Ley 26.742

Modificase la Ley N° 26.529 que establecié los derechos del paciente en su relacién con los
profesionales e instituciones de la Salud.

Sancionada: Mayo 9 de 2012

Promulgada de Hecho: Mayo 24 de 2012

El Senado y Camara de Diputados de la Nacion Argentina reunidos en Congreso, etc. sancionan
con fuerza de Ley:

ARTICULO 1° — Modificase el inciso e) del articulo 2° de la Ley 26.529 —Derechos del paciente
en su relacion con los profesionales e instituciones de la salud— el que quedara redactado de la
siguiente manera:

e) Autonomia de la voluntad. El paciente tiene derecho a aceptar o rechazar determinadas
terapias o procedimientos médicos o bioldgicos, con o sin expresion de causa, como asi también a
revocar posteriormente su manifestacion de la voluntad.

Los nifios, nifias y adolescentes tienen derecho a intervenir en los términos de la Ley 26.061 a los
fines de la toma de decisién sobre terapias o procedimientos médicos o biolégicos que involucren
su vida o salud.

En el marco de esta potestad, el paciente que presente una enfermedad irreversible, incurable o
se encuentre en estadio terminal, o haya sufrido lesiones que lo coloquen en igual situacion,
informado en forma fehaciente, tiene el derecho a manifestar su voluntad en cuanto al rechazo de
procedimientos quirdrgicos, de reanimacion artificial o al retiro de medidas de soporte vital cuando
sean extraordinarias o desproporcionadas en relacion con la perspectiva de mejoria, o produzcan
un sufrimiento desmesurado. También podra rechazar procedimientos de hidratacion o
alimentacion cuando los mismos produzcan como Unico efecto la prolongacién en el tiempo de
ese estadio terminal irreversible o incurable.

En todos los casos la negativa o el rechazo de los procedimientos mencionados no significara la
interrupcién de aquellas medidas y acciones para el adecuado control y alivio del sufrimiento del
paciente.

ARTICULO 2° — Modificase el articulo 5° de la Ley 26.529 —Derechos del paciente en su
relacion con los profesionales e instituciones de la salud— el que quedara redactado de la
siguiente manera:

Articulo 5°: Definicién. Entiéndese por consentimiento informado la declaracién de voluntad
suficiente efectuada por el paciente, o por sus representantes legales, en su caso, emitida luego
de recibir, por parte del profesional interviniente, informacion clara, precisa y adecuada con
respecto a:

a) Su estado de salud;

b) El procedimiento propuesto, con especificacion de los objetivos perseguidos;

¢) Los beneficios esperados del procedimiento;

d) Los riesgos, molestias y efectos adversos previsibles;

e) La especificacién de los procedimientos alternativos y sus riesgos, beneficios y perjuicios en
relacion con el procedimiento propuesto;

f) Las consecuencias previsibles de la no realizacién del procedimiento propuesto o de los
alternativos especificados;

g) El derecho que le asiste en caso de padecer una enfermedad irreversible, incurable, o cuando
se encuentre en estadio terminal, o haya sufrido lesiones que lo cologuen en igual situacion, en
cuanto al rechazo de procedimientos quirdrgicos, de hidratacion, alimentacion, de reanimacién
artificial o al retiro de medidas de soporte vital, cuando sean extraordinarios o desproporcionados
en relacion con las perspectivas de mejoria, o que produzcan sufrimiento desmesurado, también
del derecho de rechazar procedimientos de hidratacion y alimentacion cuando los mismos
produzcan como Unico efecto la prolongacion en el tiempo de ese estadio terminal irreversible e
incurable;



h) El derecho a recibir cuidados paliativos integrales en el proceso de atencion de su enfermedad
0 padecimiento.

ARTICULO 3° — Modificase el articulo 6° de la Ley 26.529 —Derechos del paciente en su
relacion con los profesionales e instituciones de la salud— el que quedard redactado de la
siguiente manera:

Articulo 6°: Obligatoriedad. Toda actuacion profesional en el &mbito médico-sanitario, sea publico
o privado, requiere, con caracter general y dentro de los limites que se fijen por via reglamentaria,
el previo consentimiento informado del paciente.

En el supuesto de incapacidad del paciente, o imposibilidad de brindar el consentimiento
informado a causa de su estado fisico o psiquico, el mismo podr4 ser dado por las
personas mencionadas en el articulo 21 de la Ley 24.193, con los requisitos y con el orden
de prelacién alli establecido.

Sin perjuicio de la aplicacion del parrafo anterior, deberd garantizarse que el paciente en la
medida de sus posibilidades, participe en la toma de decisiones a lo largo del proceso sanitario.

ARTICULO 4° — Incorpoérase en el articulo 7° de la Ley 26.529 el siguiente inciso:

f) En el supuesto previsto en el inciso g) del articulo 5° debera dejarse constancia de la
informacién por escrito en un acta que debera ser firmada por todos los intervinientes en el acto.

ARTICULO 5° — Modifiquese el articulo 10 de la Ley 26.529 —Derechos del paciente en su
relacion con los profesionales e instituciones de la salud— el que quedara redactado de la
siguiente manera:

Articulo 10: Revocabilidad. La decisiébn del paciente, en cuanto a consentir o rechazar los
tratamientos indicados, puede ser revocada. El profesional actuante debe acatar tal decision, y
dejar expresa constancia de ello en la historia clinica, adoptando para el caso todas las
formalidades que resulten menester a los fines de acreditar fehacientemente tal manifestacion de
voluntad, y que la misma fue adoptada en conocimiento de los riesgos previsibles que la decision
implica.

Las personas mencionadas en el articulo 21 de la Ley 24.193 podran revocar su anterior decision
con los requisitos y en el orden de prelacién alli establecido.

Sin perjuicio de la aplicacion del parrafo anterior, deberd garantizarse que el paciente, en la
medida de sus posibilidades, participe en la toma de decisiones a lo largo del proceso sanitario.

ARTICULO 6° — Modifiquese el articulo 11 de la Ley 26.529 —Derechos del paciente en su
relacion con los profesionales e instituciones de la salud— el que quedara redactado de la
siguiente manera:

Articulo 11: Directivas anticipadas. Toda persona capaz mayor de edad puede disponer directivas
anticipadas sobre su salud, pudiendo consentir o rechazar determinados tratamientos médicos,
preventivos o paliativos, y decisiones relativas a su salud. Las directivas deberan ser aceptadas
por el médico a cargo, salvo las que impliqguen desarrollar practicas eutanasicas, las que se
tendran como inexistentes.

La declaracion de voluntad debera formalizarse por escrito ante escribano publico o juzgados de
primera instancia, para lo cual se requerir de la presencia de dos (2) testigos. Dicha declaracién
podré ser revocada en todo momento por quien la manifesto.

ARTICULO 7° — Incorpérase como articulo 11 bis de la Ley 26.529 —Derechos del paciente en
su relacién con los profesionales e instituciones de la salud— el siguiente texto:

Articulo 11 bis: Ningun profesional interviniente que haya obrado de acuerdo con las disposiciones
de la presente ley esta sujeto a responsabilidad civil, penal, ni administrativa, derivadas del
cumplimiento de la misma.



ARTICULO 8° — Comuniquese al Poder Ejecutivo Nacional.

DADA EN LA SALA DE SESIONES DEL CONGRESO ARGENTINO, EN BUENOS AIRES, A LOS
NUEVE DIAS DEL MES DE MAYO DEL ANO DOS MIL DOCE.

—REGISTRADA BAJO EL N° 26.742 —

AMADO BOUDOU. — JULIAN A. DOMINGUEZ. — Gervasio Bozzano. — Juan H. Estrada.

