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EL CONGRESO DE LA NACION PARAGUAYA SANCIONA CON FUERZA DE
LEY:
1 - DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1°.- La ablacién de 6rganos y tejidos de personas con muerte cerebral
confirmada, y de seres humanos vivos, para el trasplante de los mismos en otros seres
humanos vivos, se rige por las disposiciones de esta ley.

Exceptianse los tejidos y materiales anatémicos naturalmente renovables y
separables del cuerpo humano.

Articulo 2°.- La ablaci6én e implantacién de 6rganos y tejidos podran ser
realizadas cuando se hayan agotado otros medios disponibles por la ciencia como
alternativa terapéutica para la salud de un paciente determinado. Estas practicas se
consideraran de técnica corriente y no experimental.

Il - DE LOS PROFESIONALES

Articulo 3°.- Los actos médicos referidos a trasplantes, contemplados en esta
ley, sélo podran ser realizados por médicos o equipos médicos registrados y
habilitados al efecto, por ante el 6rgano contralor, que sera el Instituto Nacional de
Ablacién y Trasplante (INAT), de acuerdo a lo previsto en el Articulo 41 de esta ley.
Este exigira, en todos los casos, como requisito para la referida habilitacion, la
acreditacién suficiente, por parte del médico, de su capacitacién y experiencia en la
especialidad.

Articulo 4°.- En las instituciones plblicas y privadas en las que se desarrollen
la actividad de ablacién y trasplante de érganos y tejidos, los médicos o equipos
médicos serdn responsables en el &mbito de su participacion, del estricto cumplimiento
de las disposiciones de esta ley.

Articulo 5°.- La autorizacién a jefes y subjefes de equipos y profesionales seré
otorgada por el Instituto Nacional de Ablacién y Trasplante (INAT), el cual deberéa
informar de la gestién al Ministerio.

Articulo 6°.- Todo médico que diagnostique a un paciente una enfermedad que
requiera comprobadamente ser tratada mediante un trasplante de 6rganos o tejidos,
deberd comunicar el hecho al Instituto Nacional de Ablacién y Trasplante (INAT)
dentro del plazo que determine la reglamentacién, a fin de ubicarlo en la lista de espera
correspondiente.
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Ill - DE LOS SERVICIOS Y ESTABLECIMIENTOS

Articulo 7°.- Las instituciones publicas o privadas de la salud que realicen
tratamiento de trasplante, deberan informar mensualmente al Ministerio a través del
Instituto Nacional de Ablacién y Trasplante (INAT) la némina de los pacientes que se
hallan en la lista de espera para ser trasplantados, sus condiciones y caracteristicas,
asi como el listado de los trasplantes realizados, con el nombre de los beneficiarios .

Articulo 8°.- Los actos médicos contemplados en esta ley sélo podran ser
realizados en el &mbito de establecimientos médicos registrados por ante el Instituto
Nacional de Ablacién y Trasplante (INAT). El Instituto Nacional de Ablacién y
Trasplante (INAT) seré solidariamente responsable por los perjuicios que se deriven de
la inscripcién de establecimientos que no hubieren cumplido con los requisitos
establecidos. :

Articulo 9°.- La inscripcién a que se refiere el Articulo 8° tendré validez por
periodos no mayores de dos afios. Su renovacién sélo podra efectuarse previa
inspeccién del establecimiento por parte del Instituto Nacional de Ablacién y
Trasplante (INAT), junto con un representante de la Sociedad Paraguaya de
Trasplantes.

Articulo 10.- Los establecimientos inscriptos conforme a las disposiciones de
los Articulos 8° y 9° llevaran un registro de todos los actos médicos contemplados en
la presente ley que se realicen en su ambito.

IV - DE LA PREVIA INFORMACION MEDICA A DONANTES Y RECEPTORES

Articulo 11.- Los profesionales a que se refiere el Articulo 3°, deberén informar
a cada paciente, donante receptor, o a sus respectivos grupos familiares, de manera
suficiente y clara, sobre los riesgos de la operacion de ablacién y trasplante, sus
probables secuelas fisicas o psiquicas, evolucién y limitaciones resultantes.

Del cumplimiento de este requisito debera quedar constancia documentada.

En el supuesto de que el paciente receptor o el donante fuese un incapaz, la
informacién prevista en este articulo debera ser dada, ademéas, a su familiar més
cercano o a su representante legal.

V - DE LOS ACTOS DE DISPOSICION DE ORGANOS Y TEJIDOS
PROVENIENTES DE PERSONAS VIVAS

Articulo 12.- La extraccién de 6rganos y tejidos estara permitida sélo cuando
no cause dafio a la salud del donante y mejore la del receptor.

La reglamentacién estableceréa los 6rganos y tejidos que podrén ser objeto de
ablacién, excepto los excluidos especialmente en esta ley. Si se tratare de cérneas el
Instituto Nacional de Ablacién y Trasplante (INAT) reglamentard, ademas, el

funcionamiento del Banco de Cérneas. O r?
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Articulo 13.- La ablacién de érganos y tejidos con fines de trasplante de una
persona viva solo estara permitida en mayores de dieciocho afios, quienes podran
autorizarla en caso de que el receptor sea su pariente consanguineo o por adopcién
hasta el cuarto grado, o su cényuge o una persona que sin ser su cényuge conviva
con él por no menos de tres afios en forma inmediata, continua e ininterrumpida. Este
lapso se reduce a dos afios si de esa relacion hubieran nacido hijos.

Entre personas no emparentadas se podran realizar las ablaciones y trasplantes
en base a la reglamentacién del Instituto Nacional de Ablacién y Trasplante (INAT).

De todo lo actuado se labraran actas, por duplicado; un ejemplar de las cuales
quedaré archivado en el establecimiento, y el otro seré remitido dentro de las setenta
y dos horas de efectuada la ablacién al Instituto Nacional de Ablacién y Trasplante
(INAT). Ambas actas seran archivadas por un lapso no menor de diez afios.

En los trasplantes de médula 6sea, cualquier persona capaz, mayor de dieciocho
afios, podra ser donante sin limitaciones de parentesco. Los menores de dieciocho
afios -previa autorizaciéon de su representante legal- podran ser donantes sélo cuando
los vincule al receptor un parentesco de los mencionados en el presente articulo.

El consentimiento del donante o de su representante legal no podra ser
sustituido ni complementado. Podra ser revocado hasta el mismo instante de la
intervencién quirdrgica, mientras conserve capacidad para expresar su voluntad.

La retractacién del donante no generara obligacién de ninguna clase.

Articulo 14.- En ningin caso los gastos vinculados con la ablacién y el
trasplante estaran a cargo del donante o de sus derecho-habientes. Dichos gastos
estaran a cargo de las entidades encargadas de la cobertura social o sanitaria del
receptor, o de éste cuando no la tuviera.

Las entidades publicas, privadas o mixtas, encargadas de la cobertura social
deberan notificar a sus beneficiarios si cubre o no esos gastos.

Articulo 15.- La inasistencia del donante a su trabajo o estudios, con motivo de
la ablacién, asi como la situacién sobreviniente a la misma, se regirdn por las
disposiciones que sobre proteccién de enfermedades y accidentes establezcan los
ordenamientos legales, convenios colectivos o estatutos que rijan la actividad del
donante, toméandose siempre en caso de duda aquella disposicién que le sea méas
favorable. '

Articulo 16.- Cuando por razones terapéuticas fuere imprescindible ablacionar
a personas vivas 6rganos y tejidos que pudieran ser trasplantados a otra persona, se
aplicarén las disposiciones que rigen para los érganos provenientes de personas con
muerte cerebral confirmada. La reglamentacién determinard taxativamente los
supuestos concretos a los que se refiere el presente péarrafo.

Cuando se efectiie un trasplante cardiopulmonar en bloque proveniente de
donante con muerte cerebral confirmada, el Instituto Nacional de Ablacién y Trasplante
(INAT) podra disponer del corazén del receptor para su asignaciéon en los términos
previstos en la presente ley. ‘
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VI - DE LOS ACTOS DE DISPOSICION DE GRGANOS Y TEJIDOS
DE PERSONAS CON MUERTE CEREBRAL CONFIRMADA

Articulo 17.- Toda persona capaz, mayor de dieciocho afios, podra autorizar
ante escribano publico o en la oficina del Instituto Nacional de Ablacién y Transplante
(INAT) donde estara habilitado un registro nacional de donantes de 6rganos y tejidos
que después de ser confirmada su muerte cerebral, se proceda a la ablacién de
érganos y tejidos de su cuerpo, para ser trasplantados en otros seres humanos vivos
con fines de estudio o investigacion.

La autorizacién a que se refiere el presente Articulo podra especificar los
6rganos cuya ablacién se autoriza o prohibe, de un modo especifico o genérico. De no
existir esta especificacién, se entenderan abarcados exclusivamente a los fines de
trasplante en seres humanos vivos y excluidos los de estudios e investigacién
cientifica.

Esta autorizacién es revocable en cualquier momento por el donante.

Articulo 18.- Igual manifestacién a la del articulo anterior podra ser hecha ante
la Direccién de Identificaciones en ocasién de gestionar su documento de identidad.
Las personas deberén ser informadas adecuadamente de este derecho. El documento
de identidad consignara la condicién de donante o no. Esta autorizacién podréa ser
revocada en cualquier momento y constara en el nuevo documento de identidad.

Articulo 19.- En caso de muerte cerebral confirmada, de personas de cualquier
edad, ante la ausencia de voluntad expresa del fallecido, la autorizacién a que se
refiere el Articulo 18 podra ser otorgada por las siguientes personas, en el orden en
que se las enumera, siempre que se encuentren en el lugar del deceso y estuviesen
en pleno uso de sus facultades mentales:

a) el cényuge no divorciado que convivia con el fallecido, o la persona
que, sin ser su cényuge, convivia con el fallecido en relacién de tipo conyugal
de por lo menos tres afios, en forma inmediata, continua e ininterrumpida;

b) cualquiera de los hijos mayores de dieciocho afios;

c) cualquiera de los padres;

d) cualquiera de los hermanos mayores de dieciocho aiios;

e) cualquiera de los nietos mayores de dieciocho aiios;

f) cualquiera de los abuelos;

g) cualquier pariente consanguineo hasta el cuarto grado inclusive; vy,

h) cualquier pariente por afinidad hasta el segundo grado inclusive.
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Tratandose de personas ubicadas en un mismo grado dentro del orden que
establece el presente articulo, la oposicién de una sola de éstas eliminaré la posibilidad
de disponer del cuerpo de la persona con muerte cerebral confirmada, a Ios fines
previstos en esta ley.

El vinculo familiar sera acreditado, a falta de otra prueba, mediante declaracién
jurada, la que tendré caracter de instrumento publico, debiendo acompaiiarse dentro
de las cuarenta y ocho horas de la documentacion respectiva.

En ausencia de las personas mencionadas precedentemente, se solicitaré
autorizacién para practicar la ablacién. Sera competente el Juez de Primera Instancia
en lo Civil de Turno con competencia territorial en el lugar de la ablacién, quien debera
expedirse dentro de las dos horas de haber tomado conocimiento de los hechos, su
resolucién serda inapelable.

De todo lo actuado se labrara acta y se archivaran en el establecimiento las
respectivas constancias, incluyendo una copia certificada del documento de identidad
de la persona con muerte cerebral. De todo ello se remitirdn copias certificadas al
Instituto Nacional de Ablacién y Trasplante (INAT). Las certificaciones seran
efectuadas por el director del establecimiento o quien lo reemplace. El incumplimiento
de lo dispuesto en el presente parrafo hara pasible a los profesionales intervinientes
de la sancion prevista en el Articulo 27.

Articulo 20.- En caso de muerte violenta, no existiendo voluntad expresa del
causante y ante la ausencia de los familiares referidos en el articulo anterior, la
autoridad competente adoptaré los recaudos tendientes a ubicar a éstos, a efectos de
requerir su conformidad a los fines de la ablacidn.

En caso de que no se localizara a los mismos en el término de tres horas de
producida la declaracién de fallecimiento y obrando constancia documentada de las
gestiones realizadas, debera requerirse del juez de la causa la autorizacién para
ablacionar los érganos y tejidos que resultaren aptos.

Una vez constatados los requisitos legales, el juez debera expedirse dentro de
las dos horas de producido el pedido de autorizacion judicial.

El médico que con posterioridad realice la ablacién debera informar de inmediato
y pormenorizadamente al juez de la causa sobre las clrcunstanclas del caso y sobre
el estado del 6rgano o material ablacionado.

Articulo 21.- La muerte cerebral de una persona se considerara tal cuando se
verifiquen de modo acumulativo los siguientes signos, que deberan persistir
ininterrumpidamente seis horas después de su constatacién conjunta teniéndose en
cuenta los siguientes criterios:

a) ausencia irreversible de respuesta cerebral con pérdida absoluta de
conciencia;

b) ausencia de respiraciéon esponténea;
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c) ausencia de reflejos troncoencefélicos y constatacion de pupilas midritricas
no reactivas; vy,

d) inactividad troncoencefilica corroborada por medios técnicos o
instrumentales adecuados a las diversas situaciones clinicas, cuya némina seré
periédicamente actualizada por el Ministerio de Salud Pablica y Bienestar Social
con el asesoramiento del Instituto Nacional de Ablacién y Trasplantes (INAT).

La verificacién de los signos referidos en el inc. d) no sera necesaria en caso de
paro cardio-respiratorio total e irreversible.

Articulo 22.- A los efectos del articulo anterior, la certificacion de la muerte
cerebral deberéa ser suscripta por dos médicos, entre los que figuraré por lo menos un
neurélogo o neurocirujano. Ninguno de éllos integrara el equipo que realice ablaciones
o trasplantes de los 6rganos del fallecido.

La hora del fallecimiento sera aquella en que por primera vez se constataron los
signos previstos en el Articulo 21.

Articulo 23.- El establecimiento en cuyo ambito se realice la ablacién estara
obligado a:

a) arbitrar todos los medios a su alcance en orden a la restauracion
estética del cadaver, sin cargo alguno a los sucesores del fallecido;

b) realizar todas las operaciones autorizadas dentro del menor plazo
posible, de haber solicitado los sucesores del fallecido la devolucién del
cadaver; vy,

c) conferir en todo momento al cadaver del donante un trato digno y
respetuoso.

Articulo 24.- Todo médico que verifique en un paciente los signos descriptos
en el Articulo 21, esta obligado a denunciar el hecho al director o personas a cargo del
establecimiento, y ambos deberan notificarlo en forma inmediata a la autoridad del
Instituto Nacional de Ablacién y Trasplante (INAT), siendo solidariamente responsables
por la omisién de dicha notificacion.

VII - DE LAS PROHIBICIONES

Articulo 25.- Queda prohibida la realizacién de todo tipo de ablacién para
transplante:

a) sin que se haya dado cumplimiento a los requisitos y previsiones de
la presente ley;

b) sobre el cuerpo de quien no se hubiese otorgado la autorizacién
prevista en el Articulo 17, y no existiera la establecida en el Articulo 19;

6\“ \
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Articulo 28.- Sera sancionado con pena privativa de libertad de uno a seis aiios
el que extrajere 6rganos y tejidos de seres humanos vivos, sin dar cumplimiento a los
requisitos y formalidades exigidos en el Articulo 13, con excepcion de la obligacién
prevista en el tercer parrafo de dicho articulo que sera sancionada con la pena
establecida en el articulo siguiente.

Articulo 29.- Sera sancionado con multa por la suma equivalente de doscientos
a un mil jornales para actividades diversas no especificadas e inhabilitacién especial
de seis meses a tres afios:

a) el oficial publico que no diere cumplimiento a la obligacién que impone
el Articulo 18; vy,

b) el médico que no diere cumplimiento a la obligacién que impone el
Articulo 3°.

Articulo 30.- Sera sancionado con multa por la suma equivalente de doscientos
a un mil jornales para actividades diversas no especificadas e inhabilitacién especial
de uno a cinco afios, el médico que no diere cumplimiento a las obligaciones previstas
en el Articulo 24, o a las del Articulo 3°.

En caso de reincidencia, la inhabilitacién sera de dos a diez aios.

Articulo 31.- Cuando se acreditase que los autores de las conductas penadas
en el presente titulo han percibido sumas de dinero o bienes en retribucién por tales
acciones, seran condenados ademas a abonar en concepto de muita el equivalente al
doble del valor percibido.

Articulo 32.- Cuando los autores de las conductas penadas en el presente titulo
sean funcionarios publicos vinculados al 4rea de sanidad, las multas respectivas se
incrementaran de un tercio a la mitad del valor percibido.

Cuando dichas conductas se realicen de manera habitual, las multas se
incrementaran en un tercio, por cada reincidencia.

IX - DE LAS SANCIONES Y PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

Articulo 33.- Las infracciones de caracter administrativo a cualquiera de las
actividades o normas que en este ordenamiento se regulan, en las que incurran
establecimientos o servicios privados y publicos, seran pasibles de las siguientes
sanciones graduables seguin la gravedad de cada caso; pudiendo ser concomitantes
o independientes de las sanciones establecidas en el capitulo anterior:

a) apercibimiento;

b) multas por sumas equivalentes de cien a doscientos jornales,
establecidas para actividades diversas no especificadas;

N



Congreso Vlacional

H. Cdmara de Diputados 0L )

A

Hoja N° 9/14

c) suspension de la habilitacién que se le hubiere acordado al servicio o
establecimiento, por un término de hasta cinco afios;

d) clausura temporaria o definitiva, parcial o total, del establecimiento en
infraccion;

e) suspensién o inhabilitacién de los profesionales o equipos de
profesionales en el ejercicio de la actividad referida en el Articulo 3° por un
lapso de hasta cinco afios; vy,

f) inhabilitacién de hasta cinco afios para el ejercicio de la profesién a los
médicos y otros profesionales del arte de curar que practicaren cualquiera de
los actos previstos en la presente ley, sin la habilitacion del Instituto Nacional
de Ablacién y Trasplante (INAT).

En caso de extrema gravedad o reiteracién, la inhabilitacién podra ser
definitiva.

Articulo 34.- Las sanciones previstas en el articulo anterior seran publicadas,
en su texto integro y durante dos dias seguidos, en dos diarios de circulacién en el
lugar donde se halle el establecimiento sancionado, a cuyo cargo estaré la publicacién,
consignandose en la misma un detalle de su naturaleza y causas, y los nombres y
domicilios de los infractores.

Articulo 35.- Las direcciones y administraciones de guias, diarios, canales de
televisién, radioemisoras y demas medios de comunicacién que sirvan de publicidad
de las actividades mencionadas en esta ley, que les den curso sin la autorizacion

correspondiente, seran pasibles de la pena de multa establecida en el Articulo 33, inc.
b).

Articulo 36.- Las sanciones establecidas en el Articulo 33 prescribirdn a los dos
afios y la prescripcién quedaré interrumpida por los actos administrativos o judiciales,
o por la comisién de cualquier otra infraccién.

Articulo 37.- Las infracciones de cardcter administrativo a esta ley y sus
reglamentos seran sancionadas por el Instituto Nacional de Ablacién y Trasplante
(INAT), previo sumario, con audiencia de prueba y defensa de los presuntos
infractores. Las constancias del acta labrada en forma, al tiempo de verificarse la
infraccién y en cuanto no sean enervadas por otras pruebas, podran ser consideradas
como plena prueba de la responsabilidad del imputado. Las sanciones aplicadas por
el Instituto Nacional de Ablacién y Trasplante (INAT) podran ser apeladas ante el
Ministerio en un plazo de cinco dias habiles (Articulo 56).

Articulo 38.- Contra las decisiones administrativas que el Ministerio dicte en
virtud de esta ley y de sus disposiciones reglamentarias, podré recurrirse ante el
Tribunal Contencioso Administrativo, en el plazo de ocho dias.




Coo.id
Congreso Vacional
H. Cdmara de Diputados

Hoja N° 10/14

Articulo 39.- El cobro de las multas administrativas lo haré el Instituto Nacional
de Ablacién y Trasplante (INAT) y la falta de pago de las mismas hara exigible su
cobro por mediacién fiscal, constituyendo suficiente titulo ejecutivo el testimonio
autenticado de la resolucién condenatoria firme.

Articulo 40.- El producto de las multas que por esta ley aplique la autoridad
sanitaria jurisdiccional, ingresara al Fondo Solidario de Trasplantes.

X - DEL INSTITUTO NACIONAL DE ABLACION Y TRASPLANTE (INAT)

Articulo 41.- Créase el Instituto Nacional de Ablacién y Trasplante (INAT), que
funcionaré en el &mbito del Ministerio, como entidad estatal de derecho ptblico, con
autarquia administrativa y funcional.

Articulo 42.- Seran funciones del Instituto Nacional de Ablacién Y Trasplante
(INAT):

a) estudiar y proponer a la autoridad sanitaria las normas técnicas a que
debera responder la ablacién de 6rganos y tejidos y toda otra actividad incluida
en la presente ley, asi como el método de tratamiento y seleccién previa para
pacientes que requieran trasplantes de érganos, y las técnicas aplicables;

b) dictar las normas para la habilitacién de centros de trasplantes, de
profesionales que practiquen dichos actos, y la de bancos de drganos y tejidos;

c) fiscalizar el cumplimiento de lo establecido en la presente ley, su
reglamentacién y demas normas complementarias;

d) intervenir las instituciones que incurran en actos u omisiones que
signifiquen el incumplimiento de lo establecido por la presente ley, por tiempo
limitado y con objetivos bien definidos;

e) dictar normas para la suspensién y revocaciéon de una habilitacién;
f) proponer las normas para la intervencion de los servicios o
establecimientos en los que se presuma el ejercicio de actos u omisiones

relacionados con el objeto de la presente ley;

g) realizar actividades de docencia, capacitacién y perfeccionamiento de
los recursos humanos vinculados con la temética;

h) promover la investigacién cientifica, mantener intercambio de
informacién y realizar publicaciones periédicas vinculadas con la temética del
Instituto;

i) evaluar e intervenir en las investigaciones que se realicen con sus

recursos, en el area de su competencia; ;; r?
( (
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j) establecer los procedimientos inherentes al mantenimiento de
potenciales donantes cadavéricos, diagnéstico de muerte, ablacién,
acondicionamiento, manutencion y transporte de érganos;

k) reglamentar y coordinar la distribucién de 6rganos a nivel nacional,
establecer las prioridades, asi como la posibilidad de recepcién y envio de los
mismos a nivel internacional;

1) proveer la informacién relativa a su teméatica al Ministerio, a los
profesionales del arte de curar y las entidades del sector ;

m) efectuar las actividades inherentes al seguimiento de los pacientes
trasplantados, con fines de contralor y estadisticos;

n) asistir técnica y financieramente, mediante subsidios, préstamos o
subvenciones, a los tratamientos trasplantolégicos que se realicen en
establecimientos nacionales, publicos y privados;

o) asesorar al Poder Ejecutivo en todo lo concerniente a las campafias de
difusién masiva y concientizacién de poblacién respecto de la problemética de
los trasplantes; vy,

p) establecer la reglamentacién del concurso de titulos, méritos y
aptitudes para la eleccién de los miembros del Directorio del Instituto Nacional
de Ablacién y Trasplante (INAT).

