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L egislacion Nacional

DECRETO 3011/1977SALUD PUBLICAADblacion de 6rganos y material es anatomicos. Régimen. Reglamentaci ondel
3/10/1977; publ. 13/10/1977Visto laley 21541 , que establece normas parala ablacion de 6rganosy material es anatébmicos parala
implantacion de los mismos entre seres humanos 'y de cadaveres humanosy seres humanos, yConsiderando:Que €l Ministerio de
Bienestar Social —Secretaria de Estado de Salud Publica— ha proyectado la correspondiente reglamentacion.Por ello,El presidente de
laNacion Argentina decreta:Art. 1.— Apruébase el cuerpo de disposiciones adjunto que constituye la reglamentacion de laley 21541
, que como anexo | forma parte integrante del presente decreto.Art. 2.— Faclltase ala Secretaria de Estado de Salud Publica para
dictar las normas complementarias, aclaratorias o interpretativas que requierala aplicacion del cuerpo de normas reglamentarias que
se aprueba Art. 3.— Comuniquese, etc.Videla— Gémez — Bardi — HarguindeguyAnexo IREGLAMENTACION DE LA LEY 21541 1.
DISPOSICIONES GENERALESATrt. 1.— El poder de policia sanitariareferido ala ablacion de 6rganosy material es anatdbmicos para
laimplantacion de los mismos entre seres humanos y de cadaveres humanos a seres humanos, se hara efectivo exclusivamente por la
autoridad sanitaria nacional . Art. 2.— Seran consideradas como de técnica corriente las siguientes practi cas médico-quirdrgicas.a)
Ablacién e implante de corazdn, vasos y estructuras valvulares.b) Ablacion e implante de pulmon.c) Ablacion e implante de
higado.d) Ablacion e implante de pancreas.e) Ablacion e implante de intestino.f) Ablacion e implante de rifion y uréter.g) Ablacion
de implante de elementos del sistema osteoarticular.h) Ablacién e implante de piel.i) Ablacion eimplante de cérneay demas tejidos
constitutivos del 0jo.j) Ablacion e implante de tejidos constitutivos del oido medio y externo.k) Ablacién e implante de duramadre.l)
Ablacion e implante de 6rganos dentarios erupcionados y no erupcionados.m) Ablacién e implante de elementos del sistema
nervioso periférico.La autoridad sanitaria nacional queda facultada paraincorporar practicas médico-quirirgicas de ablacion cuando
laviabilidad de las mismas en |os seres humanos se acrediten fehacientemente. En la eventualidad de iniciarse una nueva préctica
experimental en nuestro pais quienes asi o soliciten, deberan acreditar ante la autoridad sanitaria nacional para su aprobacién, los
siguientes requisitos, todo ello en concordancia con los demés recaudos exigidos en laley 21541 , objeto de la presente
reglamentacion.1) Objetivo del procedimiento.2) Técnica médico-quirdrgica.3) Resultados esperados.4) Idoneidad y capacitacion del
equipo médico-quirdrgico.5) Antecedentes clinicosy estado actual del paciente.6) Autorizacidn del paciente a someterse alatécnica
propuesta.Para que una nueva practica experimental alas que alude el parrafo anterior, se incorpore como de técnica corriente alos
fines del art. 2 de esta reglamentacion, sera necesario que el profesional médico, o el jefe o subjefe del equipo interviniente, sometaa
consideracién de la autoridad sanitaria nacional 1a siguiente documentacion: 1) Resultados obtenidos.2) Evolucion, secuelasy
complicaciones observadas en |os pacientes sometidos a la citada practica experimental .3) Estado actual de los mismos.4)
Informacion estadisticas de lalabor cumplida.ll. DE LOS PROFESIONALES QUE PRACTIQUEN LOSACTOS A QUE SE
REFIERE LA LEY 21541 Art. 3.— Se consideraran profesionales médicos especializados, a aguell os reconocidos como tales, segin
lo dispuesto por €l art. 21 delaley 17132 y su reglamentacion.L as préacticas médico-quirlrgicas aque serefiere e art. 2 dela
presente reglamentacion podran ser realizadas.a) Por un solo profesional médico cuando la ablacion e implante no requierala
constitucién de equipo médico.b) Por equipo médico independiente.c) Por equipo médico dependiente de un servicio o
establecimiento asistencial, publico o privado.L os profesional es médicos de un equipo podran ser integrantes de otros equipos,
debiendo en todos los casos solicitar |a autorizacion correspondiente ante la autoridad sanitaria nacional, paraintegrar cada
equipo.Art. 4— A los fines de lo dispuesto por €l art. 4 delaley 21541 , se observaran las siguientes disposiciones: 1) Para obtener
autorizacion como jefe y subjefe de equipo, dependiente de establecimiento o servicio asistencial, publico o privado, € director o
responsable del mismo debera presentar ante la autoridad sanitaria nacional una solicitud en la que se consignara:a) Datos de
identificacion y domicilio del solicitante.b) Datos de identificacion, nimero de matricula profesional, domicilio y teléfono delos
profesionales médico propuestos.c) Especialidad médica que practican de acuerdo al art 21 delaley 17732, curriculum vitae de los
mismosy antecedentes relacionados con préacticas médicas-quirlrgicas referidas alaley 21541 .2) Pararesolver la constitucién de
equipos de profesionales médicos, |os jefes 0 subjefes de equipos deberan proceder conforme alo establecido en el ap. 1 de este
articulo consignando:a) Nombre, domicilio, teléfono y matricula profesional de los médicos propuestos.b) Especialidad médica que
practica cada profesional propuesto de acuerdo a art. 21 delaley 17132, curriculum vitae de los mismos y antecedentes
relacionados con practicas médico-quirargicas referidas alaley 21541 .c) Establecimiento autorizado y domicilio del mismo donde
serealizaran las préacticas médico-quirdrgicas.Paralos casos previstos en losincs. a) y b) del art. 3 de la presente reglamentacion, los
profesionales médicos, jefes o subjefes de equipos deberan cumplimentar o establecido en losincs. a), b) y ¢) del ap. 1y enlosincs.
