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LEY No. 52
{De 12 de diciembre de 1995)
" POR LA QUE SE REGLAMENTA LA OBTENCION, PRESERVAGCION, ALMACENAMIE NTL:I:
TRANSPORTE, DESTING Y DISPOSICION FINAL DE ORGANOS O COMPONENTES ANATOMICOE Y
LOS PROCEDIMIENTOS PARA TRASPLANTARLOS EN SERES HUMANCS."

LA ASAMBLEA LEGISLATIVA
DECRETA:
TITULO I

DEFINICIONES Y DISPOSICICNES GENERALES

Articuloc 1. Para los efectos de la presente Ley. se definen

lcs siguientes términos asi:

i. Ablacidn. Extirpacién de drgancs.

z. Banco de Sdrganos. Entidad que, previa licencia sanitaria
de funcionamiento otorgada por el Ministerio de Salud, se
dedica a la cbtencidn, preservacidn, almacenamients y
disposicidn de érganocs, componentes anardmicos y liquides

rginicos distintos de la sangre, provenientes de

donantes, salvo las excepciones seflaladas en la presence

\Y

cual s2 h

i

I
b

Caddver. £l cuerpo de una perscna en

Lo

roducido muerte cerebral, diagnosticada de conformidad

n la presente Ley. Por lo mismo es perscna fallecida

aguella cuyo cugrpe, de acuerdc con este numeral, se
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También se es donante cadavérico cuando, después de
ocurrida la muerte cerebral, los deudos autorizan a Que
del cuerpo fallecidc se extraigan drganos o componentes i
anatémicos, con el propdsito de gser ucilizados para .
trasplante en otras personas, con objetivos terapéuticos. .

6. Donante vivo. Persona que, en forma voluntaria, expresa
s#u deseo de donar un drganc o componente anatdmico de su ‘
cuarpo, a otra persona.

7. Implantacidn diferida. Trasplante realizado con drgancs, :
componentes anatémicos o liquidos orgdnicos, cuand

reviamente hayan sido destinados a un proceso de ~

conservacidn por parte de un banco de drganos .

8. Implantacién inmediata. Trasplante de drgancs, 2
componentes anatdémicos ¢ liguidos organicos obtenidos de :
un ser vivo, o de una persona después de su nuerte
cerebral, sin que previamente hayan sidc destipados a ;
conservacidn y utilizacidn diferids Por parte de un banco ‘

’ de Srganocs. :

5. Muerte cerebral. Es el fendmeno bioldgico gue se produce ﬁ
én una persona cuando, en forma irreversi le, se presenta :
en ella ausencia de las funcicres del tallo cerebral, ‘ :
comprobada por examen clinico.

10. Organos simétricos o bares. Los situados a ambos lados :
del plano medio sagital del cuerpo humanc, gue tispen .
funciones Iguales. :

11. Persona. Individuo de la especie humana, cual qulera gue
sea su edad, sexo, estado o condicidn.

12. Presuncidn legal de donacidn. Se presume cuando una
persona, durante su vida, se haya abstenido de elercer o]
derecho a que de su cuerpo se extraigan Srgancs o :
componentes anatdmicos, después de su fallecimiento, gj '
dentro de las seis horas siguientes de ocurrida Ia muer
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cerebral o antes de la iniciacidn de su necropsia médico-

1]

legal, sus deudos Ro pregentan, al menos, pruek
indiciaria de su ccndicidn de tales y expresan S-
oposicidn en el mismo sentido.

13. Receptor. Persona e€n Cuyo cQuerpoe 82 implantan

componentes anatomicos procedentes de otro organi sme.

{4

14, Trasplante. reemplazo, con fines rerapduticos, 4

Srganos o componentes anatémicos de una persopa, pPer

otros iguales o asimilables, provenientes del mism:
receptor, o de un dopante vive o muerto.

15. Trasplante unipersonal © autoinjerts. Es el reemplazo dz

componentes anatémicos en una persona, poOr otros prove-

ientes de su propio organismo.

Articulo 2. para los efectos del diagndstico de muerts

cerebral, previo a cualguier procedimiento destinadoc a i3

41

utilizacidén de drgancs o componentes anatdmicos, para fines d

trasplantes u OLYXOS UuSOS terapéuticos, deberd constatarse,

o1

mediante examen c¢linico, la ausencia Iirreversible de la

i

Funciones del tallo cerebral.

3

E1 diagndstico de muerte cerebral no es procedente cuand:

en la persona exista cualguiera de las sigulientes condicicnss:

]

1. Alreraciones téxicas ¥y metabtlicas reversikbleg, gu

conduzcan a depresidn del sistema nervioso central.

2. Hipotermia (temperatura de 32.2 grados centigrado).

ros criterios para el diagndstico de musrte cerebrsl

podrin ser variados por decrete, de acuerde con  1as
recomendaciones aprobadas por la Socliedad de Neurclogia v

Neurocirugia de Panamd.
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i
carfTULO II
DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 3. El diagnéstico de muerte cerebravl deberd hacerse
por dos ¢ mds médicos no interdependientes, que no formen
parte del eqguipo de trasplantes, uno de los cuales deberd
tener la condicidn de especialista en neurclogia
neurccirugia. Las actuaciones médicas sobre el particuiar, :
serdn inscritas en la historia c¢linica correspondiente, :
iadicando la fecha y hora de las mismas y dejandc constancia
del resultadeo, asi como del diagndstice definitivo.
Articulo 4. Cuando la muerte cerebral haya sido diagnosticad
con sujecidén a las disposiciones de la presente Ley, podrédn |
reajizarse procedimientcs de perfusidn asistida por medios
artificiales, con el fin de mantener en. Sptimas condicionss |
los Srganos gque estén destinados para trasplantes u otrcs use
terapéuticos. Tales métodos podrdn ser mantenidos aun durants
los preocedimientos de extraccidn de los drganos.
La viabilidad de los drgancs mantenida por la perfusidn
prevista en este articulc, no desvirtida la condicidn ds
caddver, segin se define en la presente Ley.
Articulo 5. Los costos de las intervencionss médico-
gquirdrgicas destinadas a la ablacidn de Srgancs, components
anatémicos ¢ liguidos orgdnicos de seres humancs vivos, asi
coemo les de su Implantacidn pesterior, estardn sujerss a
previc acuerdc entre el médico y el receptor del Srgans
donado, siempre v cuand { ro hospit :
privado.
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Articulc §. Bl Ministerio de Salud regulard las actividades "
; de ablacidn, preservacidn, almacenamiento y procesamiento de 3 
; Srganos, de componentes anatdmicos y Iliguidos orgdricos,
T extraidos de un donante. ~
: :'t’h:‘
| Articule 7. EI trasplante puede efectuarse gn personas gue no '
: sean derschohabientes de la Caja de Seguro Sopcial. En estos
ii 3 casos, se podrdn establecer mecanismos de coordinacidn
,_‘ integracidn de los servicios y equipos de la Caja de Seguro
; : Social y del Ministeric de Salud.
e Articulc 8. 8in perjuicic de los derechos del donante |
- establecidos en la presente Ley, prohibese cualguier k
E retribucién o compensacién por los Jdrganos © COMPONENLEs :
‘ anatdémicos destinados a trasplantes o© a otros fines =
4 terapéuticos, docentes ¢ de investigacidn.
: Articulo 5. Prohibese la exportacidn de Srganos, componenves
‘ | anatémicos © Iliguidos orgdnicos con fines de lucro. Dejando
a saivo la atencidn de las necesidades nacionales, el Ministe-
rio de Salud podrd autorizar su exportacidn a través del banco
\ de dSrgancs correspondiente, si es procedente, come mecanismo o
o de ayuda entre las naciones y sclamente cuando los componentss
’5'|; anatémiccs  sean  obtenidos de cadaveres, para fines
exclusivamente terapduticos. .
il I
‘ Articulo 10. Para Iog efectos de esta Ley, cuando gulera gue
deba expresarse el congsentimiente, bien sea como deudo de la
persona fallecida o en otra condicidn, se tendrd en cuenta =l
siguliente corden, sin discriminacidén de sexc:
!‘ 1. Bl cényvuge o la cdoyuge:
0 2. Los hijos e hijas;




148

Gaceta Oficial, midreoles 13 de diclembre de 1995 N2
3. El padre y la madre;
4. Los hermanocs y hermanas;
5. Los abuelos v abuelas y, en su defecte, lcs nistos ¥
nietas;
5. Los parientes consanguineos en linea colatsral hasta el

cercer grado y los parientes afines hasta el segundc

grado.

Cuando a perscnas ubicadas dentro del mismo numeral de

IS

este articulo corresponda expresar su consentimiento, e

ausencia de otras con mayvor derecho dentre del orden agul

4

sefalado, y manifiesten voeluntad opuesta, prevalecerd la de 1

‘

[

mayoria. BEn casc de empate, se entenderd negado el

consentimiento.

4

Fara los efectos de donacidn formal o para ejercer el

derecho de cponerse, serdn tomados en cuenta los deudcs gue s

[t

¥

()

su condicidn dentro del lapso de seics
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intervenciones guiridrgicas gue se practiguen con est
propésito, solamente podrdn ser dadas a la publicidad por ios

directivos cientificos de los programas de trasplantes, cuandc
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caddveres no reclamados o de sug Srgancs, para fines docents
o investigativos.

Para los efectos del presente articulo, las respectivas
autoridades del Ministerio de Salud y/o del Ministerio Piblico
determinardn, de acuerdo con las disposiciones legales y los
reglamentos de dichas instituciones, el procedimiento para gue
las entidades autorizadas puedan disponer de los caddveres no

reclamades.

Articulo 13. La presente Ley no es aplicable en los casos de

donacidén y utilizacidn de sangre humana y sus derivados.

Articulo 14. Las instituciones oficiales y privadas de salud,
conjuntamente con entidades civicas, promoverdn una intensa
campafia de divulgacidén y orientacidn educativa, sobre el

profundo sentido de solidaridad humana de donar Srganos.

TiTULG IT
DONACION DE ORGANOS Y SUS REQUISITOS
carfrturo 1

DONACION DE ORGANOS

Articulo 15. Los Srgancs, tejidog, liguidos orgdnicos y demés

1

componentes anatdmicos del ser humano, sdlo podrdn se:

F

W

extraidos y utilizados para fines de trasplantes u otros uso:
terapéuticos, en lcs siguientes cascs:

i, Mediante donacidn formal, para su implantacidn inmediata,

]

denados por una persona viva, siempre y cuando no s
comprometa la vida d=l donante;

-

2. Mediante donacidn formal, para su implaastacidn inmediata

[+

cuando se trate de cualguier drganc o componente

P 3. oy 3 o
anatdémico donadc con ese destinc por una persona viva,

ih’w
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pero para que tenga efecto después de su muerte, © pPor

1os deudos de una persona fallecida;

Mediante donacidn formal, para su implantacidn diferida,

Lo

on destino a un banco de Srganocs, cuando la dopacidn sea

0

hecha por upa persona viva para gue tenga efecto después

de su muerte, o por los deudos de una persona fallecida

Mediante presuncién legal de donacidn, de conformidad con

el numeral 12 del Articulo 1 de la presente Ley.

Articulo 15. S6lo se permite la donacidn de uno de 1o

93

Srgancs simétricos o pares, Cuyo retiro no cause perjuicio ¢
mutilaciones graves al donante vive y rtenga por objeto un

trasplante indispensable, desde el punte de vista terapdutico.

Articulo 17. La donacidén de componentes anatdmicos no genera,

para el donante ¢ sus causahabientes, derechc a ser

i

resentarss por

ks

indemnizados por secuslas gue puedan llegar a

causa de la falla d= los

Articulo 18. En casc de oferta de donacidén de OJOrganos,

compeonentes anatdmicos o liguidos orginicos, con fines

terapduticcs, por parte de una pluralidad de donantes, la

eleccidn serd hecha por el eguipc médico de trasplantes.

tituciones o© centrcs hospitalarios

-3 —- 7 v bl > ~— * ~ ¥ ~
dcocnante, saive cuando no fuere posible conocer tales
anrecedentes por razcn del origen de 105 COmponentes
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Articule 2zg. Es obligatoric que er toda institucidn
hospitalaria, al momento de admitir a un paciente, se le
pregunte si desea donar o no, todo o prarte de su cuerpo, de
conformidad con esta Ley, ¥y su respuesta debers guedar
consignada tanto en los documentos de admisién como en su

historia clinica.

Articulo 21. La oposicidn a la donacidn gue corresponda a la
voluntad de los deudos de una persona, deberd hacerse dentro
de las seis horas siguientes al diagndstico inicial de muerts

cerebral.

Articuleo 22. lLas donaciones con destino a un bance de

Sérganos, podrdn comprender la totalidad o una parte del cuerpo

humano.

rriculo 23. La donacidn de la totalidad de un cuerpo humano
deberi destinarse a un sclo banco de Srganos. Se exceptiia los

bancos de ojos y tejidos oculares.

Articulo 24. La donacidn parcial podrd hacerse a un banco de
drgancs, teniendo en cuenta el tipo de donacidn, asi como la
naturaleza de la licencia de funcionamiento que el Ministerio

de Salud le haya otorgado al banco.

CAPITULO IT

REQUISITOS Y PROCEDIMIENTOS DE DONACION

Articule 25, Para la dopacidén de Jrgancs, componentss

anardmicos y liguidos orgdnicos, por parte de una persona o

sus deudos, deberdn cumplirse lops siguientes requisitos:
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i Cue la persona donante o los deudos responsables de la
donacidn, en el momento de expresar su voluntad, no ssan
menores de edad, excepto cuando se trate de trasplantes
de meédula JSsea, y no estén privados de la libertad. En

B ambos casos, la donacidn serd procedente si ge hace en

beneficio de parientes hasta el cuarre gradc de

consanguinidad y segundo de afinidad.

jii 2. Que. sin perjuicio de los derschos que esta Ley confiere

a los donantes, no exista compensacidn econdmica, ni en

dinero ni en especie, por los componentes anatdmicos

donades.

3. Que la donacidn se haga en forma voluntaria, libre %

consciente, evitando toda presidn, sutileza Y observacio-

nes tendenciosas.

4. Que la persona donante o los desudos responsables de la

donacién, estén en plenoc usc de sus facu iltades mentales.

Articuleo 26. Para su validez, la donacidn de drgancs y demds

componentes anatdmicos, comc la oposicidn que se haga en

ejercicic del dereche consagrado en el Jumeral 1z del Articuio

1 de la presente Ley, deberd ser exrresada por uno de. lcs
siguientes medios:
1. Egscritura piblica.

Documento privadc, autenticado.

o

3. Locumento privado; suscrito ante dos testigos hdbiles.

S8i la persona nc hubiese dispusste en vida la donacidn,

sus deudos podrdn hacerla de cenformidad con los preceptos del

Articulo 10 de esra Ley, sin perjuicic de la Presuncifn legal
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el parecer contrario de sus deudos o de cualguier otra

persona.

Articulo 27. EI donante podrd revocar en cualguier tiempo, en
forma total o parcial, antes de la ablacidn, la domacidn de
Srganos o componentes anatémicos, utilizando los medios

seflalados en el articulo anterior.