Articulo 43.- El Instituto Nacional de Ablacién y Trasplante (INAT) estara a
cargo de un directorio integrado por un presidente y cuatro directores designados por
el Poder Ejecutivo, de conformidad con las siguientes disposiciones:

a) el presidente serd designado a propuesta del Ministerio de Salud
Publica y Bienestar Social;

b) los cuatro directores serdn designados de acuerdo a un concurso por
oposicién de titulos, méritos y aptitudes. Duraran cuatro afios en sus funciones
y podran ser reelectos;

c) los directores y el presidente, no podran participar patrimonialmente
en ningan instituto vinculado con el objeto de esta ley; vy,

d) en la primera sesién el Directorio designara de entre sus miembros al
tesorero y al secretario de la institucion.

Articulo 44.- El Jurado dictaminante para el nombramiento de los cuatro
directores estara integrado por:

a) un miembro designado por el Consejo Directivo de la Facultad de
Ciencias Médicas; ’ '
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b) un miembro designado por el Circulo Paraguayo de Médicos; vy,

c) un miembro designado por la Comision Directiva de la Sociedad
Paraguaya de Trasplantes.

Articulo 45.- Corresponde al Directorio:
a) dictar su reglamento interno;

b) aprobar la estructura organico-funcional del Instituto, el presupuesto
anual de gastos, y elaborar la memoria y balance al finalizar cada ejercicio.

c) asignar los recursos del Fondo Solidario de Trasplantes, dictando las
normas para el otorgamiento de subsidios, préstamos y subvenciones;

d) fijar las retribuciones de los miembros del Directorio, de acuerdo a la
categorizacién institucional que se le asigne en el Presupuesto General de la
Nacidn; vy,

e) designar, promover, sancionar y remover al personal del Instituto, y
fijar sus remuneraciones.

Articulo 46.- Corresponde al presidente:

a) representar al Instituto Nacional de Ablacién y Trasplante (INAT) en
todos sus actos;

b) convocar y presidir las reuniones del Directorio, en las que tendré voz,
pero no voto. Ejercera el derecho al voto solamente en caso de empate;

c) invitar a participar, con voz pero sin voto, a representantes de sectores
interesados cuando se traten temas especificos de su area de accién;

d) convocar y presidir las reuniones de los consejos asesores;
e) adoptar todas las medidas que, siendo de competencia del Directorio,
no admitan dilacién, sometiéndolas a consideracién del mismo en la primera

sesion sub-siguiente;

f) delegar funciones en otros miembros del Directorio, con el acuerdo de
éste;

g) cumplir y hacer cumplir las resoluciones del Directorio;
h) firmar conjuntamente con el tesorero los cheques de la institucion; e,

i) firmar conjuntamente con el secretario las notas oficiales de la
institucion.

A1
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Articulo 47.- En el &mbito del Instituto Nacional de Ablacién y Trasplantes
(INAT) funcionaran dos Consejos Asesores, de caracter honorario, que se conformaran
segun lo determine la reglamentacion de la presente ley:

a) un consejo asesor integrado por pacientes pertenecientes a las
organizaciones que representan a personas trasplantadas y en espera de ser
trasplantadas; vy,

b) un consejo asesor integrado por un representante de las sociedades
cientificas; un representante del Consejo de Universidades; un representante de
cada regién sanitaria de acuerdo con lo establecido por el Ministerio; un
representante de la Municipalidad de la Ciudad de Asuncién; y un representante
de las Coordinadoras de Iglesias Cristianas.

Articulo 48.- Créase el Fondo Solidario de Trasplantes, el que se integrara con
los siguientes recursos:

a) la contribucién del Estado, mediante los créditos que le asigne el
presupuesto de la Nacién;

b) el producto de las multas provenientes de la aplicacién de las
sanciones administrativas y penales previstas en la presente ley;

c) el producto de la venta de bienes en desuso, los de su propia
produccién, las publicaciones que realice, intereses, rentas u otros frutos de los
bienes que administra el Instituto Nacional de Ablacion y Trasplante (INAT); y,

d) los legados, herencias y donaciones.

Articulo 49.- Los recursos del Instituto Nacional de Ablacién y Trasplante (INAT)
seran depositados en una cuenta especial a su orden, creada a estos efectos.

Articulo 50.- Los cargos técnicos del personal del Instituto Nacional de Ablacién
y Trasplante (INAT) sera4n cubiertos previo concurso de oposicién, titulos y
antecedentes.

XI - DE LAS MEDIDAS PREVENTIVAS Y ACTIVIDADES DE INSPECCION

Articulo 51.- El Ministerio, a través del Instituto Nacional de Ablacién y
Trasplante (INAT), esta autorizado para verificar el cumplimiento de esta ley y sus
disposiciones reglamentarias, mediante inspecciones y pedidos de informes. A tales
fines, sus funcionarios autorizados tendran acceso a los establecimientos o servicios,
en que se ejerzan las actividades previstas por esta ley, y podran proceder al
secuestro de elementos probatorios y disponer la suspensién provisoria de los
servicios o establecimientos.
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Articulo 52.- Sin perjuicio de la sancién que en definitiva corresponde de
acuerdo con lo dispuesto en el Articulo 33, el Ministerio podra adoptar las siguientes
medidas preventivas:

a) clausura total o parcial de los establecimientos o servicios. Dichas
medidas no podran tener una duracién mayor de ciento ochenta dias; vy,

b) suspensién de la publicidad en infraccién.

Articulo 53.- A los efectos de lo dispuesto en el Articulo 51 de la presente ley,
el Ministerio podréa requerir en caso necesario auxilio de la fuerza piblica, y solicitar
érdenes de allanamiento, de los tribunales competentes.

XIl - DISPOSICIONES VARIAS

Articulo 54.- El Poder Ejecutivo reglamentara las disposiciones de la presente
ley dentro de los sesenta dias de su promulgacién.

Articulo 55.- La Corte Suprema de Justicia dictara la reglamentacién que
establezca los recaudos para la realizacién de ablaciones de cérneas de los cadéveres
depositados en la Morgue Judicial de acuerdo a los lineamientos y principios de la
presente ley.

Articulo 56.- Las resoluciones dictadas por el Instituto Nacional de Ablacién y
Trasplante (INAT), podrén ser recurridas ante el Ministerio de Salud Pablica y Bienestar
Social.

Articulo 57.- A partir del 1 de enero del afio 2000 se presumird que toda
persona capaz, mayor de dieciocho afios, que no hubiera manifestado su voluntad en
forma negativa en los términos del Articulo 18, ha conferido tacitamente la
autorizacién a que se refiere el Articulo 17.

Para que lo dispuesto en el parrafo precedente entre en vigencia, el Consejo
Nacional de Salud a través del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social debera
llevar a cabo en forma permanente, desde la promulgacién de esta Ley, una intensa
campaiia de educacién y difusién a efectos de informar y concientizar a la poblacién
sobre los alcances del régimen a que se refiere el parrafo anterior.

Articulo 58.- Deréganse la Ley N° 106/91 “QUE ESTABLECEN NORMAS QUE
REGLAMENTAN LA EXTRACCION, LOS TRASPLANTES E INJERTOS DE ORGANOS
CON FINES CIENTIFICOS Y TERAPEUTICOS” y la Ley N° 70/91 “QUE CREA EL
BANCO NACIONAL DE ORGANOS Y TEJIDOS.

Articulo 59.- Comuniquese al Poder Ejecutivo.

DADA EN LA SALA DE SESIONES DE LA HONORABLE CAMARA DE
DIPUTADOS DE LA NACION, A LOS VEINTE DIiAS DEL MES DE NOVIEMBRE
DEL ANO UN MIL NOVECIENTOS NOVENTA Y SIETE.

/il
inez Casado
Presldente

H. Camara de Diputados
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H. Camara de Senadores

Comisién de Legislacion, Codificacion,

Justicia y Trabajo
. Asuncién, 16 de marzo de 1998.

EXPEDIENTE N°....
DICTAMEN N°...... 5}

HONORABLE CAMARA:

L4

Con relaciéon al Mensaje N° 680 del 4 de diciembre de 1997, remitido

por la Honorable Camara de Diputados por el cual vuelve a someter a

S consideracion del Senado el proyecto de Ley “DE TRANSPLANTES DE

: ‘ ORGANOS Y TEJIDOS ANATOMICOS HUMANOS”; Vuestra Comision de

LEGISLACION, CODIFICACION, JUSTICIA Y TRABAJO, en atenci6n al articulo

207 numeral 3 de la Constitucion Nacional, os aconseja rechazar las modificaciones

de la Honorable Camara de Diputados y en consecuencia dejar sancionado el

proyecto en los términos aprobados por esta Camara, en fecha 11 de setiembre de
1997.

En ocasién de su estudio miembros de esta comisién expondran los
fundamentos del presente dictamen.

VICTOR SANCHEZ VILLAGRA
Relator

MIEMBROS
LBA RECALDE

DIOGENES MARTINEZ
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Poder Legislativo

Cdmara de Senadores de la Nacidn
Comision de Salud Publica, Seguridad Social,
Prevencién y Lucha Contra el Narcotrdfico

Asuncién,X de Abirl de 1.998.

DICTAMEN No'i /98
SEXORES SENADORES:

En relacién al Mensaje No 680 de la Cédmara
de Diputados, del 4 de Diciembre de 1.997, por el cual remite
nuevamente el FProyecto de Ley: "DE TRANSPLANTE DE ORGANOS Y
TEJIDOS ANATOMICOS HUMANOS”, Vuestra COMISION DE SALUD
PUBLICA, SEGURIDAD SOCIAL, PREVENCION Y LUCHA CONTRA EL
NARCOTRAFICO, os aconseja la ratificacién de 1la sancidn
otorgada por la Cdmara de Senadores en fecha 11 de Setiembre
de 1.997.

En ocasién de su estudio Miembros de esta

Comisidén expodrédn los fundamentos del presente dictamen.

MARTIN CHIOLA NILDA ESTIGARRIBIA
VICEPRESIDENTE. PRESIDENTE.

JUAN n?ily{ ‘

)7/ 4

CARLOS PODESTA™

’ S [ P S
- L e
- R A L

Asistencia o Comisiones
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Asuncion, 4 de dicienibre de 1997

M.H.C.D. No. 680/97

Seiior Presidente:

Tenemos a honra dirigiros a Vuestra Excelencia y por su
intermedio a la Honorable Cdmara de Senadores, de conformidad al Articulo 207
numeral 3) de la Constitucién Nacional, a objeto de volver a someter a consideracién
de ese Alto Cuerpo Legislativo el Proyecto de Ley "DE TRASPLANTES DE ORGANOS
Y TEJIDOS ANATOMICOS HUMANOS", remitido por la misma con Mensaje No.
464/97 y que la Honorable Camara de Diputados en sesi6n ordinaria de fecha 20 de-
noviembre del presente afio, ha resuelto aceptar las modificaciones introducidas por
el Honorable Senado a excepcién de los Articulos 17, 20, 21, 42 inciso 1), 47 y 58

sobre los cuales se ratifica en la aprobacién original.

Hacemos propicia la ocasién para saludar a Vuestra Excelencia con

nuestra consideracién mas distinguida.

//7

Rubéh.Darfo Fornar Atilio Martinez Casado
Secretario Parlament Presidente

H. Camara de Diputados

AL

EXCMO. SENOR

DR. RODRIGO CAMPOS CERVERA, PRESIDENTE
HONORABLE CAMARA DE SENADORES

AVDA. REPUBLICA Y CHILE

ASUNCION, PARAGUAY

odc.
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H. CAMARA DE DIPUTADCS
SECRETARIA GENERAL
Direcciéii de Docurratacianies y Archivo
Fecha de Re:gpeiin: Asuncion . 2 B SEF.) 19%6 .

Segun Acta NY:.... € ... . Sesién: Ordinars

Fecha de Entrada: e

FXPOAIBME N® ..oeee e e ensssensassns s sessserranes

Asuncién, .2 S de setiembre de 1997.

Honorable Camara de Diputados:

Tengo el honor de dirigirme a Vuestra Honorabilidad, para enviarle

nuevamente el Proyecto de Ley, DE TRASPLANTES DE ORGANOS Y TEJIDOS
ANATOMICOS HUMANOS, remitido por la H. Camara de Diputados con Mensaje N°

548 del 19 de junio de 1997, que ha sido aprobado con modificaciones por este Alto

Cuerpo Legislativo, en sesion ordinaria del 11 de
conformidad con lo establecido en el Articulo 207

Dios guarde a Vuestra Honorabilidad.

AL EXCELENTISIMO SENOR

ATILIO MARTINEZ CASADO, PRESIDENTE
HONORABLE CAMARA DE DIPUTADOS

E. S, D.

Juan lel Peraita /—/\\ Rodrigo n&v Cervera
RES, .
/ Secretarigy Parlamentario ﬁ.'/‘;o“c’ o Presidente
* 5

Setiembre del aifo en curso, de
de la Constitucion Nacional.

v v/

AN
, QH; Camara de Senadores

[
!



CONGRESO NACIONAL

EL CONGRESO DE LA NACION PARAGUAYA SANCIONA CON FUERZA DE
LEY:
I- DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1°.- La ablacién de 6rganos y tejidos de personas con muerte cerebral
confirmada, y de seres humanos vivos, para el trasplante de los mismos en otros seres
humanos vivos, se rige por las disposiciones de esta ley.

Exceptianse los tejidos y materiales anatémicos naturalmente renovables y
separables del cuerpo humano.

Articulo 2°.- La ablacion e implantacion de 6rganos y tejidos podran ser realizadas
cuando se hayan agotado otros medios disponibles por la ciencia como alternativa

terapéutica para la salud de un paciente determinado. Estas practicas se consideraran de
técnica corriente y no experimental.

il- DE LOS PROFESIONALES
Articulo 3°.- Los actos médicos referidos a trasplantes, contemplados en esta ley,
solo podran ser realizados por médicos o equipos médicos registrados y habilitados al
efecto, por ante el 6rgano contralor, que sera el Instituto Nacional de Ablacién y
Trasplante (INAT), de acuerdo a lo previsto en el articulo 41 de esta ley. Este exigira, en
todos los casos, como requisito para la referida habilitacion, la acreditacién suficiente, por
parte del médico, de su capacitacion y experiencia en la especialidad.

Articulo 4°.- En las instituciones publicas y privadas en las que se desarrollen la
actividad de ablacién y trasplante de 6rganos vy tejidos, los médicos o equipos médicos
seran responsables en el ambito de su participacién, del estricto cumplimiento de las
disposiciones de esta ley.

Articulo 5°.- La autorizacién a jefes y subjefes de equipos y profesionales sera
otorgada por el Instituto Nacional de Ablacién y Trasplante (INAT), el cual debera informar
de la gestion al Ministerio.

Articulo 6°.- Todo médico que diagnostique a un paciente una enfermedad que
requiera comprobadamente ser tratada mediagnte un trasplante de érganos o tejidos,
debera comunicar el hecho al Instituto Naciongl de Ablacién y Trasplante (INAT) dentro
del plazo que determine la reglamentacion, & fin de ubicarlo en la lista de espera
correspondiente. ‘
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lil- DE LOS SERVICIOS Y ESTABLECIMIENTOS

Articulo 7°.- Las instituciones publicas o privadas de la salud que realicen
tratamiento de trasplante, deberan informar mensualmente al Ministerio a través del
Instituto Nacional de Ablacion y Trasplante (INAT) la nomina de los pacientes que se
hallan en la lista de espera para ser trasplantados, sus condiciones y caracteristicas, asi
como el listado de los trasplantes realizados, con el nombre de los beneficiarios .

Articulo 8°.- Los actos médicos contemplados en esta ley sélo podran ser
realizados en el ambito de establecimientos médicos registrados por ante el Instituto
Nacional de Ablacion y Trasplante (INAT). El Instituto Nacional de Ablacion y Trasplante
(INAT) sera solidariamente responsable por los perjuicios que se deriven de la inscripcion
de establecimientos que no hubieren cumplido con los requisitos establecidos.

Articulo 9°.- La inscripcion a que se refiere el articulo 8° tendra validez por periodos
no mayores de dos afos. Su renovacion sélo podra efectuarse previa inspecciéon del
establecimiento por parte del Instituto Nacional de Ablacion y Trasplante (INAT), junto con
un representante de la Sociedad Paraguaya de Trasplantes.

Articulo 10.- Los establecimientos inscriptos conforme a las disposiciones de los

articulos 8° y 9° llevaran un registro de todos los actos médicos contemplados en la
presente ley que se realicen en su ambito.

IV- DE LA PREVIA INFORMACION MEDICA A DONANTES Y RECEPTORES

Articulo 11.- Los profesionales a que se refiere el articulo 3°, deberan informar a
cada paciente, donante receptor, o a sus respectivos grupos familiares, de manera
suficiente y clara, sobre los riesgos de-la operacion de ablacion y trasplante, sus probables
secuelas fisicas o psiquicas, evolucion y limitaciones resultantes,

Del cumplimiento de este requisito debera quedar constancia documentada.

En el supuesto de que el paciente receptor o el donante fuese un incapaz, la
informacion prevista en este articulo debera ser dada, ademas, a su familiar mas cercano
o a su representante legal. )

V- DE LOS ACTOS DE DISPOSICION DE ORGANOS Y TEJIDOS
PROVENIENTES DE PERSONAS VIVAS

Articulo 12.- La extraccion de 6rganos y tejidos estara permitida sélo cuando no
cause dano a la salud del donante y mejore la del receptor.

La reglamentacion establecera los organds y tejidos que podran ser objeto de
ablacién, excepto los excluidos especialmente en esta ley. Si se tratare de cérneas el
Instituto Nacional de Ablacién y Trasplante\\(INAT) reglamentara, ademas, el
funcionamiento del Banco de Coérneas.




CONGRESO NACIONAL

Hoja N° 3/14

Articulo 13.- La ablacion de 6rganos y tejidos con fines de trasplante de una
persona viva solo estara permitida en mayores de diez y ocho aiios, quienes podran
autorizarla en caso de que el receptor sea su pariente consanguineo o por adopcién hasta
el cuarto grado, o su cényuge o una persona que sin ser su cényuge conviva con él por
no menos de tres afios en forma inmediata, continua e ininterrumpida. Este lapso se
reduce a dos afos si de esa relacion hubieran nacido hijos.

Entre personas no emparentaaas se podran realizar las ablaciones y trasplantes en
base a la reglamentacion del Instituto Nacional de Ablacién y Trasplante (INAT).

De todo lo actuado se labraran actas, por duplicado; un ejemplar de las cuales
quedara archivado en el establecimiento, y el otro sera remitido dentro de las setenta y
dos horas de efectuada la ablacion al Instituto Nacional de Ablacion y Trasplante (INAT).
Ambas actas seran archivadas por un lapso no menor de diez afos.

En los trasplantes de médula 6sea, cualquier persona capaz, mayor de dieciocho
anos, podra ser donante sin limitaciones de parentesco. Los menores de dieciocho afios -
previa autorizacion de su representante legal- podran ser donantes sélo cuando los vincule
al receptor un parentesco de los mencionados en el presente articulo.

El consentimiento del donante o de su representante legal no podra ser sustituido
ni complementado. Podra ser revocado hasta el mismo instante de la intervencién
quirdrgica, mientras conserve capacidad para expresar su voluntad.

La retractacion del donante no generara obligacién de ninguna clase.

Articulo 14.- En ningun caso los gastos vinculados con la ablacién y el trasplante
estaran a cargo del donante o de sus derecho-habientes. Dichos gastos estaran a cargo

de las entidades encargadas de la cobertura social o sanitaria del receptor, o de éste
cuando no la tuviera.

Las entidades publicas, privadas o mixtas, encargadas de la cobertura social
deberan notificar a sus beneficiarios si cubre o no esos gastos.

Articulo 15.- La inasistencia del donante a su trabajo o estudios, con motivo de la
ablacion, asi como la situacion sobreviniente a la misma, se regiran por las disposiciones
que sobre proteccion de enfermedades y accidentes establezcan los ordenamientos
legales, convenios colectivos o estatutos que rijan la actividad del donante, tomandose
siempre en caso de duda aquella disposicion que le sea mas favorable.

Articulo 16.- Cuando por razones terapéuticas fuere imprescindible ablacionar a
personas vivas érganos y tejidos que pudieran ser trasplantados a otra persona, se
aplicaran las disposiciones que rigen para los 6rganos provenientes de personas con
muerte cerebral confirmada. La reglamentacion determinara taxativamente los supuestos
concretos a los que se refiere el presente parrafo.

Cuando se efectie un trasplante cardiopulmonar ¢n bloque proveniente de donante
con muerte cerebral confirmada, el Instituto Nacional
podra disponer del corazén del receptor para su asignac
la presente ley.

Fenadioes 000N 1Ls

90
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VI- DE LOS ACTOS DE DISPOSICION DE ORGANOS Y TEJIDOS
DE PERSONAS CON MUERTE CEREBRAL CONFIRMADA

Articulo 17.- Toda persona capaz, mayor de dieciocho afos, podra autorizar ante
escribano piblico, en el Instituto Nacional de Ablacién y Trasplante (INAT) o en las
instituciones o locales que éste habilite al efecto para que después de ser confirmada su
muerte cerebral, se proceda a la ablacion de organos y tejidos de su cuerpo, para ser

trasplantados en otros seres humanos vivos o con fines de estudio e investigacion
cientifica.

La autorizacién a que se refiere el presente articulo podra especificar los 6rganos
cuya ablacion se autoriza o prohibe, de un modo especifico o genérico. De no existir esta
especificacion, se entenderan abarcados exclusivamente a los fines de trasplante en seres

. humanos vivos y excluidos los de estudios e investigacién cientifica.

El Instituto Nacional de Ablacion y Trasplante (INAT) habilitara un registro nacional
de donantes de 6rganos y tejidos donde se asentaran en forma ordenada y con los datos
pertinentes, las autorizaciones que se confieran para la ablacion de é6rganos y tejidos.

Articulo 18.- Igual manifestacion a la del articulo anterior podra ser hecha ante la
Direccion de Identificaciones en ocasion de gestionar su documento de identidad. Las
personas deberan ser informadas adecuadamente de este derecho. El documento de
identidad consignara la condicion de donante, o no. Esta autorizacién podra ser revocada
en cualquier momento y constara en el nuevo documento de identidad.

Articulo 19.- En caso de muerte cerebral confirmada, de personas de cualquier
edad, ante la ausencia de voluntad expresa del fallecido, la autorizacion a que se refiere

el articulo 18 podra ser otorgada por las siguientes personas, en el orden en que se las

enumera, siempre que se encuentren en el lugar del deceso y estuviesen en pleno uso de
sus facultades mentales:

‘ a) el conyuge no divorciado que convivia con el fallecido, o la persona que,
sin ser su conyuge, convivia con el fallecido en relacion de tipo conyugal de por lo
menos tres anos, en forma inmediata, continua e ininterrumpida;

b) cualquiera de los hijos mayores de dieciocho afios;
c) cualquiera de los padres;
d) cualquiera de los hermanos mayores de dieciocho aiios;

e) cualquiera de los nietos mayores de dieciocho aiios;

f) cualquiera de los abuelos;

g) cualquier pariente consanguineo hasta el cuarto grado inclusive; vy,
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Tratandose de personas ubicadas en un mismo grado dentro del orden que
establece el presente articulo, la oposicion de una sola de éstas eliminara la posibilidad

de disponer del cuerpo de la persona con muerte cerebral confirmada, a los fines previstos
en esta ley.

El vinculo familiar sera acreditado, a falta de otra prueba, mediante declaracion
jurada, la que tendra caracter de instrumento piiblico, debiendo acompaiiarse dentro de
las cuarenta y ocho horas de la documentacion respectiva.