a) y b) del ap. 2, debiendo agregar una declaracion jurada en la que se expresara que realizaran exclusivamente las practicas
meédico-quirdrgicas paralas que piden autorizacidn, en servicios o establecimientos habilitados por la autoridad sanitaria naciona .La
autoridad sanitaria nacional podrg, cuando lo estime necesario, requerir otros datos a los efectos de su resolucién.La solicitud y toda
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documentacion que se acomparie debera ser presentada conforme a formulario que establezca la autoridad sanitaria nacional,
suscripta por todos los intervinientes.Los jefes y subjefes de equipo y |os profesionales médicos en los casos del inc. @) del art. 3
deberén ademés ser:a) Parala ablacién, implante de corazon, vasosy estructuras valvulares. médicos cirujanos cardiovascul ares.b)
Parala ablacion e implante de pulmaén: médicos cirujanos-toracicos o médicos cirujanos-cardiovasculares.c) Paralaablacién e
implante de higado, pancreas e intestino: médicos cirujanos.d) Parala ablacion e implante de rifion y uréter: médicos nefrélogos o
médicos cirujanos.e) Parala ablacion e implante de elementos del sistema osteoarticular: médicos cirujanos especialistas en
ortopediay traumatologia.f) Parala ablacion e implante de piel: médicos cirujanos especializados en cirugia pléstica.g) Parala
ablacién e implante de cérneay demas tejidos constitutivos del ojo: médicos oftalmélogos.h) Parala ablacién e implante de tejidos
constitutivos del oido medio y externo: médicos cirujanos-otorrinolaringélogos.i) Parala ablacién e implante de duramadre: médicos
correspondientes a la especialidad en que sera utilizada la duramadre.j) Parala ablacién e implante de 6rganos dentarios
erupcionados y no erupcionados; odontélogos o médicos cirujanos maxilo-faciales.k) Parala ablacion e implante de elementos del
sistema nervioso periférico: médicos neurocirujanos 0 médicos especializados en ortopediay traumatologia o médicos
especializados en cirugia plastica.Art. 5.— Seran obligaciones del jefe de equipo:a) Cumplir en tiempo y forma con las disposiciones
relacionadas con los registros médicos y estadisticas, ordenados en |a presente reglamentacion.b) Coordinar las acciones de los
integrantes del equipo a su cargo, alosfines del estricto cumplimiento de estaley.c) Informar de inmediato ala autoridad sanitaria
nacional cualquier modificacién aintroducir en la constitucion de su equipo.d) Cumplir y hacer cumplir todas las normasy
disposiciones de caracter administrativo emanadas del director del establecimiento asistencial en el cual realicen las practicas
médico-quirdrgicas en los casos de los profesionales y equipos previstos en losincs. a) y b) del art. 3.€) Cumplir y hacer cumplir
todas las normas y disposiciones vinculadas con lo especifico de laley 21541 , dictadas por la autoridad sanitaria nacional por si 0 a
través del Centro Unico Coordinador de Ablaciones parael Implante de Organos (CUCAIO).f) Proponer las modificaciones de su
equipo en el momento que lo considere oportuno.L as obligaciones previstas en losincs. a), d) y €) del presente articulo, deberan ser
observadas por los profesionales, que dada la especialidad que desarrollan, no necesitan de la existencia de un equipo.Art. 6.—La
autoridad sanitaria provincial o municipa elevarala propuesta ala autoridad sanitaria nacional con observancia de |o dispuesto en
losaps. 1y 2 del art. 4 de la presente reglamentacion.l 1. DE LOS SERVICIOS O ESTABLECIMIENTOS EN QUE SE
PRACTIQUEN LOS ACTOS MEDICOS A QUE SE REFIERE LA LEY 21541 Art. 7.— Para obtener la habilitacion de un
establecimiento o servicio pararealizar las précticas médico-quirtrgicas aque serefiere laley 21541 , los interesados deberan
presentar una solicitud con laindicacion de los actos médico quirdrgicos que pretenden realizar, sefialando la disponibilidad de
equipamiento o infraestructura minima, asi como también la cantidad de personal profesional y técnico capacitado para su
funcionamiento. El equipamiento e infraestructura minima sera para cada caso la siguiente: 1) Parala ablacion e implante de corazén,