Articulo 28. EI1 Tribupal Electoral, la Direccidn Nacional de
Trdnsito y Transporte Terrestre del Ministerio de Gobiernc y
Justicia y la Caja de Seguro Social, hardn comstar en la parte
posterior de la cédula de identidad personal, de la licencia
de conducir y de la tarjeta del seguro social,
respectivamente, la disposicidn del portador relativa a la

donacidn de sus Srganos en caso de muerte.

capfryro rII

TRASPLANTES DE ORGANOS DE PERSONAS VIVAS

Articulc 25. EIl trasplante de drganos, componentes anatdémicos

o liguidos orgdnicos de personas vivas reguiere:

i. Que la donacidn haya cumplido los reguisitos sefialados en
el Articulo 25 de esta Ley;

zZ. Que tantc el donante comoc el receptor hayan side

advertidos, previamente, scobre la imposibilidad de

¢5

conocer con certeza la totalidad de Ios riesgos qu
pueden existir en el procedimiento, por razdn de lia
ocurrencia de situaciones imprevisibles;

Que en casc del trasplante de uno de los drganos pares,

[¥%)

ios dos Srganos del donante se encuentrsn anatémica y

fisicoldégicamente normales;
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Que el donante haya sido previamente informado sobre las

consecuencias de su decisidn, en cuanto puedan ser

previsibles desde el punto de vista somdtico, psiquico v

-

psicoldgico, y sobre las eventuales repercusiones que la

donacidn pueda tener sobre su vida personal, familiar v
profesional, asi como de 1os beneficios que con el
trasplante se esperan para el receptor;

Qure el donante, en el momento de la ablacidén, no padezca

-

enfermedad susceptible de ser agravada por la extraccidn

r)"

del Srganc donade v gue, siendo mujer, no esté en estad

+

de embarazo,

o

Que tanto el receptor como el donante hayan gid

informados sobre los estudios inmunoldgicos, u otros

(83

procedentes para el c¢aso, entre dopanre Yy futur
receptor, llevados a cabo por un laboratoric cuyo
funcionamiento, métodos y deteccidn inmuncldgica estén
aprobades por el Ministeric de Salud, o dependa de una
entidad hospitalaria autorizada para la prdctica d=I
trasplante correspondiente, v que a ambos se les hayva
practicado prueba iddnea para detecrar anticuerpos por
virus de inmunodeficiencia humarsa {VIH] v se conozcan sus
Cue el receptor exprese por escrite su consentimientco
para la realizacidn del trasplante, si se trara de un
Persona mayor de edad. Si fuere menor de sdad o
inrerdicro, el consentimienro debera ser expresadc,
siempre por escrito, bor sus representantes legales.

a forma indicada, se procedsrd de
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Articuleo 30. La prdctica de rasplante unipersonal o

autoinjerto queda excluida de la aplicacidn de esta Ley.

capfruro 1v

TRASPLANTES DE CRGANOS EXTRAIDOS DE UN CADAVER

9]

Articulo 31. Producida la muerte de una persona, en lo

términos de la presente Ley, siempre gue exista donacidén

previa, abandono del caddver o presuncidn legal de donacidn

se podrd disponer de todos o parte de sus componentas

anatomicos aprovechables, con el cbjeto de mejorar la calidad

9
1

de vide de ctras perscnas enfermas, bien sea para la prdcri
de trasplante o para CLros usos terapéuticos.

Por ningun motive se podrd abandonar la atencidn del
donante o extraer alguno de sus componentes anatémicos, sino
hasta cuando la muerte cerebral le haya sidc diagnosticada v

registrada en la historia clinica.

Articulo 32. En rodos aguellos cascs en gue existan los

"

signcs de muerte cerebral, a que se refiere el Arciculs 2,
se hayan cumplido los reguisitos sefizlados para diagnostcicar-
la, y sea procedenre la extraccidn de drgancs © componenreg

anatémicos con fines de trasplantes u otzros uscs terapéuticos,

e

nes ¥ requisitos come fundamento para

> Cmietew 772 fnd =z et P M 2y XA o -

Arviculo 33 =D 208 Ceriaficadss de defunciin queg seg sxpidan
T = . Yz ¥ e & my s T R, e P e .

& LDF Erecros Jdel arriculc antericr, s& debers Tengr =n
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1. Cue el certificado sea expedido por mds de un médico;
z. Que guienes expidan la certificacidn sean médicos

distintos de guienes vayan a utilizar los elementos

orgdnicos, vy

3. Que de manera especial conste la identificacidn de la
persona fallecida, su edad, la fecha y hora del
fallecimiento, asi como 1as causas de su muerte, la

6]

identificacién de 1os signos a gue se refiere =21 Articulc
Z de esta Ley y los métodos empleadcs rara comprobarlos.
Bl Miniscerio de Salud podrd sefalar requisitces
adicionales a los previstos en e} presente arciculo

determinard e] formato del certificade especial de defuncidn,

para &stos cascs.

s

Articulo 34, La extraccidén de componentes anatémiceos de u

6]

caddver se practicard de manera que se eviten mutilacions

innecesarias.

Arriculo 35. La extraccidn de componentes anatdmicos de un

caddver, para fines ds trasplantes u otros uscs terapéutices,

serd efectuada por iocs mddicos que integren el egquipo médico

de trasplantes. De la intervencidn se levantard un acta
suscrita por los médicos participantes, en la cual se dejard

constancia de ios componentes extraidos.

En los registros clinicos correspondientes, se dejara

eéxtraen componentss anatdmicos come al receptor, se leg

practicd prueba iddnea para derectar anticuerpos por virus de

g
: i A
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sefialado en el Articulo 19 de esta Ley, previa expedicidn del
correspondiente certificado médico individual de defuncida por
el médico de turnc, o de ia autorizacion para la prdctica de
necropsia distinta de la médico-legal. Los procedimientos
destinados a la obtencidn de los componentes anatdmicos a que
se refiere el presente articulo, serin practicados por parte
de médicos o de profesionales técnicos en la materia, debida-

mente avtorizadeos por una institucidn con licencia sanitaria

de funcionamiento para realizar tales actividades.

Articulo 37. Cuando deban practicarse necropsias médico-
legales, podrdn los médicos forenses, para fines de trasplan-
tes u otros usos terapéuticos, liberar ¥y retirar drgancs o
componentes anatdmicos, siempre y cuando se cumplan las
siguientes condiciones:

1. Que exista previa dornacidn, hecha en la forma establecida
en la presente Ley, o gque haya cocurrido la presuncidn
legal de donacidn.

2. ° Que aunque exista previa donacidn por parte de Iics cfeudos
de la persona fallecida, al momento de la extraccién no
se tenga prueba de gue durante su vida expresd su
oposicién al respecto.

3. Que el procedimiento de extraccidn no interfiera con ia
prdctica de la necropsia ni con sus objetivos o resulta-
dos.

. Que la extraccidn de los compenentes se haga por parte

1%

del médice forense, ¢ por otro médico ¢ profesicnal
técnico en la materia, autorizado por el médico forense.
5 Que en la remocidn de los componentes anatdmicos no se
produzcan mutilacicnes imnecezarias, y gue cuando se
practiguen enucieaciones de lcs globos ocuiares, é€stos

sean reemplazados por prdvesis fungibles.

‘ ~
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Tratdndose de necropsia médico-legal, Ia
donacidén a que se refiere el articulc
sélo cuando el médico autorizado para

i servacidn del caddver.

Los componentes anatdémicos que se obtengan de

)

i sometidos & necropsias médico-legales, d

conformidad con los articulos anteriores, sdélc podrdn ser

utilizados para fines de trasplantes u otros usos terapéuticos
¥y estaran destipados a los bancos de drganos, cuyc

-

funcionamiento 2s5té autorizado por el Ministerio de Salud v §

4

hayan inscrito ante las respectivas dependencias del Instituto

de Medicina Legal.

cAaPITULO V

DE TRASPLANTE.

[S5N
{n

COMIT.

Funcionard un Comit€ Nacional de Trasplantes

O

Articuic 4

integrade asi:

1. Un representante del Ministeric de Salud.
2. Un representante de la Caja de Seguro Social.
3. Un representante de cada scociedad médica nacional segin

las especialidade ue efectden trasplantes.

0

4 Un representante de las ascciaciones de hospitale

privados que efectifen trasplantes.

3. Un representante de los laboratoristas y enfermeras gue
estén trabajando en 1os programas de trasplantes.

articulo 41. Son funciones de este Comits

I. Coordinar la ejecucidn de los diferentes programas ds
trasplantes a nivel nacional.

Z. Vigilar gue Ios miembros de lcs diferenres equipos de
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3. Gestionar ante las autoridades respectivas para gue,
permanentemente, se cuente con el  equipo médico-
gquirdrgico y medicamentos necesarios para la adecuada
implementacién de los programas de trasplantes.
4. Elaborar un reglamentc general nacional.

a0

Las demds sefaladas por el Ministerio de Salud y 2

n

presente Ley.

Articulo 42. En cada centro hospitalario o institucion en
donde se practiguen procedimisntos de traspiantes, funcionard
un comité de trasplantes conformado de la sigulente manera:
1. El director de la entidad o su delegado,

2. Un representante de cada unc de log gervicios

involucrados en el programa de trasplantes.

3. Un representante del banco de drgancs.

4. Un representants del departamento de laboratoric de
inmunclogia.

5. Un representante del departamento de enfermeria de la
-institucidn.

Articulo 43. Los comités de trasplantes tetndrdn las

siguientes funciones:

I. Elaborar su propib reglamento interno, gue necesariamente

debe contemplar lo relativo al seguimiento adecuado de
los pacientes a quienes se les haya realizado trasplante.

2. Cocrdinar con los servicios médicos y guirdrgices, sl

[ e ey

W
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TITULO IIX
BANCOS DE CRGANOS
CAPITULO I
REQUISITCS DE FUNCIONAMIENTO
s5e

Articulo 44. Se establecerdn bancos de érgancs, que

dedicardn a la obtencidén, procesamiento, preservacidn,

almacenamiento, transporte y distribucidn de los d&rgancs,
componentes anatémicos v liquidos orgdnicos, los cuales havan

del

obtenido la correspondiente licencia de funcionamiento

Ministerio de Salud.

Articulo 45. Los bancos de dSrgancs, componentes anatdmicos vy
l1iguidos orgdnicos, que hayan obtenidc del Ministeric de Salud

la licencia de funcionamiento, deberdn estar vinculados a

centros hospitalarios.

1]

La condicién de banco vinculado, sefdalada en est:
articulo, permite Ia existencia de personeria juridica,
patr.menio propio e independiente, autonomia administrativa,
presupuestal y financiera, asi como contar con la orientacidn

técnico-cientifica de los centros  hospitalarics, de

conformidad con las normas de la pressnte Ley.

Articule 46. Para su funcionamiento, lcs bancos de drgancs,
L+ ¥y

componentes anatémicos y Iiquidos orgdnicos requisren:

-

lanta fisica adecuada y separacidn entre si de las dreas

i)

<.
gque, por razdn de su finalidad, asi lo precisen desde =1
puntoc de vista técnico;

2z Eguipos médicos e instrumentales guirdrgicos o de otro

ordern, indispensables para la cobtencidn, procesamiento,
preservacidn, almacenamiento y transporte de los érgancs,

(dos orgdnicos, para cuyo

Lij
<
(2]
oy
g
b

CoOmponEnres anatomice:s
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manejo el bpanco haya obtenido licencia sanitaria d
funcionamiento;

3. Registros, envases y rotulacidn del material aimacenado,
de conformidad con las instrucciones que, ademas de las
sefialadas en esta Ley, sobre el particular imparta el
Ministerio de Salud;

4. Un profesional de ia medicina, de reconocida experiencia

fu

e idoneidad en el &rea que constituye la funcidn propi
del establecimiento, & cargo ds su direccidn;

5. Lahecratorioc suficientemente dotado para el cumplimiento
de los objetivos que el banco deba cumplir;

6. Personal auxiliar calificadoy

7. Registros de donantes y demds documentacidn gue exije el
Ministerio de Salud, en forma ordenada;

8. Medidas necesarias, a fin de mantener el bancc en Sptimas
condiciones higiénico-sanitarias y asegurar el adecusdo
funcionamiento del equipo disponible y de cualquier otro

recursc gque de €1 formen parte, ¥y

/]

g. Licencia de funcionamiento, previa comprobacidn de 1o
requisitos minimos sefialades en este articulo, otorgada
por el Ministerio de Salud.

El Ministeric de Salud gueda facultado para establecs

los reguisitos minimos de los bances de drgancs en cuanic a

1}

planta fisica, eguipcs e instrumental guirdrgico, segin 1

Funcidn gue deba cumplir cada banco, © para aceptar como
e Faed

idéneos los gue se acrediten con la documentacidn mediante la
cual se solicita licencia de funcicramiento.
Articulo 47. Con el propdsito de eliminar cuaiguier riesgo

para la salud o el bienesta: de la comunidad, o por razones de

avance técnico-clenti!
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Articulo 48. FEl eguipc gue se use para la esterilizacidn de

materiales empleados en el manejo de JSrganos, componente

s

a

£,
D

anatémicos ¢ liguidcs orgdnicos, berd asegurar
destruccidn de microcrganismos contaminantes.

A fin de garantizar su perferto estado, el mantenimiento
de los eguipos deberd adelantarse con base en un programa gue

permita cumplir los requisitos e Instruccicnes indicados por

los fabricantes.

Articulc 43. Los directcres de los bancos de &rganos,

componentes anatdmicos y liquides orgdnicos, cualguiera sea su

categoria, tendrdn las siguientes obligaciones:

1. Vigilar porgue los profesionales de la medicina Gue
practican intervenciones médico-guirirgicas de ablacidn,
ya sea en forma individual o mediante su vipculacidn a un
equipo médico, cumplan con los requisitos exigidos en ia
presentce Ley;

Cumplir, en forma estricta y oportuna, las dispcosiciones

by

relacicnadas con Ios registros de donantes, registros
médicos v estadisticas, ordenados en la bresente Ley;

3. Coordinar las acciones de los médicos especialistas o
asesores cientificos que el banco reguiera para su
funcionamiento;

4

4 Cumplir y hacer cumplir las ncrmas y d sposiciones de

SN

administrativo emanpadas del
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bresente Ley, autorizacidén del Minisrterio d= Salud para

mediante la licencia sanitaria de fun cionamiento;

~.



153

£z

N®22,929 Gaceta Oficial, miéreoles 13 de diclembre de 1995

o
s

cuando hayan sido solicitados cumpliendo con los regud

tos establecidcs en esta Ley;
7. Autorizar, con destino a actividades de prdactica dccente

o investigacidén cientifica, la entrega de los drganos,

At

componentes anatémicos o liguidos orgdnicos que, po

cualquier causa, no pueden ser utilizados para &

o

trasplante en seres vivos;

th

8. Autorizar la destinacién final gque deba darse a Io
drgancs, componentes anatdmicos o liguidos orgdnices, qua
nc se utilicen ni para trasplantes, ni para actividad
docente o investigacidn cientifica;

g. Tramitar, previo cumplimiento de los reguisitos legales

1]

a que haya lugar, la importacién o exportacidn d
Srgancs, componentes anatémicos o liguidos orgdnicos,

&

susceptibles de intercambio de conformidad con e

s

Articulo § de esta Ley;

o

10. Adelantar campafas de divulgacién y educacidn co
respecto a los objetivos de los bancos de Srgancs v los

‘sistemas de donacién;

]

i1 Cumplir y hacer cumpiir las dispcsiciones de la present
Ley y las pertinentes sobre trasplantes de drganos.

Arciculo 5¢ En los documentos ds donaciones efectuadas

durance la wvida de una perscna, con destino a baacos de

Srganos, deberd, por lc menos, constar:

I. Nembre y apellide del donante;
Z. Ocupacidn;
3. Esrado civil y npumere de cédula de identidad personal ©
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6. Identificacién del banco o establscimiento al cual Se
hace la donacidn;

7. Indicacién del tipo de donacidr (toral o parcial,
especificando el alcance cuando sea parcialj;

8. Indicacidn de las enfermedades gque durante su vida haya
padecido el donante, cuando ellc sea pesible,

9. Cuandc sea posible, relacidn de las hospitalizaciones del

donante, indicande los centros hcspitalarios del caso,

las causas de las hospitalizacicres ¥ los nombres de Ios

médicos tratantes;

~0. Marifestacidn de que la donacidn se hace en pleno uso ds

las facultades mentales del donants, cuando sea pogible;

i

11. Nombre, demicilio y direccidn regidencial de 1o

parientes mds cercancs del donante, cuando gea pogible

¥

12. Nombre, demicilic y direccidn de los tegtigos que
suscriban el documentc, cuandc  corresponda  esta
medalidad.

Articulo 5i. En los documentos de deracidn destipada a un

banco de Srganos, diligenciados por deudos de una persona
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10. Cuando sea posible, indicacidn del tipo de enfermedades
que padecid.

Articule 52. Cuando el documento de donacidn sea suscrite por

el donante por motivo de ser admitido en un Hospital, ld

entidad asistencial correspondiente deberd remiti , de manera

inmediata, dicho documento al banco al gque ge haya destine ado
ia donacidn.

