejidos,
incorporando en un sola legislacién sobre la materia, criterios adoptados por otros paises que
facilitarian la donacion y legado de 6rganos vy tejidos.

HA DADO LA SIGUIENTE LEY

CAPITULO L

DISPOSICIONES GENERALES.

A- OBJETO DEIALEY.

ART. 1. La presente ley tiene por objeto trazar las reglas de derecho que regiran la donaciony legado,
extraccion, conservacion, intercambio para trasplantes de organos y tejidos humanos, con fines
terapéuticos y cientificos, asi como los diversos aspectos relativos a estos objetivos.

ART. 2. No se podra percibir compensacion alguna por la donacion de érganos. Se reglamentaran



los medios para que la realizacion de estos procedimientos no sea, en ningdn caso, gravosa para el
donante vivo ni para la familia del fallecido. En ningtn caso existird compensacién econémica alguna
para el donante, ni se exigira al receptor precio alguno por el 6rgano trasplantado.

En las instituciones privadas y semiprivadas acreditadas para la realizacion de extraccion e implantes,
los costos de las intervenciones médico-quirtrgicas destinadas a la poblacion de 6rganos o
componentes anatémicos de seres humanos vivos asi como los de su implantacién posterior, estaran
sujetos a las reglamentaciones establecidas y leyes vigentes del pais de igual manera los trasplantes de
caddveres.

B- DEFINICIONES.

ART. 3. Para los fines de aplicaciéon de la presente ley, los siguientes términos tendran el significado
que a continuacion se expresa:

Trasplante: Se considera trasplante, el reemplazo, con fines terapéuticos, de organos o
componentes anatomicos de una persona por otros iguales o similares, provenientes del
mismo receptor o de un donante vivo o muerto.

Donante: Significa cualquier persona que hace una donacion de todo o parte de su cuerpo, o
que, estando autorizada de acuerdo con lo dispuesto por esta ley, dona el cadaver o parte
de los 6rganos y/o tejidos de una persona declarada fallecida.

Persona: Se considera persona a todo individuo de la especie humana, cualquiera que sea su
sexo, estado o condicion.

Testador: Significa cualquier persona que dispone, para el tiempo en que va no exista, de
todos o partes de sus organos y/o tejidos en favor de cualquier persona fisica o moral.

Cadéver: Significa el cuerpo de una persona que ha sido declarado muerta.
Receptor: Significa el paciente que recibe un érgano o tejido mediante trasplante.
Parte: Significa cualquier organo, tejido o elemento del cuerpo humano, tales como ojo,

cornea, rinon, hueso, arteria, sangre, extremidades, corazén y otros componentes
anatomicos.

Organo: Significa cualquiera de las partes del cuerpo del ser humano no regenerable que
ejerza una funcion, se encuentre vascularizado y, en consecuencia, requiere restablecer la
circulacion en el momento de trasplante, tales como corazén, pulmon, higado, pancreas,



intestino, rion y extremidades, y otras estructuras que puedan quedar dentro de la
definicion.

Tejido: Significa parte del cuerpo que da cubierta o sostén y que no requiere el restablecer
una circulacion en el momento de la cirugia, tales como piel, cornea, hueso, fascia,
musculo, meninges, vilvulas y otros componentes anatbmicos que no necesitan el
restablecimiento de la circulacion al momento de ser trasplantado.

Muerte Cerebral: Significa afectacion irreversible del sistema nervioso central, con pérdida de
la circulacion cerebral, incapacidad para el mantenimiento espontaneo de la homeostasis
corporal con funcién cardio-circulatoria y cese de la ventilacion espontinea.

Donacién o Legado de Parte, Organos y Tejidos para fines de Trasplante, Investigacion y
Educacién: Significa la donacion o legado de 6rganos o tejidos para fines terapéuticos de
reemplazo.

Organos Pares: Significa 6rganos que el cuerpo humano posee duplicados y que la falta de
uno de ellos no representa limitaciones sustanciales para la vida de la persona.

Donante vivo Relacionado: Es el donante vivo relacionado familiarmente con el receptor,
son: conyuge, el/la convivente y los ascendientes y descendientes y parientes colaterales,
hasta el segundo grado de disponente originario. En ausencia de estos vinculos deberd
estar autorizado por el Consejo Nacional de Trasplantes (CNT).