Ley 26529

Derechos del Paciente en su Relacion con los Profesionales e Instituciones de la Salud.
B.O. 19/11/09

Sancionada: Octubre 21 de 2009

Promulgada de Hecho: Noviembre 19 de 2009

El Senado y Camara de Diputados de la Nacién Argentina reunidos en Congreso, etc. sancionan
con fuerza de Ley:

DERECHOS DEL PACIENTE, HISTORIA CLINICA'Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

ARTICULO 1° — Ambito de aplicacion. El ejercicio de los derechos del paciente, en cuanto a la
autonomia de la voluntad, la informacién y la documentacion clinica, se rige por la presente ley.
Capitulo |

DERECHOS DEL PACIENTE EN SU RELACION CON LOS PROFESIONALES E
INSTITUCIONES DE LA SALUD

ARTICULO 2° — Derechos del paciente. Constituyen derechos esenciales en la relacién entre el
paciente y el o los profesionales de la salud, el o los agentes del seguro de salud, y cualquier
efector de que se trate, los siguientes:

a) Asistencia. El paciente, prioritariamente los nifios, niflas y adolescentes, tiene derecho a ser
asistido por los profesionales de la salud, sin menoscabo y distincién alguna, producto de sus
ideas, creencias religiosas, politicas, condicion socioecondémica, raza, sexo, orientacion sexual o
cualquier otra condicion. El profesional actuante sélo podra eximirse del deber de asistencia,
cuando se hubiere hecho cargo efectivamente del paciente otro profesional competente;

b) Trato digno y respetuoso. El paciente tiene el derecho a que los agentes del sistema de salud
intervinientes, le otorguen un trato digno, con respeto a sus convicciones personales y morales,
principalmente las relacionadas con sus condiciones socioculturales, de género, de pudor y a su
intimidad, cualquiera sea el padecimiento que presente, y se haga extensivo a los familiares o
acompanantes;

c) Intimidad. Toda actividad médico — asistencial tendiente a obtener, clasificar, utilizar,
administrar, custodiar y transmitir informaciéon y documentacion clinica del paciente debe observar
el estricto respeto por la dignidad humana y la autonomia de la voluntad, asi como el debido
resguardo de la intimidad del mismo y la confidencialidad de sus datos sensibles, sin perjuicio de
las previsiones contenidas en la Ley N° 25.326;

d) Confidencialidad. El paciente tiene derecho a que toda persona que participe en la elaboracién
0 manipulacién de la documentacién clinica, o bien tenga acceso al contenido de la misma,
guarde la debida reserva, salvo expresa disposicion en contrario emanada de autoridad judicial
competente o autorizacion del propio paciente;

e) Autonomia de la Voluntad. El paciente tiene derecho a aceptar o rechazar determinadas
terapias o procedimientos médicos o bioldgicos, con o sin expresion de causa, como asi también a
revocar posteriormente su manifestacion de la voluntad. Los nifios, nifias y adolescentes tienen
derecho a intervenir en los términos de la Ley N° 26.061 a los fines de la toma de decision sobre
terapias o procedimientos médicos o bioldgicos que involucren su vida o salud;

f) Informacién Sanitaria. El paciente tiene derecho a recibir la informacion sanitaria necesaria,
vinculada a su salud. El derecho a la informacién sanitaria incluye el de no recibir la mencionada
informacion.



g) Interconsulta Médica. El paciente tiene derecho a recibir la informacion sanitaria por escrito, a
fin de obtener una segunda opinion sobre el diagndstico, prondstico o tratamiento relacionados
con su estado de salud.

Capitulo Il
DE LA INFORMACION SANITARIA

ARTICULO 3° — Definicion. A los efectos de la presente ley, entiéndase por informacion sa nitaria
aquella que, de manera clara, suficiente y adecuada a la capacidad de comprension del paciente,
informe sobre su estado de salud, los estudios y tratamientos que fueren menester realizarle y la
previsible evolucion, riesgos, complicaciones o secuelas de los mismos.

ARTICULO 4° — Autorizacién. La informaciéon sanitaria s6lo podra ser brindada a terceras
personas, con autorizacion del paciente.

En el supuesto de incapacidad del paciente o imposibilidad de comprender la informacién a causa
de su estado fisico o psiquico, la misma sera brindada a su representante legal o, en su defecto,
al conyuge que conviva con el paciente, o la persona que, sin ser su cényuge, conviva o esté a
cargo de la asistencia o cuidado del mismo y los familiares hasta el cuarto grado de
consanguinidad.

Capitulo 1l

DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

ARTICULO 5° — Definicién. Entiéndese por consentimiento informado, la declaracién de voluntad
suficiente efectuada por el paciente, o por sus representantes legales en su caso, emitida luego de
recibir, por parte del profesional interviniente, informacion clara, precisa y adecuada con respecto
a

* a) Su estado de salud;

* b) El procedimiento propuesto, con especificacion de los objetivos perseguidos;

* ¢) Los beneficios esperados del procedimiento;

* d) Los riesgos, molestias y efectos adversos previsibles;

* ) La especificacién de los procedimientos alternativos y sus riesgos, beneficios y perjuicios en
relacion con el procedimiento propuesto;

* f) Las consecuencias previsibles de la no realizacién del procedimiento propuesto o de los
alternativos especificados.

ARTICULO 6° — Obligatoriedad. Toda actuacioén profesional en el ambito médico-sanitario, sea
publico o privado, requiere, con caracter general y dentro de los limites que se fijen por via
reglamentaria, el previo consentimiento informado del paciente.

ARTICULO 7° — Instrumentacion. El consentimiento sera verbal con las siguientes excepciones,
en los que sera por escrito y debidamente suscrito:

* a) Internacion;

* b) Intervencion quirdrgica;

* ¢) Procedimientos diagndsticos y terapéuticos invasivos;

* d) Procedimientos que implican riesgos segun lo determine la reglamentacién de la presente ley;
* ) Revocacion.

ARTICULO 8° — Exposicidon con fines académicos. Se requiere el consentimiento del paciente o
en su defecto, el de sus representantes legales, y del profesional de la salud interviniente ante
exposiciones con fines académicos, con caracter previo a la realizacién de dicha exposicion.

ARTICULO 9° — Excepciones al consentimiento informado. El profesional de la salud quedara
eximido de requerir el consentimiento informado en los siguientes casos:

a) Cuando mediare grave peligro para la salud publica;

b) Cuando mediare una situacién de emergencia, con grave peligro para la salud o vida del
paciente, y no pudiera dar el consentimiento por si 0 a través de sus representantes legales.



Las excepciones establecidas en el presente articulo se acreditaran de conformidad a lo que
establezca la reglamentacion, las que deberan ser interpretadas con carécter restrictivo.

ARTICULO 10. — Revocabilidad. La decision del paciente o de su representante legal, en cuanto
a consentir o rechazar los tratamientos indicados, puede ser revocada. El profesional actuante
debe acatar tal decision, y dejar expresa constancia de ello en la historia clinica, adoptando para
el caso todas las formalidades que resulten menester a los fines de acreditar fehacientemente tal
manifestacion de voluntad, y que la misma fue adoptada en conocimientos de los riesgos
previsibles que la misma implica.

En los casos en que el paciente o su representante legal revoquen el rechazo dado a tratamientos
indicados, el profesional actuante s6lo acatara tal decisién si se mantienen las condiciones de
salud del paciente que en su oportunidad aconsejaron dicho tratamiento. La decisién debidamente
fundada del profesional actuante se asentara en la historia clinica.

ARTICULO 11. — Directivas anticipadas. Toda persona capaz mayor de edad puede disponer
directivas anticipadas sobre su salud, pudiendo consentir o rechazar determinados tratamientos
médicos, preventivos o paliativos, y decisiones relativas a su salud. Las directivas deberan ser
aceptadas por el médico a cargo, salvo las que impliquen desarrollar practicas eutanasicas, las
gue se tendran como inexistentes.

Capitulo IV
DE LA HISTORIA CLINICA

ARTICULO 12. — Definicién y alcance. A los efectos de esta ley, entiéndase por historia clinica, el
documento obligatorio cronoldgico, foliado y completo en el que conste toda actuacion realizada al
paciente por profesionales y auxiliares de la salud.

ARTICULO 13. — Historia clinica informatizada. El contenido de la historia clinica, puede
confeccionarse en soporte magnético siempre que se arbitren todos los medios que aseguren la
preservacion de su integridad, autenticidad, inalterabilidad, perdurabilidad y recuperabilidad de los
datos contenidos en la misma en tiempo y forma. A tal fin, debe adoptarse el uso de accesos
restringidos con claves de identificaciébn, medios no reescribibles de almacenamiento, control de
modificacion de campos o cualquier otra técnica idénea para asegurar su integridad.

La reglamentacion establece la documentacién respaldatoria que debera conservarse y designa a
los responsables que tendran a su cargo la guarda de la misma.

ARTICULO 14. — Titularidad. El paciente es el titular de la historia clinica. A su simple
requerimiento debe suministrarsele copia de la misma, autenticada por autoridad competente de la
institucion asistencial. La entrega se realizarAd dentro de las cuarenta y ocho (48) horas de
solicitada, salvo caso de emergencia.