vasosy estructuras valvulares; pulmén, higado, pancreas, intestino y rifion:a) Dos (2) quiréfanos de uso simultaneo y contiguos.b)
Instrumental quirdrgico adecuado y suficiente de ablacion e implante simultaneo.c) Contar dentro del servicio o establecimiento con:
servicio permanente de |aboratorio de andlisis de rutinay de la especiaidad; de radiologia; de hemoterapia con banco de sangre; de
terapiaintensiva con posibilidad de aislamiento individua y radiologia dentro del ambito del mismo servicio de terapiaintensiva;
guardia médica activay permanente.d) Contar en quiréfanos con: equipo de monitoreo, cardioversion y estimulacion
eléctrica-cardiacay perfusion vascular.2) Parala ablacion e implante de corazon, vasos y estructuras valvulares y pulmaén, ademés
de lainfraestructuray equipos contemplados con anterioridad se debe contar con:a) Servicio de cirugia especializado de
funcionamiento regular y continuo, con equipo de circulacion extracorporeay servicio de hemodinamia, todo dentro del &mbito del
establecimiento.b) Equipo de asistencia respiratoria ciclado a presion y equipo similar ciclado a volumen (exclusivamente para
pulmon).3) Parala ablacion e implante de higado, pancreas e intestino, ademas de lainfraestructuray equipos sefialados en € ap. 1,
deberd contar con:a) Servicio de cirugia general de uso regular y continuo.b) Equipo radiogréfico o radioscdpico con intensificador
de imégenes para uso intraoperatorio.4) Parala ablacion e implante de rifion ademés de lainfraestructuray equipos sefialados en el
ap. 1 debera contar con:a) Servicio de cirugiaregular y continuo.b) Equipo de didlisis peritoneal y extracorpérea.5) Parala ablacion
eimplante de elementos del sistema ostearticular; piel; oido externo y medio; corneay demés elementos constitutivos del ojoy
elementos del sistema nervioso periférico:a) Quiréfano.b) Instrumental suficientey adecuado ala especialidad.6) Paralaablacién e
implante de elementos del sistema osteoarticular, cérneay demas tejidos constitutivos del 0jo; oido externoy medio y del sistema
nervioso periférico, ademas de lainfraestructura'y equipo sefialado en el ap. 5, se debera contar con:a) Equipo radiografico o
radioscdpico con intensificador de imagenes para uso intraoperatorio (exclusivamente para €l sistema osteoarticular).b) Microscopio
binocular para uso intraoperatorio exclusivamente para laimplantacion de cornea, el ementos constitutivos del oido y del sistema
nervioso periférico. Ademas pararealizar en corneatejidos constitutivos del o0jo, exdmenes prequirdrgicos de viabilidad.7) Parala
ablacion e implante de duramadre:a) Ablacién: Instrumental necesario y adecuado para su realizacion.b) Implante: equipo necesario
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alaespeciaidad en que se utilizara la duramadre.8) Parala ablacion e implante de 6rganos dentarios erupcionados y no
erupcionados:a) Un consultorio odontol 6gico.b) Instrumental necesario pararealizar cirugia dentomaxilar.Sin perjuicio de lo
expuesto, podrén realizarse implantaciones de érganos y/o materiales anatémicos por egquipos médicos o profesional es médicos
autorizados en establ ecimientos asistencial es no autorizados cuando razones de distancia, traslados u otras circunstancias no
permitan el traslado del receptor o del dador a un servicio o establecimiento autorizado, debiendo dicho establecimiento contar con
el equipamiento e infraestructura minima que para cada practica médico-quirargica se sefidla en losincisos anteriores. A tal fin serd
necesario el dictamen médico que documente los impedimentos o circunstancias que imposibiliten el traslado del receptor o
dador.Laautoridad sanitaria nacional alos fines de la autorizacion y cuando |o estime necesario, podra requerir otras exigencias al
equipo o infraestructura minima a los efectos de su resolucién.La solicitud y toda la documentaci én que se acompafie debera ser
presentada conforme al formulario que establezca la autoridad sanitaria nacional, suscripta por €l director del establecimiento o
servicio.Art. 8.— Para obtener la habilitacion del servicio o establecimiento oficial o privado, dependiente de jurisdiccion provincial