Disponente Originario: Es la persona con respecto a su propio cuerpo, y los productos del
mismo.

Disponentes Secundarios: Es el conyuge, el o la conviviente, los ascendentes, descendientes y
los parientes colaterales hasta el 4to. grado del disponente originario y a falta de los
anteriores, la autoridad sanitaria competente.

Equipos de Coordinacién de Extraccion y Trasplante: Se refiere al conjunto de
profesionales involucrados en la coordinacion, extraccion e implante de 6rganos y tejidos y
seguimiento de los pacientes trasplantados.



CAPITULO II.

DEL CONSEJO NACIONAL DE TRASPLANTE.

A- PROPOSITO.

ART. 4. Se crea el Consejo Nacional de Trasplante (CNT) bajo la rectoria la Secretaria de
Estado de Salud Publica y Asistencia Social (SESPAS)y cuyas funciones serdn las siguientes:

a) Disenar las politicas generales relacionadas con la donacion y el trasplante de
organos y tejidos a nivel nacional, conforme a la politica nacional de salud.

b) Reglamentar la prictica de donacion y legado, extraccion, conservacion e
mtercambio de partes, érganos y tejidos para trasplante, investigacién y educacion,
incluidos los principios de ética fundamentales.

¢) Acreditar y/o autorizar los hospitales y demas centros de salud publicos o privados
donde podran efectuarse la extraccion y/o trasplante de érganos vy tejidos.

d) Crear comisiones técnicas de consulta que permitan orientar las decisiones del
Consejo Nacional de Trasplantes.
¢) Llevar a cabo, a través de los mecanismos que considere pertinentes, una labor de
educacion y concientizacién de la ciudadania, a fin de estimular las donaciones
y legados de partes, érganos y tejidos para fines de trasplante, investigacion

y educacion.

f) Tomar las medidas necesarias que aseguren el cumplimiento de las finalidades
perseguidas por la presente ley.

g) Elaborar su reglamentacion interna y otros aspectos no contemplados en esta Ley.

B- COMPOSICION.

ART. 5. El Consejo Nacional de Trasplante estara integrado de los siguientes miembros:



¢ Un representante de la Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social, quien lo
presidira.

¢ Un representante del Instituto Dominicano de Seguros Sociales.

El Decano de la facultad de ciencias Médicas de la Universidad Autonoma de Santo

Domingo.

Un representante de la Asociacion Médica Dominicana.

*

Un representante de la Sanidad Militar
El Coordinador General del Instituto Nacional de Coordinacion de Trasplante.

* & & o

El Coordinador General de Trasplante de cada uno de los centros de salud publicos y
privados acreditados, que se integraran una vez electos, los cuales seran debidamente
acreditados por la institucion correspondiente.

PARRAFO .- Cuando en una sesion del consejo esté ausente el representante de la Secretaria de
Estado de Salud Publica y Asistencia Social, la sesion serd presidida por uno de los miembros de
dicho Consejo, elegido por mayoria de los votos presentes

PARRAFO IL- Todos los representantes ante el Consejo Nacional de Trasplante (CNT) deberan
ser médicos y/o profesionales de la salud en ejercicio, con especialidades en el area del trasplante de
6rganos y tejidos.

ART. 6. El Consejo Nacional de Trasplante se reunira cada dos (2) meses, y, cuantas veces sea
necesario por convocatoria de quien lo presida, o por tres (3) miembros del Consejo, para discutir o
aprobar los planes, normas o proyectos nacionales que sobre esta temdtica sean sugeridos. De igual
manera, tomara las decisiones finales en materia de conflicto u otra disposicion en la politica de
donacion y trasplante en coordinacion con la politica nacional de salud . Se constituira quérum con la
mitad mas uno de sus integrantes y sus decisiones se tomaran por mayoria simple de votos.

CAPITULO III. DEL INSTITUTO NACIONAL DE COORDINACION DE TRASPLANTE
(INCORT).

ART. 7. Se crea el Instituto Nacional de Coordinacion de Trasplante (INCORT) como



6rgano ejecutor de las politicas diseniadas por el Consejo Nacional de Trasplante, el cual tendra
personalidad juridica y funcionard como una estructura técnico-administrativa con fondos: a)
Debidamente consignados en la Ley de Gastos Publicos, entregados a través de la Secretaria de
Estado de Salud Publica y Asistencia Social; b) del Instituto Dominicano de Seguros Sociales, v ¢)
otros fondos cuya fiscalizacion financiera estard a cargo de la Controlaria General de la Republica.