ARTICULO 15. — Asientos. Sin perjuicio de lo establecido en los articulos precedentes y de lo
gue disponga la reglamentacion, en la historia clinica se debera asentar:

* a) La fecha de inicio de su confeccion;

* b) Datos identificatorios del paciente y su nucleo familiar;

* ¢) Datos identificatorios del profesional interviniente y su especialidad;

* d) Registros claros y precisos de los actos realizados por los profesionales y auxiliares
intervinientes;

* ) Antecedentes genéticos, fisioldgicos y patoldgicos si los hubiere;

* f) Todo acto médico realizado o indicado, sea que se trate de prescripcion y suministro de
medicamentos, realizacion de tratamientos, practicas, estudios principales y complementarios
afines con el diagnéstico presuntivo y en su caso de certeza, constancias de intervencion de
especialistas, diagnéstico, prondéstico, procedimiento, evolucién y toda otra actividad inherente, en
especial ingresos y altas médicas.

Los asientos que se correspondan con lo establecido en los incisos d), e) y f) del presente articulo,
deberan ser realizados sobre la base de nomenclaturas y modelos universales adoptados y



actualizados por la Organizacion Mundial de la Salud, que la autoridad de aplicacion establecera 'y
actualizara por via reglamentaria.

ARTICULO 16. — Integridad. Forman parte de la historia clinica, los consentimientos informados,
las hojas de indicaciones médicas, las planillas de enfermeria, los protocolos quirdrgicos, las
prescripciones dietarias, los estudios y practicas realizadas, rechazadas o abandonadas,
debiéndose acompafiar en cada caso, breve sumario del acto de agregacion y desglose
autorizado con constancia de fecha, firma y sello del profesional actuante.

ARTICULO 17. — Unicidad. La historia clinica tiene caracter tnico dentro de cada establecimiento
asistencial publico o privado, y debe identificar al paciente por medio de una “clave uniforme”, la
gue debera ser comunicada al mismo.

ARTICULO 18. — Inviolabilidad. Depositarios. La historia clinica es inviolable. Los
establecimientos asistenciales publicos o privados y los profesionales de la salud, en su calidad de
titulares de consultorios privados, tienen a su cargo su guarda y custodia, asumiendo el caracter
de depositarios de aquélla, y debiendo instrumentar los medios y recursos necesarios a fin de
evitar el acceso a la informacién contenida en ella por personas no autorizadas. A los depositarios
les son extensivas y aplicables las disposiciones que en materia contractual se establecen en el
Libro Il, Seccion lll, del Titulo XV del Cadigo Civil, “Del depésito”, y normas concordantes.

La obligacion impuesta en el parrafo precedente debe regir durante el plazo minimo de DIEZ (10)
afios de prescripcion liberatoria de la responsabilidad contractual. Dicho plazo se computa desde
la Ultima actuacion registrada en la historia clinica y vencido el mismo, el depositario dispondra de
la misma en el modo y forma que determine la reglamentacion.

ARTICULO 19. — Legitimacién. Establécese que se encuentran legitimados para solicitar la
historia clinica:

a) El paciente y su representante legal;

b) El conyuge o la persona que conviva con el paciente en unién de hecho, sea 0 no de distinto
sexo segun acreditacion que determine la reglamentacion y los herederos forzosos, en su caso,
con la autorizacion del paciente, salvo que éste se encuentre imposibilitado de darla;

¢) Los médicos, y otros profesionales del arte de curar, cuando cuenten con expresa autorizacion
del paciente o de su representante legal.

A dichos fines, el depositario debera disponer de un ejemplar del expediente médico con caracter
de copia de resguardo, revistiendo dicha copia todas las formalidades y garantias que las debidas
al original. Asimismo podran entregarse, cuando corresponda, copias certificadas por autoridad
sanitaria respectiva del expediente médico, dejando constancia de la persona que efectda la
diligencia, consignando sus datos, motivos y demas consideraciones gque resulten menester.

ARTICULO 20. — Negativa. Accidon. Todo sujeto legitimado en los términos del articulo 19 de la
presente ley, frente a la negativa, demora o silencio del responsable que tiene a su cargo la
guarda de la historia clinica, dispondra del ejercicio de la accién directa de “habeas data” a fin de
asegurar el acceso y obtencion de aquélla. A dicha accién se le imprimira el modo de proceso que
en cada jurisdiccion resulte mas apto y rapido.

En jurisdiccidn nacional, esta accion quedara exenta de gastos de justicia.

ARTICULO 21. — Sanciones. Sin perjuicio de la responsabilidad penal o civil que pudiere
corresponder, los incumplimientos de las obligaciones emergentes de la presente ley por parte de
los profesionales y responsables de los establecimientos asistenciales constituirdn falta grave,
siendo pasibles en la jurisdiccidn nacional de las sanciones previstas en el titulo VIII de la Ley
17.132 —Régimen Legal del Ejercicio de la Medicina, Odontologia y Actividades Auxiliares de las
mismas— Y, en las jurisdicciones locales, seran pasibles de las sanciones de similar tenor que se
correspondan con el régimen legal del ejercicio de la medicina que rija en cada una de ellas.



Capitulo V
DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 22. — Autoridad de aplicacion nacional y local. Es autoridad de aplicacion de la
presente ley en la jurisdiccion nacional, el Ministerio de Salud de la Nacién, y en cada una de las
jurisdicciones provinciales y Ciudad Autonoma de Buenos Aires, la maxima autoridad sanitaria
local.

Invitase a las provincias y a la Ciudad Autonoma de Buenos Aires, a adherir a la presente ley en lo
gue es materia del régimen de sanciones y del beneficio de gratuidad en materia de acceso a la
justicia.

ARTICULO 23. — Vigencia. La presente ley es de orden publico, y entrara en vigencia a partir de
los NOVENTA (90) dias de la fecha de su publicacion.

ARTICULO 24. — Reglamentacion. El Poder Ejecutivo debe reglamentar la presente ley dentro de
los NOVENTA (90) dias contados a partir de su publicacion.

ARTICULO 25. — Comuniquese al Poder Ejecutivo.

DADA EN LA SALA DE SESIONES DEL CONGRESO ARGENTINO, EN BUENOS AIRES, A LOS
VEINTIUN DIAS DEL MES DE OCTUBRE DEL ANO DOS MIL NUEVE.

— REGISTRADA BAJO EL N° 26.529

— JULIO C. C. COBOS. — EDUARDO A. FELLNER. — Enrique Hidalgo. — Juan H. Estrada

LEY 24193

Ley de transplantes de 6rganos y material anatbmico humano -
Derogacion de las leyes 21.541, 23.464 y 23.885.

Sancién: 24/03/1993; Promulgacién: 19/04/1993; Boletin Oficial 26/04/1993

| -- DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 1°. - La ablacion de 6rganos y material anatémico para la implantacién de los mismos
de cadaveres humanos a seres humanos, y entre seres humanos, se rige por las disposiciones de
esta ley en todo el territorio de la Republica.

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

ARTICULO 2°. - La ablacién e implantacién de 6rganos y materiales anatomicos podran ser
realizadas cuando los otros medios y recursos disponibles se hayan agotado, o sean insuficientes
0 inconvenientes como alternativa terapéutica de la salud del paciente. Estas practicas se
consideraran de técnica corriente y no experimental.

La reglamentacidon podra incorporar otras que considere necesarias de acuerdo con el avance
médico-cientifico.

Il -- DE LOS PROFESIONALES

ARTICULO 3°. - Los actos médicos referidos a trasplantes contemplados en esta ley sélo podran
ser realizados por médicos o equipos médicos registrados y habilitados al efecto por ante la
respectiva autoridad de contralor jurisdiccional. Esta exigira, en todos los casos, como requisito
para la referida inscripcion, la acreditacion suficiente, por parte del médico, de capacitacién y
experiencia en la especialidad. La autoridad de contralor jurisdiccional sera responsable por los
perjuicios que se deriven de la inscripcibn de personas que no hubieren cumplido con tales
recaudos.



ARTICULO 4°. - Los equipos de profesionales médicos estaran a cargo de un jefe, a quien
eventualmente reemplazara un subjefe, siendo sus integrantes solidariamente responsables del
cumplimiento de esta ley.

ARTICULO 5°. - Las instituciones en las que desarrollen su actividad trasplantolégica los médicos
0 equipos médicos, seran responsables en cuanto a los alcances de este cuerpo legal.