: capfTULO II

. OBTEN-ION, EXTRACCION Y CONSERVACION DE ORGANCS,

o COMFONENTES ANATOMICOS Y LfouIpos O GANICOS

. Articulo 53. IlLos Bances requlados por la presente Ley podrdn

ocbtener los d&rganos, componentes apatdmices y liguidos
organicocs de:

I. Personas en vida gue hayan hecho donacidn total o parcial

' de su cuerpo, para despuds de su muerte;

2.  ‘caddveres cuyos ©Jrganos hayan sido donados por los
deudos, wsiempre y cuando no exista, por parte de la
persopa fallecida, manifestacidn alguna en contrario, ¥

3. Caddveres de cuyos Srganos pueda disponers? de
conformidad con la presuncidn legal de donacidn.

Articulc 54. Para efectos de la presente Ley, se congidsran

comc de técnica corriente, 1a cpbtencidn de tejido

nematopoyético, distinto de l1a saagre, ¥ las siguientes
prdcticas médice-gquiridrgicas de ablacidn de:
'IIv

8]
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3

2

5

5. Intestino

5. Rifddn y uréter

7. Elementos del sistema cardicvascular
g. Piel
a. Cornea y demds tejidos constitutrivos del cio

10. Tejidos constitutivos del oido medio y externc
11. Duramadre

12. Organcs dentarios erupcionados y no erupcionades
13. Elementos del sistema nervi 08O periférico

sistema misculo-esquelétice

b

Elementos de

S
0]

0

1 Ministrerio de Salud podrd autcrizar practicas médi

]

quirirgicas de ablacidn e implantacidn, dist intas de la:
seflaladas en el presente articulo, cuando sy viabilidad en los

seres humancs haya sido acreditada fehacientemente.

Articulc 55. rLas practicas medico-guir rirgicas de ablacidn

]

que se reriere el arcticulo anterior de la presente Ley, podrir

I. Por un soloc profesional médice, cuande 1a aplacidn no
requiera la constitucidn de equipe médico, o por un
técnico en los rascs previstos en el siguiente articulo;

2. ©r um eguipo médico independienre e LECrite en el
Ministeric de Salud, de conformidad con lag disposiciones
reglamentarias sobre trasplante de Srganos, ¥

3. Por un eguipc médico independiente de un servicic o
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en la materia, debidamente autorizados por el Ministeric ds
Salud.

I Hinisterio de

Les técnicos debidamente avtorizados por el !
Salud, con conocimientc y entrenamiento, podrdn realizar

exclusivamente ablacidn.

Articulo 57. La ablacidn de drgancs y componentes anatdémicos,

deberd realizarse en local convenientemente acondicionado para

8]
iX3

la practica de intervenciones quirdrgicas, a fin de garantiz
su posterior utilizacidn con fines terapduticos, salvo

esrs

situaciones ¢ técnicas gue indiquen no ser necesario

ones

reguisiteo, pero asegurando en todos los casos las condici

de asepsia.

Articulc 58. En las intervenciones guirdrgicas gue deban
practicarse, de acuerdo con las disposiciones de la presents

Ley, se evitard toda mutilacion no Indispensable vy  ss

procurard, en cuanto sea pesible, dar al cadaver la aparienciz

normal del cuerpc humano.

componentres anatdmicos o 11

la presente Ley, deberdn tener adherida, comc minime, segin el

La)
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4. Dia, mes y aflo de la recoleccidn del drganw, componente
anatémico o liguido orgdnico de que se trata, asi como la
fecha de expiracidn, cuando sea del caso;

5. Clasificacidn sanguinea del donante cuando sea necesario,
gue incluya, por 10 menos, grupo sanguineo de acusrdc con
el sistema & - B - 0 y factor RH;

6. Resultados de la prueba practicada para detectar

anticuerpos por virus de immuncdeficiencia humana (VIH) .

Articulec 60. Para efectos de su almacenamiento, los drgancs,

componentes anatdémicos y liguidos orgdnicos, se clasificardan

teniendc en cuenta la edad del donante, sus anrecedentes

clinico-patoldgicos v las causas de su musrre.

CAPITULG IIT

EL REGISTRC Y LA INFORMACION

Articulo 61. Los comités de trasplantes o bancos de Srganos,

ilevardn los siguientes registros:

Z. De donacicnes para despuds de su muerte, hechas por
personas vivas sin gue medie interpacidn hospitalaria;

z2. De donacicnes para después de su muerte, hechas por
personas vivas al memente de  una Iinternacidn
hospitalaria;

3. De donaciones ‘"hechas por los deudos de personas
fallecidas;

4. De C¢rgancs cbcenidos mediante presuncién  legal ds
denacidn;

g De ablaciones y extracciones de Iiguidos;

g. De doraciocnes hechas entre perscnas vivas, v

7. De distribucidn de &rganos.

Ll
jLEN

i
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o

Articulo 62. ILos registros se llevardn en forma cronolidgica,

-

8

en libros foliados y rubricados por el Ministerioc de Salud,

la autoridad sanitaria en quien éste delegue dicha funcidn, y

o

serdn firmados por el director del banco.

El Ministeric de Salud o la autoridad delegada, podrin

aceptar otros sistemas técnicos y seguros para el registro a
gque se refiere el presente articulc.
Articuls 63. Los registros de donacionss deherdn estar

dmparadcs por 1eos documentos correspondientes, los cuales s
conservardn, en un archive especial, durante por lo menos

cinco aflos.

Articulo £4. El Ministerio de Salud llevard un registro

e

4]

nacional gque consclide la informacidn de los registro

¥

existentes en los distintos bancos de Srganocs gue funcionen sn

Articulo §5. Los bancos de drgancs informardn mensualmente al
Ministerio de Salud, con respectc a los registros a gue se

refiere el Articulo 61 de ia presente Ley. 8= utilizarin,

escablezca.

DISTRIBUCION DE ORGANCS, CCMPONENTES

-

ANATOMICOS ¥ LIQUIDOS ORGANICCS

st o T <. . - Py =) . P
Articulc §5. LoS Jrgancs, (Imponentes anatémicos y liguidos
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Articulo 62. Los registros se llevardn en forms cronoldgica,
en libros foliados y rubricados por el Ministerio de Salud, ©
la avtoridad sanitaria en quien éste delegue dicha funcidn, v

serdn firmados por =i director del banco.

17

ry
o

El Ministerio de Salud o la autoridad delegada, podrd
aceptar otros sistemas técnicos y seguros para el registro a

que se refiere el presente articulo.

g
¥

Articulc 63. Los registros de donaciones deberdn sstar

amparades por los documentos correspondientes, los cuales se

5]

durante por Io meno

conservardn, ep un arcihivo

cinco afos.

Articulo 64. El Ministerio de Salud llevard un registro

W

nacional gque consolide la informacién de los registro

existentes en los distintos bancos de Srgancs gue funcicnen en

2l pals.

Articulec 55. Los bancos de Srganos informardn mensualmente al

linisteric de Salud, con respecto s los registros a gue se

refiere el Articulo 61 de la presents Ley. Se utilizardn,
para los efectes, formularios unificados para trodo <l
rerriteric naciornal, segin el modelo gque cficialmente se
establezca.
CAPITULC IV
DISTRIBUCION DE CRGANCS, COMPONENTES
ANATOMICCOS Y LIQUILCS ORGANICOS
Articulo §5. Los Srgancs, oo uponsntes anatdimicos v
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religidén, nacionalidad, estirpe, condicién, procedencia

Q,
1]

cualguier cotra distincidn, y sin establecer preferencias

ninouna indcole.

Articulo §7. Para la distribucidn de &rgancs, componetes

anatémicos o liguidos orgdnicos destinados a ser implantados

con fines terapéuticos, se reguiere:

I. Soiicitud escrita, presentada conjuntamente por una

autoridad médica represencativa del centro hospitalario

en donde se practicard la lintervencidn gquirirgica de

trasplante, o por 2l profésicnal médice cabeza del SQUIPT

v

que lo llevard a cabc, especificandc claramente el Cipo

-

de componente anatdémico o Iliguido orgdnico que se

requiere;

o)

2. Acompafiar la sclicitud c

n copia de la historia clinica




i
it |
= || |
e
I |'|~
.

N°22,929

Gaceta Oficial, midreoles 13 de diclembre de 1968

Articulo 73. La digtribucidn de Srgancg, componentes anardmi -

ccs o liquidos orgdnicos para finee de investigacidn cientffri-

ca,

1.

2.

se hard teniendo en cuenta las siguientes prioridades:
La urgencia de la investigacidn cientifica,

La importancia de la investigacidn en relacidén con

programas de cardcter npacional o de beneficic para el

bais;

La importancia de Ja investigacidn desde el punto de

vista general o universal.

[
=

Estas prioridades serdn calificadas, previa evaluacid:

por ia Direccidén General de Salud del Ministerio de Salid.

. TiTULO IV

CLASIFICACION, DERECHOS Y OBLI GACIONES
DE LOS DONANTES

Articulo 74. Para los fineg de la presente Ley, los donantes

de Srganos, componentes anatdmicos ¥ ligquidos orgdnicos, se

clasifidan en:

I.

3%

Donantes ordinarios totales. Sens las personas que
durante su vida donan, con destino a un banco de Srganos,
la totalidad de su cuerpo, para ser utilizado despuds de
su muerte, de conformidad com la Presente Ley.

Donantes ordinarios parciazles. Personas gque duranre sy
vida donan parte de su cuerpo, con destine a un bance de
Srgancs ¢ a otra persona, para ser utilizada en vida o
después de su muerte, de conformidad con ia presente Ley.
Donantes extraordinarios rotales. Sen 1os deudos de una

berscpa fallecida gue donan la totalidad d

[
b
P
o
1
&

ko]
Q
0O
]

&sta, con destino a un barco de vrgancs, de conformidad

con el orden establecidc =n el Articulc 10 de 1a presente




28

P
4

No22,

1995

i

]

ae

2

emnbre d

H

ic

H

ics

o

Gaceta Oficial, midreoles 13 de o

extraocrdina

Donantes

4.

174

con destinc

W
43

R

TAS0S a

los

[@)

-~
<

d
2 dona:

qu

Lcs

onformida

-~
<

de

JUS no se encusntren en

drgancs,

de
presun

-

Las personas o

banco

14

Conantes po

~
i

PAREGRAFO.

iy

by
9]
Yy

It
-y

Hno
narios

minaran

7

Cral

o
(o)

ge den

1,

o

9

Neral

en el n

a

previs

~f

.
'y
de

dencial
CRBO

&

&

"

rag,

i

1

e e -
RUErre




N"22,929 Gaceta Oficial, miércoles 13 de diciembre de 1995

2. Suministrar, cuando exista disponibilidad, cualguier
drganc, componente anatémice o liguido orgdnice que sea
solicitade para atender las necesidades terapéuricas de
un donante ordinario total, o de sus hijos menores de
edad, siempre y cuandc la donacidn se haya hecho, por
mencs, con un ado de anterioridad a la fecha de la
sclicitud;

3. Suministrar, cuando exista dispcnibiliidad, un Srgano,
componente anatdmico ¢ liguido orgdnico, gque sea similar

b4

h

5

a ague: o aguellos gue comprenda la donacid

I
)

reguiera para atender las necesidades terapéuticas de u

®

donante ordinario parcial, o de sus hijos menores d

2

edad, siempre y cuando la donacidn se haya hecho, a

bt

i}

menos, con un apo de antericoridad a la fecha de 1
solicitud;

4. Suministrar, cuandc exista disponikilidad, cualguisr

de un depance extraordinaric total, © de sus hijos

hecho, por lo mencs, con un afic de antericridad a la

n
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Arciculo 77. Para efecto de los derechos de los donants

't

sefalados ern el articulo antericr, 1a condicidn de donants

se adguiere dnicamente por

o)

extracrdipario total o© parcial

varte del deude o deudos que, de conformidad con el ordsn

prioritario y excluyente a que se refiere el Articulo 10 de
esta Ley, decidan con respecto a la autorizacidn indispensable
para disponer del cuerpoc de la persona fallecida.

Los denantes ordinarios o extraordinarics,

rarciales, asi como sus 2ijos menores de ed

e

tendréan derechc a ser exoneradcs del page del cincuenta po

ciento (56%) de los costos de preraracidn, conservacidn,

procesamientc wu otros a gue haya lugar, establecidos &=
aurorice el Ministerioc is

conformidad con las ctarifas gue

Salud,

EI Ministeric de Salud, cuandc se cumplan I:s

SXHISTSnTES:
- Fimmm~t s w1 R S o mem e PP
< LIC2RNCIa Tarxa L& praliica de Lrasoiants;




N°22.929

funcionamiento de bancos de Srganos.

3‘: E & tes nioel
s
,; 3 I
forma perscnal o mediante apoderado, ante el Ministerio
: de Salud, precisandc el tipo de licencia gue se tramita;
2. Indicacidn del nombre ¢ razdn social de la entidad
por parte de un centro hospitalario;
g. Indicacidn del nombre y direccidn del representante legal
‘ de Ia entidad solicitantse;
i
|
| 5. Anctacidn de la direccidn o ubicacidn de la sede de ia
|
L entidad solicitante;
I
| & 1
I o : a b i ) : s
!
&
| B e ‘nolg o 2 P s I3y ~7 ~ .
i
;
1
It
I

Las licencias sanitarias de funcionamignto gue se
otorguen a los bancos de Srganos, no comprenden la autoriza-

cidn para realizar procedimientos de trasplauntes.

Articulc 81. Para la expedicidn o rencvacién de las licencia

i

sanitarias a gque se refiere la presente Ley, s& raguiere:

1. Solicitud por duplicado presentada peor el interesado, en

soiicitante, con prueba adjunra de su sxigtencia legal;

3. Indicacidn del ndmerc y fecha de la licencia sanitaria de

funcionamisnto correspondiente, 81 la sclicitud se hace

. Descripcidn de las vcaracteristicas de la entidad,
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que se pretenden realizar no comstituyen riesgos para el
donante ni para el receptor, distintos de los gue

orresponden al procedimientc del trasplante.

5}

PARAGRAFO. EI Ministerio de Salud determinard los reguisito
que deben reunir tanto el personal gue conforma 1Os equipos
médico-quirdrgicos y técnicos de trasplantes, como la infrass-

tructura minima Iindispensable.

Articulo 83. Recibida la solicitud, si se encontrare completa

b

Q

la documentacidn, el Ministerio de Salud ordenard la préactic

de wuna visita de Inspeccién al estabiecimiento solicitante

con el objeto de constatar las condiciones técnicas de
dopaciln ¥ ilas sanitarias para su funcionamienteo, asi como &1

cumplimisnte de lios reguisitos estakblecidos en la presente

Arviculo 84. Las rescoluciocones mediante las cuales se concede

¢ niega licencia sanitaria, scn susceptibles de los recursos

[ Articulc B85 Las iicencias sanitarias se otorgardn para
perzodos de cince zfics, ronrados a partir de la fecha de
ejecutoria ds la resclucidén de otorgamientc respective, v
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© para funcionar como bancos de dSrganos, tendrdn un plazo de

unn aflo para repovar sus respectivas licencias, de conformidad

con la misma,

Articulc 87. Las licencias sanitarias caducan al vencimiento
del término para el cual hayan sido otorgadas, salvoe gue se
sclicite su renovacidn, con no menos de sesenta dias calenda-
rio de antelacidn a la fecha de su vencimiento y no hayan sido

i

revocadas.

Vencida una licencia sanitaria, su titular pedrd
otorgamiento de otra, de conformidad con los

requisitos y procedimientos sefalados en esta Ley.

capfTULO II
LOS CARNES

Articulec 39. Para Ios efectos de los derschos consagrados en

[}

esta Ley en beneficioc de los donantes de Srganos, componente

0

anatémiceos o liguidos orgidnicos, los bancos correspondiente

deberdn expedir, a cada donante, un carné con la identifica-

cidn complieta del banco y ia anctacidn de las caracteristicas
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Parece plenamente comprobade gue el hecheo

TiTULC VI

CCEDIMIENTO Y SANCICNES

Articulo 91. EI procedimiento para sanciopar cualquier accids

In

u omisidn gue guarde relacidn con la presente Ley, se Iniciard
ae oficic, a solicitud o mediante informacidn de funcionarios,
¥ wpor denuncia o gusja debidamente fundamentada, presentada

por cualguiser perscna.

Arciculc 22, 81 se considerase gus los hechos materia de

(]

procedimiento de sanciones, pueden llegar a ser constitutivos
Jde delito; ello se= pordrd en conocimientc de ia autoridad

competsnte v se acompaiard con copia de losg documentos gue

correspondan
2iticulc 23, La existencia de un procesc prenal o de otra

Iindois, po dars lugar a la suspensidn dsl procedimientco

administrativo previsto en esta Ley.