ELINCORT estard a cargo de un coordinador nacional nombrado por el consejo Nacional de
trasplantes y provendra de los profesionales que laboran en el area del trasplante. Su estructura
organica se regira por reglamento interno que sera elaborado para tales fines por el Consejo Nacional
de Trasplante.

ART. 8. Serin funciones del Instituto Nacional de Coordinacién de Trasplante (INCORT):

a) Estudiar y proponer a las autoridades sanitarias, normas que regulardn la ablacion e
implantacion de érganos y tejidos provenientes de caddveres humanos y seres humanos,
asi como todo método de tratamiento, seleccion de pacientes que requieran trasplante de
organos y de las técnicas aplicables a los mismos.

b) Aplicara por decision del Consejo Nacional de Trasplante, las normas para la
acreditacion de establecimientos en los que se practique la extraccion o ablacion y
el implante de 6rganos y tejidos.

¢) Recomendara al Consejo Nacional de Trasplante la suspension de una acreditacion,
cuando se verifique el incumplimiento de las condiciones de garantias de seguridad,
eficacia y calidad en el funcionamiento u otras irregularidades que determine la
reglamentacion.

d) Realizara, conjuntamente con organismos oficiales o privados, actividades de docencia,
capacitacion y perfeccionamiento de los profesionales vinculados con donaciéon y
trasplante, persiguiendo excelencia profesional en el personal que se dedicara al ejercicio
de esta disciplina.

E) Promovera investigaciones dirigidas a mejorar la calidad y el desarrollo de nuevas técnicas
quirdrgicas para la extraccion y trasplante, asi como para el desarrollo de las técnicas de
conservacion de o6rganos y obtencion de drogas iInmunosupresoras y otros aspectos,
particularmente en el drea de la genética y el xenotrasplante.



f) Promoveri la publicacion y difusion de informacion actualizada, a la Secretarfa de Estado
de Salud Publica y Asistencia Social y a los profesionales en todas las dreas para su
actualizacion sobre esta tematica.

g) Coordinard la distribucion de 6rganos a nivel nacional, asi como el intercambio con
instituciones internacionales.

h) Elaborard y mantendra un registro actualizado de la donacion y el trasplante de 6rganos y
tejidos, asi como de la lista de espera de receptores potenciales, en el orden nacional y a
nivel regional.

I) Asesorard al Consejo Nacional de Trasplante en todo lo concerniente a campanas de
difusion masiva y concientizacion de la poblacion respecto de la problematica de los
trasplantes.

CAPITULO IV.

DE LA DONACION DE ORGANOS Y TEJIDOS.

A- OBTENCION DE ORGANOS PROCEDENTES DE DONANTES VIVOS PARA SU
ULTERIOR INJERTO O IMPLANTACION EN OTRA PERSONA.

ART. 9. Unicamente podra efectuarse la extraccion de uno (1) de dos (2) érganos pares o de

tejidos cuya remociéon no implique riesgo razonablemente previsible que pueda causar la muerte,
incapacidad total y permanente, o significativa reduccion de la calidad de vida del donante.

ART'.10. La obtenciéon de érganos y tejidos de un donante vivo, para su ulterior injerto
o implantacion en otra persona, podra realizarse si se cumplen los siguientes requisitos:

a) Que el donante sea mayor de edad, goce de plenas facultades mentales y de un
estado de salud adecuado para la extraccion, conforme lo establecido por el
articulo (11) de la presente Ley.



b) Que el donante haya sido previamente informado de las consecuencias de su
decision y otorgue su consentimiento de forma expresa, libre, consciente y
desinteresada.

¢) Que el destino de parte, 6rganos o tejidos extraidos, sea su trasplante a una
persona determinada, relacionada familiarmente con el donante con el propésito
de mejorar substancialmente su esperanza o sus condiciones de vida.

d) Que el posible donante no se encuentre en estado de gestacion.

PARRAFO: En ausencia de estos vinculos, todo donacion debe estar autorizada
expresamente por el Consejo Nacional de Trasplante.