ARTICULO 6°. - La autorizacion a jefes y subjefes de equipos y profesionales sera otorgada por la
autoridad sanitaria jurisdiccional correspondiente, la cual debera informar de la gestién a la
autoridad sanitaria nacional a fin de mantener la integridad del sistema.

ARTICULO 7°. - Los médicos de instituciones publicas o privadas que realicen tratamientos de
didlisis deberan informar semestralmente al Ministerio de Salud y Accion Social a través del
Instituto Nacional Central Unico Coordinador de Ablacién e Implante (INCUCAI), la némina de
pacientes hemodializados, sus condiciones y caracteristicas.

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

IIl -- DE LOS SERVICIOS Y ESTABLECIMIENTOS

ARTICULO 9°. - Los actos médicos contemplados en esta ley sélo podran ser realizados en el
ambito de establecimientos médicos registrados por ante la respectiva autoridad de contralor
jurisdiccional. Esta exigira, en todos los casos, como requisito para la referida inscripcion, la
acreditacién suficiente por parte del establecimiento de que cuenta con la adecuada
infraestructura fisica e instrumental, asi como con el personal calificado necesario en la
especialidad, y el numero minimo de médicos inscriptos en el registro que prescribe el art. 3°,
conforme lo determine la reglamentacién. La autoridad de contralor jurisdiccional sera
solidariamente responsable por los perjuicios que se deriven de la inscripcion de establecimientos
gue no hubieren cumplido con los expresados recaudos.

ARTICULO 10. - La inscripcion a que se refiere el art. 9° tendra validez por periodos no mayores
de dos (2) afios. Su renovacion sélo podra efectuarse previa inspeccion del establecimiento por
parte de la autoridad de contralor jurisdiccional, y acreditaciébn por parte del mismo de seguir
contando con los recaudos mencionados en el articulo anterior. Las sucesivas renovaciones
tendran validez por iguales periodos.

La autoridad de contralor jurisdiccional sera solidariamente responsable por los perjuicios que se
deriven de la renovacién de inscripciones de establecimientos sin que se hubieran cumplido los
requisitos de este articulo.

ARTICULO 11. - Los establecimientos inscriptos conforme a las disposiciones de los arts. 9° y 10
llevaran un registro de todos los actos médicos contemplados en la presente ley que se realicen
en su ambito. La reglamentacién determinara los requisitos de ese registro.

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

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

ARTICULO 13. - Los jefes y subjefes de los equipos, como asimismo los profesionales a que se
refiere el art. 3°, deberan informar a cada paciente y su grupo familiar en el orden y condiciones
gue establece el art. 21, de manera suficiente, clara y adaptada a su nivel cultural, sobre los
riesgos de la operacion de ablacion e implante --segun sea el caso--, sus secuelas fisicas y



psiquicas, ciertas o posibles, la evolucion previsible y las limitaciones resultantes, asi como de las
posibilidades de mejoria que, verosimilmente, puedan resultar para el receptor.

Luego de asegurarse de que el dador y el receptor hayan comprendido el significado de la
informacién suministrada, dejaran a la libre voluntad de cada uno de ellos la decision que
corresponda adoptar. Del cumplimiento de este requisito, de la decisién del dador y de la del
receptor, asi como de la opinibn médica sobre los mencionados riesgos, secuelas, evolucion,
limitaciones y mejoria, tanto para el dador como para el receptor, deberd quedar constancia
documentada de acuerdo con la normativa a establecerse reglamentariamente.

De ser incapaz el receptor, o el dador en el caso de trasplante de médula 6sea, la informacion
prevista en este articulo debera ser dada, ademas, a su representante legal.

En los supuestos contemplados en el titulo V, el lapso entre la recepcion de la informacion y la
operacién respectiva no podra ser inferior a cuarenta y ocho (48) horas.

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

ARTICULO 14. - La extraccion de 6rganos o materiales anatomicos en vida con fines de trasplante
entre personas relacionadas conforme a las previsiones de los art. 15 y concordantes de la
presente ley, estara permitida s6lo cuando se estime que razonablemente no causara un grave
perjuicio a la salud del dador y existan perspectivas de éxito para conservar la vida o mejorar la
salud del receptor. Esta extraccién siempre debera practicarse previo cumplimiento de lo
dispuesto en el articulo anterior.

La reglamentacién establecera los 6rganos y materiales anatomicos que podran ser objeto de
ablacién, excepto los incluidos especialmente en esta ley.

ARTICULO 15. - Sélo estara permitida la ablacion de 6rganos o materiales anatomicos en vida
con fines de trasplante sobre una persona capaz mayor de dieciocho (18) afios, quien podra
autorizarla Unicamente en caso de que el receptor sea su pariente consanguineo o por adopcién
hasta el cuarto grado, o su cényuge, 0 una persona que, sin ser su cényuge, conviva con el
donante en relacién de tipo conyugal no menos antigua de tres (3) afios, en forma inmediata,
continua e ininterrumpida. Este lapso se reducird a dos (2) afios si de dicha relacion hubieren
nacido hijos.

En todos los casos sera indispensable el dictamen favorable del equipo médico a que se refiere el
art. 3°.

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

En los supuestos de implantacion de médula 6sea, cualquier persona capaz mayor de dieciocho
(18) afios podra disponer ser dador sin las limitaciones de parentesco establecidas en el primer
parrafo del presente articulo. Los menores de dieciocho (18) afios --previa autorizacion de su
representante legal-- podran ser dadores sdlo cuando los vincule al receptor un parentesco de los
mencionados en el citado precepto.

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

La retractacion del dador no genera obligacion de ninguna clase.



ARTICULO 16. - En ningln caso los gastos vinculados con la ablacion y/o el implante estaran a
cargo del dador o de sus derechohabientes. Dichos gastos estaran a cargo de las entidades
encargadas de la cobertura social o sanitaria del receptor, o de éste cuando no la tuviera.

Las entidades encargadas de la cobertura social o empresas privadas de medicina prepaga
deberan notificar fehacientemente a sus beneficiarios si cubre 0 no sus gastos.

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

ARTICULO 18. - Cuando por razones terapéuticas fuere imprescindible ablacionar a personas
vivas Organos o materiales anatdmicos que pudieren ser implantados en otra persona, se
aplicaran las disposiciones que rigen para los 6érganos provenientes de cadaveres. La
reglamentacion determinara taxativamente los supuestos concretos a los que se refiere el
presente parrafo.

Cuando se efectle un trasplante cardiopulmonar en bloque proveniente de dador cadavérico, la
autoridad de contralor podra disponer del corazén del receptor para su asignacién en los términos
previstos en la presente ley.

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

ARTICULO 19. - Toda persona capaz mayor de dieciocho (18) afios podra autorizar para después
de su muerte la ablacion de 6rganos o0 materiales anatémicos de su propio cuerpo, para ser
implantados en humanos vivos o con fines de estudio o investigacion.

La autorizacion a que se refiere el presente articulo podra especificar los 6rganos cuya ablacion
se autoriza o prohibe, de un modo especifico o genérico. De no existir esta especificacion, se
entenderan abarcados todos los 6rganos o tejidos anatémicos del potencial donante.

Asimismo podra especificar con qué finalidad se autoriza la ablacién. De no existir esta
especificacion, se entenderan abarcados exclusivamente los fines de implantacion en humanos
vivos y excluidos los de estudio e investigacion cientifica.

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

ARTICULO 20. - Todo funcionario del Registro del Estado Civil y Capacidad de las Personas
estara obligado a recabar de las personas capaces mayores de dieciocho (18) afios que
concurran ante dicho organismo a realizar cualquier tramite, la manifestacién de su voluntad
positiva 0 negativa respecto del otorgamiento de la autorizacion a que se refiere el articulo
anterior, 0 su negativa a expresar dicha voluntad. En todos los casos el requerimiento debera ser
respondido por el interesado.

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

La reglamentacion establecera otras formas y modalidades que faciliten la manifestacion.



El Poder Ejecutivo realizard en forma permanente una adecuada campafa educativa e informativa
a través de los medios de difusibn masiva, tendiente a crear la conciencia solidaria de la poblacién
en esta materia.

Todo establecimiento asistencial publico o privado obrard, a los efectos de este articulo, como
delegacioén del Instituto Nacional Central Unico Coordinador de Ablacion e Implante (INCUCAI),
siendo ésta condicion para su habilitacion.