En ausencia de las personas mencionadas precedentemente, se solicitara
autorizacién para practicar la ablacién. Sera competente el Juez de Primera Instancia en
lo Civil de Turno con competencia territorial en el lugar de la ablacién, quien debera

expedirse dentro de las dos horas de haber tomado conocimiento de los hechos, su
resolucion sera inapelable.

De todo lo actuado se labrara acta y se archivaran en el establecimiento las
respectivas constancias, incluyendo una copia certificada del documento de identidad de
la persona con muerte cerebral. De todo ello se remitiran copias certificadas al Instituto
Nacional de Ablacién y Trasplante (INAT). Las certificaciones seran efectuadas por el
director del establecimiento o quien lo reemplace. El incumplimiento de lo dispuesto en

el presente parrafo hara pasible a los profesionales intervinientes de la sancién prevista
en el articulo 27.

Articulo 20.- En caso de muerte violenta accidental, no existiendo voluntad expresa
del causante y ante la ausencia de los familiares referidos en el articulo anterior, la
autoridad competente adoptara los recaudos tendientes a ubicar a éstos, a efectos de
requerir su conformidad a los fines de la ablacién.

En caso de que no se localizara a los mismos en el término de tres horas de
producida la declaracién de fallecimiento y obrando constancia documentada de las
gestiones realizadas, debera requerirse del juez de la causa la autorizacién para ablacionar
los organos y tejidos que resultaren aptos.

Una vez constatados los requisitos legales, el juez debera expedirse dentro de las
dos horas de producido el pedido de autorizacién judicial.

El médico que con posterioridad realice la ablacién debera informar de inmediato
Yy pormenorizadamente al juez de la causa sobre las circunstancias del caso y sobre el
estado del 6rgano o material ablacionado.

Articulo 21.- La muerte cerebral de una persona se considerara tal cuando se
verifiquen de modo acumulativo los siguientes signos, que deberan persistir
ininterrumpidamente seis horas después de su constatacion conjunta, en ausencia de

sedacién hiportemia de menos de 35 grados centigrados, bloqueo neuromuscular, o
shock, teniéndose en cuenta los siguientes criterios:

a) ausencia irreversible de respuesta cerebral con pérdi
conciencia;

absoluta de

b) ausencia de respiracion espontanea;
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c) ausencia de reflejos troncoencefalicos y constatacion de pupilas
midriatricas no reactivas;

d) inactividad troncoencefalica corroborada por medios técnicos o
instrumentales adecuados a las diversas situaciones clinicas, cuya némina sera
periédicamente actualizada por el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social,
con el asesoramiento del Instituto Nacional de Ablacién y Trasplante (INAT).

La verificacion de los signos referidos en el inc. d) no sera necesaria en caso de
paro cardio-respiratorio total e irreversible.

e) la muerte cerebral de una persona no se podra considerar tal cuando se
verifiquen las siguientes situaciones: intoxicacién barbiturica, hi otermia o
hipovolemia aguda; -

f) en ausencia de estos medios técnicos o instrumentales adecuados, se
deben esperar doce horas para diagnosticar muerte cerebral;

g) si hubo injuria anéxica (falta de oxigeno), o se tratase de nifios menores

de cinco afios de edad, se deben esperar veinte y cuatro horas para declarar
muerte cerebral.

Articulo 22.- A Ios efectos del articulo anterior, la certificacion de la muerte
cerebral debera ser suscripta por dos médicos, entre los que figurara por lo menos un

neurélogo o neurocirujano. Ninguno de éllos integrara el equipo que realice ablaciones o
trasplantes de los organos del fallecido.

La hora del fallecimiento sera aquella en que por primera vez se constataron los
signos previstos en el articulo 21. '

Articulo 23.- El establecimiento en cuyo ambito se realice la ablacién estara
obligado a:

a) arbitrar todos los medios a su alcance en orden a la restauracion estética
del cadaver, sin cargo alguno a los sucesores del fallecido;

b) realizar todas las operaciones autorizadas dentro del menor plazo posible,
de haber solicitado los sucesores del fallecido la devolucién del cadaver: Y.

c) conferir en todo momento al cadaver del donante un trato digno y
respetuoso.

Articulo 24.- Todo médico que verifique en un paciente los signos descriptos en el
articulo 21, esta obligado a denunciar el hecho al di .0 personas| a cargo del
establecimiento, y ambos deberan notificarlo en |ata a la Qutoridad del
Instituto Nacional de Ablacién y Trasplante (INAT
por la omisién de dicha notificacion.

-

ificacion Ios sig referidos eil}lin{. d) no seré neeeSaria en caspzde/
io-respiratorio total irreversible. / —_

N
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ViI- DE LAS PROHIBICIONES

Articulo 25.- Queda prohibida la realizacién de todo tipo de ablacion para

transplante:

a) sin que se haya dado cumplimiento a los requisitos y previsiones de la
presente ley;

b) sobre el cuerpo de quien no se hubiese otorgado la autorizacion prevista
en el articulo 17, y no existiera la establecida en el articulo 19;

c) sobre cuerpos de pacientes internados en institutos neuropsiquiatricos;

d) sobre el cuerpo de una mujer embarazada;

e) por el profesional que haya atendido y tratado al fallecido durante su

dltima enfermedad; y por los profesionales médicos que diagnosticaron su muerte
cerebral.

~Asimismo, quedan prohibidos:

f) toda contraprestacién u otro beneficio por la donacién de oérganos y
tejidos, en vida o para después de la muerte, y la intermediacién con fines de lucro;

g) la induccién o coaccién al donante para dar una respuesta afirmativa
respecto a la donacion de 6rganos. La explicacion dada por el médico, con testigos
acerca de la utilidad de la donaciéon de un érgano o tejido, no sera considerado
como una violacién de la presente regla; vy,

h) los anuncios o publicidad en relacién con las actividades mencionadas en

esta ley, sin previa autorizacién del Instituto Nacional de Ablacién y Trasplante
(INAT).

VIil- DE LAS PENALIDADES

Articulo 26.- Sera sancionado con pena privativa de libertad de seis meses a tres

anos e inhabilitacion especial de uno a cinco aiios, si el autor fuere un profesional del arte
de curar o una persona que ejerza actividades de colaboracion del arte de curar, cuando:

a) directa o indirectamente diere u ofreciere beneficios de contenido

patrimonial o no, a un posible donante o a un tercero, para lograr la obtencién de
organos vy tejidos;

b) por si o por interpésita persona recibiera ¢ exigiera para si o para terceros
cualquier beneficio de contenido patrimonial o no, |d aceptare una promesa directa

o indirecta de ello para si o para terc rar la obtencion de drganos y
tejidos, sean o no propios; vy,
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c) con propésito de lucro intermediara en la obtencién de érganos vy tejidos
provenientes de personas vivas o con muerte cerebral declarada.

Articulo 27 .- Seré sancionado con pena privativa de libertad de seis meses a tres
afios e inhabilitacion especial de uno a cinco aiios, el profesional de la salud, o una
persona que ejerza actividades de colaboracién del arte de curar, cuando extrajera sin
autorizacion legal 6rganos y tejidos de seres humanos con muerte cerebral declarada.

Articulo 28.- Sera sancionado con pena privativa de libertad de uno a seis anos el
que extrajere drganos y tejidos de seres humanos vivos, sin dar cumplimiento a los
requisitos y formalidades exigidos en el articulo 13, con excepcion de la obligacion

prevista en el tercer parrafo de dicho articulo que ser4 sancionada con la pena establecida
en el articulo siguiente.

Articulo 29.- Sera sancionado con multa por la suma equivalente de doscientos a

un mil jornales para actividades diversas no especificadas e inhabilitacién especial de seis
meses a tres anos:

a) el oficial publico que no diere cumplimiento a la obligacion que impone el
articulo 18; vy,

b) el médico que no diere cumplimiento ala obligacion que impone el articulo

Articulo 30.- Sera sancionado con multa por la suma equivalente de doscientos a
un mil jornales para actividades diversas no especificadas e inhabilitacién especial de uno
a cinco afios, el médico que no diere cumplimiento a las obligaciones previstas en el
articulo 24, o a las del articulo 3°.

En caso de reincidencia, la inhabilitacién sera de dos a diez afios.

Articulo 31.- Cuando se acreditase que los autores de las conductas penadas en
el presente titulo han percibido sumas de dinero o bienes en retribucién por tales acciones,

seran condenados ademas a abonar en concepto de multa el equivalente al doble del valor
percibido.

Articulo 32.- Cuando los autores de las conductas penadas en el presente titulo
sean funcionarios publicos vinculados al area de sanidad, las multas respectivas se
incrementaran de un tercio a la mitad del valor percibido.

Cuando dichas conductas se realicen de manera habitual, las multas se
incrementaran en un tercio, por cada reincidencia.

IX- DE LAS SANCIONES Y PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

Articulo 33.- Las infracciones de caracter administrativo a cualquiera de las
actividades o normas que en este ordenamiento se regulan, en las que incurran
establecimientos o servicios privados y an pasibles de las siguientes
sanciones graduables segin la gravedad JEW# qu, udiendo ser concomitantes o
independientes de las sanciones estable

&

,\-v‘/
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a) apercibimiento;

b) muitas por sumas equivalentes de cien a doscientos jornales, establecidas
para actividades diversas no especificadas;

c) suspension de la habilitacién que se le hubiere acordado al servicio o
establecimiento, por un término de hasta cinco aiios;

d) clausura temporaria o definitiva, parcial o total, del establecimiento en
infraccion;

e) suspension o inhabilitacion de los profesionales o equipos de profesionales

en el ejercicio de la actividad referida en el articulo 3° por un lapso de hasta cinco
anos; vy,

f) inhabilitacién de hasta cinco afios para el ejercicio de la profesién a los
médicos y otros profesionales del arte de curar que practicaren cualquiera de los

actos previstos en la presente ley, sin la habilitacion del Instituto Nacional de
Ablacion y Trasplante (INAT).

En caso de extrema gravedad o. reiteracion, la inhabilitacion podra ser
definitiva.

Articulo 34.- Las sanciones previstas en el articulo anterior seran publicadas, en su
texto integro y durante dos dias seguidos, en dos diarios de circulacion en el lugar donde
se halle el establecimiento sancionado, a cuyo cargo estara la publicacién, consignandose

en la misma un detalle de su naturaleza y causas, y los nombres y domicilios de los
infractores.

Articulo 35.- Las direcciones y administraciones de guias, diarios, canales de
television, radioemisoras y demas medios de comunicacién que sirvan de publicidad de
las actividades mencionadas en esta ley, que les den curso sin la autorizacion
correspondiente, seran pasibles de la pena de multa establecida en el articulo 33, inc. b).

Articulo 36.- Las sanciones establecidas en el articulo 33 prescribiran a los dos

anos y la prescripcién quedara interrumpida por los actos administrativos o judiciales, o
por la comision de cualquier otra infraccion.

Articulo 37.- Las infracciones de caracter administrativo a esta ley y sus
reglamentos seran sancionadas por el Instituto Nacional de Ablacién y Trasplante (INAT),
previo sumario, con audiencia de prueba y defensa de los presuntos infractores. Las
constancias del acta labrada en forma, al tiempo de verificarse la infraccion y en cuanto
no sean enervadas por otras pruebas, podran ser consiieradas como plena prueba de la
responsabilidad del imputado. Las sanciones aplicadas por el Instituto Nacional de

Ablacién y Trasplante (INAT) podran ser apeladas ante el Ministerio en un plazo de cinco
dias habiles (articulo 57).

Articulo 38.- Contra las decisiones adminigtrativas que el Ministerio
de esta ley y de sus disposiciones reglamen
Contencioso Administrativo, en el plazo de och
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Articulo 39.- El cobro de las multas administrativas lo hara el Instituto Nacional de
Ablacién y Trasplante (INAT) y la falta de pago de las mismas hara exigible su cobro por

mediacion fiscal, constituyendo suficiente titulo ejecutivo el testimonio autenticado de la
resolucion condenatoria firme.

Articulo 40.- El producto de las muitas que por esta ley aplique la autoridad
sanitaria jurisdiccional, ingresara al Fondo Solidario de Trasplantes.

X- DEL INSTITUTO NACIONAL DE ABLACION Y TRASPLANTE (INAT)

Articulo 41.- Créase el Instituto Nacional de Ablacién y Trasplante (INAT), que
funcionara en el ambito del Ministerio, como entidad estatal de derecho publico, con
. autarquia administrativa y funcional.

Articulo 42.- Son funciones del Instituto Nacional de Ablacién y Trasplante (INAT):

a) estudiar y proponer a la autoridad sanitaria las normas técnicas a que
debera responder la ablacién de 6rganos y tejidos y toda otra actividad incluida en
la presente ley, asi como el método de tratamiento y seleccion previa para
pacientes que requieran trasplantes de 6rganos, y las técnicas aplicables;

b) dictar las normas para la habilitacion de centros de trasplantes, de
profesionales que practiquen dichos actos, y la de bancos de organos y tejidos;

c) fiscalizar el cumplimiento de lo establecido en la presente ley, su
reglamentacion y demas normas complementarias:

d) intervenir las instituciones que incurran en actos u omisiones que
signifiquen el incumplimiento de lo establecido por la presente ley, por tiempo
. limitado y con objetivos bien definidos;

e) dictar normas para la suspension y revocaciéon de una habilitacién;

f) proponer las normas para la intervencion de los servicios o
establecimientos en los que se presuma el ejercicio de actos u omisiones
relacionados con el objeto de la presente ley;

g) realizar actividades de docencia, capacitacién y perfeccionamiento de los
recursos humanos vinculados con la tematica;

h) promover la investigacion cientifica, mantener intercambio de informacién
y realizar publicaciones periédicas vinculadas con la tematica del Instituto;

i) evaluar e intervenir en las investigaciones que se realicen con sus
recursos, en el area de su competencia;

j) establecer los procedimientos inhejentes al mantenimiento de pote
donantes cadavéricos, diagnéstico de j
manutencion y transporte de érganos;
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k) reglamentar y coordinar la distribucién de 6rganos a nivel nacional,

establecer las prioridades, asi como la posibilidad de recepcion de los mismos a
nivel internacional;

l) proveer la informacién relativa a su tematica al Ministerio, a los
profesionales del arte de curar y las entidades del sector :

m) efectuar las actividades inherentes al seguimiento de los pacientes
trasplantados, con fines de contralor y estadisticos;

n) asistir técnica y financieramente, mediante subsidios, préstamos o
subvenciones, a los tratamientos trasplantoldgicos que se realicen en
establecimientos nacionales, piblicos y privados;

o) asesorar al Poder Ejecutivo en todo lo concerniente a las campanas de

difusion masiva y concientizacion de poblacién respecto de la problematica de los
trasplantes; vy,

p) establecer la reglamentacién del concurso de titulos, méritos y aptitudes
para la eleccién de los miembros del Directorio del Instituto Nacional de Ablacién
y Trasplante (INAT).

Articulo 43.- El Instituto Nacional de Ablacioén y Trasplante (INAT) estara a cargo
de un directorio integrado por un presidente y cuatro directores designados por el Poder
Ejecutivo, de conformidad con las siguientes disposiciones:

a) el presidente sera désignado a propuesta del Ministerio de Salud Publica
y Bienestar Social;

b) los cuatro directores seran designados de acuerdo a un concurso por
oposicion de titulos, méritos y aptitudes. Duraran cuatro afios en sus funciones Y
podran ser reelectos;

c) los directores y el presidente, no podran participar patrimoniaimente en
ningun instituto vinculado con el objeto de esta ley; vy,

d) en la primera sesion el Directorio designara de entre sus miembros al
tesorero y al secretario de la institucion.

Articulo 44 .- El Jurado dictaminante para el nombramiento de los cuatro directores
estara integrado por:

a) un miembro designado por el Consejo Directivo de la Facultad de Ciencias
Médicas;

b} un miembro designado por el Circulp Paraguayo de Médicos; vy,

¢) un miembro designado por la
Paraguaya de Trasplantes.

mision Directiva de la Sociedad
P eniiaing SN
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Articulo 45.- Corresponde al Directorio:

a) dictar su reglamento interno;

b) aprobar la estructura organico-funcional del Instituto, el presupuesto anual
de gastos, y elaborar la memoria y balance al finalizar cada ejercicio.

c) asignar los recursos del Fondo Solidario de Trasplantes, dictando las
normas para el otorgamiento de subsidios, préstamos y subvenciones;

d) fijar las retribuciones de los miembros del Directorio, de acuerdo a la
categorizacion institucional que se le asigne en el Presupuesto General de la
Nacion; vy,

‘ e) designar, promover, sancionar y remover al personal del Instituto, y fijar
sus remuneraciones.

Articulo 46.- Corresponde al presidente:

a) representar al Instituto Nacional de Ablacién y Trasplante (INAT) en todos
sus actos;

b) convocar y presidir las reuniones del Directorio, en las que tendra voz,
pero no voto. Ejercera el derecho al voto solamente en caso de empate;

c) invitar a participar, con voz pero sin voto, a representantes de sectores
interesados cuando se traten temas especificos de su area de accion;

d) convocar y presidir las reuniones de los consejos asesores;

- e) adoptar todas las medidas que, siendo de competencia del Directorio, no
. admitan dilacion, sometiéndolas a consideracion del mismo en la primera sesion
sub-siguiente;

f) delegar funciones en otros miembros del Directorio, con el acuerdo de
éste;

g) cumplir y hacer c'umplir las resoluciones del Directorio;
h) firmar conjuntamente con el tesorero los cheques de la institucién; e,
i) firmar conjuntamente con el secretario las notas oficiales de la institucién.
Articulo 47.- En el ambito del Instituto Nacional de Ablacién y Trasplante (INAT)
funcionardn dos consejos asesores, de caracter honorario, cuyas funciones y
conformacion se efectuaran segin lo determine la reglamentacion de la presente ley:
a) un consejo asesor integrado pbr pacientes pertenecientes a las

organizaciones que representan a persona trasplantadas y en espera
trasplantadas; vy,
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b) un consejo asesor integrado por un representante de las sociedades
cientificas. ‘

Articulo 48.- Créase el Fondo Solidario de Trasplantes, el que se integrara con los
siguientes recursos:

a) la contribucion del Estado, mediante los créditos que le asigne el
presupuesto de la Nacion;

b) el producto de las multas provenientes de la aplicacién de las sanciones
administrativas y penales previstas en la presente ley;

c) el producto de la venta de bienes en desuso, los de su propia produccién,
las publicaciones que realice, intereses, rentas u otros frutos de los bienes que
administra el Instituto Nacional de Ablacién y Trasplante (INAT); Y,

d) los legados, herencias y donaciones.

Articulo 49.- Los recursos del Instituto Nacional de Ablacién y Trasplante (INAT)
seran depositados en una cuenta especial a su orden, creada a estos efectos.

Articulo 50.- Los cargos técnicos del personal del Instituto Nacional de Ablacién
y Trasplante (INAT) seran cubiertos previo concurso de oposicién, titulos y antecedentes.

XlI- DE LAS MEDIDAS PREVENTIVAS Y ACTIVIDADES DE INSPECCION

Articulo 51.- El Ministerio, a través del Instituto Nacional de Ablacién y Trasplante
(INAT), esta autorizado para verificar el cumplimiento de esta ley y sus disposiciones
reglamentarias, mediante inspecciones y pedidos de informes. A tales fines, sus
funcionarios autorizados tendran acceso a los establecimientos o servicios, en que se
ejerzan las actividades previstas por esta ley, y podran proceder al secuestro de

elementos probatorios y disponer la suspension provisoria de los servicios o
establecimientos.

Articulo 52.- Sin perjuicio de la sancién que en definitiva corresponde de acuerdo
con lo dispuesto en el articulo 33, el Ministerio podrad adoptar las siguientes medidas
preventivas:

a) clausura total o barcial de los establecimientos o servicios. Dichas
medidas no podran tener una duracién mayor de ciento ochenta dias; vy,

b) suspension de la publicidad en infraccion.
Articulo 53.- A los efectos de lo dispuesto en el articulo 51 de la presente ley, el
Ministerio podra requerir en caso necesario auxilio de la fuerza publica, y solicitar 6rdenes
de allanamiento, de los tribunales competentes.

Xiii- DISPOSICIONES VARIAS
Articulo 54.- El Poder Ejecutivo reglamentara las disposiciones de la pr.
dentro de los sesenta dias de su promulgacion. )

'sa
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Articulo 55.- La Corte Suprema de Justicia dictara la reglamentacion que establezca
los recaudos para la realizacion de ablaciones de cérneas de los cadaveres depositados
en la Morgue Judicial de acuerdo a los lineamientos y principios de la presente ley.

Articulo 56.- Las resoluciones dictadas por el Instituto Nacional de Ablacion y

Trasplante (INAT), podran ser recurridas ante el Ministerio de Salud Piblica y Bienestar
Social.

Articulo 57.- A partir del 1° de enero del afio 2000 se presumira que toda persona
capaz mayor de dieciocho aifos que no hubiera manifestado en el Instituto Nacional de
Ablacién y Transplante (INAT) su decisién contraria, ha conferido tacitamente la
autorizacién a que se refiere el articulo 17, salvo que medie oposicion expresa de los
familiares mencionados en los incisos a), b) y c) del articulo 19, en ese orden.

Para lo dispuesto en el parrafo precedente, el Consejo Nacional de Salud a través
del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social debera llevar a cabo en forma
permanente, desde la promulgacién de esta ley, una intensa campana de educacién y
difusion a efectos de informar y concientizar a la poblacion sobre los alcances del régimen
a que se refiere el parrafo anterior.

Articulo 58.- Deréganse la Ley N° 106/91 "QUE ESTABLECEN NORMAS QUE
REGLAMENTAN LA EXTRACCION, LOS TRASPLANTES E INJERTOS DE ORGANOS CON
FINES CIENTIFICOS Y TERAPEUTICOS" vy Ia Ley N° 70/91 "QUE CREA EL BANCO
NACIONAL DE ORGANOS Y TEJIDOS".

Articulo 59.- Comuniquese al Poder Ejecutivo.

DADA EN LA SALA DE SESIONES DE LA HONORABLE CAMARA DE ENADORES
DE LA NACION, A LOS ONCE DIAS DEL MES DE SETIEMBRE DEL ANO UN MiL
NOVECIENTOS NOVENTA Y SIETE.

v |V
*Rodrigo Ca Cervera
X Presidente

mara de Senadores
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Asuncién, /q de junio de 1997

M.H.C.D. No. 548/97

Senor Presidente:

Tenemos a honra dirigirnos a Vuestra Excelencia y por su
intermedio a la Honorable Cdmara de Senadores, de conformidad al Articulo 204 de
la Constitucién Nacional, a objeto de someter a consideracién de ese Alto Cuerpo
Legislativo el Proyecto de Ley "DE TRASPLANTES DE ORGANOS Y TEJIDOS
ANATOMICOS HUMANOS", presentado por los Diputados Nacionales Silvio Gustavo
Ferreira Fernandez, Juan Carlos Medina y Martin Federico Sannemann y aprobado por
la Honorable Camara de Diputados en sesion extraordinaria de fecha 10 de junio del

presente ano.

