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1. Problema de Investigacion

1.1.Enunciacion del problema

La Republica Dominicana es un pais que se encuentra en vias de desarrollo, encaminada a
obtener Optimos resultados en ciertos aspectos importantes de la vida social, como lo son la
economia, la educacion, los empleos, la salud, entre otros. Es asi como cada dia el Estado se ve
obligado a mantenerse actualizando sus politicas publicas, institucionales y sobre todo en los
aspectos legales que rigen las areas de interés, a los fines de lograr una actualizacion que permita

satisfacer los intereses publicos de forma eficaz.

En materia de salud publica, cabe ponderar un aspecto de gran importancia, como lo es la
situacion actual de la donacion de oOrganos en la Republica Dominicana, siendo posible
identificar uno de los desafios a los cuales se enfrenta el pais, partiendo desde la falta de
conocimiento en general que existe en el ciudadano promedio sobre los aspectos basicos que
componen el procedimiento de donacion, situacion que pudiera provocar cierto nivel de

desconfianza a la hora de tomar la decision de convertirse en donante.

Aun cuando en la Republica Dominicana muchas personas pudieran tener la intencion de
donar sus Organos al momento de fallecer, la falta de cultura y educacion en torno al
procedimiento de donacion pudiera suponer un obstaculo a la hora de tomar la decision, tanto

para la persona en si misma, como para sus familiares.

En ese sentido, es posible apreciar que en la Republica Dominica existe una discrepancia
entre lo establecido por el marco juridico que rige la donacién de 6rganos y la situacién que se

experimenta en el proceso de donacion, siendo que, en ambos aspectos, los derechos de las

Pégina | 9



personas se ven coartados por un “consentimiento presunto” y, por otro lado, su voluntad de
donar se ve anulada frente a la voluntad de sus familiares al no mantener el consentimiento

otorgado por éste de forma anticipada.

Esta situacion constituye una violacion a los derechos fundamentales de las personas, en
virtud de que no es respetada su voluntad y el proceso se pudiera tornar carente de los principios
basicos de la bioética, generando asi una deficiencia en la donacion de 6rganos en la Republica
Dominicana, situacion que afecta directamente la calidad de vida de muchas personas que

dependen de este procedimiento para sobrevivir.

Dirigiendo la presente investigacion en la forma de obtencion del consentimiento de los
donantes, da cabida a ser analizada en consonancia con el constitucionalismo moderno y las
implicaciones que tiene desde el punto de vista juridico, en virtud del derecho que tienen las
personas de que sea respetada su voluntad, sea garantizado su derecho a la salud, su derecho a la

vida y a la dignidad humana otorgado en la Constitucion Dominicana del afio 2015.

1.2.Formulacion del problema

(En qué medida es eficaz el consentimiento anticipado en la donacion de érganos en Republica

Dominicana?

1.3.Sistematizacion del problema

» (Cual es el régimen normativo que rige la donacion de 6rganos en la Republica Dominicana?
» (Cuales son las caracteristicas de los sistemas juridicos de donacion de organos
(consentimiento presunto y consentimiento anticipado)?

» (Cuales son las implicaciones juridicas y bioéticas de la donacion de 6rganos?
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2. Objetivos

2.1.0bjetivo general
Analizar la eficacia de la aplicacion del consentimiento anticipado en la donacion de drganos

en la Republica Dominicana.

2.2.0bjetivos especificos
» Precisar el régimen normativo que rige la donacion de oOrganos en la Republica

Dominicana.

» Conocer las caracteristicas de los sistemas juridicos de la donacién de oOrganos

(consentimiento presunto y consentimiento anticipado).

» Establecer las implicaciones juridicas y bioéticas de la donacion de érganos.
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3. Justificacion

Desde el principio de los tiempos, la humanidad siempre ha tenido que luchar con muchas
enfermedades terminales que conllevan al deterioro de drganos vitales, lesionando asi la vida
hasta un punto sin recuperacion, en el cual un trasplante se convierte en la inica opcion posible

para tratar estas enfermedades y salvar la vida del paciente.

Lamentablemente, es un problema a nivel mundial la poca disponibilidad de 6rganos viables
para salvar la vida de las personas, siendo asi que muchos mueren en una lista de espera. Es por
esto que debe ser una prioridad para todo Estado, viabilizar la donacion de 6rganos, empezando
desde la fomentacion de la cultura de donacion para obtener el consentimiento de los posibles

donantes.

Todas las personas tienen el derecho a ser provistos de un Derecho a la Salud integral, de que
sea respetada su dignidad, su voluntad y de que sean seguidos procedimientos con garantias de

proteccion a los mismos.