La Policia Federal y el Instituto Nacional Central Unico Coordinador de Ablacion e Implante
(INCUCAI) podran registrar en el Documento Nacional de Identidad la voluntad del ciudadano
debiendo comunicar dicha circunstancia dentro de los cinco (5) dias al Registro del Estado Civil y
Capacidad de las Personas.

ARTICULO 21. - En caso de muerte natural, ante la ausencia de voluntad expresa del
fallecido, la autorizacidon a que se refiere el art. 19 podra ser otorgada por las siguientes
personas, en el orden en que se las enumera, siempre que se encuentren en el lugar del
deceso y estuviesen en pleno uso de sus facultades mentales:

a) El conyuge no divorciado que convivia con el fallecido, o la persona que, sin ser su
cényuge, convivia con el fallecido en relaciéon de tipo conyugal ho menos antigua de tres
(3) afios, en forma inmediata, continua e ininterrumpida;

b) Cualquiera de los hijos mayores de dieciocho afios;

¢) Cualquiera de los padres;

d) Cualquiera de los hermanos mayores de dieciocho afios;

e) Cualquiera de los nietos mayores de dieciocho afos;

f) Cualquiera de los abuelos;

g) Cualquier pariente consanguineo hasta el cuarto grado inclusive;
h) Cualquier pariente por afinidad hasta el segundo grado inclusive.

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

El vinculo familiar ser4 acreditado, a falta de otra prueba, mediante declaracion jurada, la
gue tendrd caracter de instrumento publico, debiendo acomparfarse dentro de las cuarenta
y ocho (48) horas la documentacién respectiva.

En ausencia de las personas mencionadas precedentemente, se solicitara autorizacion para
practicar la ablacién. Ser4d competente el juez ordinario en lo Civil con competencia
territorial en el lugar de la ablacion, quien deber& expedirse dentro de las seis (6) horas de
producido el deceso.

De todo lo actuado se labrard acta y se archivaran en el establecimiento las respectivas
constancias, incluyendo una copia certificada del documento nacional de identidad del
fallecido. De todo ello se remitiran copias certificadas a la autoridad de contralor. Las
certificaciones seran efectuadas por el director del establecimiento o quien lo reemplace. El
incumplimiento de lo dispuesto en el presente parrafo hara pasible a los profesionales
intervinientes de la sancién prevista en el art. 29.



ARTICULO 22. - En caso de muerte violenta, no existiendo voluntad expresa del causante y ante
la ausencia de los familiares referidos en el articulo anterior, la autoridad competente adoptara los
recaudos tendientes a ubicar a éstos a efectos de requerir su conformidad a los fines de la
ablacion.

En caso de que no se localizara a los mismos en el término de seis (6) horas de producido el
fallecimiento, deberé requerirse del juez de la causa la autorizacion para ablacionar los 6rganos y
materiales anatémicos que resultaren aptos, cuando surja de manera manifiesta e indubitable la
causa de la muerte y no exista riesgo para el resultado de la autopsia.

Una vez constatados los requisitos legales, el juez debera expedirse dentro de las seis (6) horas
de producido el deceso.

El médico que con posterioridad realice la ablacion deberd informar de inmediato y
pormenorizadamente al juez de la causa sobre las circunstancias del caso y sobre el estado del
6rgano o material ablacionado, conforme con lo que disponga la reglamentacion y sin perjuicio de
las obligaciones que, en su caso, deban cumplir los médicos forenses.

ARTICULO 23. - El fallecimiento de una persona se considerara tal cuando se verifiquen de modo
acumulativo los siguientes signos, que deberan persistir ininterrumpidamente seis (6) horas
después de su constatacion conjunta:

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

b) Ausencia de respiracién espontanea;

c) Ausencia de reflejos cefalicos y constatacion de pupilas fijas no reactivas;

d) Inactividad encefalica corroborada por medios técnicos y/o instrumentales adecuados a las
diversas situaciones clinicas, cuya némina sera periédicamente actualizada por el Ministerio de
Salud y Accidn Social con el asesoramiento del Instituto Nacional Central Unico Coordinador de

Ablacion e Implante (INCUCAL).

La verificacion de los signos referidos en el inc. d) no serd necesaria en caso de paro
cardiorespiratorio total e irreversible.

ARTICULO 24. - A los efectos del articulo anterior, la certificacién del fallecimiento debera ser
suscripta por dos (2) médicos, entre los que figurard por lo menos un neurélogo o neurocirujano.
Ninguno de ellos serd el médico o integrard el equipo que realice ablaciones o implantes de
organos del fallecido.

La hora del fallecimiento sera aquella en que por primera vez se constataron los signos previstos
en el art. 23.

ARTICULO 25. - El establecimiento en cuyo ambito se realice la ablacion estara obligado a:

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

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

c¢) Conferir en todo momento al cadaver del donante un trato digno y respetuoso.
ARTICULO 26. - Todo médico que mediante comprobaciones idéneas tomare conocimiento de la

verificacion en un paciente de los signos descriptos en el art. 23, esta obligado a denunciar el
hecho al director o persona a cargo del establecimiento, y ambos deberan notificarlo en forma



inmediata a la autoridad de contralor jurisdiccional o nacional, siendo solidariamente responsables
por la omision de dicha notificacion.

VIl -- DE LAS PROHIBICIONES

ARTICULO 27. - Queda prohibida la realizacion de todo tipo de ablacién cuando la misma
pretenda practicarse:

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

b) Sobre el cadaver de quien no hubiere otorgado la autorizacion prevista en el art. 19, y no
existiera la establecida en el art. 21;

c) Sobre cadaveres de pacientes que hubieren estado internados en institutos neuropsiquiatricos;

d) Sobre el cadaver de una mujer en edad gestacional, sin que se hubiere verificado previamente
la inexistencia de embarazo en curso;

e) Por el profesional que haya atendido y tratado al fallecido durante su Ultima enfermedad, y por
los profesionales médicos que diagnosticaron su muerte.

Asimismo, quedan prohibidos;

f) Toda contraprestacion u otro beneficio por la daciéon de 6rganos o materiales anatémicos, en
vida o para después de la muerte, y la intermediacién con fines de lucro;

g) La induccién o coaccion al dador para dar una respuesta afirmativa respecto a la dacion de
6rganos.

El consejo médico acerca de la utilidad de la daciéon de un 6rgano o tejido, no sera considerado
como una forma de induccioén o coaccion;

h) Los anuncios o publicidad en relacion con las actividades mencionadas en esta ley, sin previa
autorizacion de la autoridad competente, conforme a lo que establezca la reglamentacion.

VIIl -- DE LAS PENALIDADES

ARTICULO 28. - Sera reprimido con prision de seis (6) meses a cinco (5) afios e inhabilitacion
especial de dos (2) a diez (10) afos si el autor fuere un profesional del arte de curar o0 una
persona que ejerza actividades de colaboracién del arte de curar:

a) El que directa o indirectamente diere u ofreciere beneficios de contenido patrimonial o no, a un
posible dador o a un tercero, para lograr la obtencidn de 6rganos o materiales anatomicos;

b) El que por si o por interpésita persona recibiera o exigiera para si 0 para terceros cualquier
beneficio de contenido patrimonial 0 no, o aceptare una promesa directa o indirecta para si o para
terceros, para lograr la obtencién de érganos o materiales anatémicos, sean o no propios;

c¢) El que con proposito de lucro intermediara en la obtencion de érganos o materiales anatémicos
provenientes de personas o de cadaveres.

ARTICULO 29. - Sera reprimido con prisién de dos (2) a seis (6) afios e inhabilitacion especial de
dos (2) a diez (10) afios si el autor fuere un profesional del arte de curar 0 una persona que ejerza
actividades de colaboracion del arte de curar quien extrajera indebidamente érganos o materiales
anatomicos de cadaveres.



ARTICULO 30. - Sera reprimido con prision o reclusion de cuatro (4) afios a perpetua el que
extrajere Organos 0 materiales anatomicos de humanos vivos, sin dar cumplimiento a los
requisitos y formalidades exigidos en el articulo 15, con excepcion de la obligacion prevista en el
tercer parrafo de dicho articulo que sera sancionada con la pena establecida en el articulo
siguiente.

ARTICULO 31. - Sera reprimido con multa de quinientos a cinco mil pesos ($ 500 a $ 5000) y/o
inhabilitacion especial de seis (6) meses a dos (2) afios:

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

b) El médico que no diere cumplimiento a la obligacién que impone el art. 7°;

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

ARTICULO 32. - Sera reprimido con multa de cinco mil a cien mil pesos ($ 5000 a $ 100.000) e
inhabilitacion especial de uno (1) a tres (3) afios el médico que no diere cumplimiento a las
obligaciones previstas en el art. 26, o a las del art. 8°.