Articulo $4. Conocide el hecho o recibida la denuncia o el
aviro. la autoridad competente ordenars la correspcondiente

investigacidn, para verificar los hechos o las omisiones

constitutivas de infraccidn a las disposicicnes de 1a prresente
Y.
Arcicuio 25 En ordern a la verificacidn de i0os hechcs u

onducentes, tales como visitas, inspecciocnes o

Icule 54. Cuando la autoridad competente eacuentre gue

£
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existido, que el presunto infracter no lo cometid, g
disposiciones legales de cardcter sanitaric no lo consid
como violacidn, o gue el procedimientc de sanciones no podia
iniciarse o proseguirse, procederd a declararlo asi, y
ordenard cesar todo procedimiento contra el inculpado,

notificdndole en forma personal sobre tal decisidn.

Arcvicule 87. Realizadas las anteriores diligencias, mediante

notificacidén personal al efecto, se pondrin en conocimients
del presunto infractor 1los carges gu2 se le formulen. Bl
inculipade podrd conocer y examinar el expediente
investigacidn.

o

Articulo $8. Si no fuere posible hacer la notificacidn por

A

encontrarse el representante legal d=l establecimiento, |

.w
o
&

persona responsable o la persona natural inculpada, se dejard

una citacidn escrita para gue la persona alli indicada

concurra a notificarse, dentro de los cince dias calend

no lo hiciere, sz Ffijard up edicro, en

0
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lugar publico visible de la secrstariz de la oficinz de iz
autoridad sanitaria competente, durante los cinco dias

calendaric siguientes, al vencimiento de los cuales sae

a PP a9 IS 3 = §{m e EYo3 o g = i
Articulo 3. Dentro de los disz dias hibiles siguienrves al ds
Iz notificacidn, =21 Dresunto 1niractror, directamsnrcs o po:
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“ =

ra autoridad competente decretard la préctica

de las pruebas gue considere conducentes, sefalando,

un término que no podrd ser superior a

Artfcule 101. Vencide el término de gue trata el

anterior y dentro de los cinco dias habiles posteriores, la

autoridad competente procederd a calificar la fal v a
i correspondiente, de acuerdc con dichs

~onsideran circunstancias agravantes

las siguientes:

de la misma falta;

I. Reincidir en la comisi
2. Realizar =] hechc con plenoc conocimianto de sus 2£eCtes
perjudiciales, ¢ con la complicidad de subalternos o su

3. Cometer una falta para ccultar ctra;

4. Rehuir la responsabilidad o atribuirsela a otre u ctros
5. Tncumplir varias obligacicnes con la misma conducta;

. preparar premeditadamente Ia infraccidn y sus medalida-

o
G
o T m S A e Yo A
sEolUTIon molTivaaa,
oS e s o Aeners
comperente, ¥ a2lsran
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: “ dentro de los cinco dias hdbiles siguientes a la fecha de
- expedicidn.

: ' Si no pudiere hacerse la notificacidn personal, s harid
. ! por edicto, de conformidad con lo dispuesto por las leyes que
3 rigen el procedimiento administrativo.

: Articulo 105, De conformidad con el Cddige Sanitaric en
‘ | contra de las resoluciones que impongan una sancidn, proceden
"[i,,"p, los recurscs de reconsideracidn ¥y apelacidn, dentro de los
: E!zxﬁ cinco dias hdbiles siguientes a la fecha de su notificacidn.
.
3 Articulo 106. Los recursos de reconsideracidn se presentardn
ante la misma autoridad que expidid la resolucidn, y tienen
- por cbjeto gue ésta se aclare, modifigue o revogue.
| Los recursos de apelacidn serdn interpuestos con el mismo
k . objeto, de la siguiente manera:
| l 1. En contra 'de las regscluciones dictadas por autoridades
i | sanitarias de jerarquia inferior a los jefes de servicio:
, regionales de salud, procederdn ante estos dltimos,
v :,iv teniendo en cuenta la jurisdiccidn territorial correspon-
i diente;
: Z. En contra de rescluciones dictadas por log jefes de los
: servicios regionales de salud, procederdn  ante el
, .\\h | | |
: il
, - z :
.
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Arciculc 107. EI incumplimiento de una sancidn no exime al
infractor de la ejecucidn de las medidas de cardcter sanita-

ric, gue hayan sido ordenadas por la autoridad sanitaria.

Articulc 108. La violacidn de las disposiciones de la
presente Ley, serd sancicnada por la autoridad encargada ds

hacerlas cumplir, con alguna o algunas de las siguientes

sanciones:
1. Amonesitacidn;
2. Multas hascta de cince mil balboas (B/.5,000.00; ;

Decomiso de productos;
4. Suspensidn o cancelacién de la Iicencia;

5 Cierre rtemporal o definitivo del establecimientc o

servicio respectivo.

Articulo 108. La amonestacidén consiste en la llamada de
atencién, por escrito, a guien ha violadc cualquiera de las
dispesicicnes de la p,z:esez:te Ley, aungue esa violacidn nr
impligue peligro para la salud o la vida de las personas, v
tiene por finalidad hacer ver las consecuencias del hecho, de
la actividad o de la omisidn, asi como conminar con que se
impondrd la sancidén mayor, si se reincide en la falta.

En el sscriro de amonestacidn se precisard el plazo gue

se da al infractor para gue cumpla las disposiciones violadas,

Articuls 110. La amonestacidn podrd ser impuesta ror cual-

as autoridades competentes, sefialadas en esta Ley.

£
b
[
e
]
jo)
®
-

jl
1“ !
!,|i
!
*{




|

I

|

e
h

}
1

N"22,929 Gaceta Oficial, miércoles 12 de diciembre de 1995 185

de las disposicicnes sanitarias, mediante la ejecucidn de una

actividad o la omisidn de una conducta.

Articulo 112. Las multas deberdn pagarse teniendo enm cuenta
las disposiciones legales sobre la materia, dentro de los
cinco dias hdbiles siguientes a la ejecuteria de la resclucidn
gue las impone, El no pago. en los términos y cuantias

seflalados, podrd dar lugar a la cancelacidn de la licencia

&

sanitaria o al cierre del establecimientc respectivo. L

multa podrd hacerse efectiva por jurisdiccidn coactiva,

Articulo 113. EI decomiso de Srgancs, compopentes anatdémicos
y liguidos orgdnicos, consiste en su incautacidn, cuando no se
ajusrten a las disposiciones de la presente Ley~ywebirgllo se

atente contra la salud individual o colectiva.

&

Articulo 114. 1 decomiso serd Impuestc mediante resolucid

motivada, expedida por el Ministro de Salud.

G

Articuleo 115. El decomisc szrd realizado por el funcionari

designado al efecto, y de la diligencia se levantard act

@
H

po
triplicado, la cual suscribirdn lcos funcionarics y las

personas gue intervengan en la diligencia. Unz copia se

0

entregard a la persona en cuyo poder s& hubieren epcontradc

ctorgamiento, por naner

las disposiciones de la pressare Ley.
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Articulo 117. La cancelacidén de upa licencia sanitaria
o

consiste en la privacidn definitiva de la autorizacidn
derechc gque se habia conferidc, por haber incurride en
conductas contrarias a las disposiciones de la presente Ley.

La suspensidn o la cancelacidn de las licencias sarita-
rias de funcionamiento, relacionadas con losg establecimientos

contemnplados en esta Ley, comporta el cierre de éstos.

Articulc 118. Se impondrd sancidn de suspensidn o cancelacidn
de una licencia, con base en la persistencia de la situacidn
sanitaria objeto de sanciones, ya sea de amonestacidén, multa
o deccmiso, asi como por el no pagoe de las multas en los
términos y cuantias seflalados. La sancidn de suspensidn podrd

tener una duracidn hasta de seis meses.

Articulo 11%. Cuando se imponga la sancidén de cancelacidén de
una licencia, no podrd sclicitarse una nueva para el desarro-
L)

llo de la misma actividad, duranre un afic, por parte de la

berscna o institucidén en quien hubiere recaido la sancidn.
Articulo 126. La suspensidn o cancelacidén de una licencia,
serd impuesta mediante resclucidn dictada por el Funcionario

que la hubiere otorgado.

Articulo 121. EI cierre temporal o definitive de establecs -

0

mientos, edificaciones o servicics, consiste en poner fin a
las tareas gue en ellos se desarrolilan, por la existencia de
hechos o© conductas contrarias & las disposiciones de 1a

presente Ley.
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competente, y es definitivo cnande npo se fijfa urn
tiempo.

gl cierre podrd ordenzrge Dara todo o parte del ssrtable-
cimiento, edificaciones o servicio.
Articulo 122. Se impondrd sancidn de ciexre temporal. total
o parcial, segin sea el casc, cuando se presenten riesgos para
la salud de las perscnas, cuya causa pueda ger controlada en
un tiempc determinade ¢ dererminakle por l& autoridad sanita-
ria que imponga la sancién.
Articulsc 123, E1 cvierre serd definitivo, parcial © total,
segldn s=a el caso, cuando se pregeuteu riesgcs para la salud

humana ¥ CLYa§ rausas 1o puedan ser contreladas en uu Liempo

determinadc © determinable.

Articuleo 124. gl cierre definitivo total significa la
clausura del establecimientc o servicio respectivo.
Bl cierre definitive parcial ccagiona que la licencia no

ampare la parte del establecimieno O servicic afectzdos.

Articulo 125. La sapcidn de cierre serd impuasta nmediante
regolucidn motivada, expedida por 14 auteridsd sanitaria gue
renga l1la gompetencia para otorgar la 1ipancia sanitaria de

Funcionamignto, al establecimiento O gervicic respective.

Arciculo 1i6. A partir de la ejecutoria de ia resclucidn por

- = -

medic de 1la cual 52 imponga 1& sancisn de Clerre tota

ey
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larse actividad algund &v el esrablecimiento,
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podré desarro
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llarse actividad alguna en ia zona o servicio afectados, 5aivo

la necesaria para evitar el deteriore de los equipos o para l1a

conservacidn del inmueble.

Articulo 127. El Ministerio de Salud y los servicios provin-

ciales de salud, podrdn dar & la publicidad los hechcs Jue,
como resultado del incump%imiento de las disposiciones
contenidas en la presente L€y, deriven riesgos para la salud
humana, con el objetivo de prevenir a la comunidad.

articulo 128. Las sanciones gque S€ impengan de conformidad
con las disposiciones de la presente Ley, no eximen ds la
responsabilidad civil, penal o de otro crden, en que pudiere

incurrirse por la violacidn del Cédigo Sanitario y sus normas

reglamentarias.

Articulec 129. Cuando la obtencidn, preservacidn, almacena-

miento, transporte, destino y disposicidn fipal de dSrganos,

componentes anatémicos ¥ liguidos orgdnicos, se realicen
dentro de las previsiones de esta Ley, no estardn sujetos a
responsabilidad civil o penal, l1los médicos, sus asistentes,
1os Funcionarios encargados de 10S depbgitos de caddveres y de

drganos, el personal auxiliar y los pacientes receptores, en

caso de que, con posterioridad a la obtencidn, preservacidn,
almacenamiento, transporte, destino y disposicidn final,
alguna perscna alegare gue era nececaria su autorizacién o

conocimiento previc.

Articulo 130. Cuando, como resultado de una investigacidn

!

adelantada por una autoridad sznitaria, se encontrare que i

sarcién a imponer es de C mpete-cia de otra autoridad, deberan

EAMWWWW
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remitirse a ella las diligencias adelantadas, para lo gue sea

pertinente,

Articulo 131. Siempre que existan materias comunes gue, para
la imposicién de sanciones, permitan la competencia de
diversas autoridades sanitarias, dentro de lo posible, deberan
actuar en forma coordinada, con el objeto de gue sdlo uuna de

ellas adelante el procedimiento respectivo.

Articulo 132. Cuando sea del caso iniciar o adelantar un
proceso para sancionar o realizar una investigacidn, para la
cual sea competente el Ministro de Salud o el Director General
de Salud, éstos podrdn comisionar a los servicios de salud, a
£in de que adelanten las investigaciones o el procedimiento,

pero la sancidén o exoneracién a gue haya lugar serd decidida

por los funcionarics comitentes, segiin sea el caso.

Articulo 133. Cuando una entidad oficial distinta de las que
integran el Sistema Nacional de Salud (Ministeric de Salud,
Caja’'de Seguro Social, Instituto de Acueductos v Alcantarilla-
dos Nacionales y la Direccidén Metropclitana de Aseo), tenga
pruebas en relacidn con conductas o© hechos que esté investi-
gando una autoridad sanitaria, tales pruebas deberdn ser

puestas a disposicidn de Ila autoridad correspondiente, de

o1l

oficio o a solicitud de ésta, para gue formen parte de 1

investigacida.

1o 134. Cuandeo una sancidn se imponga por determinado

riempo, &ste empezard a contarse & partir de la

m
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E {
B
— | Articulo 135. Las autoridades de policia prestardn toda su
~ ; j | claboracidn a las autoridades sanitarias, para que £stas
;__, E ]M umglan a cabalidad sus funcionss.
il
| Articuio 136. AdemAs de las competencias especificas sefala-
. i das en la presente Ley, al Ministerio de Salud le compete las
s B funcicnes generales de inspeccidn, rigilancia y control
= . ! indispensables para el cumplimiento de las disposiciones
. | :‘ sanitarias sobre procedimientos de trasplantes de componentes
s . anatdmicos en serses humanos.
: i :
I :
k s
I
[ ‘
L  ],' : : articulc 137. Esta Ley empezard a regir a partir de su
i i ; . promulgacién y deroga la Ley 10 de 1983 y cualguier otra
T dispesicidén que le sea contraria.
E
' ; COMUNIQUESE Y CUMPLASE
: f ’ Aprobada en tercer debate, en ei Palacio Justo Arosemena, ciudad de Panamd, a los 30 dias del mes
. i de octubre de mil novecientos noventa y cinco.:
| i : CARLOS R. ALVARADO A, ERASMO PINILLA C.
o - Presidente. Secretario
L 1B ORGANO EJECUTIVO NACIONAL.- PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA
| 'R PANAMA, REPUBLICA DE PANAMA, 12 DE DICIEMBRE DE 1985,
-
. e ERNESTO PEREZ BALLADARES GIUSEPPE CORCIONE
o Presidente de Iz Repablica Ministro de Salud, a.i,

f)
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Articulo 1.

LEY 52
(De 12 de diciembre de 1995)

“POR LA QUE SE REGLAMENTA LA OBTENCION, PRESERVACION,

ALMACENAMIENTO, TRANSPORTE, DESTINO Y DISPOSICION FINAL DE

ORGANOS O COMPONENTES ANATOMICOS Y LOS PROCEDIMIENTOS
PARA TRASPLANTARLOS EN SERES HUMANGQOS.”

LA ASAMBLEA LEGISLATIVA

DECRETA:

TITULO |
DEFINICIONES Y DISPOSICIONES GENERALES

CAPITULO |
DEFINICIONES

términos asi:

1.
2.

Ablacion: Extirpacion de 6rganos.

Banco de o6rganos: Entidad que, previa licencia sanitaria de
funcionamiento otorgada por el Ministerio de Salud, se dedica a la
obtencién, preservacion, almacenamiento y disposicibn de 6érganos,
componentes anatoémicos y liquidos organicos distintos de la sangre,

provenientes de donantes, salvo las excepciones sefialadas en la presente

Ley.

Cadéaver: El cuerpo de una persona en el cual se ha producido muerte
cerebral, diagnosticada de conformidad con la presente Ley. Por lo mismo

es persona fallecida aquella cuyo cuerpo, de acuerdo con este numeral, se

considera cadaver.
Componentes anatémicos: Organos, tejidos, células y en general

todas las partes que constituyen un organismo.

Donante cadavérico: La persona que, en vida expresa su voluntad de

qgue al morir se le extraigan 6rganos o componentes anatoémicos de su
cuerpo en donacion, a fin de ser utilizados para trasplante en otros seres

humanos.

También se es donante cadavérico cuando, después de ocurrida la muerte
cerebral, los deudos autorizan a que del cuerpo fallecido se extraigan

organos 0 componentes anatomicos, con el propdsito de ser utilizados para

trasplante en otras personas, con objetivos terapéuticos.