ART.11. El estado de salud fisica y mental del donante que permita la extraccion del
6rgano debera ser evaluado por un equipo médico especializado, de acuerdo a un protocolo
de evaluacion del donante, donde se contemplen pruebas inmunologicas de
histocompatibilidad y otras debidamente establecidas en el reglamento de la presente Ley.
Ademas, se le informard al interesado sobre las consecuencias previsibles de orden somatico,
psiquico y las eventuales repercusiones que la donacion pueda tener sobre su vida personal,
familiar y profesional, asi como sobre los beneficios que con el trasplante se espera haya de
conseguir el receptor.

PARRAFO: El certificado médico correspondiente hard referencia al estado de salud
del donante, a la informacion que le ha sido facilitada, a la respuestas y motivaciones
libremente expresadas por el interesado y, en su caso, a cualquier indicio de presion externa
sobre el mismo. Asimismo incluird la relacion nominal de los profesionales de cualquier clase
que hayan colaborado en tales tareas con el médico que certifica.

ART.12. Las asistencias al trabajo en que incurra el donante con motivo de la
remocion de cualquiera de sus 6rganos y/o tejidos, se consideraran justificadas sin pérdida de
sus derechos laborales. En todos los casos el periodo de inasistencia deberd justificarse
remitiendo al empleador el correspondiente certificado médico.

PARRAFO: La disminucion de la capacidad fisica y funcional del donante con motivo de la
extraccion de cualquier 6rgano y/o tejido, no le dara derecho frente al empleador a requerir ningtin



tipo de indemnizacion ni a exigirle la modificaciéon de sus condiciones de trabajo. Sin embargo, en el
caso de que el donante vea reducida su capacidad funcional los empleadores daran prioridad a la
reubicacion en funciones acordes con la nueva capacidad de los empleados u obreros que hayan sido
donantes de acuerdo con los términos de esta ley.

B- DE LA DONACION DE ORGANOS Y TEJIDOS PROVENIENTES DE PERSONAS
FALLECIDAS.

ART'.13. La extraccién de 6rganos u otras piezas anatomicas de fallecidos podra realizarse con
fines terapéuticos o cientificos, en el caso de que estos no hubieran dejado constancia expresa de su
oposicion.

a) Cuando el disponente originario no haya dejado constancia de su oposicion en vida, para que
después de sumuerte se realice la extraccion de organos u otras piezas anatomicas del propio cuerpo,
se realizara siempre consulta a los disponentes secundarios (segun definicion del articulo 3) la cual
deberd ser certificada por escrito.

b) La conformidad u oposicién del interesado podra ser expresada en los documentos oficiales de
identificacién personal, como cédula y carnet electoral, licencia de conducir vehiculos de motor y
pasaporte, facilitando que de esa forma sea respetada siempre la voluntad del fallecido.

¢) La conformidad u oposicion expresa del disponente originario a que, en caso de muerte, se le
realice extraccion de érganos u otras piezas anatomicas del propio cuerpo debera hacerse constar en
la ficha de entrada del servicio de admision del centro de salud.

d) cuando se trate de menores de edad o pacientes con discapacidad mental, la oposicién debera
hacerse constar por quienes ostenten la patria potestad, tutela o representacion legal.

PARRAFO L.- Las personas presumiblemente sanas que falleciesen por un evento violento o como
consecuencia ulterior de este, se consideraran, asimismo, como donantes, si no consta oposicion
expresa del fallecido y se cumplen las disposiciones del articulo 13.- . A tales efectos debe constar
también la autorizacion del médico legista y/o forense al que corresponda el conocimiento del caso, el
cual debera concederla en aquellos casos en que la obtencion de los 6rganos no obstaculizare la
imvestigacion del sumario por parecer debidamente justificadas las causas de la muerte.

PARRAFO IIL- Se procederi a la extraccion de tejidos, autorizado por el legista, sialas seis (6) horas
de certificarse su muerte los disponentes secundarios se han mantenido ausentes.

PARRAFO IIL- Después de ser diagnosticado y certificado el sindrome de muerte cerebral, si en 10
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horas los disponentes secundarios se han mantenido ausentes, se procederd a la extraccion de érganos,
previa autorizacion del representante del ministerio publico a quien corresponda el conocimiento del
caso.

PARRAFO IV.-Debera garantizarse el anonimato del donante y del receptor, evitando cualquier
informacion que relacione directamente la extraccion y el ulterior injerto o implantacion.