En caso de reincidencia, la inhabilitacion sera de cinco (5) afios a perpetua.

ARTICULO 33. - Cuando se acreditase que los autores de las conductas penadas en el presente
titulo han percibido sumas de dinero o bienes en retribucién por tales acciones, seran condenados
ademas a abonar en concepto de multa el equivalente al doble del valor de lo percibido.
ARTICULO 34. - Cuando los autores de las conductas penadas en el presente titulo sean
funcionarios publicos vinculados al area de sanidad, las penas respectivas se incrementaran de un

tercio a la mitad.

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

IX -- DE LAS SANCIONES Y PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

ARTICULO 35. - Las infracciones de caracter administrativo a cualquiera de las actividades o
normas que en este ordenamiento se regulan, en las que incurran establecimientos o servicios
privados, seran pasibles de las siguientes sanciones graduables o acumulables seguln la gravedad
de cada caso:

a) Apercibimiento;

b) Multas de diez mil a un millén de pesos ($ 10.000 a $ 1.000.000);

¢) Suspensién de la habilitacion que se le hubiere acordado al servicio 0 establecimiento, por un
término de hasta cinco (5) afios;

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

e) Suspensiodn o inhabilitacion de los profesionales o equipos de profesionales en el ejercicio de la
actividad referida en el art. 3° por un lapso de hasta cinco (5) afos;

f) Inhabilitacién de hasta cinco (5) afos para el ejercicio de la profesién a los médicos y otros
profesionales del arte de curar que practicaren cualquiera de los actos previstos en la presente
ley, sin la habilitacién de la autoridad sanitaria.

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



ARTICULO 36. - Las sanciones previstas en el articulo anterior seran publicadas, en su texto
integro y durante dos dias seguidos, en dos diarios de circulacion en el lugar donde se halle el
establecimiento sancionado, a cuyo cargo estara la publicacién, consignandose en la misma un
detalle de su naturaleza y causas, y los nombres y domicilios de los infractores.

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

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

ARTICULO 39. - Las infracciones de caracter administrativo a esta ley y sus reglamentos seran
sancionadas por la autoridad sanitaria jurisdiccional, previo sumario, con audiencia de prueba y
defensa de los presuntos infractores. Las constancias del acta labrada en forma, al tiempo de
verificarse la infraccibn y en cuanto no sean enervadas por otras pruebas, podran ser
consideradas como plena prueba de la responsabilidad del imputado.

ARTICULO 40. - Contra las decisiones administrativas que la autoridad sanitaria dicte en virtud de
esta ley y de sus disposiciones reglamentarias, podran interponerse los recursos que en las
normas procesales se contemplen o establezcan.

ARTICULO 41. - La falta de pago de las multas aplicadas hara exigible su cobro por mediacion
fiscal, constituyendo suficiente titulo ejecutivo el testimonio autenticado de la resolucion
condenatoria firme.

ARTICULO 42. - El producto de las multas que por esta ley aplique la autoridad sanitaria
jurisdiccional, ingresara al Fondo Solidario de Trasplantes.

X -- DEL INSTITUTO NACIONAL CENTRAL UNICO COORDINADOR DE ABLACION E
IMPLANTE (INCUCAI)

ARTICULO 43. - El Instituto Nacional Central Unico Coordinador de Ablacion e Implante
(INCUCAI), creado por ley 23.885, que funciona en el ambito de la Secretaria de Salud
dependiente del Ministerio de Salud y Accién Social, como entidad estatal de derecho publico, con
personeria juridica y autarquia institucional, financiera y administrativa, esta facultado para
ejecutar el ciento por ciento (100 %) de los ingresos genuinos que perciba. Su fiscalizacién
financiera y patrimonial estard a cargo de la Auditoria General de la Nacion, y se realizara
exclusivamente a través de las rendiciones de cuentas y estados contables que le seran elevados
trimestralmente.

ARTICULO 44. - Seran funciones del Instituto Nacional Central Unico Coordinador de Ablacion e
Implante (INCUCAI):

a) Estudiar y proponer a la autoridad sanitaria las normas técnicas a que debera responder la
ablacion de los 6rganos y materiales anatdmicos para la implantacion de los mismos en seres
humanos --provenientes de cadaveres humanos y entre seres humanos-- y toda otra actividad
incluida en la presente ley, asi como todo método de tratamiento y seleccion previa de pacientes
gue requieran trasplantes de 6rganos, y las técnicas aplicables a su contralor;

b) Dictar, con el asesoramiento del Consejo Federal de Salud (COFESA), las normas para la
habilitacion de establecimientos en que se practiquen actos médicos comprendidos en la tematica,
autorizacién de profesionales que practiquen dichos actos, habilitacion de bancos de 6rganos y de
materiales anatémicos;



c) Fiscalizar el cumplimiento de lo establecido en la presente ley y su reglamentacion y demas
normas complementarias, y colaborar en la ejecucion de leyes afines a la teméatica, recomendando
a los gobiernos provinciales adecuar su legislacion y accion al cumplimiento de estos fines;

d) Intervenir los organismos jurisdiccionales que incurran en actos u omisiones que signifiquen el
incumplimiento de lo establecido por la presente ley;

e) Dictar, con el asesoramiento del Consejo Federal de Salud (COFESA), normas para la
suspension y/o revocacion de una habilitacién, cuando se verifique el incumplimiento de las
condiciones y garantias de seguridad, eficacia y calidad de funcionamiento, el uso indebido u otras
irregularidades que determine la reglamentacion;

f) Coordinar con las respectivas jurisdicciones la realizacion de inspecciones destinadas a verificar
gue los establecimientos donde se realizan las actividades comprendidas en la presente ley, se
ajusten a ésta y su reglamentacion;

g) Proponer, con el asesoramiento del Consejo Federal de Salud (COFESA), las normas para la
intervencion por parte de los organismos jurisdiccionales, hasta la resolucion definitiva de la
autoridad de aplicacion o del juez competente, de los servicios o establecimientos en los que se
presuma el ejercicio de actos u omisiones relacionados con el objeto de la presente ley con peligro
para la salud o la vida de las personas;

h) Realizar actividades de docencia, capacitacion y perfeccionamiento de los recursos humanos
vinculados con la tematica, como labor propia o a solicitud de organismos oficiales o privados,
percibiendo los aranceles que a tal efecto fije la reglamentacion de la presente ley;

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

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

k) Determinar si son apropiados los procedimientos inherentes al mantenimiento de potenciales
dadores cadavéricos, diagnéstico de muerte, ablacién, acondicionamiento y transporte de
organos, de acuerdo a las normas que reglan la materia;

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

m) Proveer la informacion relativa a su tematica al Ministerio de Salud y Accién Social, para su
elaboracion y publicacion, con destino a los profesionales del arte de curar y las entidades de
seguridad social;

n) Coordinar la distribucion de 6rganos a nivel nacional, asi como también la recepcion y envio de
los mismos a nivel internacional y las acciones que se llevan a cabo para el mantenimiento de un
registro de receptores y donantes;

) Dirigir las acciones que permitan mantener actualizada la lista de espera de receptores
potenciales de 6rganos y materiales anatémicos en el orden nacional, coordinando su accion con
organismos regionales o provinciales de similar naturaleza;



0) Entender en las actividades dirigidas al mantenimiento de potenciales dadores cadavéricos y
supervisar la correcta determinacién del diagnostico de muerte, ablacion y acondicionamiento de
organos, coordinando su accién con organismos regionales y provinciales;

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

q) Dirigir las acciones que permitan mantener actualizados los registros de dadores de 6rganos
cadavéricos en el orden nacional;

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

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

t) Proponer a la Administracién Nacional del Seguro de Salud (ANSSAL), las modificaciones o
inclusiones que considere convenientes en su tematica, proveyendo la informacién que le sea
solicitada por dicho ente;

u) Asistir técnica y financieramente, mediante subsidios, préstamos o subvenciones, a los
tratamientos trasplantolégicos que se realicen en establecimientos publicos nacionales,
provinciales 0 municipales. Asimismo, promover y asistir directamente la creacién y desarrollo de
centros regionales y/o provinciales de ablacion y/o implantes de 6rganos;

v) Celebrar convenios con entidades privadas para su participacion en el sistema;

w) Asesorar al Poder Ejecutivo en todo lo concerniente a las campafnas de difusiébn masiva y
concientizacion de la poblacién respecto de la problematica de los trasplantes;

X) Realizar toda accion necesaria para el cumplimiento de sus fines de conformidad con la
presente ley y su reglamentacion.