Donante vivo: Persona que, en forma voluntaria, expresa su deseo de

donar un 6rgano o componente anatdbmico de su cuerpo, a otra persona.

ASAMBLEA NACIONAL, REPUBLICA DE PANAMA
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

Implantacion diferida: Trasplante realizado con érganos, componentes
anatdbmicos o liquidos organicos, cuando previamente hayan sido
destinados a un proceso de conservacion por partes de un banco de
organos.

Implantacion inmediata: Trasplante de organos, componentes
anatomicos o liquidos organicos obtenidos de un ser vivo, o de una persona
después de su muerte cerebral, sin que previamente hayan sido destinados
a conservacion y utilizacion diferida por parte de un banco de 6rganos.
Muerte cerebral: Es el fendbmeno biolégico que se produce en una
persona cuando, en forma irreversible, se presenta en ella ausencia de las
funciones del tallo cerebral, comprobada por examen clinico.

Organos simétricos o pares:  Los situados a ambos lados del plano
medio sagital del cuerpo humano, que tienen funciones iguales.

Persona: Individuo de la especie humana, cualquiera que sea su edad,
sexo, estado o condicion.

Presuncion legal de donacién: Se presume cuando una persona, durante
su vida, se haya abstenido de ejercer el derecho a que de su cuerpo se
extraigan 6rganos o componentes anatomicos, después de su fallecimiento,
si dentro de las seis horas siguientes de ocurrida la muerte cerebral o antes
de la iniciacion de su necropsia médico legal, sus deudos no presentan, al
menos, prueba indiciaria de su condicién de tales y expresan su oposicion
en el mismo sentido.

Receptor: Persona en cuyo cuerpo se implantan componentes anatomicos
procedentes de otro organismo.

Trasplante: Reemplazo con fines terapéuticos, de 6rganos o componerntes
anatoémicos de una persona, por otros iguales o asimilables, provenientes
del mismo receptor, o de un donante vivo o muerto.

Trasplante unipersonal o autoinjerto: Es el reemplazo de componentes

anatémicos en una persona, por otros provenientes de su propio organismo.

Articulo 2. Para los efectos del diagnéstico de muerte cerebral, previo a

cualquier procedimiento destinado a la utilizacion de 6érganos o componentes

anatémicos, para fines de trasplantes u otros usos terapéuticos, deberan

contratarse, mediante examen clinico, la ausencia irreversible de las funciones del

tallo cerebral.

El diagndstico de muerte cerebral no es procedente cuando en la persona

exista cualquiera de las siguientes condiciones:

1. Alteraciones téxicas y metabdlicas reversibles, que conduzcan a depresion del

sistema nervioso central.

2. Hipotermia (temperatura de 32.2 grados centigrado).
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Los criterios para el diagnéstico de muerte cerebral podran ser variados por
decreto, de acuerdo con las recomendaciones aprobadas por la Sociedad de

Neurologia y Neurocirugia de Panama.

CAPITULO I
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 3.  El diagndstico de muerte cerebral debera hacerse por dos 0 mas
médicos no interdependientes, que no formen parte del equipo de trasplantes, uno
de los cuales debera tener la condicion de especialista en neurologia o
neurocirugia. Las actuaciones médicas sobre el particular, serén inscritas en la
historia clinica correspondiente, indicando la fecha y hora de las mismas y dejando

constancia del resultado, asi como del diagndéstico definitivo.

Articulo 4.  Cuando la muerte cerebral haya sido diagnosticada con sujecion a
las disposiciones de la presente Ley, podran realizarse procedimientos de
perfusion asistida por medios artificiales, con el fin de mantener en O6ptimas
condiciones los 6rganos que estén destinados para trasplantes u otros usos
terapéuticos. Tales métodos podran ser mantenidos aun durante los
procedimientos de extraccion de los 6rganos.

La viabilidad de los érganos mantenida por la perfusién prevista en este

articulo, no desvirtia la condicion de cadaver, segun se define en la presente Ley.

Articulo5.  Los costos de las intervenciones médicoquirdrgicas destinadas a la
ablacion de oOrganos, componentes anatdomicos o liquidos organicos de seres
humanos vivos, asi como los de su implantacién posterior, estaran sujetos a previo
acuerdo entre el médico y el receptor del 6rgano donado, siempre y cuando se

realice en un centro hospitalario privado.

Articulo 6. El Ministerio de Salud regulard las actividades de ablacion,
preservacion, almacenamiento y procesamiento de Organos, de componentes

anatémicos y liquidos organicos, extraidos de un donante.

Articulo 7.  El trasplante puede efectuarse en personas que no sean
derechohabientes de la Caja de Seguro Social. En estos casos, se podran
establecer mecanismos de coordinacion e integracion de los servicios y equipos

de la Caja de Seguro Social y del Ministerio de Salud.

Articulo 8.  Sin perjuicio de los derechos del donante establecidos en la presente
Ley, prohibase cualquier retribucibn o compensacion por los oOrganos o
componentes anatémicos destinados a trasplantes o a otros fines terapéuticos,

docentes o de investigacion.
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Articulo 9.  Prohibase la exportacion de 6rganos, componentes anatomicos o
liguidos organicos con fines de lucro. Dejando a salvo la atencion de las
necesidades nacionales, el Ministerio de Salud podra autorizar su exportacion a
través del banco de érganos correspondiente, si es procedente, como mecanismo
de ayuda entre las naciones y solamente cuando los componentes anatdmicos

sean obtenidos de cadaveres, para fines exclusivamente terapéuticos.

Articulo 10. Para los efectos de esta Ley, cuando cualquiera que deba

expresarse el consentimiento, bien sea como deudo de la persona fallecida o en

otra condicidn, se tendra en cuenta el siguiente orden, sin discriminacion de sexo:

1 El conyuge o la cényuge;

2 Los hijos e hijas;

3 El padre y la madre;

4.  Los hermanos y hermanas;

5 Los abuelos y abuelas y, en su efecto, los nietos y nietas;

6 Los parientes consanguineos en linea colateral hasta el tercer grado y los
parientes afines hasta el segundo grado.

Cuando a personas ubicadas dentro del mismo numeral de este articulo
corresponda expresar su consentimiento, en ausencia de otras con mayor derecho
dentro del orden aqui sefialado, y manifiesten voluntad opuesta, prevalecera la de
la mayoria. En caso de empate, se entendera negado el consentimiento.

Para los efectos de donacion formal o para ejercer el derecho de oponerse,
seran tomados en cuenta los deudos que se presenten y acrediten su condicién
dentro del lapso de seis horas, de acuerdo con el numeral 12 del Articulo 1 de esta

Ley.

Articulo 11. Las informaciones relacionadas con trasplantes de Grganos,
componentes anatémicos y liquidos organicos, y las intervenciones quirlrgicas
gue se practiquen con este proposito, solamente podran ser dadas a la publicidad
por los directivos cientificos de los programas de trasplantes, cuando con ello se
atienda de manera exclusiva el interés cientifico y teniendo en cuenta las
disposiciones legales sobre ética médica. Se prohibe divulgar la identidad de

donantes, deudos y receptores, sin su consentimiento.

Articulo 12. Solamente las instituciones de caracter cientifico y los
establecimientos hospitalarios y similares, autorizados por el Ministerio de Salud,
pueden disponer de los cadaveres no reclamados o de sus Organos, para fines
docentes o investigativos.

Para los efectos del presente articulo, las respectivas autoridades del
Ministerio de Salud y/o del Ministerio Publico determinaran, de acuerdo con las

disposiciones legales y los reglamentos de dicha instituciones, el procedimiento
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para que las entidades autorizadas puedan disponer de los cadaveres no

reclamados.

Articulo 13. La presente Ley no es aplicable en los casos de donacion y

utilizacién de sangre humana y sus derivados.

Articulo 14. Las instituciones oficiales y privadas de salud, conjuntamente con
entidades civicas, promoveran una intensa campafia de divulgacion y orientacion
educativa, sobre el profundo sentido de solidaridad humana de donar 6rganos.

TITULO I
DONACION DE ORGANOS Y SUS REQUISITOS

CAPITULO |
DONACION DE ORGANOS

Articulo 15. Los organos, tejidos, liquidos organicos y demas componentes
anatomicos del ser humano, sélo podran ser extraidos y utilizados para fines de

trasplantes u otros usos terapéuticos, en los siguientes casos:

1. Mediante donacion formal, para su implantacion inmediata, donados por
una persona viva, siempre y cuando no se comprometa la vida del donante;

2. Mediante donacioén formal, para su implantacién inmediata, cuando se trate
de cualquier 6érgano o componente anatémico donado con ese destino por
una persona viva, pero para que tenga efecto después de su muerte, o por
los deudos de una persona fallecida;

3. Mediante donacion formal, para su implantacion diferida, con destino a un
banco de 6rganos, cuando la donacién sea hecha por una persona viva
para que tenga efecto después de su muerte, o por los deudos de una
persona fallecida;

4. Mediante presuncién legal, de donacion, de conformidad con el numeral 12

del Articulo 1 de la presente ley.

Articulo 16. So6lo se permite la donacion de uno de los 6rganos simétricos o
pares, cuyo retiro no cause perjuicio o0 mutilaciones graves al donante vivo y tenga

por objeto un trasplante indispensable, desde el punto de vista terapéutico.
Articulo 17. La donacion de componentes anatbmicos no genera, para el donante

0 sus causahabientes, derecho a ser indemnizados por secuelas que puedan

llegar a presentarse por causa de la falla de los componentes.
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Articulo 18. En caso de oferta de donacion de érganos, componentes anatomicos
o liquidos orgénico, con fines terapéuticos, por parte de una pluralidad de

donantes, la eleccion sera hecha por el equipo médico de trasplantes.

Articulo 19. Las instituciones o centros hospitalarios autorizados para efectuar
trasplantes, llevardn un archivo especial sobre los antecedentes clinico-
patolégicos del donante, salvo cuando no fuere posible conocer tales

antecedentes por razén del origen de los componentes anatomicos.

Articulo 20. Es obligatorio que en toda instituciébn hospitalaria, al momento de
admitir a un paciente, se le pregunte si desea donar o0 no, todo o parte de su
cuerpo, de conformidad con esta Ley, y su respuesta debera quedar consignada

tanto en los documentos de admisién como en su historia clinica.

Articulo 21. La oposicion a la donacién que corresponda a la voluntad de los
deudos de una persona, deberd hacerse dentro de las seis horas siguientes al

diagndstico inicial de muerte cerebral.

Articulo 22. Las donaciones con destino a un banco de 6érganos, podran

comprender la totalidad o una parte del cuerpo humano.

Articulo 23. La donacion de la totalidad de un cuerpo humano debera destinarse

a un solo banco de érganos. Se exceptia los bancos de ojos y tejidos oculares.

Articulo 24. La donacion parcial podra hacerse a un banco de 6rganos, teniendo
en cuenta el tipo de donacion, asi como la naturaleza de la licencia de

funcionamiento que el Ministerio de Salud le haya otorgado al banco.

CAPITULO Il
REQUISITOS Y PROCEDIMIENTOS DE DONACION

Articulo 25. Para la donacion de érganos, componentes anatomicos y liquidos
organicos, por parte de una persona o sus deudos, deberdan cumplirse los
siguientes requisitos:

1. Que la persona donante o lo deudos responsables de la donacién, en el
momento de expresar su voluntad, no sean menores de edad, excepto
cuando se trate de trasplantes de médula 6sea y no estén privados de la
libertad. En ambos casos, la donacion serd procedente si se hace en
beneficio de parientes hasta de cuarto grado de consanguinidad y segundo
de afinidad.
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2. Que sin perjuicio de los derechos que esta Ley confiere a los donantes, no
exista compensacion econdmica, ni en dinero ni en especie, por los
componentes anatdbmicos donados.

3. Que la donacion se haga en forma voluntaria, libre y consciente, evitando
toda presion, sutileza y observaciones tendenciosas.

4.  Que la persona donante o los deudos responsables de la donacion, estén

en pleno uso de sus facultades mentales.

Articulo 26. Para su validez, la donacion de 6rganos y demas componentes
anatomicos, como la oposicion que se haga en ejercicio del derecho consagrado
en el numeral 12 del Articulo 1 de la presente Ley, debera ser expresada por uno

de los siguientes medios:

1. Escritura publica.
2. Documento privado, autenticado.
3. Documento privado; suscrito ante dos testigos hébiles.

Si la persona no hubiese dispuesto en vida la donacion, sus deudos podran
hacerla de conformidad con los preceptos del Articulo 10 de esta Ley, sin perjuicio
de la presuncion legal de donacion.

La voluntad manifestada por la persona donante en la forma sefialada en el
presente articulo, prevalecera por sobre el parecer contrario de sus deudos o de

cualquier otra persona.

Articulo 27. EIl donante podra revocar en cualquier tiempo, en forma total o
parcial, antes de la ablacion, la donacion de érganos o componentes anatémicos,

utilizando los medios sefalados en el articulo anterior.

Articulo 28. EI Tribunal Electoral, la Direccion de Transito y Transporte Terrestre
del Ministerio de Gobierno y Justicia y la Caja de Seguro Social, haran constar en
la parte posterior de la cédula de identidad personal, de la licencia de conducir y
de la tarjeta del Seguro Social, respectivamente, la disposicion del portador

relativa a la donacién de sus 6rganos en caso de muerte.

CAPITULO Il
TRASPLANTES DE ORGANOS DE PERSONAS VIVAS

Articulo 29. EI trasplante de d&rganos, componentes anatomicos o liquidos

organicos de personas vivas requiere:

1. Que la donacion haya cumplido los requisitos sefialados en el Articulo 25 de
esta Ley.

2. Que tanto el donante como el receptor haya sido advertidos, previamente,

sobre la imposibilidad de conocer con certeza la totalidad de los riesgos que
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pueden existir en el procesamiento, por razén de la ocurrencia de
situaciones imprevisibles;

3. Que en caso del trasplante de uno de los 6rganos pares, los dos 6rganos del
donante se encuentren anatomica y fisiol6gicamente normales;

4, Que el donante haya sido previamente informado sobre las consecuencias
de su decisién, en cuanto puedan ser previsibles desde el punto de vista
somatico, psiquico y psicoldgico, y sobre las eventuales repercusiones que
la donacion pueda tener sobre su vida personal, familiar y profesional, asi
como de los beneficios que con el trasplante se esperan para el receptor;

5. Que el donante, en el momento de la ablacién, no padezca enfermedad
susceptible de ser agravada por la extraccion del 6rgano donado y que,
siendo mujer, no esté en estado de embarazo;

6. Que tanto el receptor como el donante hayan sido informados sobre los
estudios inmunoldgicos, u otros procedentes para el caso, entre donante y
futuro receptor, llevados a cabo por un laboratorio cuyo funcionamiento,
método y deteccidn inmunologica estén aprobados por el Ministerio de
Salud, o depende de una entidad hospitalaria autorizada para la practica del
trasplante correspondiente, y que a ambos se les haya practicado prueba
idénea para detectar anticuerpos por virus de inmunodeficiencia humana
(VIH) y se conozcan sus resultados;

7. Que el receptor exprese por escrito su consentimiento para la realizacion del
trasplante, si se trata de una persona mayor de edad. Si fuere menor de
edad o interdicto, el consentimiento debera ser expresado, siempre por
escrito, por sus representantes legales. Cuando se trata de casos de
urgencia y el consentimiento no pueda expresarse en la forma indicada, se
procederé de conformidad con el Articulo 10 de esta Ley.

Articulo 30. La practica de trasplante unipersonal o autoinjerto queda excluida de
la aplicacion de esta Ley.

CAPITULO IV
TRASPLANTES DE ORGANOS EXTRAIDOS DE UN CADAVER

Articulo 31. Producida la muerte de una persona, en los términos de la presente
Ley, siempre que exista donacion previa, abandono del cadaver o presuncion legal
de donacion, se podra disponer de todos o parte de sus componentes anatdmicos
aprovechables, con el objeto de mejorar la calidad de vida de otras personas
enfermas, bien sea para la practica de trasplante o para otros usos terapéuticos.
Por ningln motivo se podra abandonar la atencion del donante o extraer
alguno de sus componentes anatomicos, sino hasta cuando la muerte cerebral le

haya sido diagnosticada y registrada en la historia clinica.
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Articulo 32. En todos aquellos casos en que existan los signos de muerte
cerebral, a que se refiere el Articulo 2, y se hayan cumplido los requisitos
sefialados para diagnosticarla, y sea procedente la extraccion de érganos o
componentes anatémicos con fines de trasplantes u otros usos terapéuticos, se
aceptaran dichos signos y requisitos como fundamento para la expedicién del
certificado de defunciéon, con exclusion de cualquier otro. En consecuencia,
guienes expidan el certificado de defuncion no estan obligados a constatar otros

signos negativos de vida, o positivos de muerte.