Hacemos propicia la ocasion para saludar a Vuestra Excelencia con

nuestra consideracion mas distingyi

Martinez Casado
Presidente
H. Cdmara de Diputados

AL MESA DE ENTRADA
EXCMO. SENOR 19 JUN 1997
PRESIDENTE DE LA HONORABLE
CAMARA DE SENADORES

DR. MIGUEL ABDON SAGUIER
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SREELIDI

DE TRASPLANTES DE ORGANOS Y TEJIDOS ANATOMICOS HUMANOS

LEY N°. ...

EL CONGRESO DE LA NACION PARAGUAYA SANCIONA CON FUERZA DE
LEY:
I- DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1°.- La ablacion de 6rganos y tejidos de personas con muerte cerebral
confirmada, y de seres humanos vivos, para el trasplante de los mismos en otros seres
humanos vivos, se rige por las disposiciones de esta ley en todo el territorio de la
Republica.

Exceptianse los tejidos y materiales anatémicos naturalmente renovables y
separables del cuerpo humano.

El Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, en adelante el Ministerio,
reglamentara la presente ley.

Articulo 2°.- La ablacién e implantacién de 6rganos y tejidos podran ser
realizadas cuando se hayan agotado otros medios disponibles por la ciencia como
alternativa terapéutica para la salud de un paciente determinado. Estas practicas se
consideraran de técnica corriente y no experimental.

II- DE LOS PROFESIONALES

Articulo 3°.- Los actos médicos referidos a trasplantes, contemplados en esta
ley, soélo podran ser realizados por médicos o equipos médicos registrados y
habilitados al efecto, por ante el érgano contralor, que para este efecto sera el
INSTITUTO NACIONAL DE ABLACION Y TRASPLANTES (INAT). Este exigira, en todos
los casos, como requisito para la referida inscripcién, la acreditacion suficiente, por
parte del médico, en cuanto a capacitacién y experiencia en la especialidad.

Articulo 4°.- En las instituciones publicas y privadas en las que se desarrollen
la actividad de ablacion y trasplante de 6rganos y tejidos, los médicos o equipos
médicos seran responsables en cuanto a los alcances de este cuerpo legal.

Articulo 5°.- La autorizacion a jefes y subjefes de equipos y profesionales sera
otorgada por el INAT, el cual debera informar de la gestion al Ministerio.

Articulo 6°.- Todo médico que diagnosticare a un paciente una enfermedad
susceptible de ser tratada mediante un trasplante de drganos o tejidos, debera
comunicar el hecho al INAT dentro del plazo que determine la reglamentacién, a fin
de ubicarlo en la lista de espera correspondiente.

et
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Articulo 7°.- Las instituciones piblicas o privadas de la salud que realicen
tratamiento de trasplante, deberan informar mensualmente al Ministerio a través del
INAT la némina de los pacientes que se hallan en espera para ser trasplantados, sus
condiciones y caracteristicas, asi como el listado de los trasplantes realizados, con el
nombre de los beneficiarios . |

Articulo 8°.- Los actos médicos contemplados en esta ley sélo podran ser
realizados en el ambito de establecimientos médicos registrados por ante el INAT. El
INAT sera solidariamente responsable por los perjuicios que se deriven de la
inscripcion de establecimientos que no hubieren cumplido con los requisitos
establecidos.

Articulo 9°.- La inscripcién a que se refiere el Articulo 8° tendra validez por
periodos no mayores de dos afos. Su renovacion sélo podra efectuarse previa
inspeccion del establecimiento por parte del INAT, junto con un representante de la
Sociedad Paraguaya de Trasplantes -

Articulo 10.- Los establecimientos inscriptos conforme a las disposiciones de
los Articulos 8° y 9° llevaran un registro de todos los actos médicos contemplados en
la presente ley que se realicen en su ambito.

IV- DE LA PREVIA INFORMACION MEDICA A DONANTES Y RECEPTORES

Articulo 11.- Los profesionales a que se refiere el Articulo 3°, deberan informar
a cada paciente, donante o receptor y a sus respectivos grupos familiares, de manera
suficiente y clara, sobre los riesgos de la operacién de ablacién y trasplante, sus
probables secuelas, fisicas o psiquicas, evolucién y limitaciones resultantes.

Del cumplimiento de este requisito debera quedar constancia documentada.

De ser incapaz el receptor o el donante la informacidn prevista en este Articulo
debera ser dada, ademas, a su familiar mas cercano o a su representante legal.

V- DE LOS ACTOS DE DISPOSICION DE ORGANOS Y TEJIDOS
PROVENIENTES DE PERSONAS VIVAS -

Articulo 12.- La extraccién de érganos y tejidos estara permitida sélo cuando
no causare dafno a la salud del donante y mejore la del receptor.

La reglamentacién establecera los 6rganos y tejidos que podran ser objeto de
ablaci6n, excepto los excluidos especialmente en esta ley. Si se tratare de cdrneas el
INAT reglamentara, ademas, el funcionamiento del Banco de Cérneas.
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Articulo 13.- La ablacién de érganos y tejidos con fines de trasplante de una
persona viva solo estara permitida en mayores de diez y ocho afios, quienes podran
autorizarla en caso de que el receptor sea su pariente consanguineo o por adopcion
hasta el cuarto grado, o su cényuge o una persona que sin ser su conyuge conviva
con ella, por no menos de tres aiios en forma inmediata, continua e ininterrumpida.
Este lapso se reduce a dos afios si de esa relaciéon hubieren nacido hijos.
En las personas no emparentadas se podran realizar las ablaciones y trasplantes
en base a la reglamentacion del INAT.

De todo lo actuado se labrarén actas, por duplicado; un ejemplar de las cuales
quedara archivado en el establecimiento, y el otro sera remitido dentro de las setenta
y dos horas de efectuada la ablacién al INAT. Ambos seran archivados por un lapso
no menor de diez afos.

En los trasplantes de médula 6sea, cualquier persona capaz, mayor de dieciocho
aios, podra disponer ser donante sin limitaciones de parentesco. Los menores de
dieciocho aiios -previa autorizacién de su representante legal- podran ser donantes
s6lo cuando los vincule al receptor un parentesco de los mencionados en el presente
Articulo.

El consentimiento del donante o de su representante legal no puede ser
sustituido ni complementado. Puede ser revocado hasta el mismo instante de la
intervencién quirtrgica, mientras conserve capacidad para expresar su voluntad.

La retractacién del donante no genera obligacion de ninguna clase.

Articulo 14.- En ningin caso los gastos vinculados con la ablacién y el
trasplante estaran a cargo del donante o de sus derecho-habientes. Dichos gastos
estaran a cargo de las entidades encargadas de la cobertura social o sanitaria del
receptor, o de éste cuando no la tuviera.

Las entidades publicas, privadas o mixtas, encargadas de la cobertura social
deberan notificar a sus beneficiarios si cubre o no esos gastos.

Articulo 15.- La inasistencia del donante a su trabajo o estudios, con motivo de
la ablacién, asi como la situacién sobreviniente a la misma, se regiran por las
disposiciones que sobre proteccién de enfermedades y accidentes establezcan los
ordenamientos legales, convenios colectivos o estatutos que rijan la actividad del
donante, toméndose siempre en caso de duda aquella disposicién que le sea mas
favorable.

Articulo 16.- Cuando por razones terapéuticas fuere imprescindible ablacionar
a personas vivas 6rganos y tejidos que pudieran ser trasplantados a otra persona, se
aplicaran las disposiciones que rigen para los 6rganos provenientes de personas con
muerte cerebral confirmada. La reglamentacién determinard taxativamente los
supuestos concretos a los que se refiere el presente parrafo.
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Cuando se efectlie un trasplante cardiopulmonar en bloque proveniente de
donante con muerte cerebral confirmada, el INAT podra disponer del corazén del
receptor para su asignacién en los términos previstos en la presente ley.

VI- DE LOS ACTOS DE DISPOSICION DE ORGANOS Y TEJIDOS
DE PERSONAS CON MUERTE CEREBRAL CONFIRMADA

Articulo 17.- Toda persona capaz, mayor de dieciocho afos, podra autorizar
ante escribano piiblico o en la oficina del INAT donde estara habilitado un REGISTRO
NACIONAL DE DONANTES DE ORGANOS Y TEJIDOS que después de ser confirmada
su muerte cerebral, se proceda a la ablacién de 6rganos y tejidos de su cuerpo, para
ser trasplantados en otros seres humanos vivos con fines de estudio o investigacion.

La autorizacion a que se refiere el presente Articulo podra especificar los
érganos cuya ablacién se autoriza o prohibe, de un modo especifico o genérico. De no
existir esta especificacion, se entenderan abarcados exclusivamente a los fines de
trasplante en seres humanos vivos y excluidos los de estudios e investigacion

cientifica.
Esta autorizacién es revocable en cualquier momento por el donante.

Articulo 18.- Igual manifestacién a la del Articulo anterior podra ser hecha ante
la Direccién de Identificaciones en ocasién de gestionar su documento de identidad.
Los ciudadanos deberdn ser informados adecuadamente de este derecho. El
documento de identidad consignara la condicién de donante o no. Esta autorizacion
podra ser revocada en cualquier momento y constara en el nuevo documento de
identidad.

Articulo 19.- En caso de muerte cerebral confirmada, ante la ausencia de
voluntad expresa del fallecido, la autorizacién a que se refiere el Articulo 18 podra ser
otorgada por las siguientes personas, en el orden en que se las enumera, siempre que
se encuentren en el lugar del deceso y estuviesen en pleno uso de sus facultades
mentales.

a) El cényuge no divorciado que convivia con el fallecido, o la persona que, sin

ser su cényuge, convivia con el fallecido en relacién de tipo conyugal de por lo

menos tres afnos, en forma inmediata, continua e ininterrumpida;

b) Cualquiera de los hijos mayores de dieciocho aiios;

c) Cualquiera de los padres;

d) Cualquiera de los hermanos mayores de dieciocho afos;

e) Cualquiera de los nietos mayores de dieciocho aiios;

f) Cualquiera de los abuelos;

g) Cualquier pariente consanguineo hasta el cuarto grado inclusive; y,

h) Cualquier pariente por afinidad hasta el segundo grado inclusive.

)i
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Tratandose de personas ubicadas en un mismo grado dentro del orden que
establece el presente Articulo, la oposicion de una sola de éstas eliminara la
posibilidad de disponer del cuerpo de la persona con muerte cerebral confirmada, a los
fines previstos en esta ley. '

El vinculo familiar ser4 acreditado, a falta de otra prueba, mediante declaracién
jurada, la que tendré carécter de instrumento ptblico, debiendo acompanarse dentro
de las cuarenta y ocho horas de la documentacion respectiva.

En ausencia de las personas mencionadas precedentemente, se solicitara
autorizaci6n para practicar la ablacion. Sera competente el juez de primera instancia
en lo Civil de turno con competencia territorial en el lugar de la ablacién, quien debera
expedirse dentro de las dos horas de producido el deceso.

De todo lo actuado se labrara acta y se archivaran en el establecimiento las
respectivas constancias, incluyendo una copia certificada del documento de identidad
de la persona con muerte cerebral. De todo ello se remitiran copias certificadas al
INAT. Las certificaciones seran efectuadas por el director del establecimiento o quien
lo reemplace. El incumplimiento de lo dispuesto en el presente parrafo hara pasible a
los profesionales intervinientes de la sanci6n prevista en el Articulo 27.

Articulo 20.- En caso de muerte violenta, no existiendo voluntad expresa del
causante y ante la ausencia de los familiares referidos en el Articulo anterior, la
autoridad competente adoptara los recaudos tendientes a ubicar a éstos, a efectos de
requerir su conformidad a los fines de la ablacién.

En caso de que no se localizara a los mismos en el término de tres horas de
producida la declaracién de fallecimiento y obrando constancia documentada de las
gestiones realizadas, debera requerirse del juez de la causa la autorizaciéon para
ablacionar los 6rganos y tejidos que resultaren aptos. ‘

Una vez constatados los requisitos legales, el juez debera expedirse dentro de
las dos horas de producido el pedido de autorizacién judicial.

El médico que con posterioridad realice la ablacion debera informar de inmediato
y pormenorizadamente al juez de la causa sobre las circunstancias del caso y sobre
el estado del 6rgano o material ablacionado.

Articulo 21.- La muerte cerebral de una persona se considerara tal cuando se
verifiquen de modo acumulativo los siguientes signos, que deberan persistir
ininterrumpidamente seis horas después de su constatacién conjunta teniéndose en
cuenta los siguientes criterios: :

a) Ausencia irreversible de respuesta cerebral con pérdida absoluta de
conciencia;

b) Ausencia de respiracion espontanea;

»
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c) Ausencia de reflejos troncoencefalicos y constatacién de pupilas midriatricas
no reactivas; y,

d) Inactividad troncoencefilica corroborada por medios técnicos o
instrumentales adecuados a las diversas situaciones clinicas, cuya némina.sera
periédicamente actualizada por el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social
con el asesoramiento del Instituto Nacional de Ablacién y Trasplantes (INAT).

La verificacion de los signos referidos en el inc. d) no sera necesaria en caso de
paro cardio-respiratorio total e irreversible.

Articulo 22.- A los efectos del Articulo anterior, la certificacion de la muerte
cerebral debera ser suscripta por dos médicos, entre los que figurara por lo menos un
neurélogo o neurocirujano. Ninguno de ellos integrara el equipo que realice ablaciones
o trasplantes de los érganos del fallecido.

La hora del fallecimiento sera aquella en que por primera vez se constataron los
signos previstos en el Articulo 21.

Articulo 23.- El establecimiento en cuyo 4ambito se realice la ablacién estaré
obligado a:

a) Arbitrar todos los medios a su alcance en orden a la restauracion estética del
cadaver, sin cargo alguno a los sucesores del fallecido;

b) Realizar todas las operaciones autorizadas dentro del menor plazo posible,
de haber solicitado los sucesores del fallecido la devolucién del cadaver; vy,

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

Articulo 24.- Todo médico que verifique en un paciente los signos descriptos
en el Articulo 21, esta obligado a denunciar el hecho al director o personas a cargo
del establecimiento, y ambos deberan notificarlo en forma inmediata a la autoridad del
INAT, siendo solidariamente responsables por la omisién de dicha notificacién.

VII- DE LAS PROHIBICIONES
Articulo 25.- Queda prohibida la realizacién de todo tipo de ablacién:

a) Sin que se haya dado cumplimiento a los requisitos y previsiones de la
presente ley;

b) Sobre el cuerpo de quien no se hubiese otorgado la autorizacién prevista en
el Articulo 17, y no existiera la establecida en el Articulo 19;

c) Sobre cuerpos de pacientes internados en institutos neuropsiquiatricos;

d) Sobre el cuerpo de una mujer embarazada;




0Gu0o

Longreso Vacional
H. Camara de Diputados

g2 .50
e) Por el profesional que haya atendido y tratado al fallecido durante su ultima

enfermedad; y por los profesionales médicos que diagnosticaron su muerte
cerebral.

Asimismo, quedan prohibidos:

f) Toda contraprestacion u otro beneficio por la donacién de érganos y tejidos,
en vida o para después de la muerte, y la intermediacion con fines de lucro;

g) La induccién o coaccién al donante para dar una respuesta afirmativa
respecto a la donacién de 6rganos. La explicacién dada por el médico, con
testigos acerca de la utilidad de la donacién de un érgano o tejido, no sera
considerado como una violacién de la presente regla; y,

h) Los anuncios o publicidad en relacién con las actividades mencionadas en
esta ley, sin previa autorizacién del INAT.

VIiI- DE LAS PENALIDADES

Articulo 26.- Sera reprimido con pena privativa de libertad de seis meses a tres
anos e inhabilitacién especial de uno a cinco aios, si el autor fuere un profesional del
arte de curar o una persona que ejerza actividades de colaboracion del arte de curar,
cuando:

a) Directa o indirectamente diere u ofreciere beneficios de contenido patrimonial
o0 no, a un posible donante o a un tercero, para lograr la obtencién de dérganos
y tejidos;

b) Por si o por interpésita persona recibiera o exigiera para si o para terceros
cualquier beneficio de contenido patrimonial o no, o aceptare una promesa
directa o indirecta de ello para si o para terceros, para lograr la obtencion de
érganos y tejidos, sean o no propios; y,

c) Con propésito de lucro intermediara en la obtencién de érganos y tejidos
provenientes de personas vivas o con muerte cerebral declarada.

Articulo 27.- Sera reprimido con pena privativa de libertad de seis meses a tres
anos e inhabilitacién especial de uno a cinco aios, el profesional de la salud, o una
persona que ejerza actividades de colaboracién del arte de curar, cuando extrajera
indebidamente 6rganos y tejidos de seres humanos con muerte cerebral declarada.

Articulo 28.- Sera reprimido con pena privativa de libertad de uno a seis afios
el que extrajere érganos y tejidos de seres humanos vivos, sin dar cumplimiento a los
requisitos y formalidades exigidos en el Articulo 13, con excepcién de la obligacion
prevista en el tercer parrafo de dicho articulo que sera sancionada con la pena
establecida en el articulo siguiente.
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Articulo 29.- Sera reprimido con multa por la suma equivalente a doscientos a
un mil jornales para actividades diversas no especificadas e inhabilitacion especial de
seis meses a tres anos:

a) El oficial publico que no diere cumplimiento a la obligacién que impone el
Articulo 18;

b) El médico que no diere cumplimiento a la obligacién que impone el Articulo
3%y,

¢) Quien no diere cumplimiento a lo dispuesto en el cuarto parrafo del Articulo
13.

Articulo 30.- Sera reprimido con multa por la suma equivalente a doscientos a
un mil jornales para actividades diversas no especificadas e inhabilitacién especial de
uno a cinco anos, el médico que no diere cumplimiento a las obligaciones previstas en
el Articulo 24, o a las del Articulo 3°.

En caso de reincidencia, la inhabilitacion sera de dos a diez aiios.

Articulo 31.- Cuando se acreditase que los autores de las conductas penadas
en el presente Titulo han percibido sumas de dinero o bienes en retribucién por tales
acciones, seran condenados ademas a abonar en concepto de multa equivalente al
doble del valor de lo percibido.

Articulo 32.- Cuando los autores de las conductas penadas en el presente Titulo
sean funcionarios publicos vinculados al 4rea de sanidad, las penas respectivas se
incrementaran de un tercio a la mitad del valor percibido.

Cuando dichas conductas se realicen de manera habitual, las penas se
incrementaran en un tercio, por cada reincidencia.

IX- DE LAS SANCIONES Y PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

Articulo 33.- Las infracciones de caracter administrativo o cualquiera de las
actividades o normas que en este ordenamiento se regulan, en las que incurran
establecimientos o servicios privados y publicos, seran pasibles de las siguientes
sanciones graduables o acomodables, segin la gravedad de cada caso; ellas pueden
ser concomitantes o por separado de las sanciones establecidas en el Capitulo
precedente.

a) Apercibimiento;

b) Multas por sumas equivalentes de cien a doscientos jornales, establecidas
para actividades diversas no especificadas;

c) Suspensién de la habilitacion que se le hubiere acordado al servicio o
establecimiento, por un término de hasta cinco aiios;
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d) Clausura temporaria o definitiva, parcial o total, del establecimiento en
infraccion;

e) Suspensién o inhabilitacién de los profesionales o equipos de profesionales
en el ejercicio de la actividad referida en el Articulo 3° por un lapso de hasta
cinco anos; vy,

f) Inhabilitacién de hasta cinco afios para el ejercicio de la profesién a los
médicos y otros profesionales del arte de curar que practicaren cualquiera de
los actos previstos en la presente ley, sin la habilitacion del INAT.

En caso de extrema gravedad o reiteracién, la inhabilitacién podra ser definitiva.

Articulo 34.- Las sanciones previstas en el articulo anterior seran publicadas,
en su texto integro y durante dos dias seguidos, en dos diarios de circulacién en el
lugar donde se halle el establecimiento sancionado, a cuyo cargo estaré la publicacién,
consignandose en la misma un detalle de su naturaleza y causas, y los nombres y
domicilios de los infractores.

Articulo 35.- Las direcciones y administraciones de guias, diarios, canales de
television, radioemisoras y demas medios de comunicacién que sirvan de publicidad
de las actividades mencionadas en esta ley que les den curso sin la autorizacion
correspondiente, seran pasibles de la pena de multa establecida en el Articulo 33,
inc.b).

Articulo 36.- Las sanciones establecidas en el Articulo 33 prescribiran a los dos
anos y la prescripciéon quedara interrumpida por los actos administrativos o judiciales,
o por la comisién de cualquier otra infraccion.

Articulo 37.- Las infracciones de caracter administrativo a esta ley y sus
reglamentos seran sancionadas por el INAT, previo sumario, con audiencia de prueba
y defensa de los presuntos infractores. Las constancias del acta labrada en forma, al
tiempo de verificarse la infracciéon y en cuanto no sean enervadas por otras pruebas,
podran ser consideradas como plena prueba de la responsabilidad del imputado. Las
sanciones aplicadas por el INAT podran ser apeladas ante el Ministerio en un plazo de
cinco dias habiles (Articulo 57).

Articulo 38.- Contra las decisiones administrativas que el Ministerio dicte en
virtud de esta ley y de sus disposiciones reglamentarias, podra recurrirse ante el
Tribunal Contencioso Administrativo, en el plazo de ocho dias.

Articulo 39.- El cobro de las multas administrativas lo hara el INAT y la falta de
pago de las mismas hard exigible su cobro por mediacién fiscal, constituyendo
suficiente titulo ejecutivo el testimonio autenticado de la resolucion condenatoria
firme.

Articulo 40.- El producto de las multas que por esta ley aplique la autoridad
sanitaria jurisdiccional, ingresaré al Fondo Solidario de Trasplantes.
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X- DEL INSTITUTO NACIONAL DE ABLACION Y TRASPLANTE (INAT)

Articulo 41.- Créase el Instituto Nacional de Ablacién y Trasplante (INAT), que
funcionara en el ambito del Ministerio, como entidad estatal de derecho ptblico, con
autonomia y autarquia institucional. '

Articulo 42.- Seran funciones del Instituto Nacional de Ablacién Y Trasplante
(INAT):

a) Estudiar y proponer a la autoridad sanitaria las normas técnicas a que debera
responder la ablacién de érganos y tejidos y toda otra actividad incluida en la
presente ley, asi como el método de tratamiento y selecciéon previa para
pacientes que requieran trasplantes de 6rganos, y las técnicas aplicables;

b) Dictar las normas para la habilitacion de centros de trasplantes, de
profesionales que practiquen dichos actos, y la de bancos de érganos y tejidos;

c) Fiscalizar el cumplimiento de lo establecido en la presente ley, su
reglamentacién y demas normas complementarias;

d) Intervenir las instituciones que incurran en actos u omisiones que signifiquen
el incumplimiento de lo establecido por la presente ley, por tiempo limitado y
con objetivos bien definidos;

e) Dictar normas para la suspensién y revocacion de una habilitacién;

g) Proponer las normas para la intervencién de los servicios o establecimientos
en los que se presuma el ejercicio de actos u omisiones relacionados con el
objeto de la presente ley;

h) Realizar actividades de docencia, capacitacién y perfeccionamiento de los
recursos humanos vinculados con la tematica; '

i) Promover la investigacion cientifica, mantener intercambio de informacién y
realizar publicaciones periédicas vinculadas con la tematica del Instituto;

j) Evaluar e intervenir en las investigaciones que se realicen con sus recursos,
en el area de su competencia;

k) Establecer los procedimientos inherentes al mantenimiento de potenciales
donantes cadavéricos, diagnéstico de muerte, ablacion, acondicionamiento,
manutencion y transporte de é6rganos;

1) Reglamentar y Coordinar la distribucién de o6rganos a nivel nacional,
establecer las prioridades, asi como la posibilidad de recepcién y envio de los
mismos a nivel internacional;

m) Proveer la informacién relativa a su teméatica al Ministerio, a los
profesionales del arte de curar y las entidades del sector ;
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o) Efectuar las actividades inherentes al seguimiento de los pacientes
trasplantados, con fines de contralor y estadisticos;

p) Asistir técnica y financieramente, mediante subsidios, préstamos o
subvenciones, a los tratamientos trasplantolégicos que se realicen en
establecimientos nacionales, piblicos y privados;

q) Asesorar al Poder Ejecutivo en todo lo concerniente a las campanas de
difusi6n masiva y concientizacién de poblacién respecto de la problematica de
los trasplantes; y,

r) Establecer la reglamentacién del concurso de titulos, méritos y aptitudes para
la elecciéon de los miembros del Directorio del INAT.

