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Numer o 4.497 Extraordinario

EL CONGRESO DE LA REPUBLICA DE VENEZUELA

Decreta:

la siguiente,

LEY SOBRE TRANSPLANTE DE ORGANOSY MATERIALES
ANATOMICOSEN SERESHUMANOS

CAPITULOI
Disposiciones Generales

Articulo 1°.- El transplante o la disposicion de organos, tgjidos, derivados
0 materiales anatbmicos provenientes de seres humanos, con
fines terapéuticos, de investigacion y de docencia, se rige por
las disposiciones de estaLey. Se excluyen de los requisitos
de estaLey, los cabellos y las ufias. También la sangre y sus
componentes, ovarios, 6vulos y esperma pero en estos
casos debera siempre solicitarse la aceptacion del donante y
el receptor, s edste Ultimo no pudiera, de los parientes
previstos en € articulo 17.

Articulo 2°.- Paralos efectos de esta Ley se entiende por:

1) TRANSPLANTE: La sustitucién, con fines terapéuticos,
de oOrganos, tgidos, derivados o materiales anatdbmicos
por otros, provenientes de un ser humano donante, vivo
0 muerto.



2) DISPOSICION: El acto o conjunto de actos relativos a
la obtencion, preservacion, preparacion, utilizacion,
suministro y destino fina de érganos, tegidos y sus
derivados, productos y cadaveres, incluyendo los de
embrionesy fetos.

3) DONANTE: El ser humano a quien, durante su vida o
después de su muerte, bien sea por su propia voluntad o
la de sus parientes, se le extraen organos, tejidos,
derivados o materiales anatdbmicos con € fin de utilizarlos
para transplante en otros seres humanos, o con objetivos
terapéuticos.

4) RECEPTOR: El ser humano, en cuyo cuerpo podran
implantarse 6rganos, tgidos, derivados o cualquier otro
material anatémico mediante procedimiento terapéuticos.

5 ORGANO: Entidad morfolégica compuesta por la
agrupacion de tegidos diferentes que concurren a
desemperio de la misma funcion.

6) TEJIDO: Entidad morfolégica compuesta por la
agrupacion de cdlulas de la misma naturaleza y con una
misma funcion.

7) DERIVADOS: Los productos obtenidos de tegjidos, que
tengan aplicacion tergpéutica, diagndstica o de
investigacion.

8) CADAVER: Los restos integrados de un ser humano en
el que se ha producido la muerte.

9) SER HUMANO: Todos los individuos de la especie
humana



10) MUERTE: Hay muerte clinica cuando se produce la
ausencia de todos los signos vitales o, o que es lo
mismo, la ausenciatotal de vida.

Para |os efectos de esta Ley, la muerte cerebral podra ser
establecida en alguna de las siguientes formas:

1) La presencia del conjunto de los siguientes signos
clinicos:

a) Fata de repuesta muscular y ausencia de reflgos a
estimul os externos.

b) Cesacidon de respiracion espontanea comprobada,
previa oxigenacion por diez (10) minutos.

c) Pupilasfijas, midriasis y ausencia de reflgjo cornedl.

2) La cesxcion de la actividad eléctrica del cerebro,
podra ser determinada por:

a) Absoluta cesacion de la actividad del cerebro,
comprobada eléctricamente y aln bgo estimulo,
mediante e ectroencefal ograma isoel éctrico durante treinta
(30) minutos.

b) Ausencia de respuesta oculovestibular.

No habra muerte cerebral cuando en e ser humano se
evidencien cualquiera de las siguientes condiciones:

a) Alteraciones toxicas y metabdlicas reversibles.

b) Hipotermiainducida.



Articulo 3°.--

Articulo 4°.-

Legalmente existe la muerte cerebral, cuando asi conste
de declaracion suscrita por tres (3) o mas meédicos que
no formen parte del equipo de transplante.

11) INVESTIGACION Y DOCENCIA: Son los actos
realizados en instituciones educativas cientificas, en
donde se utilizan 6rganos, tgjidos, derivados 0 materiales
anatémicos, productos y cadaveres humanos, incluyendo
embriones y fetos con propdsito de ensefianza o
busgueda de conocimientos que no puedan obtenerse
por otros métodos. Estos actos solo podran ser
redlizados cuando la informaciébn o conocimiento
buscado, no pueda obtenerse por otro método y deberan
ser fundamentados en la experimentacion previa realizada
en animales, en laboratorios o mediante la verificacion de
otros hechos cientificos.