Articulo 33. En los certificados de defuncidén que se expidan para los efectos del

articulo anterior, se debera tener en cuenta:

1. Que el certificado sea expedido por mas de un médico;

2. Que quienes expidan la certificacion sean médicos distintos de quienes
vayan a utilizar los elementos organicos, y

3. Que de manera especial conste la identificacion de la persona fallecida, su
edad, la fecha y hora del fallecimiento, asi como las causas de su muerte, la
identificacién de los signos a que se refiere el Articulo 2 de esta Ley y los
métodos empleados para comprobarlos.
El Ministerio de Salud podra sefialar requisitos adicionales a los previstos

en el presente articulo y determinara el formato del certificado especial de

defuncidn, para estos casos.

Articulo 34. La extraccion de componentes anatdbmicos de un cadaver se

practicard de manera que se eviten mutilaciones innecesarias.

Articulo 35. La extraccion de componentes anatémicos de un cadaver, para fines
de trasplantes u otros usos terapeéuticos, sera efectuada por los médicos que
integren el equipo médico de trasplantes. De la intervencion se levantara un acta
suscrita por los médicos participantes, en la cual se dejara constancia de los
componentes extraidos.

En los registros clinicos correspondientes, se dejara expresa constancia de
gue, tanto al cadaver del cual se extraen componentes anatomicos como al
receptor, se les practicé prueba idénea para detectar anticuerpos para virus de

inmunodeficiencia humana (VIH) y de su resultado.

Articulo 36. La ablacion y obtencion de ojos, piel y vasos periféricos de un
cadaver, podra hacerse en lugar distinto al sefialado en el Articulo 19 de esta Ley,
previa expedicion del correspondiente certificado médico individual de defuncion
por el médico de turno, o de la autorizacion para la practica de necropsia distinta
de la meédico-legal. Los procedimientos destinados a la obtencion de los
componentes anatomicos a que se refiere el presente articulo, seran practicados

por parte de médicos o de profesionales técnicos en la materia, debidamente
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autorizados por una institucion con licencia sanitaria de funcionamiento para

realizar tales actividades.

Articulo 37. Cuando deban practicarse necropsias médico legales, podran los
médicos forenses, para fines de trasplantes u otros usos terapéuticos, liberar y
retirar rganos o componentes anatdmicos, siempre y cuando se cumplan las
siguientes condiciones:

1. Que exista previa donacion, hecha en forma establecida en la presente
Ley, o que haya ocurrido la presuncion legal de donacion.

2. Que aungue exista previa donacion por parte de los deudos de la persona
fallecida, al momento de la extraccion no se tenga prueba de que durante
su vida expreso su oposicién al respecto.

3. Que el procedimiento de extraccion no interfiera con la practica de la
necropsia ni con sus objetivos o resultados.

4. Que la extraccién de los componentes se haga por parte del médico
forense, o por otro médico o profesional técnico en la materia, autorizado
por el médico forense.

5. Que en la remocion de los componentes anatomicos no se produzcan
mutilaciones innecesarias, y que cuando se practiquen enucleaciones de

los globos oculares, éstos sean reemplazados por prétesis fungibles.

Articulo 38. Tratdndose de necropsia médico-legal, la presuncién legal de
donacién a que se refiere el articulo anterior, ocurre sélo cuando el médico

autorizado para practicarla efectia la observacion del cadaver.

Articulo 39. Los componentes anatOmicos que se obtengan de cadaveres
sometidos a necropsias médico-legales, de conformidad con los articulos
anteriores, s6lo podran ser utilizados para fines de trasplantes u otros usos
terapéuticos y estaran destinados a los bancos de 6rganos, cuyo funcionamiento
esté autorizado por el Ministerio de Salud y se hayan inscrito ante las respectivas

dependencias del Instituto de Medicina Legal.

CAPITULO V
COMITE DE TRASPLANTES

Articulo 40. Funcionara un Comité Nacional de Trasplantes integrado asi:

1. Un representante el Ministerio de Salud.
2. Un representante de la Caja de Seguro Social.
3. Un representante de cada sociedad médica nacional segun las

especialidades que efectuan trasplantes.
4. Un representante de las asociaciones de hospitales privados que efectlien

trasplantes.
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5. Un representante de los laboratoristas y enfermeras que estén trabajando

en los programas de trasplantes.

Articulo 41. Son funciones de este Comité:

1. Coordinar la ejecucion de los diferentes programas de trasplantes a nivel
nacional.

2. Vigilar que los miembros de los diferentes equipos.

3. Gestionar ante las autoridades respectivas para que, permanentemente, se
cuente con un equipo médico-quirdrgico y medicamentos necesarios para la
adecuada implementacion de los programas de trasplantes.

Elaborar un reglamento general nacional.

Las demas sefaladas por el Ministerio de Salud y la presente Ley.

Articulo 42. En cada centro hospitalario o institucion en donde se practiquen
procedimientos de trasplantes, funcionara un comité de trasplantes conformado de
la siguiente manera:
1. Eldirector de la entidad o su delegado.
2. Un representante de cada uno de los servicios involucrados en el programa
de trasplantes.
Un representante del banco de 6rganos.
Un representante del departamento de laboratorio de inmunologia.

Un representante del departamento de enfermeria de la institucién.

Articulo 43. Los comités de trasplantes tendran las siguientes funciones:

1. Elaborar su propio reglamento interno, que necesariamente debe contemplar
lo relativo al seguimiento adecuado de los pacientes a quienes se les haya
realizado trasplante.

2. Coordinar con los servicios médicos y quirargicos, el laboratorio de
inmunologia, el departamento de enfermeria y con el personal idoneo que
compone los equipos cientificos de trasplantes.

3. Las demas que le sefialen el Ministerio de Salud y la presente Ley.

TITULO Il
BANCOS DE ORGANOS

CAPITULO |
REQUISITOS DE FUNCIONAMIENTO

Articulo 44. Se estableceran bancos de 6érganos, que se dedicaran a la
obtencion, procesamiento, preservacion, almacenamiento, transporte y distribucion
de los 6rganos componentes anatomicos y liquidos organicos, los cuales hayan

obtenidos la correspondiente licencia de funcionamiento del Ministerio de Salud.
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Articulo 45. Los bancos de o6rganos, componentes anatémicos y liquidos
organicos, que hayan obtenido del Ministerio de Salud la licencia de

funcionamiento, deberan estar vinculados a centros hospitalarios.

La condiciébn de banco vinculado, sefialada en este articulo, permite la
existencia de personeria juridica, patrimonio propio e independiente, autonomia
administrativa, presupuestal y financiera, asi como contar con la orientacién
técnico-cientifica de los centros hospitalarios, de conformidad con las normas de la

presente Ley.

Articulo 46. Para su funcionamiento, los bancos de 6érganos, componentes

anatémicos y liquidos organicos requieren:

1. Planta fisica adecuada y separacion entre si de las areas que, por razén de
su finalidad, asi lo precisen desde el punto de vista técnico;

2. Equipos médicos e instrumentales quirdrgicos o de otro orden,
indispensables para la obtencién, procesamiento, preservacion,
almacenamiento y transporte de los 6rganos, componentes anatomicos y
liquidos organicos, para cuyo manejo el banco haya obtenido licencia
sanitaria de funcionamiento;

3. Registros, envases y rotulacion del material almacenado, de conformidad
con las instrucciones que, ademas de las sefialadas en esta Ley, sobre el
particular imparta el Ministerio de Salud;

4. Un profesional de la medicina, de reconocida experiencia e idoneidad en el
area que constituye la funcién propia del establecimiento, a cargo de su
direccion;

5. Laboratorio suficientemente dotado para el cumplimiento de los objetos que
el banco deba cumplir;

6. Personal auxiliar calificado;

7. Registros de donantes y demas documentacion que exija el Ministerio de
Salud, en forma ordenada;

8. Medidas necesarias, a fin de mantener el banco en éptimas condiciones
higiénicos-sanitarias y asegurar el adecuado funcionamiento del equipo
disponible y de cualquier otro recurso que de él formen parte, y

9. Licencia de funcionamiento, previa comprobacion de los requisitos minimos
sefalados en este articulo, otorgada por el Ministerio de Salud.

El Ministerio de Salud queda facultado para establecer los requisitos
minimos de los bancos de o6rganos en cuanto a planta fisica, equipos e
instrumental quirdrgico, segun la funcién que deba cumplir cada banco, o para
aceptar como idéneos los que acrediten con la documentacién mediante la cual se

solicita licencia de funcionamiento.
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Articulo 47. Con el propésito de eliminar cualquier riesgo para la salud o el
bienestar de la comunidad, o por razones de avance técnico-cientifico, el
Ministerio de Salud podra adicionar requisitos a los sefialados en el articulo

anterior.

Articulo 48. El equipo que se use para la esterilizacion de materiales empleados
en el manejo de organos, componentes anatomicos o liquidos organicos, debera
asegurar la destruccion de microorganismos contaminantes.

A fin de garantizar su perfecto estado, el mantenimiento de los equipos
debera adelantarse con base en un programa que permita cumplir los requisitos e

instrucciones indicados por los fabricantes.

Articulo 49. Los directores de los bancos de érganos, componentes anatomicos y
liquidos organicos, cualquiera sea su categoria, tendran las siguientes
obligaciones:

Vigilar porque los profesionales de la medicina que practican intervenciones

médico-quirdrgicas de ablacion, ya sea en forma individual o mediante su

vinculacion a un equipo médico, cumplan con los requisitos exigidos en la
presente Ley;

Cumplir, en forma estricta y oportuna, las disposiciones relacionadas con los

registros de donantes, registros médicos y estadisticas, ordenados en la

presente Ley;

Coordinar las acciones de los médicos especialistas o asesores cientificos

gue el banco requiera para su funcionamiento;

Cumplir y hacer cumplir las normas y disposiciones de caracter técnico-

cientifico y administrativo emanadas del Ministerio de Salud;

Solicitar, de acuerdo con el procedimiento indicado en la presente Ley,

autorizacion del Ministerio de Salud para la ampliacion de las facultades

otorgadas al banco, mediante la licencia sanitaria de funcionamiento;

Autorizar, en forma personal o por delegacion, la entrega de 6rganos,

componentes anatémicos o liquidos organicos, cuando hayan sido

solicitados con los requisitos establecidos en esta Ley;

Autorizar, con destino a actividades de practica docente o investigacion

cientifica, la entrega de los 6rganos, componentes anatdbmicos o liquidos

organicos que, por cualquier causa, no pueden ser utlizados para su
trasplantes en seres vivos;

8. Autorizar la destinacion final que debe darse a los 6rganos, componentes
anatomicos o liquidos organicos, que no se utilicen ni para trasplantes, ni
para actividad docente o investigacion cientifica;

9. Tramitar, previo cumplimiento de los requisitos legales a que haya lugar, la

importacion o exportacion de érganos, componentes anatdbmicos o liquidos
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10.

11.

organicos, susceptibles de intercambio de conformidad con el Articulo 9 de
esta Ley;

Adelantar campafias de divulgacion y educacion con respecto a los objetivos
de los bancos de érganos y los sistemas de donacion;

Cumplir y hacer cumplir las disposiciones de la presente Ley y las pertinentes

sobre trasplantes de 6rganos.

Articulo 50. En los documentos de donaciones efectuadas durante la vida de una

persona, con destino a bancos de érganos, debera, por lo menos, constar:

1.
2.

N oo o bk

10.

11.

12.

Nombre y apellido del donante;

Ocupacion;

Estado civil y numero de cédula de identidad personal o del documento de
identificacion;

Edad;

Domicilio permanente y direccion residencial,

Identificacion del banco o establecimiento al cual se hace la donacion;
Indicacion del tipo de donacion (total o parcial, especificando el alcance
cuando sea parcial);

Indicacion de las enfermedades que durante su vida haya padecido el
donante, cuando ello sea posible;

Cuando sea posible, relacién de las hospitalizaciones del donante, indicando
los centros hospitalarios del caso, las cuales de las hospitalizaciones y los
nombres de los médicos tratantes;

Manifestaciones de que la donacion se hace en pleno uso de las facultades
mentales del donante, cuando sea posible;

Nombre, domicilio y direccion residencial de los parientes mas cercanos del
donante, cuando sea posible, y

Nombre, domicilio y direcciéon de los testigos que suscriban el documento,
cuando corresponda esta modalidad.

Articulo 51. En los documentos de donacion destinada a un banco de 6rganos,

diligenciados por deudos de una persona fallecida, debera constar, por lo menos:

© © N o g s~ wDbdh P

Nombre y apellido del donante o los donantes;

Ocupacion;

Estado Civil;

Edad;

Sexo;

Numero de cédula de identidad personal;

Domicilio permanente;

Identificacion del banco al cual se hace la donacion;

Identificacion del tipo de donacion, ya sea total, parcial, indicando el alcance

en caso que se parcial;
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10. Cuando sea posible, indicacion del tipo de enfermedades que padecio.

Articulo 52. Cuando el documento de donacién sea suscrito por el donante por
medio de ser admitido en un hospital, la entidad asistencial correspondiente
debera remitir, de manera inmediata, dicho documento al banco al que se haya
destinado la donacion.

CAPITULO Il
OBTENCION, EXTRACCION Y CONSERVACION DE ORGANOS,
COMPONENTES ANATOMICOS Y LIQUIDOS ORGANICOS

Articulo 53. Los bancos regulados por la presente Ley podran obtener los

organos, componentes anatomicos y liquidos organicos de:

1. Personas en vida que hayan hecho donacién total o parcial de su cuerpo,
para después de su muerte;

2. Cadaveres cuyos organos hayan sido donados por los deudos, siempre y
cuando no exista, por parte de la persona fallecida, manifestacién alguna en
contrario, y

3. Cadaveres de cuyos organos pueda disponerse de conformidad con la

presuncién legal de donacioén.

Articulo 54. Para efectos de la presente Ley, se consideran como de técnica
corriente, la obtencidon de tejido hamatopoyético, distinto de la sangre, y las

siguientes practicas médico-quirargicas de ablacién de:

1. Corazdn, vasos y estructuras valvulares

2. Pulmon

3. Higado

4. Pancreas

5. Intestino

6. Rifdn y uréter

7.  Elementos del sistema cardiovascular

8. Piel

9. Corneay demas tejidos constitutivos del ojo
10. Tejidos constitutivos del oido medio y externo
11. Duramadre

12. Organos dentarios erupcionados y no erupcionados
13. Elementos del sistema nervioso periférico

14. Elementos del sistema musculo.esquelético.

El Ministerio de Salud podra autorizar practicas médico quirargicas de
ablacion e implantacion, distintas de las sefialadas en el presente articulo, cuando

su viabilidad en los seres humanos haya sido acreditada fehacientemente.
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Articulo 55. Las préacticas médico — quirargicas de ablacion a que se refiere el

articulo anterior de la presente Ley, podran ser realizadas:

1. Por un solo profesional médico, cuando la ablacibn no requiere la
constitucién de equipo médico, o por un técnico en los casos previstos en el
siguiente articulo;

2. Por un equipo médico independiente e inscrito en el Ministerio de Salud, de
conformidad con las disposiciones reglamentarias sobre trasplante de
organos, y

3. Por un equipo médico independiente de un servicio o establecimiento
asistencial, publico o privado, debidamente reconocido por el comité de
trasplantes correspondientes.

Articulo 56. Las practicas médico — quirurgicas de ablacién e implante a que se
refiere esta Ley, las podran realizar los profesionales de la medicina con
conocimiento y entrenamiento en la materia, debidamente autorizados por el
Ministerio de Salud.

Los técnicos debidamente autorizados por el Ministerio de Salud, con

conocimiento y entrenamiento, podran realizar exclusivamente ablacion.

Articulo 57. La ablacion de o6rganos y componentes anatomicos, debera
realizarse en local convenientemente acondicionado para la practica de
intervenciones quirdrgicas, a fin de garantizar su posterior utilizaciéon con fines
terapéuticos, salva situaciones o técnicas que indiqguen no ser necesario este

requisito, pero asegurando en todos los casos las condiciones de asepsia.