Articulo 43.- El Instituto Nacional de Ablacién y Trasplantes (INAT) estara a

cargo de un directorio integrado por un presidente y cuatro directores, designados por
el Poder Ejecutivo de conformidad con las siguientes disposiciones:

a) El Presidente sera designado a propuesta del Ministerio;

b) Los cuatro Directores seran designados de acuerdo a un concurso por
oposicién de titulos, méritos y aptitudes. Duraran cuatro aios en sus funciones
y podran ser reelectos;

c) Los Directores, incluido el Presidente, no podran participar patrimonialmente
en ningun instituto vinculado con el objeto de esta Ley; vy,

d) En la primera sesi6n el Directorio designara de entre sus miembros al tesorero
y al secretario de la institucion.

Articulo 44.- Fl Jurado dictaminante para el nombramiento de los cuatros

Directores estara integrado por:

a) Un miembro designado por el Consejo Directivo de la Facultad de Ciencias
Médicas; ,

b) Un miembro designado por el Circulo Paraguayo de Médicos; y,

¢) Un miembro designado por la Comisién Directiva de la Sociedad Paraguaya
de Trasplantes.

Articulo 45.- Corresponde al Directorio:
a) Dictar su reglamento interno;

b) Aprobar la estructura orgénico-funcional del Instituto, el presupuesto anual
de gastos, y elaborar la memoria y balance al finalizar cada ejercicio.

En el presupuesto de gastos no se podra destinar mas de un 15 % (quince por
ciento) para gastos de administracién;

1l N
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c) Asignar los recursos del Fondo Solidario de Trasplantes, dictando las ﬁ}r&n}s\ & 9

para el otorgamiento de subsidios, préstamos y subvenciones;

d) Fijar las retribuciones de los miembros del Directorio, de acuerdo a la
categorizacién institucional que se le asigne en el Presupuesto General de
Gastos de la Nacion; y,

e) Designar, promover, sancionar y remover al personal del Instituto, y fijar sus
remuneraciones.

Articulo 46.- Corresponde al Presidente:

a) Representar al Instituto Nacional de Ablacién y Trasplantes (INAT) en todos
sus actos; ‘

b) Convocar y presidir las reuniones del Directorio, en las que tendra voz, pero
no voto. Ejercera el derecho al voto solamente en caso de empate;

c) Invitar a participar, con voz pero sin voto, a representantes de sectores
interesados cuando se traten temas especificos de su area de accion;

d) Convocar y presidir las reuniones de los Consejos Asesores;

e) Adoptar todas las medidas que, siendo de competencia del Directorio, no

admitan dilacién, sometiéndolas a consideracién del mismo en la primera sesion

sub-siguiente;

f) Delegar funciones en otros miembros del Directorio, con el acuerdo de éste;

g) Cumplir y hacer cumplir las resoluciones del Directorio;

h) Firmar conjuntamente con el Tesorero los cheques de la Institucion; vy,

i) Firmar conjuntamente con el Secretario las notas oficiales de la Institucion.

Articulo 47.- En el ambito del Instituto Nacional de Ablaciéon y Trasplantes
(INAT) funcionaran dos Consejos Asesores, de caracter honorario, que se conformaran

seglin lo determine la reglamentacién de la presente ley:

a) Un consejo asesor integrado por pacientes pertenecientes a las
organizaciones que representan a personas trasplantadas y en espera de ser
trasplantadas;

b) Un consejo asesor integrado por un representante de las sociedades
cientificas;

c) Un representante del Consejo de Universidades;

d) Un representante de cada regi6n sanitaria de acuerdo con lo establecido por

el Ministerio;
"
)
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e) Un representante de la Municipalidad de la Ciudad de Asuncion;y,
f) Un representante de las Coordinadoras de Iglesias Cristianas.

Articulo 48.- Créase el Fondo Solidario de Trasplantes, el que se integrara con
los siguientes recursos:

a) La contribuciéon del Estado, mediante los créditos que le asigne el
presupuesto de la Nacidn;

b) El producto de las multas provenientes de la aplicacién de las sanciones
administrativas y penales previstas en la presente ley;

d) El producido de la venta de bienes en desuso, los de su propia produccién,
las publicaciones que realice, intereses, rentas u otros frutos de los bienes que
administra el Instituto Nacional de Ablacién y Trasplantes (INAT); vy.

e) Los legados, herencias y donaciones.

Articulo 49.- Los recursos del Instituto Nacional de Ablacién y Trasplantes
(INAT) seran depositados en una cuenta especial a su orden, creada a estos efectos.

Articulo 50.- Los cargos técnicos del personal del Instituto Nacional de Ablacién
y Trasplantes (INAT) serdn cubiertos previo concurso de oposicién, titulos y
antecedentes.

Xi- DE LAS MEDIDAS PREVENTIVAS Y ACTIVIDADES DE INSPECCION

Articulo 51.- El Ministerio, a través del Instituto Nacional de Ablacién y
Trasplantes (INAT), esté autorizado para verificar el cumplimiento de esta ley y sus
disposiciones reglamentarias, mediante inspecciones y pedidos de informes. A tales
fines, sus funcionarios autorizados tendrén acceso a los establecimientos o servicios,
en que se ejerzan las actividades previstas por esta ley, y podran proceder al
secuestro de elementos probatorios y disponer la suspensién provisoria de los
servicios o establecimientos.

Articulo 52.- Sin perjuicio de la sancién que en definitiva corresponde de
acuerdo con lo dispuesto en el Articulo 33, el Ministerio podré adoptar las siguientes
medidas preventivas:

a) Clausura total o parcial de los establecimientos o servicios. Dichas medidas
no podrén tener una duracién mayor de ciento ochenta dias; v,

b) Suspensién de la publicidad en infraccién.
Articulo 53.- A los efectos de lo dispuesto en los Articulos 51 y 54 de la

presente ley, el Ministerio podra requerir en caso necesario auxilio de la fuerza publica,
y solicitar 6rdenes de allanamiento de los tribunales competentes.
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XiI- DEL. PROCEDIMIENTO JUDICIAL ESPECIAL

Articulo 54.- Toda accién civil tendiente a obtener una resolucién judicial
respecto de cuestiones no pecuniarias relativas a la ablacion y trasplante de 6rganos
y tejidos sera de competencia de los tribunales en materia civil del domicilio del actor.

El proceso se sustanciara por el de procedimiento de conocimiento sumario
previsto en el titulo Xl del libro IV del Cédigo Procesal Civil.

Xili- DISPOSICIONES VARIAS

Articulo 55.- El Poder Ejecutivo reglamentaré las disposiciones de la presente
ley dentro de los sesenta dias de su promulgacién.

Articulo 56.- La Corte Suprema de Justicia dictara la reglamentacién que
establezca los recaudos para la realizacién de ablaciones de cérneas de los cadaveres
depositados en la Morgue Judicial de acuerdo a los lineamientos y principios de la
presente ley.

Articulo 57.- Las resoluciones dictadas por el Instituto Nacional de Ablacién y
Trasplantes (INAT), podran ser recurridas por via de reconsideracién ante el Ministerio.

Articulo 58.- A partir del 1 de enero del aiio 2000 se presumira que toda
persona capaz, mayor de dieciocho aiios, que no hubiera manifestado su voluntad en
forma negativa en los términos del Articulo 18, ha conferido tacitamente la
autorizacion a que se refiere el Articulo 17.

Para que lo dispuesto en el parrafo precedente entre en vigencia, el Consejo
Nacional de Salud a través del Ministerio de Salud Pablica y Bienestar Social debera
llevar a cabo en forma permanente, desde la promulgacion de esta Ley, una intensa
campaiia de educacién y difusion a efectos de informar y concientizar a la poblacién
sobre los alcances del régimen a que se refiere el parrafo anterior,

Articulo 59.- Deréganse la Ley N° 106/91 “QUE ESTABLECEN NORMAS QUE
REGLAMENTAN LA EXTRACCION, LOS TRASPLANTES E INJERTOS DE ORGANOS
CON FINES CIENTIFICOS Y TERAPEUTICOS” y la Ley N° 70/91 “QUE CREA EL
BANCO NACIONAL DE ORGANOS Y TEJIDOS”

Articulo 60.- Comuniquese al Poder Ejecutivo.

DADA EN LA SALA DE SESIONES DE LA HONORABLE CAMARA DE
DIPUTADOS DE LA NACION, A LOS DIEZ DIAS DEL MES DE JUNIO DEL ANO
UN MIL NOVECIENTOS NOVENTA Y SIETE.

—

bﬁﬁﬁl{%&'nez Casado

Presidente

L CAMARA
PEEEHEGRE
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de Ley "DE TRANSPLANTES DE ORGANOS Y MATERIALES ANATOMICOS", cuya
fundamentacion pasamos a detallar:

En la actualidad existen dos leyes sancionadas en el afio
1.991, "Que establecen las normas que reglamentan la extraccion, trasplantes e
injertos de drganos y tejidos con fines cientificos y terapéuticos” y la "Que crea el
Banco Nacional de Organos y Tejidos”.

En ambos casos existen impresiciones que han sido conside-
radas por un equipo interdiciplinario dedicado al tema y fruto de dicho trabajo
tenemos la satisfaccion de presentarle, en el entendimiento de que esta Camara a su
digno cargo sepa considerar una labor profesional que se ha convertido en una
reivindicacion del sector.

Este Proyecto responde a las expectativas actuales en
materia de trasplante de érganos, un tema muy debatido en los ultimos aiios y que
plantea sus controversias desde el punto de vista filosofico-cultural.

La bioética ha tenido un avance considerable en la ultima
década, y dichos desafios plantean la modernizacion de nuestra legislacion en estos
temas.

Serior Presidente confiamos de que este Proyecto de Ley

serd bien recibido por la sociedad paraguaya y en particular por nuestros colegas
porque estamos seguros que comprenden QUE DONAR ORGANOS ES HONRAR A LA

VIDA.

Sin otro particular, aprovechamos la oportunidad para

saludarlo muy atentamente. kr/,
M

MARTIN F. SANNEMANN
jputado Nacional

SILVIO EIRA F.
Diputado Nacional

RS S



“DE TRASPLANTES DE ORGANOS Y MATERIALES ANATOMICOS™

EL CONGRESO DE LA NACION PARAGUAYA SANCIONA CON FUERZA DE
LEY:
I- DISPOSICIONES GENERALES.

Articulo 1° La ablacién de érganos y material anatémico para la implantacion de los
mismos de caddveres humanos a seres humanos, y entre seres humanos, se rige por las
disposiciones de esta ley en todo el territorio de la Republica.

Exceptiuanse los tejidos y materiales anatémicos naturalmente renovables y
separables del cuerpo humano.

Articulo 2°- La ablacién e implantacion de érganos y materiales anatomicos podrdn ser
realizadas cuando los otros medios y recursos disponibles se hayan agotado, o sean
insuficientes o inconvenientes como alternativa terapéutica de la salud del paciente. Estas
prdcticas se considerardn de técnica corriente y no experimental.

El Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social (por razones de sintesis en
adelante lo denominaremos el Ministerio) podrd reglamentar la presente ley e incorporar
otras que considere necesarias de acuerdo con el avance médico-cientifico.

II- DE LOS PROFESIONALES.

Articulo 3% Los actos médicos referidos a trasplantes contemplados en esta ley sélo podrdn
ser realizados por médicos o equipos médicos registrados y habilitados al efecto por ante la
respectiva autoridad de contralor. Esta exigird, en todos los casos, como requisito para la
referida inscripcion, la acreditacion suficiente, por parte del médico, de capacitacion y
experiencia en la especialidad. La autoridad de contralor serd responsable por los perjuicios
que se deriven de la inscripcion de personas que no hubieren cumplido con tales recaudos.

Articulo 4° Los equipos de profesionales médicos estardn a cargo de un jefe, a quien
eventualmente reemplazard un subjefe, siendo sus integrantes solidariamente responsables
del cumplimiento de esta ley.

Articulo 5°% Las instituciones en las que se desarrollen la actividad de ablacion y trasplante
los médicos o equipos médicos, serdn responsables en cuanto a los alcances de este cuerpo
legal.

Articulo 6% La autorizacion a jefes y subjefes de equipos y profesionales serd otorgada por
la autoridad de contralor, la cual deberd informar de la gestion al Ministerio a fin de

T/
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Articulo 7°- Las instituciones publicas o privadas de la salud que realicen tratamientos de
transplantes deberdn informar mensualmente al Ministerio a través de la autoridad de
contralor, la némina de los pacientes, sus condiciones y caracteristicas.

Articulo 8°- Todo médico que diagnosticare a un paciente una enfermedad susceptible de ser
tratada mediante un implante, deberd denunciar el hecho a la autoridad de contralor dentro
del plazo que determine la reglamentacion.

III- DE LOS SERVICIOS Y ESTABLECIMIENTOS.

Articulo 9° Los actos médicos contemplados en esta ley sélo podrdn ser realizados en el
dmbito de establecimientos médicos registrados por ante la respectiva autoridad de
contralor. Esta exigird, en todos los casos, como requisito para la referida inscripcion, la
acreditacion suficiente por parte del establecimiento de que cuenta con la adecuada
infraestructura fisica e instrumental, asi como con el personal calificado necesario en la
especialidad y el niimero minimo de médicos inscriptos en el registro que prescribe el
articulo 3° conforme lo determine la reglamentacion. La autoridad de contralor serd
solidariamente responsable por los perjuicios que se deriven de la inscripcion de
establecimientos que no hubieren cumplido con los expresados recaudos.

Articulo 10°- La inscripcion a que se refiere el articulo 9° tendrad validez por periodos no
mayores de dos (2) afos. Su renovacion sélo podrd efectuarse previa inspeccion del
establecimiento por parte de la autoridad de contralor, y acreditacion por parte del mismo
de seguir contando con los recaudos mencionados en el articulo anterior. Las sucesivas
renovaciones tendrdn validez por iguales periodos.

La autoridad de contralor serd solidariamente responsable por los prejuicios que se
deriven de la renovacion de inscripciones de establecimientos sin que se hubieran cumplido
los requisitos de este articulo.

Articulo 11°- Los establecimientos inscriptos conforme a las disposiciones de los articulos 9°
y 10 llevardn un registro de todos los actos médicos contemplados en la presente ley que se
realicen en su dmbito. La reglamentacion determinard los requisitos de ese registro.

Articulo 12°- Los servicios o establecimientos habilitados a los efectos de esta ley, no
podrdn efectuar modificaciones que disminuyan las condiciones de habilitacion.

IV- DE LA PREVIA INFORMACION MEDICA A DADORES Y RECEPTORES.

Articulo 13°- Los jefes y subjefes de los equipos, como asimismo los profesionales a que se
refiere el articulo 3° deberdn informar a cada paciente y su grupo familiar, en el orden y
condiciones que establece el articulo 21, de manera suficiente, clara y adaptada a su nivel
cultural, sobre los riesgos de la operacion de ablacion e implante -segun sea el caso-, sus
secuelas fisicas y psiquicas, ciertas o posibles, la evolucion previsible y las limitaciones
resultantes, asi como de las posibilidades de mejoria que, verosimilmente, puedan resultar

para el receptor. PP/_
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Luego de asegurarse de que el dador y el receptor hayan comprendido el significado
de la informacién suministrada, dejardn a la libre voluntad de cada uno de ellos la decisigpny ~ ~ . -
que corresponda adoptar. Del cumplimiento de este requisito, de la decision del dador yg:{) Yiad
la del receptor, asi como de la opinion médica sobre los mencionados riesgos, secuelas,
evolucion, limitaciones y mejoria, tanto para el dador como para el receptor, debera quedar
constancia documentada de acuerdo con la normativa a establecerse reglamentariamente.

De ser incapaz el receptor o el dador en el caso de trasplante de médula ésea, la
informacion prevista en este articulo deberd ser dada, ademds, a su representante legal.

En los supuestos contemplados en el Titulo V, el lapso entre la recepcion de la
informacion y la operacibn respectiva no podrd ser inferior a cuarenta'y ocho (48) horas.

V- DE LOS ACTOS DE DISPOSICION DE ORGANOS O MATERIALES
ANATOMICOS PROVENIENTES DE PERSONAS.

Articulo 14°- La extraccién de drganos o materiales anatémicos en vida con fines de
trasplantes entre personas relacionadas conforme a las previsiones de los articulos 15 y
concordantes de la presente ley, estard permitida sélo cuando se estime que razonablemente
no causard un grave perjuicio a la salud del dador y existan perspectivas de éxito para
conservar la vida o mejorar la salud del receptor. Esta extraccion siempre deberd
practicarse previo cumplimiento de lo dispuesto en el articulo anterior.

La reglamentacion establecerd los 6rganos y materiales anatémicos que podrdn ser
objeto de ablacion, excepto los incluidos especialmente en esta ley.

Articulo 15°- S6lo estard permitida la ablacion de drganos o materiales anatomicos en vida
con fines de trasplante sobre una persona capaz mayor de dieciocho (18) afios, quien podrd
autorizarla vinicamente en caso de que el receptor sea su pariente consanguineo o por
adopcién hasta el cuarto grado, o su conyuge, o una persona que sin ser su conyuge, conviva
con el donante en forma de vida conyugal no menos antigua de tres (3) afios, en forma
inmediata, continua e ininterrumpida. Este lapso se reducird a dos (2) afios si de dicha
relacion hubieren nacido hijos. Esta ultima circunstancia sera aprobada por el Juez de
Turno en lo Civil en el plazo de 4 horas de decidirse la accion.

De todo lo actuado se labrardn actas, por duplicado, un ejemplar de las cuales
quedard archivado en el establecimiento, y el otro serd remitido dentro de las setenta y dos
(72) horas de efectuada la ablacién a la autoridad de contralor. Ambos serdn archivados por
un lapso no menor de diez (10) afios.

En los supuestos de implantacién de médula dsea, cualquier persona capaz mayor de
dieciocho (18) afios podra disponer ser dador sin las limitaciones de parentesco establecidas
en el primer pdrrafo del presente articulo. Los menores de dieciocho (18) afios -previa
autorizacion de su representante legal- podrdn ser dadores sélo cuando los vincule al
receptor un parentesco de los mencionados en el citado precepto.

El consentimiento del dador o de su representante legal no puede ser sustituido ni
complementado,; puede ser revocado hasta el instante mismo de la intervencion quirirgica,
mientras conserve capacidad para expresar su voluntad, ante cuya falta la ablacion no serd
practicada.

La retractacion del dador no genera obligacion de ninguna clase.
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Articulo 16°- En ninguin caso los gastos vinculados con la ablacion y/o el implante estardn a
cargo del dador o de sus derechohabientes. Dichos gastos estardn a cargo de las entidades
encargadas de la cobertura social o sanitaria del receptor, o de éste cuando no la tuviera.
Las entidades encargadas de la cobertura social o empresas privadas de medicina
prepaga deberdn notificar fehacientemente a sus beneficiarios si cubre o no sus gastos.

Articulo 17°- Las inasistencias en las que incurra el dador, con motivo de la ablacion, a su
trabajo y/o estudios, asi como la situacién sobreviviente a la misma, se regirdn por las
disposiciones que sobre proteccion de enfermedades y accidentes inculpables establezcan los
ordenamientos legales, convenios colectivos o estatutos que rijan la actividad del dador,
tomdndose siempre en caso de duda aquella disposicion que le sea mds favorable.

Articulo 18°- Cuando por razones terapéuticas fuere imprescindible ablacionar a personas
vivas drganos o materiales anatémicos que pudieren ser implantados en otra persona, se
aplicardn las disposiciones que rigen para los drganos provenientes de caddveres. La
reglamentacion determinard taxativamente los supuestos concretos a los que se refiere el
presente pdrrafo. .

Cuando se efectiie un trasplante cardiopulmonar en bloque proveniente de dador
cadavérico, la autoridad de contralor podrd disponer del corazon del receptor para su
asignacion en los términos previstos en la presente ley.

VI- DE LOS ACTOS DE DISPOSICION DE ORGANOS O MATERIALES
ANATOMICOS CADAVERICOS.

Articulo 19°- Toda persona capaz mayor de dieciocho (18) afios podrd autorizar para
después de su muerte la ablacion de drganos o materiales anatémicos de su propio cuerpo,
para ser implantados en humanos vivos o con fines de estudio o investigacion.

La autorizacion a que se refiere el presente articulo podra especificar los organos
cuya ablacion se autoriza o prohibe, de un modo especifico o genérico. De no existir esta
especificacion, se entenderdn abarcados exclusivamente los fines de implantacion en
humanos vivos y excluidos los de estudios e investigacion cientifica.

Esta autorizacion es revocable en cualquier momento por el dador; no podrd ser
revocada por persona alguna después de su muerte.

Articulo 20°- En el Departamento de identificaciones de la Policia de la Capital se
habilitard una seccion especial a los efectos de recabar de las personas capaces mayores de
dieciocho (18) afios que concurran ante dicho organismo a realizar cualquier trdmite, la
manifestacion de su voluntad positiva o negativa respecto del otorgamiento de la
autorizacion a que se refiere el articulo anterior. En todos los casos el requerimiento deberd
ser respondido por el interesado.

Dicha manifestacion serd asentada en el Documento de Identidad del declarante y se
procederd a comunicarla en forma inmediata al Instituto Nacional de Ablacion e Implante
(INAD), dejando en todos los casos clara constancia de las limitaciones especificadas por el
interesado.

La reglamentacion establecerd otras formas y modalidades que faciliten la
manifestacion.
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El Ministerio realizard en forma permanente una adecuada campaiia educativa e
informativa a través de los medios de difusion masiva, tendiente a crear la conciencia
solidaria de la poblacion en esta materia.

Todo establecimiento asistencial publico o privado obrard, a los efectos de este
articulo, como delegado del Instituto Nacional de Ablacion e Implante (INAI), siendo ésta
condicién para su habilitacion.

El Instituto Nacional de Ablacion e Implante (INAI) podrd recabar la voluntad del
ciudadano y, en caso afirmativo, deberd comunicar dicha circunstancia dentro de los cinco
(5) dias a la Policia de la Capital a los efectos de su asentamiento en el documento de
identidad respectivo.