La investigacion y docencia clinica en materia de
transplante, solo podran ser realizadas por profesionales
médicos 0 asociados a estos, bajo la direccion de un
meédico; en indituciones médicas o0 cientificas
debidamente autorizadas por € Ministerio de Sanidad y
Asistencia Socidl, la Federacion Médica Venezolanay la
Academia Nacional de Medicina, y en las Escuelas de
Medicina de las Universidades Nacionales.

Los retiros y colocaciones de 6rganos, tejidos, derivados o
cualquier otro materia anatdmico de seres humanos, y su
utilizacion con fines terapéuticos, solo podran ser efectuados
en los ingtitutos, establecimientos y centros hospitalarios
autorizados por € Ejecutivo Nacional, previa consulta a la
Academia Naciona de Medicing, a la Federacion Médica
Venezolana, v a las Escudas de Medicina de las
Universidades de las respectivas regiones.

Los institutos, establecimientos y centro hospitalarios donde
se redlicen operaciones de trasplantes, deberan disponer de



Articulo 5°.-

Articulo 6°.-

Articulo 7°.-

Articulo 8°.--

Articulo 9°.--

instalaciones y equipos idoneos, y contar con e persona
necesario para este tipo de intervenciones.

Las operaciones de trasplante sdlo podran ser practicadas
una vez que los méodos terapéuticos usuales hayan sido
agotados y no exista otra solucion para devolver la salud a
los pacientes.

Los médicos a cuyo cargo esté la operacion de trasplante,
informaran suficientemente a receptor del riesgo que
implique la operacion, y de sus secuelas.  Deberd constar
por escrito el consentimiento del receptor o, en su defecto, el
de sus familiares o representantes legales, y a falta de éstos,
0 S no pudieran prestarlo, € de las personas que convivan
con € receptor. S los interesados no supieran o no pudieren
firmar, asi se hara constar delante de dos (2) testigos.

Esta prohibida cualquier retribucién o compensacion por los
organos, tgjidos, derivados o materiales anatomicos retirados
con fines terapéuticos. Cualquier cantidad pagada por este
motivo es repetible.

No estaran comprendidos dentro de esta prohibicion la
retribucion que las ingtituciones y los bancos de érganos o
materiales anatdmicos, puedan recibir por concepto de
trangporte y conservacion de los Organos 0 materiales
anatomicos que suministren, asi como los honorarios del
persona que intervenga en e acto de retiro o transplante.

Quienes medien con propdsito de lucro en la obtencion de
Organos materiales anatdmicos para fines terapéuticos, seran
castigados con presidio de cuatro (4) a ocho (8) afios.

El profesonal de la sdud y otros que participen en la
remocion de 6rganos de un donante, vivo o muerto, a
sabiendas de que los mismos han sido o seran objeto de una
transaccion comercial, seran castigados con prision de



Articulo 10.-

Articulo 11.-

cuatro (4) a ocho (8) afos. Igual pena correspondera a quien
realice € transplante en estas condiciones.

CAPITULO I

De los Transplantes entre Personas Vivientes

Esta prohibido € transplante total de érganos unicos o vitales
entre personas vivientes, 0 de piezas 0 materiales
anatomicos, cuya separacion pueda causar la muerte o la
incapacidad, total o permanente, del donante. No obstante,
podra redizarse € transplante parcia de 6rganos unicos,
cuando su separacion no cause la muerte o la incapacidad
fisica, total 0 permanente, del donante.

El Ejecutivo Nacional, oido e parecer de la Academia
Naciond de Medicina, de la Federacion Médica Venezolana
y de las Escudas de Medicina de las Universidades
Nacionales, determinara los organos, tegjidos, derivados o
materiales anatdbmicos susceptibles de ser objeto de
transplantes entre seres vivientes.

Serdn admitidos como donantes de 6rganos, tejidos,
derivados 0 materiales anatdmicos, con fines terapéuticos,
los parientes de consanguineos hasta e quinto grado. El
Ejecutivo Nacional, por via reglamentaria, y oido € parecer
de la Academia Nacional de Medicina, la Federacion Médica
Venezolana y las Escuelas de Medicina de las Universidades
Nacionales, podra determinar otras personas admisibles
como donantes de 6rganos, tgjidos, derivados o materiales
anatémicos, a los fines anteriores.

L os médicos a cuyo cargo esté la operacion de transplante,
informaran suficientemente a donante y al receptor del riesgo
gue implicala operacion, y sus secuelas.



Articulo 12.-

Articulo 13.-

Articulo 14.-

Cuando se trate de transplante provenientes de un donante
Vvivo, éste debera

1) Ser mayor de edad, a menos que se trate de los parientes
previsto en € articulo 11.