ART.14. La extracciéon de organo u otras piezas anatomicas de fallecidos s6lo podra realizarse en los
centros sanitarios expresamente acreditados y/o autorizados para ello por el Consejo Nacional de
Trasplante. Deberan reunir las siguientes condiciones y requisitos:

A) Una organizacion y régimen de funcionamiento interior que permita asegurar la
ejecucion de las operaciones de extraccion de forma satisfactoria.

b) El personal médico y los medios técnicos que permitan comprobar la muerte en la
forma indicada en el articulo 18.

¢) Un local de extraccion o una sala de operaciones con las condiciones de esterilidad
y las instalaciones y material necesario para la correcta realizacion de las
extracciones indicadas en la autorizacion.

d) El personal médico con las calificaciones o especializaciones que se determinen en
la autorizacion.

e) Los medios necesarios para la adecuada conservacion de los érganos o piezas
anatomicas extraidas.

f) La integracion del centro sanitario en un sistema de intercambio que haga posible el
trasplante del organo al receptor mas idoneo, segin criterios que en cada
momento reflejen los mas eficaces progresos cientificos.

g) El personal y servicios adecuados para la restauracion, conservacion u otras practicas de
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sanidad mortuoria.

La autorizacion determinard la persona a quien corresponde dar la conformidad para cada
intervenciéon de acuerdo con lo establecido en el articulo 18.

ART.15. Todos los centros sanitarios autorizados para la extraccion de 6rganos u otras piezas
anatémicas adoptaran las medidas convenientes a fin de garantizar que todos los ciudadanos que en
ellos ingresen y sus familiares tengan pleno conocimiento de la regulacion sobre donacion y extraccion
de organos con fines terapéuticos o cientificos. La informacion hard referencia a los principios
informativos de la legislacion que son los de altruismo y solidaridad humanos y respeto absoluto de la
libertad, intimidad, voluntad y creencias de cualquier clase de los interesados.

ART.16. Cuando se proceda a la extraccion de organos u otras piezas anatomicas de un
fallecido en un centr5o sanitario acreditado a estos efectos, el facultativo a quien corresponda dar la
conformidad para la intervenciéon debera realizar las siguientes comprobaciones.

a) Examen de la fecha de entrada en el servicio de admision del centro sanitario.
b) Examen del registro especial existente en dicho centro para esta finalidad.

¢) Informacion sumaria sobre si el interesado hizo patente su voluntad a alguno de los
profesionales que le han atendido en el centro sanitario.

d) Examen de la documentaciéon y pertenencias personales que el fallecido llevaba consigo.

Se informard a los familiares presentes en el centro sanitario sobre la necesidad, naturaleza y
circunstancias de la extraccion, asi como de la consiguiente restauracion, conservacion o practicas de
sanidad mortuoria.

La oposicion expresa del interesado a que después de la muerte, se realice la extraccion de
6rganos u otras piezas anatomicas del propio cuerpo, podra hacerse constar en la ficha de entrada en
el servicio de admision del Centro Sanitario, en el registro especial que existird obligatoriamente en el
centro para este tipo de declaraciones de voluntad, en la autorizacion o conformidad para la
intervenciéon quirurgica o por cualquier otro medio sin sujecion a la formalidad alguna.

La oposicion del interesado, asi como su conformidad si la desea expresar, podra referirse a todo tipo
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y clase de organos o piezas anatomicas o solamente a algunos de ellos, tales como los que alteran
manifiestamente la propia imagen o los que solamente persiguen fines no terapéuticos, cientificos o de
experimentacion.. Tal declaracion de voluntad serd respetada inexcusablemente, cualquiera que sea la
forma en que se haya expresado.

Cuando se trate de menores de edad o pacientes con déficit mental, la oposicion podra
hacerse constar por quienes ostenten la patria potestad, tutela o representacion legal.

ART.17. Los érganos para cuyo trasplante se precisa la viabilidad de los mismos podran
extraerse del cuerpo de la persona fallecida, previa comprobacion de la muerte cerebral, basada en la
verificacion y concurrencia, durante treinta minutos al menos, y la persistencia seis (6) horas después
del comienzo del coma, en los siguientes signos:

a) Ausencia de respuesta cerebral, con pérdida absoluta de conciencia.

b) Ausencia de respiracion espontinea.