Estudiar el marco legislativo que regula la materia de donacion de 6rganos en la Republica
Dominicana, resultaria altamente beneficioso, a medida de que a través de un analisis de los
fenomenos que derivan de la normativa legal vigente, se presentan a su vez las posibilidades de
ser mejorado y optimizado, al identificar los puntos fuertes y sobre todo los puntos débiles que

obstaculizan el procedimiento.

A nivel mundial, esto se ha convertido en una prioridad para todas las naciones, que entienden

la necesidad de mantenerse innovando e implementando figuras juridicas que permitan el
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desarrollo integral de las donaciones de organos, iniciando desde la obtencion oportuna y

adecuada del consentimiento.

Por lo que una legislacion adecuada, basada en principios de la bioética, respeto a los
derechos fundamentales y con garantias personales, apoyada en el criterio internacional de los
Estados con respecto a esta materia, proporcionaria un ambiente de seguridad y confianza a las

personas que influiria en la viabilidad de la donacion de 6rganos en la Republica Dominicana.

4. Delimitacion del tema

4.1.Delimitacion espacial
La presente investigacion estara limitada en la eficacia del consentimiento anticipado para la
donacion y trasplante de drganos provenientes de personas fallecidas inicamente en la Republica

Dominicana.

4.2.Delimitacion temporal

La situacion juridica objeto de la presente investigacion sera estudiada desde el afio dos mil

quince (2015) hasta el ano dos mil dieciocho (2018).
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5. Marco referencial

5.1.Marco tedrico

En el proceso de investigacion para el desarrollo del presente trabajo, ha sido posible
identificar la forma en la cual ha sido abordado el tema que nos ocupa, resultando que el mismo
ha sido tratado tanto a nivel nacional como internacional, siendo algunos de los mas relevantes

los siguientes:

En un informe realizado por la Biblioteca del Congreso Nacional de Chile, se llego6 a la

siguiente conclusion:

La donacién de 6rganos como concepto concreto es un acto social, legitimado como tal
tras la necesidad social de 6rganos que se genera con la realizacion del primer trasplante
exitoso. En ese momento, la sociedad comienza la elaboracion de toda una serie de
normas y reglas que garantizan el funcionamiento social y que convierten la donacion en

una institucion. (Biblioteca del Congreso Nacional de Chile, 2012)

En un informe acerca de los diferentes sistemas de donacion de 6rganos en el derecho
comparado, realizado por la Biblioteca del Congreso Nacional de Chile, se concluyd que del
estudio de diversos ordenamientos juridicos, estos pueden ser divididos en dos grandes rasgos

que son:

sistemas basicos de consentimiento presunto y expreso, existiendo, sin embargo, una serie
de variantes de ellos, segin el valor que la norma le dé a la participacion de terceros en la
decision final de la extraccion de organos y su posterior trasplante. El sistema de

consentimiento expreso se amplia, en muchos casos, al consentimiento de la familia del
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fallecido. Lo mismo vale para el caso contrario, en sistemas de consentimiento presunto,
no solo el donante, sino en muchos casos también su familia se puede oponer a la

donacion de 6rganos. Biblioteca del Congreso Nacional de Chile, (2012)

En materia de donacién de 6rganos y tejidos existen basicamente dos formas legales de
consentimiento: “consentimiento expreso y consentimiento tacito o presunto, en este ultimo el
“sistema presume que hay consentimiento para procurar los drganos y tejidos de toda persona en
muerte cerebral a no ser que exista un registro expreso de su rechazo a ser donante”. Alvarez, H.

(2007).

El consentimiento para la donacion de 6rganos puede ser expreso “cuando el donante en
vida deja constancia de su voluntad a la donacidon en documentos expresos o por otro medio,
incluso el verbal, a sus familiares o a una persona designada legalmente”. Instituto Nacional de

Coordinacién de Trasplantes. (2018).

En paises altamente desarrollados en materia de donacion de oOrganos, el tema del
consentimiento ha sido altamente debatido, en el caso de Espafia “cuando la persona fallecida no
ha dejado constancia expresa de su deseo de donar sus 6rganos, es necesario que la familia

otorgue el mismo (...)”. (Organizacion Nacional de Trasplantes de Espafia, S.F.)