0 municipal, se deberan acreditar los requisitos exigidos en €l art. 7 de la presente reglamentacion.Art. 9.— Los servicios o
establecimientos asistenciales, oficiales o privados, deberan comunicar a la autoridad sanitaria nacional, cualquier modificacion que
disminuya las condiciones de habilitacion, sefidlando las causales que la hubieren motivado.L a autoridad sanitaria nacional, previa
verificacion, dispondrasi se mantiene o no la autorizacion acordada, quedando facultada para determinar os plazos para que se
restablezcan las condiciones de habilitacion.Durante el tramite que se menciona precedentemente, no se podran realizar |as précticas
meédico-quirdrgicas paralas cuales fueron autorizadas.De tales decisiones, |a autoridad sanitaria naciona dara cuentaa Centro
Unico Coordinacion de Ablacion e Implantacion de Organos alos efectos de | as registraciones que corresponda.Art. 10.— Los
servicios o establecimientos asistenciales, publicos o privados, habilitados alosfinesdelaley 21541, llevaran los siguientes
registros foliados y rubricados por la autoridad sanitaria nacional:a) Registro de dadores vivos sin mediar internacién previay para
después de su muerte.b) Registro de dadores receptoresy trasplantes.c) Registro de dadores con internacion previa.Registro de
Ablaciones:Los servicios o establecimientos asistenciales, publicos o privados, no habilitados alos fines de la citada ley, llevaran,
con los recaudos sefialados en el parr. 1, los siguientes registros.a) Registro de dadores vivos sin mediar internacion previay para
después de su muerte.b) Registro de dadores con internacién previa.L os asientos en 10s registros se harén cronol égicamente y serén
firmados por el director del servicio o establecimiento, o por quien lo reemplace en el momento, quedando prohibido alterar €l orden
de los mismos, dejar espacios en blanco, inutilizar, anular o arrancar folios, debiendo las enmiendas, raspaduras o correcciones que
se produzcan ser salvadas o0 explicadas a renglén seguido.La autoridad sanitaria nacional queda facultada para establecer, incorporar
o suprimir las constancias que deberan llevar dichos registros, |os que se habilitaran dentro de los sesenta (60) dias de dictadala
presente reglamentacion.El Registro Nacional debera ser organizado y puesto en funcionamiento dentro de los noventa (90) dias de
dictada la presente reglamentacion, mediante la aplicacion de un sistemay formularios uniformes en todo el territorio del pais que
establecerala Secretaria de Estado de Salud Publica.L os antecedentes de los registros de los establ ecimientos asistenciales
habilitados y los del Registro Nacional podran ser consultados previa solicitud escritaen la que seindiquen los datos de filiacion del
solicitante, actividad vinculada ala materia, motivo de la consulta.La consulta podra ser efectuada exclusivamente por organismos
publicos, privadosy por personas relacionadas alamateriay alos fines de laley 21541 .El Registro Nacional publicaraen forma
periodica un 6rgano de difusion relacionado atodo o concerniente con lo prescripto en laley 21541 .La autoridad sanitaria nacional
queda facultada para incorporar o suprimir constancias en el mencionado registro.|V. DE LA PREVIA ADVERTENCIA MEDICA
A DADORESY RECEPTORESArt. 11.— Parael cumplimiento del requisito sobre la previa advertencia a dadores y/o receptores, se
debera dejar constancia en €l registro aque serefiere el inc. b), parr. 1 del art. 10, dejando asentado claramente que tanto el dador
como €l receptor han comprendido €l significado de lainformacion suministrada, haciéndose constar ademéas, bajo firmay con
individualizacion de cada uno de €llos, lalibre decision del dador y receptor.V. DE LOS ACTOS DE DISPOSICION DE
ORGANOSY MATERIAL ANATOMICO PROVENIENTE DE PERSONAS VIVASATt. 12— Los Organos que podran
ablacionarse de personas vivas serdn los siguientes:a) Rifion y uréter.b) Piel.c) Elementos del sistema osteoarticular.d) Organos
dentarios erupcionados y no erupcionados.e) Cérnea: limitada a casos con compromisos inmunoldgicos y fracasos previos de
implantes convencionales.La autoridad sanitaria nacional queda facultada para modificar la lista enunciada precedentemente.Art.