2) Contar con dictamen médico actudizado y favorable
sobre su estado de saud, incluyendo € aspecto
psiquiatrico.

3) Tener compatibilidad con e receptor, de conformidad con
las pruebas médicas practicadas, en los casos que se
requiera.

4) Haber recibido informacion completa sobre los riesgos de
la operacion y las consecuencias de la extirpacion del
Organo en su caso, asi como las probabilidades de éxito
para € receptor.

5) Haber expresado su voluntad por escrito, libre de
coaccion fisica o0 moral, otorgada ante dos (2) testigos
idoneos.

El consentimiento para € retiro de Organos, tejidos,
derivados 0 materiadles anatdbmicos en caso de un donante
vivo, sera comunicado por éste a la Comisiéon de
Profesondes encargada de dirigir € programa de
transplantes de Organos, tegidos, derivados o materiales
anatdbmicos en d indituto, establecimiento o centro
hospitalario donde se practicara la operacion de transplante,
y dgara constancia escrita del acto con la firma de dos (2)
testigos idoneos en su propia historia clinica

El acto de donacion de 6rganos, tegjidos, derivados o
materiales anatdbmicos es sSempre revocable hasta €
momento de la intervencién quirdrgica. La donacion no hace
nacer derechos contra el donante.



CAPITULO I11

Delos Transplantes de Organos, Tegjidos, Derivados o Materiales

Articulo 15.-

Articulo 16.-

Anatomicosretirados de Cadaver es

Cuando los Organos, tgidos, derivados o materiaes
anatomicos hayan de ser extraidos con fines terapéuticos u
otros, la muerte de la persona podra ser establecida en alguna
de las siguientes formas:

a) Con € criterio tradicional de muerte clinica, segun lo
establecido por € médico tratante en & certificado de
defuncion o en la historia clinica del fallecido.

b) Con € criterio de muerte cerebral, seguin lo establecido en
el articulo 2°, numera 10 de esta Ley, cuando se trate de
personas cuyas funciones vitales se estén manteniendo
mediante el uso de medios artificiales de soporte.

En e acta correspondiente se dgara constancia de los
organos, tgjidos, derivados o materiales anatdmicos que se
retiren, del destino que habra de déarsdes, ded nombre del
difunto, de su edad, estado civil, fecha y hora de
fdlecimiento y circunstancia en que hubiere acaecido, asi
como de los métodos empleados para comprobar la muerte.

El médico o & equipo de médicos que certifiquen la muerte
cerebra 0 muerte clinica, deberan ser diferentes a quienes
integren el equipo médico de transplante.

Los drganos, tgidos, derivados o materiales anatdmicos
podran ser retirados de cadaveres con fines de transplante a
otras personas, en los siguientes caso:

a) Cuando conste la voluntad dada en vida por la persona
falecida, la cua prevaecera sobre cuaquier parecer de las



personas indicadas en € articulo 17. Esta manifestacion
de voluntad podra ser evidenciada, entre otros
documentos, en Tarjeta de Donacién Voluntaria, cédula de
identidad, pasaporte, licencia para conducir vehiculos,
tarjetas de crédito o en cualquier documento publico o
privado, como las planillas de admision de hospitaes y
otros establecimientos calificados para hacer transplantes.

b) En caso de muerte clinica, s no constase la voluntad
contraria de la persona fallecida, o su determinacion de
que se dé a su cadaver un destino especifico distinto. No
se presumird la voluntad de donar o6rganos, teidos,
derivados 0 materiales anatdmicos en caso de muerte
cerebral, a menos que se obtenga la aceptacion de los
parientes.

c) Cuando no exista oposicion expresay escrita por parte de
un pariente, conforme a la prelacion establecida en €
articulo 17, literdes a) d f), manifetada antes de
transcurridas tres (3) horas subsiguientes a diagndsticos
de muerte clinica 0 muerte cerebral.

El médico tratante, o los médicos del equipo médico
tratante, estén en la obligacion de comunicar a pariente
gue esté presente 0, en caso de que no haya ninguno
presente, d que sea més facil de encontrar, la muerte
clinica o la muerte cerebra, y solicitar inmediatamente su
aceptacion en relacion a contenido de este literal. Cuando
se trate de muerte clinica, en caso de que se pueda
demostrar que, a pesar de sus gestiones, no se pudo
locdizar a ninguin familiar dentro del término establecido
de las tres (3) horas, € equipo médico tratante decidira
acerca del retiro de los oOrganos, tgidos, derivados o
materiales anatdbmicos del donante, lo cua deberd llevar la
certificacion del Director de laingtitucion hospitalaria, o de
quien haga sus veces.