Articulo 58. En las intervenciones quirurgicas que deban practicarse, de acuerdo
con las disposiciones de la presente Ley, se evitara toda mutilacion no
indispensable y se procurara, en cuanto sea posible, dar al cadaver la apariencia
normal del cuerpo humano.

Articulo 59. Los recipientes o0 envases que se utilicen para la recoleccion,
almacenamiento o distribucion de los drganos, componentes anatémicos o
liquidos organicos, a que se refiere la presente Ley, deberan tener adherida, como
minimo, segun el caso, la siguiente informacion:

1. Nombre y direccién del banco que recibié la donacion y numero de la
licencia sanitaria de funcionamiento;

2. Nombre del dérgano, componente anatdmico o liquido organico,
especificando, cuando sea el caso, sus caracteristicas especiales en forma
resumida;

3. Numero, clave u otra identificacion distinta del nombre del donante, que

permita asociarlo con el banco;
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4. Dia, mes y afio de la recoleccién del 6érgano, componente anatémico o
liquido organico de que se trata, asi como la fecha de expiracion, cuando
sea del caso;

5. Clasificacion sanguinea del donante cuando sea necesario, que incluya, por
lo menos, grupo sanguineo de acuerdo con el sistema A -B - 0 y factor RH;

6. Resultados de la prueba practicada para detectar anticuerpos por virus de

inmunodeficiencia humana (VIH).

Articulo 60. Para efectos de su almacenamiento, los érganos, componentes
anatomicos Yy liquidos organicos, se clasificaran teniendo en cuenta la edad del

donante, sus antecedentes clinico— patoldgicos y las causas de su muerte.

CAPITULO Il
EL REGISTRO Y LA INFORMACION

Articulo 61. Los comités de trasplantes o bancos de organos llevaran los

siguientes registros:

1. De donaciones para después de su muerte, hechas por personas vivas sin
gue medie internacién hospitalaria;

2. De donaciones para después de su muerte, hechas por personas vivas al

momento de una internacion hospitalaria;

De donaciones hechas por los deudos de personas fallecidas;

De érganos obtenidos mediante presuncion legal donacion;

De ablaciones y extracciones de liquidos;

De donaciones hechas entre personas vivas, y

N o g M W

De distribucién de érganos.

Articulo 62  Los registros se llevaran en forma cronoldgica, en libros foliados y
rubricados por el Ministerio de Salud, o la autoridad sanitaria en quien éste
delegue dicha funcién y seran firmados por el director del banco.

El Ministerio de Salud o la autoridad delegada, podrdn aceptar otros

sistemas técnicos y seguros para el registro a que se refiere el presente articulo.

Articulo 63. Los registros de donaciones deberan estar amparados por los
documentos correspondientes, los cuales se conservaran, en un archivo especial,

durante por lo menos cinco afos.
Articulo 64. EIl Ministerio de Salud llevara un registro nacional que consolide la

informacién de los registros existentes en los distintos bancos de dérganos que

funcionen en el pais.
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Articulo 65. Los bancos de érganos informardn mensualmente al Ministerio de
Salud, con respecto a los registros a que se refiere el Articulo 61 de la presente
Ley. Se utilizaran para los efectos, formularios unificados para todo el territorio

nacional, segun el modelo que oficialmente se establezca.

CAPITULO vV
DISTRIB UCION DE ORGANOS, COMPONENTES
ANATOMICOS Y LIQUIDOS ORGANICOS

Articulo 66. Los dérganos componentes anatémicos y liquidos organicos, seran
distribuidos por los bancos a que se refiere la presente Ley, sin discriminacion de
raza, sexo, religion, nacionalidad, estirpe, condicién, procedencia o cualquier otra

distincion, y sin preferencias de ninguna indole.

Articulo 67. Para la distribucion de 6rganos, componentes anatomicos o liquidos

organicos destinados a ser implantados con fines terapéuticos, se requiere:

1. Solicitud escrita, presentada conjuntamente por una autoridad médica
representativa del centro hospitalario en donde se practicara la intervencion
quirdrgica de trasplante, o por profesional médico cabeza del equipo que la
llevara a cabo, especificando claramente el tipo de componente anatémico
o liquido orgénico que se requiere;

2. Acompaniar la solicitud con copia de la historia clinica del paciente receptor
0, en su defecto, un resumen que incluya informacion especializada sobre
sus antecedentes clinicos — patologicos y la necesidad de practicar el
trasplante correspondiente;

3. Suscribir un compromiso formal de remitir al banco copia auténtica del
protocolo quirdrgico de la operacion de trasplante, conjuntamente con el
resultado del examen anatomo - patoldgico correspondiente al material
extraido del receptor, si lo hubiera, asi como de suministrar la informacion
con respecto al seguimiento del caso y su resultado final.

La autenticacion a que se refiere este numeral, deber& ser hecha por
el director del centro hospitalario en donde se practicé la intervencion
quirdrgica de trasplante o, en su defecto, por el médico director de los

servicios de cirugia.

PARAGRAFO. La distribucion de semen humano para fines de inseminacion
artificial, s6lo podra hacerse con sujecibn a las normas legales de caracter

especial que se dicten sobre la materia.

Articulo 68. La distribucion de érganos componentes anatémicos o liquidos
organicos para fines terapéuticos, se hara teniendo en cuenta los siguientes

factores:

ASAMBLEA NACIONAL, REPUBLICA DE PANAMA



G.0. 22929

1. Los casos de urgencia en los cuales el trasplante sea viable;

2. La mejor histocompatibilidad del donante con el receptor;

3. El tipo de patologia que se vaya a tratar;

4. Las expectativas sobre la futura calidad de vida del paciente;

5. En igualdad de circunstancias frente a casos de urgencias,
histocompatibilidad, tipo de patologia y expectativas sobre calidad de vida,
se tendra en cuenta el orden u oportunidad de la solicitud;

6. Cuando se trate de solicitud para la atencion del caso de una persona que
tenga la condiciobn de donante ante el banco correspondiente, o de sus
beneficiarios de conformidad con las normas de la presente Ley, se le dara
prioridad, dejando a salvo los casos de urgencia o histocompatibilidad,;

7. En igualdad de circunstancias frente a personas que tengan la condiciéon de

donante ante el banco correspondiente, o de sus beneficiarios de
conformidad con las normas de la presente Ley, siempre y cuando no se
trate de casos de urgencia o histocompatibilidad, se tendra en cuenta el

orden u oportunidad de la solicitud.

Articulo 69. La distribucion de drganos, componentes anatomicos y liquidos
organicos destinados a la atenciébn de solicitudes presentadas por centros
hospitalarios de otros paises, sélo podra hacerse de conformidad con el Articulo 9

de la presente Ley.

Articulo 70. La distribucion de drganos, componentes anatomicos y liquidos
organicos, debera hacerse manteniendo un estricto secreto de los nombres del

donante y sus deudos, salvo las excepciones establecidas en esta Ley.

Articulo 71. Para la distribucion de 6rganos, componentes anatomicos o liquidos

organicos destinados a estudio o investigacién cientifica, se requiere:

1. Solicitud escrita presentada por una facultad de medicina aprobada por el
gobierno, cuando el objeto sea de estudio o docencia, indicando los

componentes anatomicos o liquidos organicos que se pretenden adquirir;

2. Solicitud escrita presentada por entidades oficiales o privadas sin animo de
lucro, cuyo objetivo sea la investigacion cientifica y hayan obtenido licencia
de funcionamiento del Ministerio de Salud, indicando los objetivos generales
de la investigacion que se pretende realizar y el nombre del profesional a

cuyo cargo estara dicha actividad.

Articulo 72. La distribucion de O&rganos, componentes anatoémicos o liquidos
organicos, se hara entre las facultades de medicina que hayan hecho solicitud

previa, teniendo en cuenta sus necesidades.

ASAMBLEA NACIONAL, REPUBLICA DE PANAMA



G.0. 22929

Articulo 73. La distribucion de o6rganos, componentes anatémicos o liquidos

organicos para fines de investigacion cientifica, se hara teniendo en cuenta hs

siguientes prioridades:

1.

2.

La urgencia de la investigacion cientifica;

La importancia de la investigacion en relaciébn con programas de caracter
nacional o de beneficio para el pais;

La importancia de la investigacion desde el punto de vista general o
universal.

Estas prioridades seran calificadas, previa evaluacion, por la Direccion

General de Salud del Ministerio de Salud.

TITULO VvV
CLASIFICACION, DERECHOS Y OBLIGACIONES
DE LOS DONANTES

Articulo 74. Para los fines de la presente Ley, los donantes de d&rganos,

componentes anatdomicos y liquidos organicos, se clasifican en:

1.

Donantes ordinarios totales. Son las personas que durante su vida
donan, con destino a un banco érganos, la totalidad de su cuerpo, para ser
utilizado después de su muerte, de conformidad con la presente Ley.
Donantes ordinarios parciales.  Persona que durante su vida donan parte
de su cuerpo, con destino a un banco de 6rganos o a otra persona, para ser
utilizada en vida o después de su muerte, de conformidad con la presente
Ley.

Donantes extraordinarios totales. Son los deudos de una persona fallecida
gue donan la totalidad del cuerpo de ésta, con destino a un banco de
organos, de conformidad con el orden establecido en el Articulo 10 de la
presente Ley.

Donantes extraordinarios parciales. Los deudos de una persona que
donan parte del cuerpo de ésta, con destino a un banco de érganos, de
conformidad con el orden establecido en el Articulo 10 de esta Ley.
Donantes por presuncion legal. Los que donan de conformidad con el

numeral 12 del Articulo 1 de esta Ley.

PARAGRAFO. Las personas que no se encuentren en los casos a que se refieren

los numerales 1, 2, 3, y 4 del presente articulo, o que hayan ejercido el derecho de

oponerse a la extraccibn de dérganos o componentes anatdmicos en la forma

prevista en el numeral 12 del Articulo 1, se denominaran “no donantes”.

Articulo 75. Los donantes ordinarios totales y ordinarios parciales, para tener

derecho a los beneficios establecidos en esta Ley, deberan:
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Notificar al banco de 6rganos, por cualquier medio, la informacion sobre su
domicilio y direccion residencial, cuando éstos cambien;

Dar aviso oportuno, al banco correspondiente, sobre cualquier
hospitalizacion a que se sometan;

Hacer conocer a sus deudos su condicion de donante, a fin de que éstos

informen al banco correspondiente en caso de muerte.

Articulo 76. Los bancos de 6rganos, por el s6lo hecho de solicitar y obtener

licencia expedida por el Ministerio de Salud, asumiran con sus donantes las

siguientes obligaciones:

1.

Expedir el carné que acredite la condicion de donante del banco
correspondiente, con indicacién de la clasificacibn a que haya lugar, de
conformidad con el Articulo 74 de esta Ley, asi como de los derechos del
donante;

Suministrar, cuando exista disponibilidad, cualquier 6rgano, componente
anatomico o liquido organico que sea solicitado para atender las
necesidades terapéuticas de un donante ordinario total, o de sus hijos
menores de edad, siempre y cuando la donacién se haya hecho, por lo

menos, con un afo de anterioridad a la fecha de la solicitud;

Suministrar, cuando exista disponibilidad, un 6rgano, componente anatémico
o liquido organico, que sea similar a aquel o aquellos que comprenda la
donacion y se requiera para atender las necesidades terapéuticas de un
donante ordinario parcial, o de sus hijos menores de edad, siempre y cuando
la donacioén se haya hecho, al menos, con un afo de anterioridad a la fecha

de la solicitud;

Suministrar, cuando exista disponibilidad, cualquier 6rgano, componente
anatomico o liquido organico, que se haya solicitado para atender las
necesidades terapéuticas de un donante extraordinario total, o de sus hijos
menores de edad, siempre y cuando la donacion se haya hecho, por lo

menos, con un afo de anterioridad a la fecha de la solicitud;

Suministrar, cuando exista la disponibilidad, un d&rgano, componentes
anatomico o liquido organico, que sea similar a aquel o aquellos que
comprende la donacion y se requiere para atender las necesidades
terapéuticas de un donante extraordinario parcial, o de sus hijos menores de
edad, siempre y cuando la donacion se haya hecho, por lo menos, con un

afo de anterioridad a la fecha de la solicitud.

Articulo 77. Para efecto de los derechos de los donantes sefialados en el articulo

anterior, la condicion de donante extraordinario total o parcial se adquiere
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Unicamente por parte del deudo o deudos que, de conformidad con el orden
prioritario y excluyente a que se refiere el Articulo 10 de esta Ley, decidan con

respecto a la autorizacion indispensable para disponer del cuerpo de la persona
fallecida.

Articulo 78. Los donantes ordinarios o extraordinarios, totales o parciales, asi
como sus hijos menores de edad, tendran derecho de ser exonerados del pago del
cincuenta por ciento (50%) de los costos de preparacién, conservacion,
procesamiento u otros a que haya lugar, establecidos de conformidad con las

tarifas que autorice el Ministerio de Salud.

TiITULO V
LAS LICENCIAS SANITARIAS Y LOS CARNES

CAPITULO |
LICENCIAS SANITARIAS

Articulo 79. EI Ministerio de Salud, cuando se cumplan los requisitos exigidos en
la presente Ley, podran expedir mediante resolucion motivada las siguientes
licencias, o renovar las existentes:

1. Licencia para la préactica de trasplante;

2. Licencia de funcionamiento para bancos de érganos.

Articulo 80. Las licencias sanitarias de funcionamiento, expedidas a
establecimientos asistenciales u hospitalarios para que puedan desarrollar sus
actividades ordinarias, no amparan la préactica de procedimientos de trasplantes ni
el funcionamiento bancos de 6rganos.

Las licencias sanitarias de funcionamiento que se otorguen a los bancos de
organos, no comprenden la autorizacibn para realizar procedimientos de

trasplantes.

Articulo 81. Para la expedicion o renovacion de las licencias sanitarias a que se

refiere la presente Ley, se requiere:

1.  Solicitud por duplicado presentada por el interesado, en forma personal o
mediante apoderado, ante el Ministerio de Salud, precisando el tipo de
licencia que se tramita;

2. Indicacion del nombre o razén social de la entidad solicitante, con prueba
adjunta de su existencia legal;

3. Indicacién del nimero y fecha de la licencia sanitaria de funcionamiento
correspondiente, si la solicitud se hace por parte de un centro hospitalario;

4. Indicacion del nombre y direccidbn del representante legal de la entidad

solicitante;
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5.  Anotacién de la direccion o ubicacion de la sede de la entidad solicitante;

6. Descripcion de las caracteristicas de la entidad, indicando su naturaleza
juridica y sus objetivos, asi como sus disponibilidades técnicas, cientificas y
humanas, precisando las funciones y demas datos relacionados con el
personal que tenga caracter profesional o técnico, incluyendo su grado de
capacitacion;

7. Indicacion del centro hospitalario al cual esta vinculado, si la licencia se
solicita para un banco de 6rganos;

8.  Silalicencia se solicita para la practica de procedimientos de trasplantes, las
consideraciones del caso sobre investigaciones y experiencias
universalmente comprobadas, indicativas de que los actos terapéuticos que
se pretenden realizar no constituyen riesgos para el donante ni para el

receptor, distintos de los que corresponden al procedimiento del trasplante.

PARAGRAFO. El Ministerio de Salud determinara los requisitos que deben
reunir tanto el personal que conforma los equipos que deben reunir tanto el
personal que conforma los equipos médico — quirdrgicos y técnicos de trasplantes,

como la infraestructura minima indispensable.

Articulo 82. La licencia sanitaria para la practica de trasplantes que expida el
Ministerio de Salud, indicara las intervenciones o tipos de trasplantes que puedan

practicarse.

Articulo 83. Recibida la solicitud, si se encontrare completa la documentacion, el
Ministerio de Salud ordenara la practica de una visita de inspeccion al
establecimiento solicitante, con el objeto de constatar las condiciones técnicas de
donacion y las sanitarias para su funcionamiento, asi como el cumplimiento de los

requisitos establecidos en la presente Ley.

Articulo 84. Las resoluciones mediante las cuales se concede o niega licencia

sanitaria, son susceptibles de los recursos que sefala la Ley.