ARTICULO 45. - El Instituto Nacional Central Unico Coordinador de Ablacion e Implante
(INCUCAI) estara a cargo de un Directorio integrado por un presidente, un vicepresidente y tres
Directores, designados por el Poder Ejecutivo de conformidad con las siguientes disposiciones:

a) El presidente y vicepresidente serdn designados a propuesta de la Secretaria de Salud;

b) Un director sera designado a propuesta del Consejo Federal de Salud (COFESA),

¢) Un director sera designado previo concurso abierto de titulos y antecedentes, cuya evaluacién
estara a cargo de la Secretaria de Salud;

d) Un director sera designado de entre los que propusiere cada una de las Universidades
Nacionales que tuviere Facultad de Medicina.

Los miembros del directorio duraran cuatro (4) afios en sus funciones y podran ser reelegidos por
un periodo mas. Tendran dedicacion de tiempo completo y no podran participar patrimonialmente
en ningun instituto vinculado con el objeto de esta ley.

ARTICULO 46. - Corresponde al Directorio:

a) Dictar su reglamento interno;



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

En el presupuesto de gastos no se podra destinar mas de un diez por ciento (10 %) para gastos
de administracion;

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

d) Fijar las retribuciones de los miembros del Directorio; designar, promover, sancionar y remover
al personal del Instituto, Yy fijar sus salarios, estimulando la dedicacién exclusiva;

e) Efectuar contrataciones de personal para la realizaciéon de labores extraordinarias o especiales
gue no puedan ser realizadas con sus recursos de planta permanente, fijando las condiciones de
trabajo y su retribucién;

f) Delegar funciones en el presidente, por tiempo determinado.
ARTICULO 47. - Corresponde al presidente:

a) Representar al Instituto Nacional Central Unico Coordinador de Ablacién e Implante (INCUCAI)
en todos sus actos;

b) Convocar y presidir las reuniones del Directorio, en las que tendrd voz y voto, el que
prevalecera en caso de empate;

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

d) Convocar y presidir las reuniones del Consejo Asesor;

e) Adoptar todas las medidas que, siendo de competencia del directorio, no admitan dilacion,
sometiéndolas a consideracién del mismo en la primera sesién;

f) Delegar funciones en otros miembros del Directorio, con el acuerdo de éste;
g) Cumplir y hacer cumplir las resoluciones del Directorio.

ARTICULO 48. - En el ambito del Instituto Nacional Central Unico Coordinador de Ablacion e
Implante (INCUCAI) funcionardn dos Consejos Asesores, de caracter honorario, que se
conformaran segun lo determine la reglamentacién de la presente ley:

a) Un Consejo Asesor de Pacientes integrado por pacientes pertenecientes a las organizaciones
gue representan a personas trasplantadas y en espera de ser trasplantadas;

b) Un Consejo Asesor integrado por representantes de sociedades y asociaciones cientificas, las
universidades, otros centros de estudios e investigacion y otros organismos regionales o
provinciales de naturaleza similar a este instituto, y un representante de cada region sanitaria de
acuerdo con lo establecido por el Ministerio de Salud y Accion Social al respecto, incluyendo a la
provincia de La Pampa dentro de la Regidn Patagodnica, y un representante de la Municipalidad de
la Ciudad de Buenos Aires.

ARTICULO 49. - Créase el Fondo Solidario de Trasplantes, el que se integrara con los siguientes
recursos:

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



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

c¢) El fondo acumulativo que surja de acreditar:

1. El producido del tributo que resulte de aplicar una alicuota del uno y medio por ciento (1,5 %)
sobre la primera venta que efectien los fabricantes o importadores de los siguientes productos,
gue se detallan en el anexo | que a todo efecto forma parte integrante de la presente ley:

| -- Materiales para hemodidlisis y dialisis peritoneal;
Il -- Productos terapéuticos vinculados con el tratamiento de las complicaciones inmunoldgicas;

Il -- Productos vinculados con el tratamiento inmunolégico, con estudios de histocompatibilidad y
relacionados con la temética.

Este impuesto se determinara y abonara por periodos mensuales, y se regira por las disposiciones
tributarias vigentes y su aplicacion, percepcion y fiscalizacion estaran a cargo de la Direccion
General Impositiva.

2. El producto del tributo que resulte de aplicar una alicuota del uno y medio por ciento (1,5%)
sobre las prestaciones de alta complejidad relacionadas con los trasplantes de acuerdo con el
criterio del Protocolo de Determinaciones Béasicas del Instituto Nacional Central Unico Coordinador
de Ablacién e Implante (INCUCAI), a saber:

| -- Histocompatibilidad (HLA);
Il -- Crossmatch (contra panel y donante-receptor);

lll -- Serologia para determinar: HIV (SIDA), ELISA, Western Blot; HbsAg (hepatitis B); CMV
(citomegalovirus); reacciones para Chagas; determinacion de hepatitis C; VDRL (sifilis);
toxoplasmosis; brucelosis.

Debera ser percibido por las entidades prestatarias y las sumas deberan ser ingresadas a la
Direccién General Impositiva en las fechas y oportunidades que ella establezca.

3. El aporte de solidaridad comunitaria equivalente a un peso ($ 1) por cada tarjeta de crédito y/o
compra nacional o internacional, y que deberd tributarse en oportunidad de reducirse los
siguientes hechos:

| -- Emision de la tarjeta;

Il -- Por el transcurso de uno o mas periodos anuales de su vigencia, en cuyo caso la contribucion
deberad cumplimentarse en oportunidad de operarse el término de cada afio, contado desde la
fecha de emision.

Debera ser percibido por las entidades emisoras e ingresado a la Direccion General Impositiva, en
la oportunidad y forma que ella establezca.

4. El producido de la venta de bienes en desuso, los de su propia produccion, las publicaciones
que realice, intereses, rentas u otros frutos de los bienes que administra.

5. Los legados, herencias, donaciones, aportes del Estado Nacional o de las provincias, de
entidades oficiales, particulares o de terceros, segun las modalidades que establezca la
reglamentacién, con destino a solventar su funcionamiento.



6. Las transferencias de los saldos del fondo acumulativo y de los de su presupuesto anual
asignado, no utilizados en el ejercicio.

Los importes provenientes de la aplicacion de lo dispuesto por el inc. c), aparts. 1), 2) y 3),
deberan ser depositados por la Direccion General Impositiva, dentro de los veinte (20) dias
corridos de percibidos, en una cuenta especial a la orden del Instituto Nacional Central Unico
Coordinador de Ablacion e Implante (INCUCAI).

ARTICULO 50. - Los tributos que se crean por el articulo anterior se encuentran comprendidos en
la excepcion prevista en el inc. d) del art. 2° de la ley 23.548, conforme lo acordado entre la
Nacién y las provincias.

Los impuestos y la contribucion solidaria que se establecen por el citado articulo regiran por un
periodo de dos (2) afios, prorrogable por un afio mas por el Poder Ejecutivo.

Fenecido este plazo, las partidas aludidas pasaran a integrar el presupuesto general, como partida
especifica del Instituto Nacional Central Unico Coordinador de Ablacién e Implante (INCUCAI).

ARTICULO 51. - Los recursos del Instituto Nacional Central Unico Coordinador de Ablacion e
Implante (INCUCAI) seran depositados en una cuenta especial a su orden creada a estos efectos
y destinados prioritariamente para asistir al desarrollo de los servicios que se realicen para
tratamiento trasplantolégico en establecimientos publicos nacionales, provinciales o municipales,
con el objeto de asistir a pacientes carenciados sin cobertura social, como asi también a fomentar
la procuraciéon de 6rganos y materiales anatdmicos necesarios a los fines de esta ley.

Las autoridades sanitarias jurisdiccionales deberan disponer la creacién de servicios de
trasplantes de érganos en instituciones publicas de adecuada complejidad en sus respectivas
areas programaticas.

Los recursos provenientes de la recaudacion de los tributos y la contribucion solidaria establecidos
en el art. 50, y del producido de las multas de caracter administrativo, seran distribuidos entre las
jurisdicciones dentro de los diez (10) dias de acreditados y con aplicacién a un fin especifico, en la
proporcion que establezca la Secretaria de Salud de la Nacion, previa consulta con el Consejo
Federal de Salud (COFESA), y depositados en la cuenta especial que al efecto creen las
jurisdicciones a la orden de los respectivos organismos jurisdiccionales.