Articulo 17.-

De todas esta actuaciones se levantara un acta con dos (2)
copias, denominada “ACTA DE AUTORIZACION
PARA EL RETIRO DE ORGANOS, TEJDOS,
DERIVADOS O MATERIALES ANATOMICOS’, que
suscribiran e médico y dos (2) testigos debidamente
identificados, donde se dgara constancia expresa de la
identificacion de quienes adoptaron la decision, los
Organos que se acordo retirar y cuaquier otrainformacion
gue se sefide en @ Reglamento de esta Ley.

Para los efectos de esta Ley son parientes:
a) El cdnyuge no separado de cuerpos.

b) El concubinario o concubina que para e momento de la
muerte haya convivido con € donante.

C) Los ascendientes.

d) Los descendientes.

e) Los padres adoptantes.
f) Los hijos adoptivos.

g) Los parientes colaterales hasta € tercer grado de
consanguinidad

h) Los parientes afines hasta e segundo grado de afinidad.

i) A falta de los anteriores, la persona con quien Utimamente
haya convivido € donante.

Cuando los parientes determinados dentro de un mismo
literal de este articulo, y en ausencia de otros, manifiesten su
voluntad encontrada, prevalecera la de la mayoria; a todo
evento, tendra valor la prioridad de derechos dentro del



Articulo 18.-

Articulo 19.-

orden sefidlado. En caso de empate se entenderd
consentimiento.

Perderan sus derechos consagrados en € articulo anterior:

a) El conyuge que se encuentre incurso en una cuaquiera de
las causales Unicas de divorcio, de conformidad d
articulo 185 del Codigo Civil.

b) Los incapaces de suceder como indignos, de
conformidad a articulo 810 del Cédigo Civil.

En los casos de muerte violenta 0 a consecuencia de
accidentes, homicidios, suicidios y cuando los médicos
declaren ciertamente sobre la causa de la muete, de
conformidad con la Ley, € retiro de drganos, tegidos,
derivados o materiales anatdbmicos con fines terapéuticos,
podra practicarse sin dilacion, siempre que estéen cumplidos
los requisitos exigidos para las donaciones en los articulos
anteriores.

El director del instituto, establecimiento o centro hospitalario,
0 quien haga sus veces, remitira dentro de las cuarenta y
ocho (48) horas siguientes, por escrito y por triplicado, un
informe A servicio médico forense de lalocaidad, en € cual
dgara constancia del nombre del difunto, de su edad, estado
civil, fechay hora de su ingreso y relacion pormenorizada de
las condiciones que presento e occiso a ser ingresado en la
institucion, de las lesiones ocasionadas por e accidente, de
laevoluciéon del caso, de lafechay hora del fallecimiento, del
diagnéstico de la causa de la muerte, del nombre de los
facultativos que la comprobaron, de las operaciones
tanatologicas y de la enumeracion y descripcion de las
caracteristicas macroscopicas de los oOrganos, tegidos,
derivados o materiales anatomicos retirados a los fines del
transplante. Igualmente se acompaiiara de un gemplar del



Articulo 20.-

Articulo 21.-

Articulo 22.-

Articulo 23.-

acta a que se refieren los articulos 15 y 20 de la presente
Ley.

E retiro de O6rganos, tgidos, derivados o materiales
anatdmicos del cadaver sera efectuado, preferiblemente, por
los médicos que integran € equipo de transplante. De la
intervencion se levantara acta de dos (2) copias que
suscribirén los médicos que la efectien, en la que conste los
organos, tegjidos, derivados o materiales anatdmicos que se
retiren, € destino que habra de darseles, e nombre de
difunto, edad, estado civil, fecha y hora del falecimiento y
circunstancias en que hubiere acaecido, asi como los
meétodos empleados para comprobar la muerte.

El retiro de oOrganos, tegidos, derivados o materiaes
anatdbmicos del cadaver se practicara de forma tal, que se
respete la dignidad de la persona falecida y se eviten
mutilaciones innecesarias.

L os organos, tgjidos, derivados o materiaes anatdbmicos que
se obtengan de conformidad con la presente Ley y puedan
ser conservados, solo podran ser destinados a Bancos de
Organos y Materidles Anatomicos, adscritos a las Escuelas
de Medicina de las Universidades Nacionaes o a los centros
hospitalarios, publicos o privados, debidamente autorizados
por & Ministerio de Sanidad y Asistencia Socia. La
congtitucion y funcionamiento de los Bancos de Organos y
Materialles Anatomicos se regiran conforme a las
resoluciones que dicte & Ejecutivo Naciondl.