¢) Ausencia de reflejos cefilicos.

d) Inactividad encefilica corroborada por medios técnicos y/o instrumentales
adecuadas a las diversas situaciones clinicas cuyo régimen de actualizacion se
realizard periodicamente por el C.N.T.

PARRAFO.- Los citados signos no seran suficientes ante situaciones de hipotermia inducida

artificialmente .

Parrafo: Podrin realizarse extracciones de organos en personas fallecidas en los hospitales
acreditados en caso de paro cardiorespiratorio irreversible que no respondan a maniobras de
resucitacion adecuada, y donde las técnicas de preservacion y viabilidad de los érganos en tiempo
necesario, garantice a los receptores una adecuada terapéutica con los implantes.

Art. 18 Podran realizarse extracciones de organos en personas fallecidas en los hospitales
acreditados en caso de paro cardiorrespiratorio irreversible que no respondan a maniobras de
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resucitacion adecuadas, y donde las técnicas de preservacion y viabilidad de los 6rganos en iempo
necesario, garantice a los receptores una adecuada terapéutica con los implantes.

PARRAFO.- El certificado de defuncion basado en la comprobacion de la muerte cerebral
serd suscrito por tres médicos, entre los que deberan figurar un Neurologo o Neurocirujano y el Jefe
del Servicio de la Unidad Médica correspondiente o su sustituto. En aquellos casos en los que esté
iterviniendo la autoridad judicial, podra figurar, asimismo, un médico forense al que le corresponda
el caso.

Ninguno de los facultativos a que se refieren estos ultimos articulos podran formar parte del
equipo que vaya a proceder a la obtencion del 6rgano o efectuar el trasplante.

ART.19. Antes de dar la conformidad para la extraccion de érganos u otras plezas anatomicas
de fallecidos, el coordinador de trasplante a quien corresponda darla, segun lo determinado en la
autorizacion del centro, debera verificar los siguientes enunciados:

a) Lxistencia y vigencia de la autorizacion del centro sanitario para realizar la
intervencion de que se trate.

b) Certificado de defuncion, expedido conforme a lo establecido en el articulo
anterior.

¢) Comprobacion de que no consta oposicion expresa, conforme a lo establecido en
los articulos 13y 15.

d) Obtencion de la autorizaciéon del médico legista y/o forense cuando esté
mterviniendo en relacion con la persona fallecida y la posible obtencion de los
organos no obstaculizare la posible instruccion del sumario.

¢) Nombre, apellidos y demds circunstancias de los médicos que han certificado la
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defunciéony de los que van a realizar la extraccion, asegurandose que son distintos.

CAPITULO V. REQUISITOS PARA AUTORIZAR EL INJERTO O IMPLANTACION DE

ORGANOS HUMANOS Y GARANTIZAR DEL RECEPTOR DE ELLOS.

ART.20. El responsable de la unidad médica en que haya de realizarse el trasplante, injerto o
implantacion de una parte, 6rgano o tejidos humanos solo podra dar su conformidad si se cumplen
los siguientes requisitos:

a) Que existan perspectivas fundadas de mejorar substancialmente la esperanza o las
condiciones de vida del receptor.

b) Que se hayan efectuado, en los casos precisos, los estudios inmunoldgicos de
histocompatibilidad y los demids que deban realizarse, entre donantes y futuro
receptores.

¢) Que el receptor, o sus representantes legales, padres o tutores, en caso de pacientes
con déficit mental o menores de edad, sean cuidadosamente informados, de
acuerdo con su nivel cultural y capacidad de comprension, por uno de los médicos
del equipo que vaya a realizar la intervencion, sobre los estudios Inmunologicos de
histocompatibilidad y demas pruebas médicas y quirargicas realizadas o que vayan
a  realizarse en relacion con la intervencion, los posibles riesgos y las
probabilidades globales de éxito de la misma.

D) Que el receptor exprese por escrito su consentimiento para la realizacion del
trasplante, injerto o implantacién, cuando se trate de un adulto juridicamente
responsable de sus actos, o por sus representantes legales, padres o tutores en caso
de pacientes con discapacidad mental o menores de edad.

El documento en que se exprese el consentimiento sera también firmado por el médico que
proporciono la informacién y por el responsable de la unidad médica donde se realice la intervencion,



como prueba de su conformidad. El documento quedara archivado en el centro sanitario,
facilitindose una copia al interesado y al INCORT.