Articulo 85. Las licencias sanitarias se otorgaran para periodos de cinco afios,
contados a partir de la fecha de ejecutoria de la resolucion de otorgamiento

respectivo, y podran renovarse por periodos iguales.

Articulo 86. Las instituciones hospitalarias y los bancos de érganos que, al entrar
en vigencia la presente Ley, tengan licencia de funcionamiento, ya sea para
realizar trasplantes o para funcionar como bancos de 6rganos, tendran un plazo

de un afio para renovar sus respectivas licencias, de conformidad con la misma.
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Articulo 87. Las licencias sanitarias caducan al vencimiento del término para el
cual hayan sido otorgadas, salvo que se solicite su renovacién, con no menos de
sesenta dias calendarios de antelacidén a la fecha de su vencimiento y no hayan

sido revocadas.

Articulo 88. Vencida una licencia sanitaria, su titular podra solicitar el
otorgamiento de otra, de conformidad con los requisitos y procedimientos

sefialados en esta Ley.

CAPITULO I
LOS CARNES

Articulo 89. Para los efectos de los derechos consagrados en esta Ley en
beneficio de los donantes de Organos, componentes anatomicos o liquidos
organicos, los bancos correspondientes deberan expedir, a cada donante, un
carné con la identificaciéon completa del banco y la anotacion de las caracteristicas

y derechos del donante.

Articulo 90. EI carné de donante, cuando de conformidad con esta Ley sirva de
fundamento para el reconocimiento de los derechos consagrados en su favor, por
ningun motivo debera ser desconocido por las entidades que deban cumplir las

obligaciones correlativas.

TITULO VI
PROCEDIMIENTOS Y SANCIONES

Articulo 91. EI procedimiento para sancionar cualquier accion u omision que
guarde relacién con la presente Ley, se iniciara de oficio, a solicitud o mediante
informacion de funcionarios, ypor denuncia o queja debidamente fundamentada,

presentada por cualquier persona.

Articulo 92. Si se considerase que los hechos materia del procedimiento de
sanciones, pueden llegar a ser constitutivos de delito; ello se pondra en
conocimiento de la autoridad competente y se acompafara con copia de los

documentos que correspondan.

Articulo 93. La existencia de un proceso penal o de otra indole, no dara lugar a la

suspension del procedimiento administrativo previsto en esta Ley.

Articulo 94. Conocido el hecho o recibida la denuncia o el aviso, la autoridad
competente ordenara la correspondiente investigacion, para verificar loe hechos o

las omisiones constitutivas de infraccién a las disposiciones de la presente Ley.
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Articulo 95. En orden de la verificacibn de los hechos u omisiones, podran
realizarse todas aquellas diligencias que se consideren conducentes, tales como

visitas, inspecciones o toma de muestras.

Articulo 96. Cuando la autoridad competente encuentre que parece plenamente
comprobado que el hecho investigado no ha existido, que el presunto infractor no
lo cometio, que las disposiciones legales de caracter sanitario no lo consideran
como violacién, o que el procedimiento de sanciones no podia iniciarse o
proseguirse, procedera a declararlo asi, y ordenara cesar todo procedimiento

contra el inculpado, notificandole en forma personal sobre tal decision.

Articulo 97. Realizadas las anteriores diligencias, mediante notificacién personal
al efecto, se pondran en conocimiento del presunto infractor los cargos que se le

formulen. El inculpado podra conocer y examinar el expediente de la investigacion.

Articulo 98. Si no fuere posible hacer la notificacion por no encontrarse el
representante legal del establecimiento, la persona responsable o la persona
natural inculpada, se dejara una citacion escrita para que la persona alli indicada
concurra a notificarse, dentro de los cinco dias calendario siguientes. Si asi no lo
hiciere, se fijara un edicto, en el lugar publico visible de la secretaria de la oficina
de la autoridad sanitaria competente, durante los cinco dias calendario siguientes,

al vencimiento de los cuales se entendera surtida la notificacion.

Articulo 99. Dentro de los diez dias habiles siguientes al de la notificacién, el
presunto infractor, directamente o por medio de apoderado, podra presentar sus
descargos en forma escrita y aportar o solicitar la practica de las pruebas que

considere pertinentes.

Articulo 100. La autoridad competente decretara la practica de las pruebas que
considere conducentes, sefialando, para los efectos, un término que no podra ser

superior a diez dias.
Articulo 101. Vencido el término de que trata el articulo anterior y dentro de los
cinco dias habiles posteriores, la autoridad competente procedera a calificar la

falta y a imponer la sancion correspondiente, de acuerdo con dicha calificacion.

Articulo 102. Se consideran circunstancias agravantes de una infraccion, las

siguientes:
1. Reincidir en la comisién de la misma falta;
2. Realizar el hecho con pleno conocimiento de sus efectos perjudiciales, o

con la complicidad de subalternos o su participacién bajo indebida presion;

3. Cometer una falta para ocultar otra;
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4. Rehuir la responsabilidad o atribuirsela a otro u otros;
Incumplir varias obligaciones con la misma conducta;

Preparar premeditadamente la infraccion y sus modalidades.

Articulo 103. Si se encontrare que no se ha incurrido en violacion de ninguna de
las disposiciones de la presente Ley, se expedira una resolucion por medio de la
cual se declare exonerado de responsabilidades al presunto infractor, y se

ordenard archivar el expediente.

Articulo 104. Las sanciones deberdn imponerse mediante resolucién motivada,
expedida por la autoridad sanitaria competente, y deberdn notificarse
personalmente al afectado dentro de los cinco dias habiles siguientes a la fecha
de expedicion.

Si no pudiere hacerse la notificacion personal, se hara por edicto, de
conformidad con lo dispuesto por las leyes que rigen el procedimiento
administrativo.

Articulo 105. De conformidad con el Cddigo Sanitario en contra de las
resoluciones que impongan una sancién, proceden los recursos de
reconsideracion y apelacion, dentro de los cinco dias habiles siguientes a la fecha
de su notificacion.

Articulo 106. Los recursos de reconsideracion se presentaran ante la misma
autoridad que expidié la resolucion, y tienen por objeto que ésta se aclare,
modifique o revoque.

Los recursos de apelacién seran interpuestos con el mismo objeto, de la
siguiente manera:

1. En contra de las resoluciones dictadas por autoridades sanitarias de
jerarquia inferior a los jefes de servicios regionales de salud, procederan ante
estos ultimos, teniendo en cuenta la jurisdiccién territorial correspondiente;

2. En contra de resoluciones dictadas por los jefes de los servicios regionales
de salud, procederan ante el Ministerio de Salud;

3.  En contra de resoluciones dictadas por el director de Vigilancia y Control del
Ministerio de Salud, procederan ante el Ministerio de Salud;

En contra de las resoluciones que dicte el Ministerio de Salud, es procedente

el recurso de reconsideracion, con el cual se agota la via gubernativa.
Articulo 107. El incumplimiento de una sancidbn no exime al infractor de la

ejecucidon de las medidas de caracter sanitario, que hayan sido ordenadas por la

autoridad sanitaria.
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Articulo 108. La violacion de las disposiciones de la presente Ley, sera
sancionada por la autoridad encargada de hacerlas cumplir, con alguna o algunas

de las siguientes sanciones:

1. Amonestacion;

2. Multas hasta de cinco mil balboas (B/. 5,000.00);

3. Decomiso de productos;

4. Suspension o cancelacion de la licencia;

5. Cierre temporal o definitivo del establecimiento o servicio respectivo.

Articulo 109. La amonestacion consiste en la llamada de atencién, por escrito, a
quien ha violado cualquiera de las disposiciones de la presente Ley, aunque esa
violacién no implique peligro para la salud o la vida de las personas, y tiene por
finalidad hacer ver las consecuencias del hecho, de la actividad o de la omision,
asi como conminar con que se impondra la sancién mayor, si se reincide en la
falta.

En el escrito de amonestacion se precisara el plazo que da al infractor para

que cumpla las disposiciones violadas, si es el caso.

Articulo 110. La amonestacién podra ser impuesta por cualquiera de las

autoridades competentes, sefialadas en esta Ley.

Articulo 111. La multa consiste en la sancién pecuniaria que se impone a una
persona, natural o juridica, por la violacibn de las disposiciones sanitarias,

mediante la ejecucion de una actividad o la omision de una conducta.

Articulo 112. Las multas deberadn pagarse teniendo en cuenta las disposiciones
legales sobre la materia, dentro de los cinco dias habiles siguientes a la ejecutoria
de la resolucién que las impone. El no pago, en los términos y cuantias sefalados,
podra dar lugar a la cancelacion de la licencia sanitaria o al cierre del
establecimiento respectivo. La multa podra hacerse efectiva por efectiva por

jurisdiccion coactiva.
Articulo 113. EI decomiso de O&rganos, componentes anatémicos y liquidos
organicos, consiste en su incautacion, cuando no se ajusten a las disposiciones de

la presente Ley y con ello se atente contra la salud individual o colectiva.

Articulo 114. El decomiso sera impuesto mediante resolucion motivada, expedida

por el Ministerio de Salud.

Articulo 115. El decomiso sera realizado por el funcionario designado al efecto, y

de la diligencia se levantara acta por triplicado, la cual suscribiran los funcionarios
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y las personas que intervengan en la diligencia. Una copia se entregara a la

persona en cuyo poder se hubieren encontrado los bienes decomisados.

Articulo 116. La suspension de una licencia sanitaria consiste en la privacion
temporal del derecho que confiere su otorgamiento, por hacer incurrido en

conductas contrarias a las disposiciones de la presente Ley.

Articulo 117. La cancelacion de una licencia sanitaria consiste en la privacion
definitiva de la autorizacion o derecho que se habia conferido, por haber incurrido
en las conductas contrarias a las disposiciones de la presente Ley.

La suspensibn o la cancelacion de las licencias sanitarias de
funcionamiento, relacionadas con los establecimientos contemplados en esta Ley,

comporta el cierre de éstos.

Articulo 118. Se impondra sancién de suspension o cancelacion de una licencia,
con base en la persistencia de la situacion sanitaria objeto de sanciones, ya sea
de amonestacion, multa o decomiso, asi como por el no pago de las multas en los
términos y cuantias sefialados. La sancion de suspension podra tener una

duracién hasta de seis meses.

Articulo 119. Cuando se imponga la sancién de cancelacion de una licencia, no
podra solicitarse una nueva para el desarrollo de la misma actividad, durante un

afio, por parte de la persona o institucién en quien hubiere recaido la sancion.

Articulo 120. La suspension o cancelacion de una licencia, sera impuesta

mediante resolucion dictada por el funcionario que la hubiere otorgado.

Articulo 121. El cierre temporal o definitivo de establecimientos, edificaciones o
servicios, consiste en poner fin a las tareas que en ellos se desarrollan, por la
existencia de hechos o conductas contrarias a las disposiciones de la presente
Ley.

El cierre es temporal si se impone por un periodo de tiempo precisamente
determinado por la autoridad sanitaria competente, y es definitivo cuando no se fija
un limite de tiempo.

El cierre podra ordenarse para todo o parte del establecimiento,

edificaciones o servicio.

Articulo 122. Se impondra sancion de cierre temporal, total o parcial, segun sea el
caso, cuando se presenten riesgos para la salud de las personas, cuya causa
pueda ser controlada en un tiempo determinado o determinable por la autoridad

sanitaria que imponga la sancion.
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Articulo 123. El cierre sera definitivo, parcial o total, segun sea el caso, cuando se
presenten riesgos para la salud humana y cuyas causas no puedan ser

controladas en un tiempo determinado o determinable.

Articulo 124. El cierre definitivo total significa la clausura del establecimiento o
servicio respectivo.
El cierre definitivo parcial ocasiona que la licencia no ampare la parte del

establecimiento o servicio afectados.

Articulo 125 La sancion de cierre sera impuesta mediante resolucién motivada,
expedida por la autoridad sanitaria que tenga la competencia para otorgar la

licencia sanitaria de funcionamiento, al establecimiento o servicio respectivo.

Articulo 126. A partir de la ejecutoria de la resolucion por medio de la cual se
imponga la sancion de cierre total, no podra desarrollarse actividad alguna en el
establecimiento, salvo la necesaria para evitar el deterioro de los equipos o para la
conservacion del inmueble y los componentes anatomicos. Si la sancion fuere
cierre parcial, no podra desarrollarse actividad alguna en la zona o servicio
afectados, salvo la necesaria para evitar el deterioro de los equipos o para la

conservacion del inmueble.

Articulo 127. El Ministerio de Salud y los servicios provinciales de salud, podran
dar a la publicidad los hechos que, como resultado del incumplimiento de las
disposiciones contenidas en la presente Ley, deriven riesgos para la salud

humana, con el objetivo de prevenir a la comunidad.

Articulo 128. Las sanciones que se impongan de conformidad con las
disposiciones de la presente Ley, no eximen de la responsabilidad civil, penal o de
otro orden, en que pudiere incurrirse por la violacién del Cddigo Sanitario y sus

normas reglamentarias.

Articulo 129. Cuando la obtencion, preservacion, almacenamiento, transporte,
destino y disposicién final de 6rganos, componentes anatoémicos y liquidos
organicos, se realicen dentro de las previsiones de esta Ley, no estaran sujetos a
responsabilidad civil o penal, los médicos, sus asistentes, los funcionarios
encargados de los depésitos de cadaveres y de 6rganos, el personal auxiliar y los
pacientes receptores, en caso de que, con posterioridad a la obtencion,
preservacion, almacenamiento, transporte, destino y disposicion final, alguna

persona alegare que era necesaria su autorizacion o conocimiento previo.

Articulo 130. Cuando, como resultado de una investigacion adelantada por una

autoridad sanitaria, se encontrare que la sancion a imponer es de competencia de
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otra autoridad, deberan remitirse a ella las diligencias adelantadas, para lo que

sea pertinente.

Articulo 131. Siempre que existan materias comunes que, para la imposicién de
sanciones, permitan la competencia de diversas autoridades sanitarias, dentro de
lo posible, deberan actuar en forma coordinada, con el objeto de que sélo una de

ellas adelante el procedimiento respectivo.

Articulo 132. Cuando sea el caso iniciar o adelantar un proceso para sancionar o
realizar una investigacion, para la cual sea componente el Ministerio de Salud o el
Director General de Salud, éstos podran comisionar a los servicios de salud, a fin
de que adelanten las investigaciones o el procedimiento, pero la sancion o
exoneracion a que haya lugar ser& decidida por los funcionarios comitentes, segun

sea el caso.

Articulo 133. Cuando una entidad oficial distinta de las que integran el Sistema
Nacional de Salud (Ministerio de Salud, Caja de Seguro Social, Instituto de
Acueductos y Alcantarillados Nacionales y la Direccion Metropolitana de Aseo),
tenga pruebas en relacién con conductas o hechos que esté investigando una
autoridad sanitaria, tales pruebas deberan ser puesta a disposicion de la autoridad
correspondiente, de oficio o a solicitud de ésta, para que formen parte de la

investigacion.

Articulo 134. Cuando una sancion se imponga por determinado periodo de tiempo,
éste empezara a contarse a partir de la ejecutoria de la resolucién que la imponga,
y se computara, para los efectos, el tiempo transcurrido, bajo medidas de

seguridad.

Articulo 135. Las autoridades de policia prestaran toda su colaboracion a las

autoridades sanitarias, para que éstas cumplan a cabalidad sus funciones.

Articulo 136. Ademas de las competencias especificas sefialadas en la presente
Ley, al Ministerio de Salud le compete las funciones generales de inspeccion,
vigilancia y control indispensables para el cumplimiento de las disposiciones
sanitarias sobre procedimientos de trasplantes de componentes anatomicos en

seres humanos.

Articulo 137. Esta Ley empezara a regir a partir de su promulgacion y deroga la

Ley 10 de 1983 y cualquier otra disposicidén que le sea contraria.

COMINIQUESE Y CUMPLASE
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Aprobada en tercer debate, en el Palacio Justo Arosemena, ciudad de Panama, a
los 30 dias del mes de octubre de mil novecientos noventa y cinco.

CARLOS R. ALVARADO A. ERASMIO PINILLA C.
Presidente Secretario

ORGANO EJECUTIVO NACIONAL —PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA-
PANAMA, REPUBLICA DE PANAMA, 12 DE DICIEMBRE DE 1995-

ERNESTO PEREZ BALLADARES GIUSEPPE CORCIONE
Presidente de la Republica Ministro de Salud, a.i.
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