13.— Deladecision de ablacion e implante aque serefiere el art. 13 delaley 21541, se debera dejar constanciaen el registro aque
serefiere el inc. b) parr. 1 del art. 10 de la presente reglamentaci én, asentandose, ademas de |0s otros requisitos que se exijan en
dicho registro, €l grado de parentesco entre dador y receptor.Art. 14.— Laexpresion de voluntad del dador o la conformidad de los
familiares sefidlados en €l art. 18 delaley 21541 , se hara constar en €l registro aque serefiere €l art. 10, inc. ¢) de la presentacion
reglamentacion, asenténdose, ademas, que dicha expresion de voluntad o conformidad de los familiares tendra sdlo validez durante
el periodo de esainternacidn.Se entendera por profesional médico a cargo del paciente a médico de cabecera, a médico que
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ordenare lainternacion o al profesional médico responsable del servicio o establecimiento asistencial en que seinternare al paciente
0 en quien éste delegare su responsabilidad.En caso de fallecimiento del paciente, €l o los 6rganos y/o el material anatémico que €l
paciente hubiere donado podran ablacionarse de inmediato, asigndndose alos mismos el destino acordado por €l paciente Art. 15.—
Se entiende que la liberacion de gastos vinculados con la intervencion quirdrgica comprenden exclusivamente aquellos rel acionados
directa o indirectamente con €l acto médico de ablacion.Art. 16.— Sin reglamentacion.VI. DE LOS ACTOS DE DISPOSICION DE
ORGANOS O MATERIALES ANATOMICOS PROVENIENTES DE PERSONAS FALLECIDASATt. 17.— Quienes dispongan en
vida de 6rganos o material es anatébmicos de su propio cuerpo para después de su muerte, cuando no mediare internacion, deberan
hacerlo en los servicios o establecimientos asistenciales pablicos o privados, habilitados 0 no, mediante el correspondiente asiento
en el registro aque serefiere el inc. a), parr. 2 del art. 10 de la presente reglamentacion, estableciendo el destino de los 6rganos o
materiales anatdmicos donados. L os servicios o establ ecimientos mencionados deberan hacer entrega a dador de la correspondiente
constancia de la donacion, conforme al formulario uniforme que establezca la autoridad sanitaria nacional, la que sera gratuita.El
destino de los 6rganos o material anatdmico donados sera el siguiente:a) Paralaimplantacién inmediata.b) Paralaimplantacion
diferida, en cuyo caso los destinatarios seran |os bancos de érganos o de material anatémico.c) Para el estudio e investigacion por
parte de |os servicios o establecimientos asistencial es, facultades de ciencias médicas del pais o instituciones cientificas sin fines de
lucro.A los efectos de lo determinado en el inc. b) del presente articulo se entiende por banco de 6rganos y/o materiales anatdmicos
al organismo sin fines de lucro destinados a acopio y preservacion de drganos y/o elementos anatémicos especificados, para su
posterior utilizacion con fines terapéuticos o de investigacion.L os bancos de 6rganos y/o materiales anatémicos deberan ser
habilitados por la autoridad sanitaria nacional con observancia de los siguientes requisitos:|. La solicitud de habilitacion se
presentara directamente ante |a autoridad sanitaria nacional en su jurisdiccién o a propuesta de la autoridad sanitaria provincial o
municipal, haciéndose constar:a) Nombre y domicilio real del organismo o establecimiento que solicita la habilitacion.b) Datos de
identidad, domicilio, matricula profesional y especialidad médica del médico que se propone como jefe del banco, asi como también
del profesional médico anatomo-patélogo responsable del laboratorio de anatomia patol 6gica.c) Mencidn taxativa del 6rgano o
material anatdmico especifico a cuyo depdsito se destinard el banco.d) Detalle exhaustivo de su planta fisicay de los equipos e
instrumental destinados a funcionamiento del banco.L a autoridad sanitaria nacional queda facultada para establecer los requisitos
minimos con que contaran los bancos de 6rganos y materiales anatémicos en cuanto a planta fisica, equipos e instrumental, personal
idoneo, registros, envasesy rotulacion del material acopiado.La solicitud debera ser presentada conforme al formulario que
establezca la autoridad sanitaria nacional, acompafiando |os planos en escala 1: 100 y la documentacion que se requiera suscripta por
el director o responsable legal del organismo o establecimiento que solicitala habilitacion y por los profesionales sefialados en el
inc. b).11. Son obligaciones de los bancos de érganos y materiales anatdmicos.a) Que al frente del establecimiento actlie un
profesional médico como jefe del banco y un profesional médico responsable del aboratorio de anatomia patol 6gica.b) Exponer en
lugar visible la habilitacion otorgada por la autoridad sanitaria nacional.c) Que se conserven en el banco los registros y
documentacion que establezca la autoridad sanitaria nacional .d) Entregar 10s 6rganos'y material es anatomicos a profesional es
meédicos autorizados que lo soliciten con fines terapéuticos previo cumplimiento de los requisitos que se establezcan por intermedio
del Centro Unico Coordinador de Ablaciones en Implante de Organos.e) Realizar |a recoleccion de érganos y/o material anatomico
provenientes de donaciones premortem de acuerdo con lo establecido por e art. 13 delaley 21541 .f) Realizar los estudios