Solamente podra hacerse o realizarse el trasplante, injerto o implantacion en los centros que
reunan los requisitos exigidos en el articulo 14 y los demds que haya serialado el Consejo Nacional de
Trasplantes.

CAPITULO VL
DE LAS PENALIDADES.

ART.21. Quedaran exentos de responsabilidad civil y/o penal relacionada a la donacion o
legado los médicos que actuando de acuerdo con lo dispuesto por esta ley participen de cualquier
manera en la remociéon de organos y/o tejidos, asi como su implantacion en el cuerpo de otro ser
humano, asi como aquellos que certificaren la muerte o, en funciones de patologo forense, autorizare
la remocién con anticipacién a la practica de la autopsia.

ART.22.- Cuando una persona moral, ptblica o privada, no esté acreditada por el Consejo
Nacional de Trasplantes para el ejercicio de los establecido por la presente Ley, e incurra en su
participacion, su director gerente o administrador sera sancionado por la violacién de usurpacion de
funciones contempladas en el Codigo Penal Dominicano.

ART. 23.-Se consideran crimenes y serdn castigados con penas de 5 a 15 afios de reclusion y
multas de RD.$25,000 a RD.$100,000, los siguientes hechos:
1.- El trasplante de organos de seres humanos vivos a otro ser humano vivo, cuando el érgano
trasplantado es no regenerable, tnico y esencial para la vida.
2.- el trasplante de 6rganos de seres humanos vivos realizados a expensas de la anatomia de menores
de edad, discapacitados o de toda otra persona que por cualquier circunstancia no haya o no esté en
capacidad de expresar libremente su consentimiento.
3.- Transfundir sangre humana, sus componentes o derivados, con caracteristicas o condiciones que
provoquen su muerte, incapacidades, lesiones de consideracion o el contagio de enfermedades

infecto-contagiosas de gravedad.

Art.24.- La violacion de cualquier disposicion de la presente Ley que no haya sido sancionada en
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forma expresa por las articulos precedentes, serd castigada con pena de 10 dias a 6 meses de prision
correccional o multas de RD. $500.00 aRD5,000.00, o ambas penas a la vez.

Art. 25.- La reincidencia sera sancionada con el doble de las penas impuestas, sin perjuicio de otras
sanciones que pudieran imponerse por aplicacion de las disposiciones del Codigo Penal u otras leyes,
o de aquellas medidas preventivas, de seguridad o de emergencia que son contempladas en la presente
ley, o de las indemnizaciones civiles que pudieran establecer por los danos y perjuicios causados.

PARRAFO.- La reincidencia la comision de infraccion de caracter correccional serd castigada con
penas de prision, cuando la primera infraccion fuese sancionada con pena de multa, o cuando las dos
primeras infracciones fuesen sancionadas con penas de multas.

Art. 26.- El consejo Nacional de Transplante (CNT) asi como el INCORT tendran autoridad para
conocer e investigar la existencia de infracciones a la presente ley dentro de sus respectivas
Jurisdicciones. En ese sentido, podran actuar por propias iniclativas, a requerimientos del ministerio
publico o ante las denuncias que le formularen particulares. El ministerio publico podra requerir
también la intervencion de ellos.

Art. 27.- Toda persona, grupo de personas u organizacion, esta facultada a denunciar ante la
autoridad sanitaria correspondiente cualquiera infracciéon a las disposiciones de la presente ley y sus
reglamentos, indicando con claridad su nombre, profesion y domicilio, asi como los hechos en que
fundamentan su denuncia. Recibida la denuncia, la autoridad sanitaria procederd, dentro de la mayor
brevedad posible, y tomando en cuenta de la naturaleza de los hechos denunciados, a realizar las
investigaciones correspondientes para verificarlos o desmentirlos, registrando en actas todas sus
actuaciones y comprobaciones, copias de las cuales se entregaran a la persona o Institucion
denunciada.

Art. 28.- En caso de comprobar la comision de una infraccion, la autoridad sanitaria remitird el acta de
la misma al representante del ministro publico, quien, antes de poner en movimientos la accion
publica, citara a las partes involucradas, asi como a las autoridades sanitarias.