Articulo 21°- En caso de muerte natural, ante la ausencia de voluntad expresa del fallecido,
la autorizacion a que se refiere el articulo 10 podrd ser otorgada por las siguientes
personas, en el orden en que se las enumera, siempre que se encuentren en el lugar del
deceso y estuviesen en pleno uso de sus facultades mentales.

a)El conyuge no divorciado que convivia con el fallecido, o la persona que, sin ser

su conyuge, convivia con el fallecido en relacién de tipo conyugal no menos antigua

de tres (3) afios, en forma inmediata, continua e ininterrumpida,

b)Cualquiera de los hijos mayores de dieciocho afios;

¢)Cualquiera de los padres;

d)Cualquiera de los hermanos mayores de dieciocho afios,

e)Cualquiera de los nietos mayores de dieciocho afios,

f)Cualquiera de los abuelos;

g)Cualquier pariente consanguineo hasta el cuarto grado inclusive,

h)Cualquier pariente por afinidad hasta el segundo grado inclusive.

Tratdndose de personas ubicadas en un mismo grado dentro del orden que establece
el presente articulo, la oposicion de una sola de éstas eliminard la posibilidad de disponer
del cadadver a los fines previstos en esta ley.

El vinculo familiar serd acreditado, a falta de otra prueba, mediante declaracion
Jjurada, la que tendrd cardcter de instrumento publico, debiendo acompariarse dentro de las
cuarentay ocho (48) horas la documentacion respectiva.

En ausencia de las personas mencionadas precedentemente, se solicitard
autorizacién para practicar la ablacion. Serd competente el juez ordinario en lo Civil de
turno con competencia territorial en el lugar de la ablacion, quien deberd expedirse dentro
de las cuatro (4) horas de producido el deceso.

De todo lo actuado se labrard acta y se archivardn en el establecimiento las
respectivas constancias, incluyendo una copia certificada del Documento de Identidad del
fallecido. De todo ello se remitirdn copias certificadas a la autoridad de contralor. Las
certificaciones serdn efectuadas por el director del establecimiento o quien lo reemplace. El
incumplimiento de lo dispuesto en el presente pdrrafo hard pasible a los profesionales
intervinientes de la sancién prevista en el articulo 29.

Articulo 22°- En caso de muerte violenta, no existiendo voluntad expresa del causante y ante
la ausencia de los familiares referidos en el articulo anterior, la autoridad competente
adoptara los recaudos tendientes a ubicar a éstos a efectos de requerir su conformidad a los
fines de la ablacion.
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En caso de que no se localizara a los mismos en el término de cuatro (4) horas de
producido el fallecimiento, deberd requerirse del juez de la causa la autorizacion para
ablacionar los 6rganos y materiales anatémicos que resultaren aptos, cuando surja de
manera manifiesta e indubitable la causa de la muerte y no exista riesgo para el resultado de
la autopsia.

Una vez constatados los requisitos legales, el juez deberd expedirse dentro de las
cuatro (4) horas de producido el deceso.

El médico que con posterioridad realice la ablacion deberd informar de inmediato y
pormenorizadamente al juez de la causa sobre las circunstancias del caso y sobre el estado
del érgano o material ablacionado, conforme con lo que disponga la reglamentacion y sin
perjuicio de las obligaciones que, en su caso, deban cumplir los médicos forenses.

Articulo 23°- El fallecimiento de una persona se considerard tal cuando se verifiquen de
modo acumulativo los siguientes signos, que deberdn persistir ininterrumpidamente seis (6)
horas después de su constatacion conjunta teniéndose en cuenta los siguientes criterios:

*. CRITERIOS CLINICOS:

a) Coma: sin respuesta motora ni sensitiva y tampoco reaccion a los estimulos
nociceptivos.
b) Ausencia de los reflejos centroencefdlicos:

-Pupila sin respuesta a la luz, fija, central y de tamariio de cuatro milimetros o
mds.

-Movimientos oculares abolidos al rotar pasivamente la cabeza.

-Ausencia de desviacién de los ojos a la estimulacion con 50 ml. de agua helada
en conducto auditivo.

-Reflejos cornéanos ausentes.

-Ausencia de respuesta a la estimulacion faringea, laringea o bronquial.

-Apnea o ausencia de respiracion espontdnea que debe ser demostrada por
desconeccion del respirador durante 3 minutos.

*. ESTUDIOS CONFIRMATORIOS OPCIONALES:

-Angiografia cerebral con la constatacion de ausencia de circulacion.
-Electroencefalograma realizado en un aparato de 8 canales y una duracion
minima de 15 minutos que debe mostrar un trazado lineal utilizando el mdximo
voltgje.

-Ultrasonografia por Doppler transcraneal que muestran ausencia de flujo
sanguineo cerebral.

-Estudio con radioisétopos.

-Potenciales evocados somatosensitivos.

-Prueba con atropina negativa al electrocardiograma.

Son pre-requisitos los siguientes:

La clinica, la neuroimdgen que evidencia un cuadro agudo cerebral.

Se excluyen cuadros como: desequilibrios hidroelectroliticos severos; enfermedades
enddcrinas importantes; cuadros de intoxicacion con drogas depresoras del Sistema

Nervioso Central, temperatura corporal menor a 35°C. )(‘
6
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Articulo 24°- A los efectos del articulo anterior, la certificacion del fallecimiento deberd ser
suscripta por dos (2) médicos, entre los que figurard por lo menos un neurdlogo o
neurocirujano. Ninguno de ellos serd el médico o integrard el equipo que realice ablaciones
o implantes de organos del fallecido.
La hora del fallecimiento serd aquella en que por primera vez se constataron los
signos previstos en el articulo 23.

Articulo 25°- El establecimiento en cuyo dmbito se realice la ablacion estard obligado a:
a)Arbitrar todos los medios a su alcance en orden a la restauracion estética del
caddver, sin cargo alguno a los sucesores del fallecido,

 b)Realizar todas las operaciones autorizadas dentro del menor plazo posible, de
haber solicitado los sucesores del fallecido la devolucion del cadadver;
c¢)Conferir en todo momento al caddver del donante un trato digno y respetuoso.

Articulo 26°- Todo médico que mediante comprobaciones idéneas tomare conocimiento de
la verificacion en un paciente de los signos descriptos en el articulo 23, estd obligado a
denunciar el hecho al director o personas a cargo del establecimiento, y ambos deberdn
notificarlo en forma inmediata a la autoridad de contralor, siendo solidariamente
responsables por la omision de dicha notificacion.

VII- DE LAS PROHIBICIONES.

Articulo 27°- Queda prohibida la realizacién de todo tipo de ablacion cuando la misma

pretenda practicarse:
a) Sin que se haya dado cumplimiento a los requisitos y previsiones de la presente
ley,
b)Sobre el caddver de quien no se hubiese otorgado la autorizacion prevista en el
articulo 19, y no existiera la establecida en el articulo 21;
¢) Sobre caddveres de pacientes que hubieren estado internados en institutos
neuropsiquidtricos;
d)Sobre el caddver de una mujer de edad gestacional, sin que se hubiere verificado
previamente la inexistencia de embarazo.
e)La realizacién de todo tipo de ablacién por el profesional que haya atendido y
tratado al fallecido durante su ultima enfermedad; y por los profesionales médicos
que diagnosticaron su muerte.
Asimismo, quedan prohibidos:
) Toda contraprestacion u otro beneficio por la dacién de dérganos o materiales
anatémicos, en vida o para después de la muerte, y la intermediacion con fines de
lucro;
g)La induccién o coaccién al dador para dar una respuesta afirmativa respecto a la
dacion de drganos.
El consejo médico acerca de la utilidad de la dacion de un drgano o tejido, no serd
considerado como una forma de induccion o coaccion.
h)Los anuncios o publicidad en relacién con las actividades mencionadas en esta ley,
sin previa autorizacion de la autoridad competente, conforme a lo que establezca la
reglamentacion.
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VIII- DE LAS PENALIDADES.

Articulo 28°- Serd reprimido con pena de penitenciaria de seis (6) meses a tres (3) afios e
inhabilitacion especial de uno (1) a cinco (5) afios si el autor fuere un profesional del arte de
curar o una persona que ejerza actividades de colaboracion del arte de curar:
a) El que directa o indirectamente diere u ofreciere beneficios de contenido
patrimonial o no, a un posible dador o a un tercero, para lograr la obtencion de
organos o materiales anatomicos,
b) El que por si o por interposita persona recibiera o exigiera para si o para terceros
cualquier beneficio de contenido patrimonial o no, o aceptare una promesa directa o
indirecta para él o para terceros, para lograr la obtencion de organos o materiales
anatomicos, sean o0 no propios;
¢)El que con propdsito de lucro intermediara en la obtencion de organos o materiales
anatémicos provenientes de personas o de caddveres.

Articulo 29°- Serd reprimido con pena de penitenciaria de seis (6) meses a tres (3) afios e
inhabilitacién especial de uno (1) a cinco (5) afios si el autor fuere un profesional del arte de
curar o una persona que ejerza actividades de colaboracion del arte de curar quien extrajera
indebidamente organos o materiales anatémicos de caddveres.

Articulo 30°- Serd reprimido con pena de penitenciaria de uno (1) a seis arios el que
extrajere drganos o materiales anatomicos de humanos vivos, sin dar cumplimiento a los
requisitos y formalidades exigidos en el articulo 15, con excepcion de la obligacion prevista
en el tercer pdrrafo de dicho articulo que serd sancionada con la pena establecida en el
articulo siguiente.

Articulo 31°- Serd reprimido con multa por la suma equivalente a doscientos a mil jornales
para actividades diversas no especificadas para la capital y/o inhabilitacion especial de seis
(6) meses a tres (3) afios:

a)El oficial publico que no diere cumplimiento a la obligacion que impone el art. 20.

b)El médico que no diere cumplimiento a la obligacion que impone el art. 7.

¢)Quien no diere cumplimiento a lo dispuesto en el tercer pdrrafo del art. 15.

Articulo 32°- Serd reprimido con multa por la suma equivalente a doscientos a mil jornales
para actividades diversas no especificadas para la capital e inhabilitacion especial de uno
(1) a cinco (5) afios el médico que no diere cumplimiento a las obligaciones previstas en el
art. 26, o a las del art. 8°.
En caso de reincidencia, la inhabilitacion serd de dos (2) a diez (10) afios.

Articulo 33°- Cuando se acreditase que los autores de las conductas penadas en el presente
Titulo han percibido sumas de dinero o bienes en retribucion por tales acciones, serdn
condenados ademds a abonar en concepto de multa el equivalente al doble del valor de lo
percibido.

Articulo 34°- Cuando los autores de las conductas penadas en el presente Titulo sean
funcionarios publicos vinculados al drea de sanidad, las penas respectivas se incrementardn
de un tercio a la mitad del valor percibido.

Cuando las dichas conductas se realicen de manera habitual, las penas se

incrementardn en un tercio. B \})P/
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IX- DE LAS SANCIONES Y PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS.

Articulo 35°- Las infracciones de cardcter administrativo o cualquiera de las actividades o
normas que en este ordenamiento se regulan, en las que incurran establecimientos o
servicios privados, serdn pasibles de las siguientes sanciones graduables o acomodables,
segun la gravedad de cada caso:
a) Apercibimiento;
b) Multas por sumas equivalentes de cien a doscientos jornales establecidas para
actividades diversas no especificadas.
c) Suspension de la habilitacion que se le hubiere acordado al servicio o
establecimiento, por un término de hasta cinco (35) afios.
d) Clausura temporaria o definitiva, parcial o total, del establecimiento en
infraccion;
e) Suspension o inhabilitacién de los profesionales o equipos de profesionales en el
ejercicio de la actividad referida en el art. 3° por un lapso de hasta cinco (35) afios;
f) Inhabilitacion de hasta cinco (5) afios para el ejercicio de la profesion a los
médicos y otros profesionales del arte de curar que practicaren cualquiera de los
actos previstos en la presente ley, sin la habilitacion de la autoridad sanitaria.
En caso de extrema gravedad o reiteracion, la inhabilitacion podrd ser definitiva.

Articulo 36°- Las sanciones previstas en el articulo anterior serdan publicadas, en su texto
integro y durante dos dias seguidos, en dos diarios de circulacion en el lugar donde se halle
el establecimiento sancionado, a cuyo cargo estard la publicacion, consigndndose en la
misma un detalle de su naturaleza y causas, y los nombres y domicilios de los infractores.

Articulo 37°- Las direcciones y administraciones de guias, diarios, canales de television,
radioemisoras y demds medios que sirvan de publicidad de las actividades mencionadas en
esta ley que les den curso sin la autorizacion correspondiente, serdn pasibles de la pena de
multa establecida en el art. 35, inc.b).

Articulo 38°- Las sanciones establecidas en el art. 35 prescribirdn a los dos afios y la
prescripcion quedard interrumpida por los actos administrativos o judiciales, o por la
comisién de cualquier otra infraccion.

Articulo 39°- Las infracciones de cardcter administrativo a esta ley y sus reglamentos serdn
sancionadas por el Ministerio, previo sumario, con audiencia de prueba y defensa de los
presuntos infractores. Las constancias del acta labrada en forma, al tiempo de verificarse la
infraccion y en cuanto no sean enervadas por otras pruebas, podrdn ser consideradas como
plena prueba de la responsabilidad del imputado.

Articulo 40°- Contra las decisiones administrativas que el Ministerio dicte en virtud de esta
ley y de sus disposiciones reglamentarias, podrad recurrirse ante el Tribunal Contencioso
Administrativo, en el plazo de ocho dias, bajo pena de su ejecutoriedad.

Articulo 41°- La falta de pago de las multas aplicadas hard exigible su cobro por mediacion
fiscal, constituyendo suficiente titulo ejecutivo el testimonio autenticado de la resolucion
condenatoria firme.
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Articulo 42°- El producto de las multas que por esta ley aplique la autoridad sanit@@- N \}
Jurisdiccional, ingresard al Fondo Solidario de Trasplantes. o

X- DEL INSTITUTO NACIONAL DE ABLACION E IMPLANTE (INAI).

Articulo 43°- Créase el Instituto Nacional de Ablacion e Implante (INAI), que funcionard en
el dmbito del Ministerio, como entidad estatal de derecho piblico, con personeria juridica y
autarquia institucional, financiera y administrativa, y estard facultado para ejecutar el
ciento por ciento (100%) de los ingresos genuinos que perciba. Su fiscalizacion financiera y
patrimonial estard a cargo de la Contraloria General de la Nacion, y se realizard
exclusivamente a través de las rendiciones de cuentas y estados contables que le serdn
elevados trimestralmente.

Articulo 44°- Serdn funciones del Instituto Nacional de Ablacion e Implante (INAD):
a) Ejercer las funciones y facultades que por esta ley se asignan a las autoridades de
contralor.
b) Estudiar y proponer a la autoridad sanitaria las normas técnicas a que deberd
responder la ablacion de los érganos y materiales anatémicos para la implantacion
de los mismos en seres humanos -provenientes de caddveres humanos y entre seres
humanos- y toda otra actividad incluida en la presente ley, asi como todo método de
tratamiento y seleccion previa para pacientes que requieran trasplantes de érganos, y
las técnicas aplicables a su contralor;
¢) Dictar las normas para la habilitacion de establecimientos en que se practiquen
actos médicos comprendidos en la temdtica, autorizacion de profesionales que
practiquen dichos actos, habilitacion de bancos de Jrganos y de materiales
anatémicos,
d) Fiscalizar el cumplimiento de lo establecido en la presente ley y su reglamentacion
y demds normas complementarias, y colaborar en la ejecucion de leyes afines a la
temdtica, recomendando al Ministerio para que el gobierno adecue su legislacion y
accién al cumplimiento de estos fines;
e) Intervenir los organismos jurisdiccionales que incurran en actos u omisiones que
signifiquen el incumplimiento de lo establecido por la presente ley;
/) Dictar, normas para la suspension y/o revocacion de una habilitacion, cuando se
verifique el incumplimiento de las condiciones y garantias de seguridad, eficacia y
calidad de funcionamiento, el uso indebido u otras irregularidades que determine la
reglamentacion ;
g) Coordinar con las respectivas jurisdicciones la realizacion de inspecciones
destinadas a verificar que los establecimientos donde se realizan las actividades
comprendidas en la presente ley, se ajusten a ésta y su reglamentacion,
h) Proponer, las normas para la intervencion por parte de los organismos
Jjurisdiccionales, hasta la resolucién definitiva de la autoridad de aplicacion o del
Juez competente, de los servicios o establecimientos en los que se presuma el ejercicio
de actos u omisiones relacionados con el objeto de la presente ley con peligro para la
salud o la vida de las personas;
i) Realizar actividades de docencia, capacitacion y perfeccionamiento de los recursos
humanos vinculados con la temdtica, como labor propia o a solicitud de organismos
oficiales o privados, percibiendo los aranceles que a tal efecto fije la reglamentacion

de la presente ley;
A ’*‘ /
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Jj) Promover la investigacion cientifica, mantener intercambio de informactorr y/ -+« 4

realizar publicaciones periddicas vinculadas con la temdtica del Instituto;

k) Evaluar publicaciones y documentaciones e intervenir en la autorizacion de
investigaciones que se realicen con recursos propios dirigidas a la tipificacion de
donantes de organos, desarrollo de nuevas técnicas y procedimientos en cirugia
experimental, perfusion y conservacion de érganos, e investigaciones farmacoldgicas
tendientes a la experimentacion y obtencion de drogas inmunosupresoras;

1) Determinar si son apropiados los procedimientos inherentes al mantenimiento de
potenciales dadores cadavéricos, diagnostico de muerte, ablacion, acondicio-
namiento y transporte de érganos, de acuerdo a las normas que reglan la materia;

m) Asistir a los organismos responsables del poder de policia sanitaria en lo que
hace a la materia propia de las misiones y funciones del Instituto, a requerimiento de
aquellos, pudiendo realizar convenios con los mismos y con entidades publicas o
privadas con el fin de complementar su accion;

n) Proveer la informacion relativa a su temdtica al Ministerio, para su elaboracion y
publicacién, con destino a los profesionales del arte de curar y las entidades de
seguridad social;

i) Coordinar la distribucién de drganos a nivel nacional, asi como también la
recepcion y envio de los mismos a nivel internacional y las acciones que se llevan a
cabo para el mantenimiento de un registro de receptores y donantes;

o) Dirigir las acciones que permitan mantener actualizada la lista de espera de
receptores potenciales de érganos y materiales anatémicos en el orden nacional,
coordinando su accion con organismos nacionales de similar naturaleza;

p) Entender en las actividades dirigidas al mantenimiento de potenciales dadores
cadavéricos y supervisar la correcta determinacion del diagndstico de muerte,
ablacién y acondicionamiento de organos, coordinando su accion con organismos
departamentales y locales;

q) Efectuar las actividades inherentes al seguimiento de los pacientes trasplantados,
con fines de contralor y estadisticos;

r) Dirigir las acciones que permitan mantener actualizados los registros de dadores
de organos cadavéricos en el orden nacional;

s) Proponer normas y prestar asistencia técnica a los organismos pertinentes en la
meleria de esta ley;

) Adquirir, construir, arrendar, administrar y enajenar bienes, aceptar herencias
legados y donaciones, estar en juicio como actor o demandado, contratar servicios,
obras y suministros y en general realizar todos los actos que resulten necesarios para
el cumplimiento de sus objetivos, con ajuste a las disposiciones vigentes;

u) Proponer al Instituto de Prevision Social (IPS), las modificaciones o inclusiones
que considere convenientes en su temdtica, proveyendo la informacion que le sea
solicitada por dicho ente;

v) Asistir técnica y financieramente, mediante subsidios, préstamos o subvenciones, a
los tratamientos trasplantoldgicos que se realicen en establecimientos nacionales,
publicos y privados;

w) Celebrar convenios con entidades publicas y privadas para su participacion en el
sistema,

x) Asesorar al Poder Ejecutivo en todo lo concerniente a las campaiias de difusion
masiva y concientizacién de poblacion respecto de la problemdtica de los
trasplantes,

//
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¥) Realizar toda accién necesaria para el cumplimiento de sus fines de confornga “d

con la presente ley y su reglamentacion.

Articulo 45°- El Instituto Nacional de Ablacion e Implante (INAI), estard a cargo de un
directorio integrado por un presidente y cuatro (4) directores, designados por el Poder
Ejecutivo de conformidad con las siguientes disposiciones:

a) El presidente serd designado a propuesta del Ministerio;

b) Dos directores serdn designados previo concurso abierto de titulos y antecedentes,

cuya evaluacion estard a cargo del Ministerio;

¢) Un director serd designado de la terna que propusiere el Consejo Directivo de la

Facultad de Medicina de la Universidad Nacional de Asuncion.

d) Un director serd designado de la terna que propusiere el Consejo de

Administracion del Instituto de Prevision Social.

Los miembros del directorio durardn cuatro (4) afios en sus funciones y podrdn ser

‘ reelegidos. Los mismos no podrdn participar patrimonialmente en ningun instituto vinculado

con el objeto de esta ley.

Articulo 46°- Corresponde al directorio:
a) Dictar su reglamento interno;
b) Aprobar la estructura orgdnico-funcional del Instituto, el presupuesto anual de
gastos, cdlculo de recursos y cuentas de inversiones, y elaborar la memoria y balance
al finalizar cada ejercicio.
En el presupuesto de gastos no se podra destinar mds de un quince por ciento (15%)
para gastos de administracion;
c) Asignar los recursos del Fondo Solidario de Trasplantes, dictando las normas
para el otorgamiento de subsidios, préstamos y subvenciones;
d) Fijar las retribuciones de los miembros del directorio, designar, promover,
sancionar y remover al personal del Instituto, y fijar sus salarios, estimulando la
dedicacion exclusiva;
e) Efectuar contrataciones de personal para la realizacion de labores estraordinarias
., o especiales que no puedan ser realizadas con sus recursos de planta permanente,
fijando las condiciones de trabajo y su retribucion;
) Delegar funciones en el presidente, por tiempo determinado.

Articulo 47°- Corresponde al presidente:
a) Representar al Instituto Nacional de Ablacion e Implante (INAI) en todos sus
actos;
b) Convocar y presidir las reuniones del directorio, en las que tendrd voz y voto, el
que prevalecerd en caso de empate;
¢) Invitar a participar, con voz pero sin voto, a representantes de sectores interesados
cuando se traten temas especificos de su drea de accion;
d) Convocar y presidir las reuniones del Consejo Asesor;
e) Adoptar todas las medidas que, siendo de competencia del directorio, no admitan
dilacion, sometiéndolas a consideracion del mismo en la primera sesion;
) Delegar funciones en otros miembros del directorio, con el acuerdo de éste,
g)Cumplir y hacer cumplir las resoluciones del directorio.

— .
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Articulo 48°- En el ambito del Instituto Nacional de Ablacioén e Implante (INAI) funciom&@ N

dos Consejos Asesores, de cardcter honorario, que se conformardn segun lo determine la
reglamentacion de la presente ley:
a) un consejo asesor de pacientes integrado por pacientes pertenecientes a las
organizaciones que representan a personas trasplantadas y en espera de ser
trasplantadas;
b) un consejo asesor integrado por representantes de sociedades y asociaciones
cientificas, las universidades, otros centros de estudios e investigacion y otros
organismos nacionales de naturaleza similar a este instituto, un representante de
cada regién sanitaria de acuerdo con lo establecido por el Ministerio, un
representante de la Municipalidad de la Ciudad de Asuncion y un representante de
las Iglesias y las Confesiones religiosas nombrado a propuesta de las mismas por el
Ministerio.