anatémicos y de histocompatibilidad de 6rganos y material anatémico recibido, cuando razones técnicas asi 10 aconsgjen'y
permitan.g) Arbitrar 1os medios necesarios para mantener el banco en condiciones higiénico-sanitarias, asi como asegurar el
funcionamiento del equipo disponibley de todo otro recurso a su nivel 6ptimo.h) Prestar los servicios através de guardias
permanentes durante las 24 horas del dia.lll. Los bancos de érganos y material es anatdmicos obtendran |as piezas anatomicas de:a)
Personas que en vida hayan donado sus 6rganos para después de su muerte y en los casos previstos por los arts. 13, 14,18, 19, 24
delaley 21541.b) De otros bancos, de operaciones quirdrgicas o provenientes de otros paises.La ablacién de érganos y material
anatomico se realizard en quiréfano afin de garantizar su posterior utilizacion con fines terapéuticos, salvo situaciones o técnicas
gue indiquen no ser necesario este requisito pero en todos |os casos se aseguraran las condiciones de asepsia.Los 6rganos y/o
material anatdmico podran ser utilizados secundariamente para fines de estudio e investigacion, cuando se acredite que la pieza
antdmica no esta en condiciones de ser utilizada paraimplante.|V. Para obtener un érgano material anatémico paraimplante o
investigacion se observaran |os siguientes requisitos.a) Paralos casos de implante: 1. Se acompafiara con la solicitud un resumen de
la historia clinica con informe especializado del paciente receptor.2. Declaracion jurada con € compromiso formal de remitir al
banco copia autenticada del protocolo quirdrgico de la operacion de implante, juntamente con el protocolo del examen
anatomopatol 6gico y material extraido del receptor si 1o hubiere, asi como también |os sobrantes anatémicos a fin de realizar
estudios anatomopatol 6gicos o investigacion.b) Paralos casos de estudio o investigacion se acompafiard ala solicitud detalle de los

| Page4/6 |


https://www.infojudicial.com.ar/areas/legislacion-nacional-13879/

Este documento ha sido descargado desde - infojudicial.com.ar - Noticias Judiciales
Export date: Wed May 13 14:03:33 2026 / +0000 GMT

objetivos del estudio o investigacion arealizar, métodos o procedimientos a aplicar lugar donde serealizara el estudio o
investigacion y nombrey direccion del profesional a cuyo cargo estaralatarea.La solicitud y todala documentacion que se
acompafie, debera ser presentada conforme a formulario Unico que establezca la autoridad sanitaria nacional, suscripta por el
director o responsable legal del organismo o establecimiento que solicitala pieza anatdmicay por el profesional médico que
realizara el estudio o investigacion.V. Codigo de Etica de los bancos de 6rganos y/o materiales anatémicos: 1. Los 6rganos y/o
material anatdmico serén distribuidos sin discriminacion de raza, religion, nacionalidad o procedencia.2. La provision de material
paralos médicos solicitantes se hard por orden de pedido con excepcién de |os casos de urgencia o histocompatibilidad.3. La
provisién de érganos y/o elementos anatémicos a profesionales no residentes en el pais, sblo se haran cuando esté debidamente
comprobado que no existe en la Republica Argentina ningn profesional en la lista de espera.4. Los 6rganos y/o materiales
anatomicos del banco no pueden ser comprados ni vendidos.5. Los nombres del donantey del receptor deben ser mantenidos en
secreto.6. La donacion de 6rganos 'y elementos anatdmicos deben solicitarse de manera digna.7. Los bancos de 6rganos y/o material
anatémicos no deben competir entre ellos para obtencion de donantes.8. Toda informacion ala opinion publica debe ser aprobada
por la autoridad sanitaria nacional .V 1. Los servicios publicos de transporte de pasajeros y/o carga estatal es quedan obligados en todo
el territorio de la Repiblica al transporte de 6rganos y material anatémico para fines terapéuticos. La autoridad sanitaria nacional
determinara el tipo de envase y forma de conservacion para el transporte.Declérase libre de pago de toda tarifade carga el transporte
de érganos y materiales anatdmicos para uso terapéutico que se realice por |os servicios de transporte sefialados en €l parrafo
anterior.La obligacion y desgravacion contemplada en los parrs. 1y 2 solo sera aplicable respecto de los bancos de 6rganos y
material anatdbmico autorizados.Art. 18.— Sin reglamentacion.Art. 19.— A los efectos de lo determinado por el art. 19 delaley 21541
, € director del establecimiento o servicio o quien lo reemplace podra disponer la ablacion de érganos o material anatdmico alos
fines de lo dispuesto en €l art. 17 de la presente reglamentacion.La ablacion sera realizada dentro de las cuatro (4) horas de
producido el fallecimiento, y de no encontrarse destino para el 6rgano y/o material anatémico, se dispondra, vencido el plazo, la
inhumacién del cadaver.De la disposicién adoptada se dejard constancia en €l registro aque serefiere el art. 10, inc. d).Art. 20.—La
liberacion de gastos para el dador y sus derechohabientes, alos efectos del art. 20 delaley 21541 seregird por lo establecido en el
art. 15 de la presente reglamentacion.Art. 21.— A losfines previstos en el parr. 1 del art. 21 delaley 21541 , también seraadmisible
la certificacion de fallecimiento del dador, mediante la comprobacion de |os siguientes signos en su totalidad y como minimo:1.