ARTICULO 52. - Los cargos técnicos del personal del Instituto Nacional Central Unico
Coordinador de Ablacion e Implante (INCUCAI) seran cubiertos previo concurso abierto de titulos
y antecedentes.

XI -- DE LAS MEDIDAS PREVENTIVAS Y ACTIVIDADES DE INSPECCION

ARTICULO 53. - La autoridad sanitaria jurisdiccional esta autorizada para verificar el cumplimiento
de esta ley y sus disposiciones reglamentarias, mediante inspecciones y pedidos de informes. A
tales fines, sus funcionarios autorizados tendran acceso a los establecimientos o servicios,
habilitados o0 no, en que se ejerzan o se presuma el ejercicio de las actividades previstas por esta
ley, podran proceder al secuestro de elementos probatorios y disponer la intervencion provisoria
de los servicios o establecimientos.

ARTICULO 54. - Sin perjuicio de la sancién que en definitiva corresponde de acuerdo con lo
dispuesto en el art. 35, la autoridad sanitaria jurisdiccional podra adoptar las siguientes medidas
preventivas:

a) Si se incurriera en actos u omisiones que constituyeran un dafio o peligro para la salud de las
personas se procedera a la clausura total o parcial de los establecimientos o servicios en que los
mismos ocurrieran, o a ordenar suspender los actos médicos a que refiere esta ley. Dichas
medidas no podran tener una duracién mayor de ciento ochenta (180) dias.



b) Clausurar los servicios o establecimientos que funcionen sin la correspondiente autorizacion.
c) Suspension de la publicidad en infraccion.

ARTICULO 55. - A los efectos de lo dispuesto en los arts. 53 y 54 de la presente ley, la autoridad
sanitaria jurisdiccional podra requerir en caso necesario auxilio de la fuerza publica, y solicitar
ordenes de allanamiento de los tribunales federales o provinciales competentes.

XII -- DEL PROCEDIMIENTO JUDICIAL ESPECIAL

ARTICULO 56. - Toda accion civil tendiente a obtener una resolucion judicial respecto de
cuestiones extrapatrimoniales relativas a la ablacion e implante de 6rganos o materiales
anatémicos sera de competencia de los tribunales federales o provinciales en lo civil del domicilio
del actor. En el orden federal se sustanciara por el siguiente procedimiento especial:

a) La demanda debera estar firmada por el actor y se acompafiaran todos los elementos
probatorios tendientes a acreditar la legitimidad del pedido. No sera admitido ningan tipo de
representacion por terceros y la comparencia del actor serd siempre personal, sin perjuicio del
patrocinio letrado.

b) Recibida la demanda, el juez convocara a una audiencia personal, la que se celebrara en un
plazo no mayor de tres dias a contar de la presentacion de aquélla.

¢) La audiencia sera tomada personalmente por el juez y en ella deberan estar presentes el actor,
el agente fiscal, el asesor de menores en su caso, un perito médico, un perito psiquiatra y un
asistente social, los que seran designados previamente por el juez. Se podra disponer ademas la
presencia de otros peritos, asesores 0 especialistas que el juez estime conveniente. La
inobservancia de estos requisitos esenciales producira la nulidad de la audiencia.

d) Del desarrollo de la audiencia se labrara un acta circunstanciada, y en su transcurso el juez, los
peritos, el agente fiscal, y el asesor de menores en su caso, podran formular todo tipo de
preguntas y requerir las aclaraciones del actor que consideren oportunas y necesarias.

e) Los peritos elevaran su informe al juez en el plazo de cuarenta y ocho (48) horas posteriores a
la audiencia, y éste podrd ademas, en el mismo plazo, recabar todo tipo de informacién
complementaria que estime conveniente.

f) De todo lo actuado se correra vista, en forma consecutiva, al agente fiscal y al asesor de
menores, en su caso, quienes deberan elevar su dictamen en el plazo de veinticuatro (24) horas.

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

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

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

j) La resoluciéon que recaiga sera apelable en relacion, con efecto suspensivo. La apelacién debera
interponerse de manera fundada en el plazo de cuarenta y ocho (48) horas, y el juez elevara la
causa al superior en el término de veinticuatro (24) horas de recibida la misma. El tribunal
resolverd el recurso en el plazo de tres (3) dias.



El agente fiscal sélo podra apelar cuando hubiere dictaminado en sentido contrario a la resolucion
del juez.

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

ARTICULO 57. - El incumplimiento del juez, del agente fiscal o del asesor de menores, en su
caso, a las obligaciones establecidas en el articulo anterior, se considerara falta grave y mal
desempeiio de sus funciones.

ARTICULO 58. - Invitase a los gobiernos provinciales a sancionar en sus respectivas
jurisdicciones normas similares a las de este capitulo.

XIII -- DISPOSICIONES VARIAS

ARTICULO 59. - El Poder Ejecutivo reglamentara las disposiciones de la presente ley dentro de
los sesenta (60) dias de su promulgacion.

Hasta tanto, mantendran su vigencia los decs. 3011/77, 2437/91 y 928/92 y demas normas
reglamentarias, en todo lo que no se oponga a la presente ley.

ARTICULO 60. - La Corte Suprema de Justicia de la Nacién dictara la reglamentacion que
establezca los recaudos para la realizacion de ablaciones de cdérneas de los cadaveres
depositados en la Morgue Judicial de acuerdo a los lineamientos y principios de la presente ley.

Invitase a las provincias a dictar en sus respectivas jurisdicciones normas similares a la del
presente articulo.

ARTICULO 61. - El Instituto Nacional Central Unico Coordinador de Ablacién e Implante
(INCUCAI) ejerceré las funciones y facultades que por esta ley se asignan a las autoridades de
contralor jurisdiccionales en aquellas jurisdicciones en las que no se encuentren en
funcionamiento organismos de similar naturaleza hasta tanto los mismos sean creados y alcancen
condiciones efectivas de operatividad, o hasta que las respectivas autoridades sanitarias
jurisdiccionales indiquen el organismo que ha de hacerse cargo de dichas funciones.

ARTICULO 62. - A partir del 1 de enero de 1996 se presumira que toda persona capaz mayor de
dieciocho (18) afios que no hubiera manifestado su voluntad en forma negativa en los términos del
art. 20 ha conferido tacitamente la autorizacibn a que se refiere el art. 19. Los familiares
enumerados en el art. 21 podran oponerse a la ablacion en los términos y condiciones de la citada
norma.

Para que lo dispuesto precedentemente entre en vigencia, el Poder Ejecutivo deberd haber
llevado a cabo en forma permanente una intensa campafna de educacién y difusion a efectos de
informar y concientizar a la poblacion sobre los alcances del régimen a que se refiere el parrafo
anterior, y debera existir constancia de que --por los mecanismos previstos en el art. 20-- no
menos del setenta por ciento (70 %) de los ciudadanos mayores de 18 afios ha sido consultado.
ARTICULO 63. - Deréganse las leyes 21.541 y sus modificatorias 23.464 y 23.885.

ARTICULO 64. - Comuniquese, etc.

ANEXO |

Mercaderia P.A.NCE D.l. (%)

Filtro hemodializador 8421.29.600 5



Catéteres 9018.39.900 5

Rifion artificial 9018.90.980 5

Equipo tubular estéril para hemodidlisis 9018.39.900 5

Solucion fisiologica (bolsa de 500 cm3) 3004.90.999 13

Solucién dextrosada (bolsa de 500 cm3) 3004.90.999 13

Solucién de carbonato de sodio (bolsa de 500 cm3) 3004.90.999 13
Solucién clorurada hiperténica (bolsa de 500 cm3) 3004.90.999 13
Solucién glucosada hiperténica (bolsa de 500 cm3) 3004.90.999 13
Ciclosporina A (dosificada) 3004.90.970 5

Deltisona B (dosificada) 3004.39.990 13

Azatioprina (dosificada) 3004.90.330 5

Suero antilinfocitico (en ampollas) 3002.10.190 5

Anticuerpos monoclonales (dosificados) 3002.10.219 5

Pitresina (droga pura sin dosificar) 2937.99.900 5

Dopamina (droga pura sin dosificar) 2922.29.900 5

Solucién de Beltzer (bolsa de 1000 cm3) 3004.90.999 13