Se crea un Registro Naciona de Donacién de Organos y
Materiales Anatdmicos, cuyas funciones seran establecidas
por resolucion que dictara € Ministerio de Sanidad vy
Asistencia Social, donde serén archivadas las autorizaciones
y actas originales a que se refiere esta Ley. Las copias de
dichas actas seran archivadas en :



Articulo 24.-

1) El indtituto, establecimiento o centro hospitalario donde se
efectle € retiro de los 6rganos o material es anatomicos.

2) Los ingtitutos, establecimientos o centros hospitalarios
donde se efectten los transplantes.

Este Registro llevara también una lista actualizada de todas
las personas que hayan manifestado la voluntad de donar, o
no, sus oOrganos. En este sentido la Direccion de
Identificacion y Extranjeria, las instituciones encargadas de
recibir manifestaciones de voluntad de ser donante voluntario
y las de Educacion Media y Superior, hardn llegar d
mencionado Registro toda la informacion recabada a la hora
de emitir los documentos de identidad, o las respectivas
inscripciones, con una periodicidad no menor de dos (2)
meses. Copia actualizada de edta lista deberd enviarse
periddicamente, también, a aguelos  ingtitutos,
establecimientos o centros hospitalarios autorizados para €
retiro y e transplante de érganos o materiales anatdmicos,
con la misma periodicidad, y, en todo caso, cada vez que
éstos la soliciten.

Los meédicos que hayan intervenido en las operaciones,
podran solicitar y dotener copia de las actas a que aude €
presente articulo. La copia sera expedida por € Registro
Naciona de Donacién de Organosy Materiales Anatdmicos

En cumplimiento de la obligacion de solidaridad prevista en
e articulo 57 de la Constitucion, las clinicas privadas
autorizadas para retirar 'y transplantar 6rganos, deberan
realizar intervenciones gratuitas de esta indole, a pacientes sin
recursos, para lo cua solicitaran a los hospitales lista de los
pacientes en espera de transplante.

El Minigterio de Sanidad y Asstencia Socid reglamentara
este articulo y velara, en todo caso, por  cumplimiento de
esta disposicion.



Articulo 25.-

Articulo 26.-

CAPITULO IV
Disposiciones Finales

A patir de la vigencia de esa Ley, se incluira
obligatoriamente en las materias atinentes de los programas
de estudio de educacion primariay media, informacion sobre
los beneficios de la donacién de drganos, y sobre las
obligaciones y derechos que esta Ley establece.

El Ministerio de Sanidad y Asistencia Social solicitara a los
medios de comunicacion espacios gratuitos para la difusion
de campanias orientadas a promover, al menos cada seis (6)
meses, una cultura de la donacién de érganos, y a informar
sobre |os requisitos que esta Ley establece.

En la Reglamentacion del Registro Nacional de Donacion de
Organos y Materiales Anatdmicos, € Ministerio de Sanidad y
Asistencia Socia determinara las personas encargadas de
hacer cumplir las obligaciones previstas en este articulo.

A partir de la vigencia de esta Ley, todo documento de
identificacion emitido por un organismo nacional, debera
contener las siguientes menciones:

a) S la persona ha aceptado o no ser donante voluntario de
organos, tejidos, derivados o materiales anatomicos.

b) El grupo sanguineo del ciudadano, s 1o pudiere hacer
constar en forma fehaciente.

Igualmente, a partir de la vigencia de esta Ley, todas las
instituciones de Educacion Mediay Superior solicitaran, en €
momento de la inscripcidn, que se exprese la voluntad de
donar érganos o, en su defecto, la negativa.



Articulo 27.- Se deroga la Ley de Transplante de Organos y Materiales
Anatdémicos en Seres Humanos, publicada en la GACETA
OFICIAL DE LA REPUBLICA DE VENEZUELA No
29.891 de fecha veintiocho (28) de agosto de mil novecientos
setentay dos. Queda asavo lo previsto en los articulos 172
y 173 del Codigo Pendl.

Dada, firmada y sellada en € Paacio Federa Legidativo, en Caracas, a los
diecinueve dias del mes de noviembre de mil novecientos noventa 'y dos. Afio
182° de la Independenciay 133° de la Federacion.

El Presidente
(L.S)

Pedro Paris Montesinos
El Vicepresidente

Luis Enrigue Oberto G.
L os Secretarios

Luis Aquiles Moreno Cirimele
Douglas Estanga Fgjardo

Palacio de Miraflores, en Caracas, a los tres dias del mes de diciembre de mil
novecientos noventa y dos. Afo 182° de la Independencia y 133° de la
Federacion.

Cumplase
(L.S)
CARLOS ANDRES PEREZ

Refrendado.