Art. 29.- Los juzgados de primera instancia serdn competentes para ........... de las infracciones
correccionales y criminales a las imposiciones de esta ley y sus reglamentos. Los juzgados de paz
conoceran de las contravenciones.

PARRAFO.- Cuando los hechos constitutivos de la infraccion........... sean de la naturaleza tal que
permitan su regulacion, el tribunal de primera instancia sera la facultad de suspender la e¢jecucion de
las penas de prision que hayan dictado. Este .. . Procesal no se aplicara en caso de reincidencia.

Art. 30.- El diresctor ejecutivo, gerente o administrador de una persona moral serd responsable por el
conjunto por el cumplimiento de las prescripcion de la presente ley y sus reglamentos. Cuando se
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establezca que cualquier infraccién a la misma es el resultado del incumplimiento de obligaciones
puestas a su cargo, los tribunales podran imponer las penas a dicha persona.

PARRAFO.- para su aplicacion, las sanciones con multas en pesos dominicanos, seran objeto de
revision con el fin de conservar el valor real del monto de las mismas en el momento de la entrada en
vigencia de esta ley.

CAPITULO VII
DISPOSICIONES FINALES.

Art. 31.- Transplante de medula 6sea.

a) El trasplante de médula 6sea podra efectuarse en los lugares adecuados para ello, en los centros
hospitalarios que dispongan de servicios competentes de hematologia y de mmunologia, que
conozcan las técnicas y métodos de supresion de la respuesta inmunologica del receptor y posean
dispositivos de aislamiento de los enfermos que aseguren la esterilizacion adecuada para evitar
infecciones .

b) Los trasplantes de médula 6sea se efectuaran y controlaran por el equipo médico correspondiente y
tras efectuar las pruebas especiales de histocompatibilidad entre donante y receptor.

¢) Dadas las caracteristicas bioldgicas de la médula 6sea, los menores de edad pueden ser donantes
previa autorizacion de sus padres o tutores.

Art. 32.- La autorizacion y la acreditacion para bancos de tejidos y sus regulaciones seran concedidas
por el Consejo Nacional de Trasplantes con asesoramiento del INCORT a peticion de la institucion
hospitalaria pablica o privada interesada.

Art. 33.- Lo establecido en la presente ley, no sera de aplicacion a la utilizacion del semen, de la sangre

humana y sus derivados.

Art. 34.- La realizacién de xenoinjertos se aplicard como técnica terapéutica cuando las condiciones de
seguridad estén avaladas por criterios cientificos y resultados satisfactorios comprobados por los
receptores confirmado por (CNT) y que la utilizacion de éstos organos no implique trastornos
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ecologicos sobre la poblacion de los animales a utilizar.

B- EXENCIONES IMPOSITIVAS.

Art. 35.- Quedan exentos del pago de todo tipo de impuesto:

a) Los documentos donde se evidencien las donaciones y/o legados de 6rganos y tejidos al amparo de
la presente ley.

b) La importacién de cualquier equipo médico, mstrumentos quirtrgicos o accesorios médicos
necesarios para la realizacion de remociones y trasplantes de organos vy tejidos, asi como aquellos
destinados a la conservacion de los mismos.

C - DEROGACION DE LAS LEYES ANTERIORES.

Art. 36.- La presente ley modifica o deroga cualquier disposicion vigente que le sea contraria,
especificamente laley No. 391 sobre Donacion de Organos Humanos del 15 de Diciembre de 1981 y
laley No. 6088, sobre extraccion de cornea para trasplante de fecha 30 de agosto de 1988.
DADA en la sala de Sesiones de la Camara de Diputados, Palacio del Congreso Nacional, en Santo
Domingo de Guzman, Distrito Nacional, capital de la Republica Dominicana, a los diez dias del mes
de marzo del ano mil novecientos noventa y ocho, anos 155 de la independencia y 135 de la
Restauracion. (FEDOS): Héctor Rafael Peguero Méndez, Presidente; Sarah Emilia Paulino de Solis,
Secretaria; Néstor Orlando Mazara Lorenza, Secretario.

DADA en la sala de Sesiones del Senado, Palacio del Congreso Nacional, en Santo Domingo de
Guzmin, Distrito Nacional, capital de la Repuiblica Dominicana, a los diez dias del mes de marzo del
ano mil novecientos noventa y ocho, ainos 155 de la independencia y 135 de la Restauracion.