Ausenciatotal de respuestas de todo tipo a estimul os externos, especial mente |os nociceptivos, aplicados por encima del agujero
occipital.2. Electroencefal ogréficos: sblo en pacientes no intoxicados ni sometidos a hipotermia, observandose |os siguientes
requisitos:a) Trazado lineal, sin respuestas bioel éctricas a distintos estimul os sensitivos-sensoriales, aplicados durante la obtencién
del registro.b) Utilizacion de por lo menos ocho (8) electrodos, a una distancia interelectrodica minima de 8 cm.c) Emplear la
maxima amplificacion del aparato (hasta 25 microvoltios para 1 cm) durante un minuto del trazado.d) Constante de tiempo de 0,3
(tres décimas).€) Registro de una duracion minima de 15 minutos repetidos alas 6 horas.3. Ausencia de respiracion espontanea, con
absoluta necesidad de respiracion artificial.4. Pupilas fijas midriaticas o en posicion intermedia pese a empleo de estimul os féticos
intensos para observar reactividad pupilar.5. Ausencia de reflejos ocul ocefdlicos durante |as rotaciones cefédlicas pasivas.6. Pruebas
caldricas vestibulares: Previo examen otol gico, realizar irrigacion con canula de 200 (doscientos) centimetros clbicos de agua
helada en cada conducto auditivo externo, en forma alternada en cada conducto y con intervalos de 10 minutos entre cada irrigacion.
Al efectuar y al finalizar la prueba no deben existir movimientos oculares.7. Prueba de la atropina: inyectar por viaintravenosa2 a4
mg (de dos a cuatro miligramos) de atropina, observado las posibles modificaciones del electrocardiograma. No debe existir
aceleracion de lafrecuencia cardiaca al efectuar la prueba realizando la observacién durante 6 (seis) minutos.En caso de
imposibilidad pararealizar las pruebas 4, 5y 6 del presente articulo por lesiones oculares graves es necesario recurrir a pruebas que
certifiquen un cese total de circulacion cerebral durante 30 (treinta) minutos.De la certificacion de muerte mediante la comprobacion
de los signos establ ecidos con anterioridad se dejara constancia en acta en la que debera consignarse ademés de |os datos de
identidad del pacientey de los familiares si los hubiere de acuerdo alo establecido en el art. 18 delaley 21541 y enlas
circunstancias del art. 19 dedichaley, los resultados de las pruebas realizadas y €l destino de los érganos o materiales anatdbmicos a
ablacionar. El acta serafirmada por los profesionales intervinientes y los familiares presentes.Art. 22.— Cuando las intervenciones
quirdrgicas de ablacion se efectlien sobre cadaveres parala obtencion de los érganos de la vision, éstos seran reemplazados por
elementos sustitutivos que disimulen la ausencia de los mismos.L as suturas correspondientes al cierre de incisiones realizadas para
la ablacién de érganos o materiales anatémicos, deberan ser herméticas a fin de evitar la pérdida de liquidos humorales hacia €l
exterior.VIl. DE LAS DISPOSICIONES APLICABLES EN CASO DE MUERTE NO NATURALArt. 23.— Sin reglamentacion.Art.
24— Lasolicitud por escrito alos efectos de la autorizacion previa del juez de la causa sera elevada con intervencion de la autoridad
policial que correspondaalajurisdiccion y suscripta por el director del establecimiento o quien en ese momento lo reemplace,
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informando pormenorizadamente las causas de la muerte, lesiones externas visibles y que el érgano o material anatémico a
ablacionar no cause riesgo perjudicial parael resultado posterior de la autopsia.Art. 25.— El informe que deberé elevar el médico que
haya realizado la ablacion de 6rganos o material anatémico deberé describir €l aspecto exterior del cadaver, lesiones externas
visibles, aspecto exterior del 6rgano ablacionado y técnica de ablacidn utilizada.El informe suscripto por €l profesiona interviniente
deberd ser elevado al juez de la causa dentro de las veinticuatro (24) horas de efectuada la ablacion.VIIl. DE LAS PRIORIDADES
PARA LA IMPLANTACION DE LOS ORGANOS Y MATERIALES ANATOMICOS A QUE SE REFIERE LA LEY 21541 EN
CASO DE DADOR FALLECIDOATrt. 26.— Créase en jurisdiccion del Ministerio de Bienestar Social, Secretaria de Estado de Salud
Publica, el Centro Unico Coordinador de Ablacion e Implantes, que actuaré como organismo centralizado de dicha Secretaria de
Estado.L as erogaciones que se deriven del cumplimiento del parrafo anterior, seimputaran al presupuesto general vigente para el
ano 1977 de lasjurisdicciones 82 y 87 (Secretaria de Estado de Salud Publicay Servicio Nacional Integrado de Salud,
respectivamente).En la gestion econdmico-financiera el Centro Unico Coordinador de Ablaciones e Implantes actuara como
subresponsable ante la Direccion General de Administracion del Ministerio de Bienestar Social —Delegacion Salud Publica—.Dentro
de los sesenta (60) dias a partir de lafecha del presente decreto, la Secretaria de Estado de Salud Publica elevara por conducto del
Ministerio de Bienestar Social €l correspondiente proyecto de decreto de estructura organica funcional de dicho Centro.Factltase al
secretario de Estado de Salud Publica, para adoptar |as medidas necesarias tendientes alainmediata puesta en marcha del Centro
Unico Coordinador de Ablacion e Implante, autorizandol o —con carécter de excepcion— para designar solo a personal minimo
indispensable, a cuyo fin podra utilizar vacantes financiadas que existieren en cualquier unidad organica de dicha Secretaria de
Estado.Aprobada la estructura organica funcional aque serefiere el parrafo anterior, en un plazo de treinta (30) dia de lafecha del
decreto de aprobacion de la misma, debera regularizarse la situacion de revista del personal comprendido en el parrafo anterior.|X.