‘ Articulo 49°- Créase el Fondo Solidario de Trasplantes, el que se integrard con los
siguientes recursos:

a)La contribucion del Estado, mediante los créditos que le asigne el presupuesto de
la Nacion;
b)El producto de las multas provenientes de la aplicacion de las sanciones
administrativas y penales previstas en la presente ley;
c)Los fondos acumulativos que surjan de acreditar del producido de tributos que
resulte de aplicar una alicuota del uno y medio por ciento (1,5%) sobre la venta que
efectiien los fabricantes e importadores de los siguientes productos, que se detallan
en el Anexo I que a todo efecto forma parte integrante de la presente ley:
d)El producido de la venta de bienes en desuso, los de su propia produccion, las
publicaciones que realice, intereses, rentas u otros frutos de los bienes que
administra el Instituto Nacional de Ablacion e implantes (INAI).
e) Los legados, herencias, donaciones, aportes del Estado, de entidades oficiales,
particulares o de terceros, segun las modalidades que establezca la reglamentacion,
con destino a solventar su funcionamiento.

. ) Las transferencias de los saldos del fondo acumulativo y de los de su presupuesto

anual asignado, no utilizados en el ejercicio.
Los importes respectivos, deberdn ser depositados por los organismos pertinentes, en
una cuenta especial a la orden del Instituto Nacional de Ablacion e Implante (INAI), quien
administrard tales fondos.

Articulo 50°- Los recursos del Instituto Nacional de Ablacion e Implante (INAI) serdn
depositados en una cuenta especial a su orden creada a estos efectos y destinados
prioritariamente para asistir al desarrollo de los servicios que se realicen para tratamiento
trasplantolégico en establecimientos publicos y privados, con el objeto de asistir a pacientes
carenciados sin cobertura social, como asi también a fomentar la procuracion de érganos y
materiales anatémicos necesarios a los fines de esta ley.

Articulo 51°- Los cargos técnicos del personal del Instituto Nacional de Ablacion e Implante
(INAI) serdn cubiertos previo concurso abierto de titulos y antecedentes.

=

3

oy
Vot



S e

00030

XI- DE LAS MEDIDAS PREVENTIVAS Y ACTIVIDADES DE INSPECCION.

Articulo 52°- El Ministerio y el Instituto Nacional de ablacion e implante estdn autorizados
para verificar el cumplimiento de esta ley y sus disposiciones reglamentarias, mediante
inspecciones y pedidos de informes. A tales fines, sus funcionarios autorizados tendrdn
acceso a los establecimientos o servicios, habilitados o no, en que se ejerzan o se presuma el
ejercicio de las actividades previstas por esta ley, podrdn proceder al secuestro de elementos
probatorios y disponer la intervencion provisoria de los servicios o establecimientos.

Articulo 53°- Sin perjuicio de la sancion que en definitiva corresponde de acuerdo con lo
dispuesto en el articulo 35, el Ministerio podrd adoptar las siguientes medidas preventivas:
a) Si se incurriera en actos u omisiones que constituyeran un dafio o peligro para la
salud de las personas se procederd a la clausura total o parcial de los
establecimientos o servicios en que los mismos ocurrieran, o a ordenar suspender los
actos médicos a que refiere esta ley. Dichas medidas no podrdn tener una duracion
mayor de ciento ochenta (180) dias;
b)Clausurar los servicios o establecimientos que funcionen sin la correspondiente
autorizacion;
¢)Suspension de la publicidad en infraccion.

Articulo 54°- A los efectos de lo dispuesto en los articulos 52 y 53 de la presente ley, el
Ministerio podra requerir en caso necesario auxilio de la fuerza publica, y solicitar ordenes
de allanamiento de los tribunales competentes.

XII- DEL PROCEDIMIENTO JUDICIAL ESPECIAL.

Articulo 55°- Toda accién civil tendiente a obtener una resolucion judicial respecto de
cuestiones extrapatrimoniales relativas a la ablacién e implante de érganos o materiales
anatémicos serd de competencia de los tribunales en materia civil del domicilio del actor. El
proceso se sustanciard por el siguiente procedimiento especial:
a) La demanda deberd estar firmada por el actor y se acompafiardn todos los
elementos probatorios tendientes a acreditar la legitimidad del pedido. No serd
admitido ningiin tipo de representacion por terceros y la comparecencia del actor
serd siempre personal, sin perjuicio del patrocinio letrado,
b)Recibida la demanda, el juez convocard a una audiencia personal, la que se
celebrard en un plazo no mayor de tres dias a contar de la presentacion de aquella.
c)La audiencia serd tomada personalmente por el Juez y en ella deberdn estar
presentes el actor, el Agente Fiscal, el Agente Fiscal del Menor en su caso, un perito
médico, un perito psiquiatra y un asistente social, los que serdn designados
previamente por el Juez. Se podrd disponer ademds la presencia de otros peritos,
asesores o especialistas que el Juez estime conveniente. La inobservancia de estos
requisitos esenciales producird la nulidad de la audiencia.
d) Del desarrollo de la audiencia se labrard un acta circunstanciada, y en su
transcurso el Juez, los peritos, el Agente Fiscal y el Agente Fiscal del Menor en su
caso, podrdn formular todo tipo de pregunta y requerir las aclaraciones del actor
que consideren oportunas y necesarias.
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e) Los peritos elevardn su informe al Juez en el plazo de cuarenta y ocho (48) horas

posteriores a la audiencia, y éste podrd ademds, en el mismo plazo, recabar todo tﬁ?, -~
b R
[PAR VI ¥ N

de informacion complementaria que estime conveniente.
f) De todo lo actuado se correrd vista, en forma consecutiva, al Agente Fiscal y al
Agente Fiscal del Menor, en su caso, quienes deberdn elevar su dictamen en el plazo
de veinticuatro (24) horas.

g El Juez dictard sentencia dentro de las cuarenta 'y ocho (48) horas posteriores al
trdmite procesal del inciso anterior.

h) En caso de extrema urgencia, debidamente acreditada, el Juez podrad establecer
por resolucion fundada plazos menores a los contemplados en el presente articulo,
habilitando dias y horas inhdbiles.

i) La inobservancia de las formalidades y requisitos establecidos en el presente
articulo producird la nulidad de todo lo actuado.

Jj) La resolucion que recaiga serd apelable en relacion, con efecto suspensivo. La
apelacion deberd interponerse de manera fundada en el plazo de cuarenta y ocho
(48) horas, y el Juez elevard la causa al superior en el término de veinticuatro (24)
horas de recibida la misma. El tribunal resolverd el recurso en el plazo de tres (3)
dias.

El Agente Fiscal sélo podrd apelar cuando hubiere dictaminado en sentido contrario
a la resolucion del Juez.

k) Este trémite estard exento del pago de sellados, tasas, impuestos o derechos de
cualquier naturaleza.

Articulo 56°- El incumplimiento del Juez, del Agente Fiscal o del Agente Fiscal del Menor en
su caso, a las obligaciones establecidas en el articulo anterior y en cualquier otra
disposicion de la presente ley, se considerard falta grave y mal desempefio de sus funciones.

XIII- DISPOSICIONES VARIAS.

Articulo 57°- EI Poder Ejecutivo reglamentard las disposiciones de la presente ley dentro de
los sesenta (60) dias de su promulgacion.

Articulo 58°- La Corte Suprema de Justicia dictard la reglamentacion que establezca los
recaudos para la realizacion de ablaciones de corneas de los caddveres depositados en la
Morgue Judicial de acuerdo a los lineamientos y principios de la presente ley.

Articulo 59°- Las resoluciones dictadas por el Instituto Nacional de Ablacion e implante
(INAI), podrdan ser recurridas por via de reconsideracion ante el Ministerio.

Articulo 60°- A partir del 1° de enero de 1998 se presumird que toda persona capaz mayor
de dieciocho (18) afios que no hubiera manifestado su voluntad en forma negativa en los
términos del articulo 20 ha conferido tdcitamente la autorizacion a que se refiere el articulo
19. Los familiares enumerados en el articulo 21 podrdn oponerse a la ablacion en los

términos y condiciones de la citada norma.
15




~N DT
e{::} )!J'J

Para que lo dispuesto precedentemente entre en vigencia, el Poder Ejecutivo deberd
haber llevado a cabo en forma permanente una intensa camparia de educacion y difusion a
efectos de informar y concientizar a la poblacion sobre los alcances del régimen a que se
refiere el pdrrafo anterior, y deberd existir constancia de que por los mecanismos previstos
en el articulo 20 no menos del setenta por ciento (70%) de los ciudadanos mayores de 18
afios han sido consultados.

Articulo 61°- Derdganse las Leyes N° 106/91 “QUE ESTABLECEN NORMAS QUE
REGIAMENTA LA EXTRACCION, LOS TRANSPLANTES E INJERTOS DE
ORGANOS CON FINES CIETIFICOS Y TERAPEUTICOS” y la Ley N° 70/91 “QUE
CREA EL BANCO NACIONAL DE ORGANOS Y TEJIDOS”

Articulo 62°- Comuniquese al Poder Ejecutivo ‘fk’/,

—
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Asuncién, 17 de Marzo de 1997
b
Sefiores
Honorable Camara de Diputados
Comision de Salud Publica

E._S. D

La que suscribe, Dra. Julia Marfa del Pilar Rivarola, médico pediatra y
docente de Bioética, se dirige a ustedes a fin de presentar a su consideraciéon y

estudio, propuestas de ampliaciéon a la “Ley de transplantes de érganos y

tejidos anatémicos humanos”.

En el Articulo 15:

Condiciones para la ablacién de érganos de porsonas vivas

a) Debe ser un libre gesto de donacion. No se permite la comercalizacion,
b) No debe llevar a la muerte o incapécidad fisica o siquica del donante.
©) Sé debe extraer de un Organo‘par.

| e) El receptor debe ser el conyuge o un pariente cercano.
En el Articulo 23

c) Auséncia de reflejos troncoencefdlicos y constataciéon de pupilas
midriaticas no reactivas.

No se procedera al diagnéstico de muerte cerebral en las siguientes
circunstancias:

a) Coma barbiturico o administracién de farmacos depresivos del sistema
nervioso central. '

b) Hipotermia (menos de 35° C)

| c) Hipotensién por shock hlpovolémico.

H. CAMARA DE DIPUTADOS
SECRETARIA GENERAL
Direccién de Dacumentaciones y Archivo

Fecha de Recepcién: Asuncién ..,1_9- MR‘Q% .....
Fecha de Entrada: 2 0 MAB 199(

Sagiin Acta N 5 Sasién:. QRO VLN

Expediente Ne ”4 g g ,
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CAPITULO VIl - DE LAS PROHIBICIONES
Articulo 27:
\‘ L R ‘i
Queda ademas prohibido: QLY v

- Transplante de Cerebro o Tronco - Cabeza
- - Transplante de Glandulas Genitales (Ovario -Testiculo)

Observacion: La extraccién de Hipéfisis sera para produccién de estractos para
el tratamiento de las insuficiencias hipofisarias

CAPITULO IX - DE LAS SANCIONES Y PROCEDIMIENTOS
ADMINISTRATIVOS I | T

-No se penaliza con penitenciaria causar la muerte o el secuestro de
personas con el fin de realizar transplantes.

Les saluda atentamente
| uta S Wéf‘

Dra. JULIA RIVAROLA
San Carlos 928 ¢/ E.E.U.U.
Teléfono 448-057

G5
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Pérdida irfeversiblg de la capacidad de integracion del
sistema nervioso, independientemente de como venga
determinada: |

- Paro cardiorespiratorio o muerte cerebral

MUERTE CEREBRAL

Es igual a la muerte del organismo. Se declara una
irreversible cesacidn de la actividad cerebral cuando en
ausencia de medicamentos depresores (barbitdricos,
antihistaminicos, opiaceos, alcohol etilico, antidepresivos,
antisicoticos, hlpnotlcos antlcolmerg|cos) hipotermia
artificial y enfermedades metabdlicas o endécrinas
(hipoxia, hipercapnia, hipoglicemia, insuficiencia hepatica
o renal, desequilibrio hidroelectrolitico) se comprueba:

1) Estado de coma profundo con ausencia completa de
reflejos del tronco cerebral:

a) rigidez de Ias pupilas a la luz.

b) ausencia de reflejos corneales y oculovestlbulares

C) ausencia de respuestas motoras de las zonas inervadas
por los nervios craneales.

d) ausencia del reflejo de deglu’ “cidn, ausenma de tos
suscitada en las maniobras de asplracmn
traqueobronquial. |

2) Ausencia de respiracion espontanea en situaciones
de Normocapnia. _.

8) Condicién de silencio eléctrico cerebral - E.EG.
plano, en un periodo de 12 horas (6 horas).

El diagnostico de muerte debe ser efectuado por un equipo
médico nombrado por la direccién sanitaria compuesto de
un médico forense, un médico especialista en anestesia o
reanimacion, y de un médico neurologo experto en E.E.G.
El equipo debe dar un diagnostico unanime y deben ser de
diferentes equipos de los que practican el transplante.

|
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M.H.C.S. N° 464.

Asuncién, 25 de setiembre de 1997.

Honorable Camara de Diputados:

Tengo el honor de dirigirme a Vuestra Honorabilidad, para enviarle
nuevamente el Proyecto de Ley, DE TRASPLANTES DE ORGANOS Y TEJIDOS
ANATOMICOS HUMANOS, remitido por la H. Camara de Diputados con Mensaje N°
548 del 19 de junio de 1997, que ha sido aprobado con modificaciones por este Aito
Cuerpo Legislativo, en sesion ordinaria del 11 de setiembre del afio en curso, de
conformidad con lo establecido en el Articulo 207 de la Constitucion Nacional.

Dios guarde a Vuestra Honorabilidad.

MII\M&%{ Peralta
Secretario\Par amentan,

fo I

Rodrigo Campos|Cervera
Presidente
. Camara de Senadores

AL EXCELENTISIMO SENOR

ATILIO MARTINEZ CASADO, PRESIDENTE
HONORABLE CAMARA DE DIPUTADOS

E. S. D.




CONGRESO NACIONAL

EL CONGRESO DE LA NACION PARAGUAYA SANCIONA CON FUERZA DE
LEY:
I- DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1°.- La ablacion de d6rganos y tejidos de personas con muerte cerebral
confirmada, y de seres humanos vivos, para el trasplante de los mismos en otros seres
humanos vivos, se rige por las disposiciones de esta ley.

Exceptiianse los tejidos y materiales anatémicos naturalmente renovables y
separables del cuerpo humano.

Articulo 2°.- La ablacion e implantacién de érganos y tejidos podran ser realizadas
cuando se hayan agotado otros medios disponibles por la ciencia como alternativa
terapéutica para la salud de un paciente determinado. Estas practicas se consideraran de
técnica corriente y no experimental.

li- DE LOS PROFESIONALES

Articulo 3°.- Los actos médicos referidos a trasplantes, contemplados en esta ley,
s6lo podran ser realizados por médicos o equipos médicos registrados y habilitados al
efecto, por ante el 6rgano contralor, que sera el Instituto Nacional de Ablacion y
Trasplante (INAT), de acuerdo a lo previsto en el articulo 41 de esta ley. Este exigira, en
todos los casos, como requisito para la referida habilitacion, la acreditacion suficiente, por
parte del médico, de su capacitacién y experiencia en la especialidad.

Articulo 4°.- En las instituciones piblicas y privadas en las que se desarrollen la
actividad de ablacién y trasplante de érganos y tejidos, los médicos o equipos médicos
seran responsables en el ambito de su participacion, del estricto cumplimiento de las
disposiciones de esta ley.

Articulo 5°.- La autorizacién a jefes y subjefes de equipos y profesionales sera
otorgada por el Instituto Nacional de Ablacién y Trasplante (INAT), el cual debera informar
de la gestion al Ministerio.

Articulo 6°.- Todo médico que diagnostique a un paciente una enfermedad que
requiera comprobadamente ser tratada mediante un trasplante de 6rganos o tejidos,
debera comunicar el hecho al Instituto Nacional \de Ablacion y Trasplante (INAT) dentro
del plazo que determine la reglamentacién, a\fin de ubicarlo en jsta de espera
correspondiente.

e
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ill- DE LOS SERVICIOS Y ESTABLECIMIENTOS

Articulo 7°.- Las instituciones publicas o privadas de la salud que realicen
tratamiento de trasplante, deberan informar mensualmente al Ministerio a través del
Instituto Nacional de Ablacién y Trasplante (INAT) la nomina de los pacientes que se
hallan en la lista de espera para ser trasplantados, sus condiciones y caracteristicas, asi
como el listado de los trasplantes realizados, con el nombre de los beneficiarios .

Articulo 8°.- Los actos médicos contemplados en esta ley sdlo podran ser
realizados en el ambito de establecimientos médicos registrados por ante el Instituto
Nacional de Ablaciéon y Trasplante (INAT). El Instituto Nacional de Ablacion y Trasplante
(INAT) sera solidariamente responsable por los perjuicios que se deriven de la inscripcion
de establecimientos que no hubieren cumplido con los requisitos establecidos.

Articulo 9°.- La inscripcién a que se refiere el articulo 8° tendra validez por periodos
no mayores de dos anos. Su renovacion sélo podra efectuarse previa inspecciéon del
establecimiento por parte del Instituto Nacional de Ablacion y Trasplante (INAT), junto con
un representante de la Sociedad Paraguaya de Trasplantes.

Articulo 10.- Los establecimientos inscriptos conforme a las disposiciones de los
articulos 8° y 9° llevaran un registro de todos los actos médicos contemplados en la
presente ley que se realicen en su ambito.

IV- DE LA PREVIA INFORMACION MEDICA A DONANTES Y RECEPTORES

Articulo 11.- Los profesionales a que se refiere el articulo 3°, deberan informar a
cada paciente, donante receptor, o a sus respectivos grupos familiares, de manera
suficiente y clara, sobre los riesgos de la operacion de ablacion y trasplante, sus probables
secuelas fisicas o psiquicas, evolucion y limitaciones resultantes.

Del cumplimiento de este requisito deberd quedar constancia documentada.

En el supuesto de que el paciente receptor o el donante fuese un incapaz, la
informacion prevista en este articulo debera ser dada, ademas, a su familiar mas cercano
o a su representante legal.

V- DE LOS ACTOS DE DISPOSICION DE ORGANOS Y TEJIDOS
PROVENIENTES DE PERSONAS VIVAS

Articulo 12.- La extraccién de 6rganos y tejidos estara permitida sdlo cuando no
cause dano a la salud del donante y mejore la del receptor.

La reglamentacién establecera los organos y tejidos que podran ser objeto de
ablacién, excepto los excluidos especialmentg en esta ley. Si se tratare de corneas el
Instituto Nacional de Ablacion y Trasplagte (INAT) re ra, ademas, el
funcionamiento del Banco de Corneas.




CONGRESO NACIONAL

% cga'mam de Q%naa/meo

Hoja N° 3/14

Articulo 13.- La ablacién de érganos y tejidos con fines de trasplante de una
persona viva solo estard permitida en mayores de diez y ocho afios, quienes podran
autorizarla en caso de que el receptor sea su pariente consanguineo o por adopcién hasta
el cuarto grado, o su cényuge o una persona que sin ser su cényuge conviva con él por
no menos de tres anos en forma inmediata, continua e ininterrumpida. Este lapso se
reduce a dos afos si de esa relacion hubieran nacido hijos.

Entre personas no emparentadas se podran realizar las ablaciones y trasplantes en
base a la reglamentacion del Instituto Nacional de Ablacién y Trasplante (INAT).

De todo lo actuado se labraran actas, por duplicado; un ejemplar de las cuales
quedara archivado en el establecimiento, y el otro sera remitido dentro de las setenta 'y
dos horas de efectuada la ablacion al Instituto Nacional de Ablacion y Trasplante (INAT).
Ambas actas seran archivadas por un lapso no menor de diez anos.

En los trasplantes de médula dsea, cualquier persona capaz, mayor de dieciocho
afos, podra ser donante sin limitaciones de parentesco. Los menores de dieciocho afios -
previa autorizacién de su representante legal- podran ser donantes sélo cuando los vincule
al receptor un parentesco de los mencionados en el presente articulo.

El consentimiento del donante o de su representante legal no podra ser sustituido
ni complementado. Podra ser revocado hasta el mismo instante de la intervencion
quirurgica, mientras conserve capacidad para expresar su voluntad.

La retractacion del donante no generara obligacion de ninguna clase.

Articulo 14.- En ningln caso los gastos vinculados con la ablacién y el trasplante
estaran a cargo del donante o de sus derecho-habientes. Dichos gastos estaran a cargo
de las entidades encargadas de la cobertura social o sanitaria del receptor, o de éste
cuando no la tuviera.

Las entidades publicas, privadas o mixtas, encargadas de la cobertura social
deberan notificar a sus beneficiarios si cubre o no esos gastos.

Articulo 15.- La inasistencia del donante a su trabajo o estudios, con motivo de la
ablacién, asi como la situacién sobreviniente a la misma, se regiran por las disposiciones
que sobre protecciéon de enfermedades y accidentes establezcan los ordenamientos
legales, convenios colectivos o estatutos que rijan la actividad del donante, tomandose
siempre en caso de duda aquella disposicion que le sea mas favorable.

Articulo 16.- Cuando por razones terapéuticas fuere imprescindible ablacionar a
personas vivas érganos y tejidos que pudieran ser trasplantados a otra persona, se
aplicaran las disposiciones que rigen para los 6rganos provenientes de personas con
muerte cerebral confirmada. La reglamentacién determinara taxativamente los supuestos
concretos a los que se refiere el presente parrafo.

Cuando se efectiie un trasplante cardiopulmongr en bloque proveniente de donante
con muerte cerebral conflrmada el Instituto Nac|on | de Ablacion Yy Trasplante (INAT)

la presente ley.
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VI- DE LOS ACTOS DE DISPOSICION DE ORGANOS Y TEJIDOS
DE PERSONAS CON MUERTE CEREBRAL CONFIRMADA

Articulo 17.- Toda persona capaz, mayor de dieciocho afnos, podra autorizar ante
escribano publico, en el Instituto Nacional de Ablacion y Trasplante (INAT) o en las
instituciones o locales que éste habilite al efecto para que después de ser confirmada su
muerte cerebral, se proceda a la ablacion de o6rganos y tejidos de su cuerpo, para ser
trasplantados en otros seres humanos vivos o con fines de estudio e investigacion
cientifica.

La autorizacion a que se refiere el presente articulo podra especificar los 6rganos
cuya ablacion se autoriza o prohibe, de un modo especifico o genérico. De no existir esta
especificacion, se entenderan abarcados exclusivamente a los fines de trasplante en seres
humanos vivos y excluidos los de estudios e investigacion cientifica.

El Instituto Nacional de Ablacion y Trasplante (INAT) habilitara un registro nacional
de donantes de 6rganos y tejidos donde se asentaran en forma ordenada y con los datos
pertinentes, las autorizaciones que se confieran para la ablacion de érganos y tejidos.

Articulo 18.- Igual manifestacién a la del articulo anterior podra ser hecha ante la
Direccion de Identificaciones en ocasion de gestionar su documento de identidad. Las
personas deberan ser informadas adecuadamente de este derecho. El documento de
identidad consignara la condiciéon de donante o no. Esta autorizacion podra ser revocada
en cualquier momento y constara en el nuevo documento de identidad.

Articulo 19.- En caso de muerte cerebral confirmada, de personas de cualquier
edad, ante la ausencia de voluntad expresa del fallecido, la autorizacion a que se refiere
el articulo 18 podra ser otorgada por las siguientes personas, en el orden en que se las
enumera, siempre que se encuentren en el lugar del deceso y estuviesen en pleno uso de
sus facultades mentales:

a) el conyuge no divorciado que convivia con el fallecido, o la persona que,
sin ser su coényuge, convivia con el fallecido en relacion de tipo conyugal de por lo
menos tres ainos, en forma inmediata, continua e ininterrumpida;

b) cualquiera de los hijos mayores de dieciocho anos;

c) cualquiera de los padres;

d) cualquiera de los hermanos mayores de dieciocho afos;

e) cualquiera de los nietos mayores de dieciocho afos;

f) cualquiera de los abuelos;

g) cualquier pariente consanguineo hasta el cuayto grado inclusive; vy,

h) cualquier pariente por afinidad hasta el segunfjo grado inclusive.
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Tratandose de personas ubicadas en un mismo grado dentro del orden que
establece el presente articulo, la oposicion de una sola de éstas eliminara la posibilidad
de disponer del cuerpo de la persona con muerte cerebral confirmada, a los fines previstos
en esta ley.

El vinculo familiar sera acreditado, a falta de otra prueba, mediante declaracion
jurada, la que tendra caracter de instrumento publico, debiendo acompanarse dentro de
las cuarenta y ocho horas de la documentacion respectiva.

En ausencia de las personas mencionadas precedentemente, se solicitara
autorizacion para practicar la ablacion. Sera competente el Juez de Primera Instancia en
lo Civil de Turno con competencia territorial en el lugar de la ablacion, quien debera
expedirse dentro de las dos horas de haber tomado conocimiento de los hechos, su
resolucion sera inapelable.

De todo lo actuado se labrara acta y se archivaran en el establecimiento las
respectivas constancias, incluyendo una copia certificada del documento de identidad de
la persona con muerte cerebral. De todo ello se remitiran copias certificadas al Instituto
Nacional de Ablacion y Trasplante (INAT). Las certificaciones seran efectuadas por el
director del establecimiento o quien lo reemplace. El incumplimiento de lo dispuesto en
el presente parrafo hara pasible a los profesionales intervinientes de la sancion prevista
en el articulo 27.

Articulo 20.- En caso de muerte violenta accidental, no existiendo voluntad expresa
del causante y ante la ausencia de los familiares referidos en el articulo anterior, la
autoridad competente adoptara los recaudos tendientes a ubicar a éstos, a efectos de
requerir su conformidad a los fines de la ablacion.

En caso de que no se localizara a los mismos en el término de tres horas de
producida la declaracion de fallecimiento y obrando constancia documentada de las
gestiones realizadas, debera requerirse del juez de la causa la autorizacion para ablacionar
los organos y tejidos que resultaren aptos.

Una vez constatados los requisitos legales, el juez debera expedirse dentro de las
dos horas de producido el pedido de autorizacion judicial.

El médico que con posterioridad realice la ablacion debera informar de inmediato
y pormenorizadamente al juez de la causa sobre las circunstancias del caso y sobre el
estado del 6rgano o material ablacionado.

Articulo 21.- La muerte cerebral de una persona se considerara tal cuando se
verifiquen de modo acumulativo los siguientes signos, que deberan persistir
ininterrumpidamente seis horas después de su constatacion conjunta, en ausencia de
sedacién hiportemia de menos de 35 grados centigrados, bloqueo neuromuscular, o
shock, teniéndose en cuenta los siguientes criterios:

a) ausencia irreversible de respuesta cerebral con pérdidy absoluta de
conciencia;

b) ausencia de respiracion espontanea;
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c) ausencia de reflejos troncoencefdlicos y constatacion de pupilas
midriatricas no reactivas;

d) inactividad troncoencefalica corroborada por medios técnicos o
instrumentales adecuados a las diversas situaciones clinicas, cuya némina sera
periddicamente actualizada por el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social,
con el asesoramiento del Instituto Nacional de Ablacion y Trasplante (INAT).

La verificacion de los signos referidos en el inc. d) no sera necesaria en caso de
paro cardio-respiratorio total e irreversible.

e) la muerte cerebral de una persona no se podra considerar tal cuando se
verifiquen las siguientes situaciones: intoxicacion barbitdrica, hipotermia o
hipovolemia aguda;

f) en ausencia de estos medios técnicos o instrumentales adecuados, se
deben esperar doce horas para diagnosticar muerte cerebral;

g) si hubo injuria andxica (falta de oxigeno), o se tratase de nifios menores
de cinco anos de edad, se deben esperar veinte y cuatro horas para declarar
muerte cerebral.

La verificacion de los signos referidos en el inc. d) no sera necesaria en caso de
paro cardio-respiratorio total e irreversible.

Articulo 22.- A los efectos del articulo anterior, la certificacion de la muerte
cerebral debera ser suscripta por dos médicos, entre los que figurara por lo menos un
neurdlogo o neurocirujano. Ninguno de éllos integrara el equipo que realice ablaciones o
trasplantes de los drganos del fallecido.

La hora del fallecimiento sera aquella en que por primera vez se constataron los
signos previstos en el articulo 21.

Articulo 23.- El establecimiento en cuyo ambito se realice la ablacion estara
obligado a:

a) arbitrar todos los medios a su alcance en orden a la restauracién estética
del cadaver, sin cargo alguno a los sucesores del fallecido;

b) realizar todas las operaciones autorizadas dentro del menor plazo posible,
de haber solicitado los sucesores del fallecido la devolucion del cadaver; vy,

c) conferir en todo momento al cadaver del donante un trato digno y
respetuoso.

Articulo 24.- Todo médico que verifique en un paciente los signos descriptos en el
articulo 21, estd obligado a denunciar el hecho al director o personds a cargo del
establecimiento, y ambos deberan notificar| a inmediata a la\autoridad del




CONGRESO NACIONAL

% %a’ma/m de o%naJowa

Hoja N° 7/14
Vii- DE LAS PROHIBICIONES

Articulo 25.- Queda prohibida la realizacion de todo tipo de ablacion para
transplante:

a) sin que se haya dado cumplimiento a los requisitos y previsiones de la
presente ley;

b) sobre el cuerpo de quien no se hubiese otorgado la autorizacion prevista
en el articulo 17, y no existiera la establecida en el articulo 19;

c) sobre cuerpos de pacientes internados en institutos neuropsiquiatricos;
d) sobre el cuerpo de una mujer embarazada;

e) por el profesional que haya atendido y tratado al fallecido durante su
ultima enfermedad; y por los profesionales médicos que diagnosticaron su muerte
cerebral.

Asimismo, quedan prohibidos:

f) toda contraprestacion u otro beneficio por la donacién de drganos y
tejidos, en vida o para después de la muerte, y la intermediacion con fines de lucro;

g) la induccion o coaccién al donante para dar una respuesta afirmativa
respecto a la donacién de érganos. La explicacion dada por el médico, con testigos
acerca de la utilidad de la donacién de un 6rgano o tejido, no sera considerado
como una violacion de la presente regla; vy,

h) los anuncios o publicidad en relacion con las actividades mencionadas en
esta ley, sin previa autorizacion del Instituto Nacional de Ablacién y Trasplante
(INAT).

VIiI- DE LAS PENALIDADES

Articulo 26.- Sera sancionado con pena privativa de libertad de seis meses a tres
afnos e inhabilitacion especial de uno a cinco aios, si el autor fuere un profesional del arte
de curar o una persona que ejerza actividades de colaboracion del arte de curar, cuando:

a) directa o indirectamente diere u ofreciere beneficios de contenido
patrimonial o no, a un posible donante o a un tercero, para lograr la obtencién de
organos y tejidos;

b) por si o por interpésita persona recibiera § exigiera para si o para terceros
cualquier beneficio de contenido patrimanial aceptare una promesa directa
o indirecta de ello para si o para tps<E Jxar la obtencion de drganos y
tejidos, sean o no propios; vy,

Jlee
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c) con propdsito de lucro intermediara en la obtencion de érganos vy tejidos
provenientes de personas vivas o con muerte cerebral declarada.

Articulo 27 .- Sera sancionado con pena privativa de libertad de seis meses a tres
afios e inhabilitacion especial de uno a cinco anos, el profesional de la salud, o una
persona que ejerza actividades de colaboracion del arte de curar, cuando extrajera sin
autorizacion legal érganos y tejidos de seres humanos con muerte cerebral declarada.

Articulo 28.- Sera sancionado con pena privativa de libertad de uno a seis anos el
que extrajere organos y tejidos de seres humanos vivos, sin dar cumplimiento a los
requisitos y formalidades exigidos en el articulo 13, con excepcion de la obligacion
prevista en el tercer parrafo de dicho articulo que sera sancionada con la pena establecida
en el articulo siguiente.

Articulo 29.- Sera sancionado con multa por la suma equivalente de doscientos a
un mil jornales para actividades diversas no especificadas e inhabilitacion especial de seis
meses a tres anos:

a) el oficial pablico que no diere cumplimiento a la obligacion que impone el
articulo 18; vy,

b) el médico que no diere cumplimiento a la obligacion que impone el articulo
3°,

Articulo 30.- Sera sancionado con multa por la suma equivalente de doscientos a
un mil jornales para actividades diversas no especificadas e inhabilitacion especial de uno
a cinco anos, el médico que no diere cumplimiento a las obligaciones previstas en el
articulo 24, o a las del articulo 3°.

En caso de reincidencia, la inhabilitacion sera de dos a diez afos.

Articulo 31.- Cuando se acreditase que los autores de las conductas penadas en
el presente titulo han percibido sumas de dinero o bienes en retribucion por tales acciones,
seran condenados ademas a abonar en concepto de multa el equivalente al doble del valor
percibido.

Articulo 32.- Cuando los autores de las conductas penadas en el presente titulo
sean funcionarios publicos vinculados al area de sanidad, las multas respectivas se
incrementaran de un tercio a la mitad del valor percibido.

Cuando dichas conductas se realicen de manera habitual, las multas se
incrementaran en un tercio, por cada reincidencia.

IX- DE LAS SANCIONES Y PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

Articulo 33.- Las infracciones de caracter administrativo a cualquiera de las
actividades o normas que en este ordenamiento se regulan, en las que incurran

estableclmlentos o servnclos privados y piblj pasibles de las siguientes
diendo ser concomitantes o

j6+
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a) apercibimiento;

b) multas por sumas equivalentes de cien a doscientos jornales, establecidas
para actividades diversas no especificadas;

c) suspension de la habilitacion que se le hubiere acordado al servicio o
establecimiento, por un término de hasta cinco anos;

d) clausura temporaria o definitiva, parcial o total, del establecimiento en
infraccion;

e) suspension o inhabilitacion de los profesionales o equipos de profesionales
en el ejercicio de la actividad referida en el articulo 3° por un lapso de hasta cinco
anos; vy,

f) inhabilitacion de hasta cinco anos para el ejercicio de la profesién a los
meédicos y otros profesionales del arte de curar que practicaren cualquiera de los
actos previstos en la presente ley, sin la habilitacion del Instituto Nacional de
Ablacion y Trasplante (INAT).

En caso de extrema gravedad o reiteracion, la inhabilitacion podra ser
definitiva.

Articulo 34.- Las sanciones previstas en el articulo anterior seran publicadas, en su
texto integro y durante dos dias seguidos, en dos diarios de circulacién en el lugar donde
se halle el establecimiento sancionado, a cuyo cargo estara la publicacién, consignandose
en la misma un detalle de su naturaleza y causas, y los nombres y domicilios de los
infractores.

Articulo 35.- Las direcciones y administraciones de guias, diarios, canales de
television, radioemisoras y demas medios de comunicacion que sirvan de publicidad de
las actividades mencionadas en esta ley, que les den curso sin la autorizacion
correspondiente, seran pasibles de la pena de multa establecida en el articulo 33, inc. b).

Articulo 36.- Las sanciones establecidas en el articulo 33 prescribiran a los dos
anos y la prescripcion quedara interrumpida por los actos administrativos o judiciales, o
por la comision de cualquier otra infraccion.

Articulo 37.- Las infracciones de caracter administrativo a esta ley y sus
reglamentos seran sancionadas por el Instituto Nacional de Ablacion y Trasplante (INAT),
previo sumario, con audiencia de prueba y defensa de los presuntos infractores. Las
constancias del acta labrada en forma, al tiempo de verificarse la infraccion y en cuanto
no sean enervadas por otras pruebas, podran ser consideradas como plena prueba de la
responsabilidad del imputado. Las sanciones aplicadas por el Instituto Nacional de
Ablacion y Trasplante (INAT) podran ser apeladas ante el Ministerio en un plazo de cinco
dias habiles (articulo 57).

iyas que el Ministerio dicte en virtud

Articulo 38.- Contra las decisiones
a ng dra recurrirse ante el Tribunal

de esta ley y de sus disposiciones r
Contencioso Administrativo, en el pla
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Articulo 39.- El cobro de las multas administrativas lo hara el Instituto Nacional de
Ablacion y Trasplante (INAT) y la falta de pago de las mismas hara exigible su cobro por
mediacion fiscal, constituyendo suficiente titulo ejecutivo el testimonio autenticado de la
resolucion condenatoria firme.

Articulo 40.- El producto de las multas que por esta ley aplique la autoridad
sanitaria jurisdiccional, ingresara al Fondo Solidario de Trasplantes.

X- DEL INSTITUTO NACIONAL DE ABLACION Y TRASPLANTE (INAT)

Articulo 41.- Créase el Instituto Nacional de Ablacion y Trasplante (INAT), que
funcionara en el ambito del Ministerio, como entidad estatal de derecho publico, con
‘ autarquia administrativa y funcional.

Articulo 42 .- Son funciones del Instituto Nacional de Ablacion y Trasplante (INAT):

a) estudiar y proponer a la autoridad sanitaria las normas técnicas a que
debera responder la ablacion de drganos y tejidos y toda otra actividad incluida en
la presente ley, asi como el método de tratamiento y seleccion previa para
pacientes que requieran trasplantes de organos, y las técnicas aplicables;

b) dictar las normas para la habilitacion de centros de trasplantes, de
profesionales que practiquen dichos actos, y la de bancos de drganos y tejidos;

c) fiscalizar el cumplimiento de lo establecido en la presente ley, su
reglamentacion y demas normas complementarias;

d) intervenir las instituciones que incurran en actos u omisiones que
signifiquen el incumplimiento de lo establecido por la presente ley, por tiempo
. limitado y con objetivos bien definidos;

e) dictar normas para la suspension y revocacion de una habilitacion;
f) proponer las normas para la intervencion de los servicios o
establecimientos en los que se presuma el ejercicio de actos u omisiones

relacionados con el objeto de la presente ley;

g) realizar actividades de docencia, capacitacion y perfeccionamiento de los
recursos humanos vinculados con la tematica;

h) promover la investigacion cientifica, mantener intercambio de informacion
y realizar publicaciones peridédicas vinculadas con la tematica del Instituto;

i) evaluar e intervenir en las investigaciones que se realicen con sus
recursos, en el area de su competencia;

j) establecer los procedimientos inhergntes al mantenimiento de
donantes cadavéricos, diagndstico de erte, ablacion, acondj
manutencion y transporte de 6rganos;
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k) reglamentar y coordinar la distribucion de dorganos a nivel nacional,
establecer las prioridades, asi como la posibilidad de recepcion de los mismos a
nivel internacional;

I) proveer la informacion relativa a su tematica al Ministerio, a los
profesionales del arte de curar y las entidades del sector ;

m) efectuar las actividades inherentes al seguimiento de los pacientes
trasplantados, con fines de contralor y estadisticos;

n) asistir técnica y financieramente, mediante subsidios, préstamos o
subvenciones, a los tratamientos trasplantolégicos que se realicen en
establecimientos nacionales, publicos y privados;

o) asesorar al Poder Ejecutivo en todo lo concerniente a las campanas de
difusién masiva y concientizacién de poblaciéon respecto de la problematica de los
trasplantes; vy,

p) establecer la reglamentacion del concurso de titulos, méritos y aptitudes
para la eleccién de los miembros del Directorio del Instituto Nacional de Ablacion
y Trasplante (INAT).

Articulo 43.- El Instituto Nacional de Ablacion y Trasplante (INAT) estara a cargo
de un directorio integrado por un presidente y cuatro directores designados por el Poder
Ejecutivo, de conformidad con las siguientes disposiciones:

a) el presidente sera designado a propuesta del Ministerio de Salud Publica
y Bienestar Social;

b) los cuatro directores seran designados de acuerdo a un concurso por
oposicién de titulos, méritos y aptitudes. Duraran cuatro ainos en sus funciones y
podran ser reelectos;

c) los directores y el presidente, no podran participar patrimonialmente en
ningan instituto vinculado con el objeto de esta ley; vy,

d) en la primera sesion el Directorio designara de entre sus miembros al
tesorero y al secretario de la institucion.

Articulo 44.- El Jurado dictaminante para el nombramiento de los cuatro directores
estara integrado por:

a) un miembro designado por el Consejo Directivo de la Facultad de Ciencias
Médicas;

b) un miembro designado por el Circulo Paraguayo de Médicos; vy,

c) un miembro designado por la
Paraguaya de Trasplantes.

T
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Articulo 45.- Corresponde al Directorio:
a) dictar su reglamento interno;

b) aprobar la estructura organico-funcional del Instituto, el presupuesto anual
de gastos, y elaborar la memoria y balance al finalizar cada ejercicio.

c) asignar los recursos del Fondo Solidario de Trasplantes, dictando las
normas para el otorgamiento de subsidios, préstamos y subvenciones;

d) fijar las retribuciones de los miembros del Directorio, de acuerdo a la
categorizacion institucional que se le asigne en el Presupuesto General de la
Nacion; vy,

e) designar, promover, sancionar y remover al personal del Instituto, y fijar
sus remuneraciones.

Articulo 46.- Corresponde al presidente:

a) representar al Instituto Nacional de Ablacion y Trasplante (INAT) en todos
sus actos;

b) convocar y presidir las reuniones del Directorio, en las que tendra voz,
pero no voto. Ejercera el derecho al voto solamente en caso de empate;

c) invitar a participar, con voz pero sin voto, a representantes de sectores
interesados cuando se traten temas especificos de su area de accion;

d) convocar y presidir las reuniones de los consejos asesores;
e) adoptar todas las medidas que, siendo de competencia del Directorio, no
admitan dilacién, sometiéndolas a consideracion del mismo en la primera sesion

sub-siguiente;

f) delegar funciones en otros miembros del Directorio, con el acuerdo de
éste;

g) cumplir y hacer cumplir las resoluciones del Directorio;

h) firmar conjuntamente con el tesorero los cheques de la institucion; e,

i) firmar conjuntamente con el secretario las notas oficiales de la institucion.
Articulo 47.- En el ambito del Instituto Nacional de Ablacion y Trasplante (INAT)

funcionaran dos consejos asesores, de caracter honorario, cuyas funciones vy
conformacion se efectuaran segin lo determine la reglamentacion de la presente ley:

a) un consejo asesor integrado pdl pacientes pertenecientes a
organizaciones que representan a personas|trasplantadas y en esperaafo @Eso\\u
e 4\~
A
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b) un consejo asesor integrado por un representante de las sociedades
cientificas.

Articulo 48.- Créase el Fondo Solidario de Trasplantes, el que se integrara con los
siguientes recursos:

a) la contribucion del Estado, mediante los créditos que le asigne el
presupuesto de la Nacion;

b) el producto de las multas provenientes de la aplicacion de las sanciones
administrativas y penales previstas en la presente ley;

c) el producto de la venta de bienes en desuso, los de su propia produccion,
las publicaciones que realice, intereses, rentas u otros frutos de los bienes que
administra el Instituto Nacional de Ablacion y Trasplante (INAT); vy,

d) los legados, herencias y donaciones.

Articulo 49.- Los recursos del Instituto Nacional de Ablacion y Trasplante (INAT)
seran depositados en una cuenta especial a su orden, creada a estos efectos.

Articulo 50.- Los cargos técnicos del personal del Instituto Nacional de Ablacion
y Trasplante (INAT) seran cubiertos previo concurso de oposicion, titulos y antecedentes.

XI- DE LAS MEDIDAS PREVENTIVAS Y ACTIVIDADES DE INSPECCION

Articulo 51.- El Ministerio, a través del Instituto Nacional de Ablacioén y Trasplante
(INAT), esta autorizado para verificar el cumplimiento de esta ley y sus disposiciones
reglamentarias, mediante inspecciones y pedidos de informes. A tales fines, sus
funcionarios autorizados tendran acceso a los establecimientos o servicios, en que se
ejerzan las actividades previstas por esta ley, y podran proceder al secuestro de
elementos probatorios y disponer la suspension provisoria de los servicios o
establecimientos.

Articulo 52.- Sin perjuicio de la sancién que en definitiva corresponde de acuerdo
con lo dispuesto en el articulo 33, el Ministerio podra adoptar las siguientes medidas
preventivas:

a) clausura total o parcial de los establecimientos o servicios. Dichas
medidas no podran tener una duracién mayor de ciento ochenta dias; vy,

b) suspension de la publicidad en infraccion.
Articulo 53.- A los efectos de lo dispuesto en el articulo 51 de la presente ley, el
Ministerio podra requerir en caso necesario auxilio de la fuerza publica, y solicitar érdenes
de allanamiento, de los tribunales competentes.

Xlil- DISPOSICIONES VARIAS

Articulo 54.- El Poder Ejecutivo reglamentara |
dentro de los sesenta dias de su promulgacion.
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Articulo 55.- La Corte Suprema de Justicia dictara la reglamentacion que establezca
los recaudos para la realizacion de ablaciones de coérneas de los cadaveres depositados
en la Morgue Judicial de acuerdo a los lineamientos y principios de la presente ley.

Articulo 56.- Las resoluciones dictadas por el Instituto Nacional de Ablaciéon y
Trasplante (INAT), podran ser recurridas ante el Ministerio de Salud Publica y Bienestar
Social.

Articulo 57.- A partir del 1° de enero del aiio 2000 se presumira que toda persona
capaz mayor de dieciocho aios que no hubiera manifestado en el Instituto Nacional de
Ablacion y Transplante (INAT) su decision contraria, ha conferido tacitamente la
autorizacion a que se refiere el articulo 17, salvo que medie oposicion expresa de los
familiares mencionados en los incisos a), b) y c) del articulo 19, en ese orden.

Para lo dispuesto en el parrafo precedente, el Consejo Nacional de Salud a través
del Ministerio de Salud Puablica y Bienestar Social debera llevar a cabo en forma
permanente, desde la promulgacion de esta ley, una intensa campana de educacion y
difusion a efectos de informar y concientizar a la poblacion sobre los alcances del régimen
a que se refiere el parrafo anterior.

Articulo 58.- Derdganse la Ley N° 106/91 "QUE ESTABLECEN NORMAS QUE
REGLAMENTAN LA EXTRACCION, LOS TRASPLANTES E INJERTOS DE ORGANOS CON
FINES CIENTIFICOS Y TERAPEUTICOS" y la Ley N° 70/91 "QUE CREA EL BANCO
NACIONAL DE ORGANOS Y TEJIDOS".

Articulo 59.- Comuniquese al Poder Ejecutivo.

DE, SENADORES
0 UN MIL

DADA EN LA SALA DE SESIONES DE LA HONORABLE C
DE LA NACION, A LOS ONCE DIAS DEL MES DE SETIEMBRE DE
NOVECIENTOS NOVE Y SIETE.

o

L Presidente
l{Camara| de Senadores