DE LAS PROHIBICIONESATrt. 27.— Sin reglamentacion.X. DE LAS PENALIDADES 'Y PRESCRIPCIONESArt. 28— Sin
reglamentacion.Art. 29.— Sin reglamentacion.Art. 30.— Sin reglamentacion.Art. 31.— Sin reglamentacion.Art. 32.— Sin
reglamentacion.Art. 33.— Sin reglamentacion.Art. 34.— Sin reglamentacion.X|. DE LOS PROCEDIMIENTOSArt. 35.—Delas
infracciones administrativas a las disposiciones de laley 21541 y alas de la presente reglamentacion, la autoridad sanitaria nacional
dard vista de las actuaciones a imputado por e término de cinco (5) dias habiles, alos fines de su defensay ofrecimiento de prueba,
acompafiando la documental. Sustanciada la prueba, se dictaralaresolucién en el plazo de veinte (20) dias habiles.L os plazos a que
serefiere este articulo son perentorios 'y prorrogables solo por razones de distancia, computandose ésta en la proporcion de un (1) dia
cada cien (100) kilémetros o fraccidn excedente superior a cincuenta (50) kilometros.Art. 36.— Sin reglamentacién.Art. 37.— Sin
reglamentacion.Art. 38.— Sin reglamentacion.X 1. DE LAS MEDIDAS PREVENTIVAS Y ACTIVIDADES DE INSPECCIONAtt.
39.— A los efectos de o determinado por €l art. 39 delaley 21541 , los funcionarios técnicos de la autoridad sanitaria nacional
podran practicar inspecciones alos establecimientos, habilitados o no, donde se practiquen |os actos médico-quirurgicos de ablacién
y/o implante de 6rganos o0 material es anatdmicos, debiendo proceder de la siguiente forma:a) Para desarrollar su cometido los
funcionarios tendran acceso a todas las dependencias del servicio o establecimiento, cualquiera sea su carécter, incluyendo las
oficinas administrativas, aun cuando unasy otras radiquen en lugares diferentes; esta facultad se gjercerd en horas hébiles de
trabajo.b) Se cercionaran si el establecimiento visitado funciona correctamente y cuenta con |os elementos quirdrgicos autorizados,
seglin las condiciones establecidas a resolver la habilitacion.De igual manera, estén facultados para examinar toda clase de
documentacion relacionada con la actividad especifica de que se trata.c) Terminada lainspeccion se levantara un acta por triplicado,
con indicacion de lugar, fechay hora, y se consignara todo lo observado, pudiendo el director del establecimiento, su representante
debidamente acreditado o |a persona que se encontrare a cargo del mismo, hacer constar en ellalas alegaciones que crea
conveniente.lgualmente podran ser consignados | os testimonios de otras personas, asi como copia o testimonio de cualquier
documento o parte de ellos.El acta debera ser firmada por todos los intervinientes y para el caso que la persona que asistio al
procedimiento se negare afirmar, el funcionario recurrird a personas que atestiglien la lectura de lamismay la negativa afirmarla, y
en caso de imposibilidad de este procedimiento, dejara constancia en el acta de su lectura, de lanegativay laimposibilidad de hallar
testigos. Una copia del acta quedard en poder del inspeccionado; €l original y una se elevaran en el plazo de cuarentay ocho (48)
horas paralainiciacion del sumario si correspondiere. Art. 40.— Sin reglamentacion.Art. 41.— Sin reglamentacion.Art. 42.— Los
servicios o establecimientos en |os que actual mente se practiquen los actos médico-quirdrgicos aque serefiere laley 21541 y los
equipos médicos que | os realicen deberan, dentro de los ciento ochenta (180) dias de publicada la presente reglamentacion, dar
cumplimiento a los recaudos exigidos por la misma e inscribirse mediante la presentacion de los formularios uniformes que
proporcionarala autoridad sanitaria nacional . Art. 43.— Sin reglamentacién.Art. 44.— Sin reglamentacion.
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