A su vez, en el ordenamiento espafiol en materia de donacion de 6rganos, “aun cuando
hubiere constancia expresa, es posible negarse, sin embargo en caso de contar con el
consentimiento expreso de la persona fallecida, aun es necesario realizar una entrevista para

poner en conocimiento a los familiares”. (Organizacion Nacional de Trasplantes de Espaia, S.F.)
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En materia de donacion de 6rganos, existen los disponentes secundarios que son “aquellas
personas que pueden otorgar su consentimiento o anuencia para la disposicion de érganos y
tejidos de un cuerpo, ajeno al suyo”. En orden de preferencia son: conyuge, concubinario o
concubina, ascendientes, descendientes, parientes colaterales en segundo grado, representantes

legales de menores, autoridad sanitaria y representantes de la ley. Secretaria de Salud. (2001).

La donacion de oOrganos representa grandes retos tanto a nivel nacional como
internacional, siendo uno de los mas graves y dificiles de controlar la larga espera que puede
aquejar a un paciente que se encuentra en la lista de espera. Este problema deriva directamente
de la poca disponibilidad que de 6rganos que existen para poder llevar a cabo el trasplante
necesario para salvar una vida. De lo anterior podemos concluir indudablemente que la
disponibilidad de 6rganos, es un punto clave, y esta comienza a partir del consentimiento
anticipado que dan las personas de donar sus 6rganos, siendo asi de vital importancia regular el
mismo de forma eficaz para que frente a la voluntad del fallecido no se imponga la de los

familiares. (Chaparro, 2017)

La bioética puede definirse como “aquella parte de la filosofia moral que considera la
naturaleza, fines y circunstancias, y, por tanto, la licitud o ilicitud de las intervenciones sobre la
vida del hombre, particularmente aquellas conexas con el desarrollo de las ciencias médicas y

biologicas”. (Fuentes, 2006)
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5.2.Marco conceptual

e Bioética
La bioética es el estudio sistematico y profundo de la conducta humana en el campo de las
ciencias de la vida y de la salud, a la luz de los valores y de los principios morales. Encyclopedia

of Bioethics, (1978).

e Cadaver

Resto material de una persona tras su muerte. No es una cosa, sino que, por haber sido parte
de una persona, merece un respeto proporcionado. Esto incluye los casos en que el finado ha
expresado su voluntad de donacidn de su cuerpo con fines de trasplante, investigacidon o docencia

médica. Clinica Universidad de Navarra. (2019).

e Consentimiento
Manifestacion de la voluntad, expresa o tacita, por la que un sujeto se vincula juridicamente.

(Diccionario Real Academia Espaiiola).

e Consentimiento presunto

Este se refiere a que, ante la falta de voluntad de un sujeto pasivo, se presume su
consentimiento en base a una creencia racional, razonable, objetivamente fundada desde antes de
que lo mas probable es que el titular del bien juridico consentiria eficazmente si estuviera

presente y consiente. (Diccionario Real Academia Espaiola).
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e Disponente originario
Es la persona que dispone respecto de su propio cuerpo y los productos del mismo. (Ley No.
329-98, que regula la donacion y legado, extraccion, conservacion e intercambio para trasplante

de organos y tejidos. Articulo 2, literal “b”, Reptblica Dominicana.)

e Disponente secundario

Es el conyuge, el/la conviviente, los ascendientes, descendientes y los parientes colaterales
hasta el cuarto grado del disponente originario, y a la falta de los anteriores, la autoridad sanitaria
competente. (Ley No. 329-98, que regula la donacion y legado, extraccion, conservacion e

intercambio para trasplante de 6rganos y tejidos. Articulo 2, literal “b”, Republica Dominicana).

e Donacion
La donacién es un contrato solemne por el cual el donante se despoja irrevocablemente de

un bien, sin recibir nada a cambio, realizado con intencion liberal. Pérez Méndez, A. (2009).

e Donacion de érganos
La donaciéon de organos consiste en la toma de 6rganos o tejidos sanos de una persona para
trasplantarlos en otra. Oficina para la Salud de la Mujer en el Departamento de Salud y Servicios

Humanos de los EE.UU., (S.F.)

e Organo
Conjunto de organismos, que son parte de un aparato con una funcion bien definida. Clinica

Universidad de Navarra. (2019).
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e Tecnologias de la informacion y comunicacion

Las Tecnologias de la Informacion y la Comunicacion (TIC) son todos aquellos recursos,
herramientas y programas que se utilizan para procesar, administrar y compartir la
informacion mediante diversos soportes tecnologicos, tales como: computadoras, teléfonos
moviles, televisores, reproductores portatiles de audio y video o consolas de juego. (Universidad

Nacional Autonoma de México, (S, F)

e Trasplante

Proceso destinado a restaurar determinadas funciones del cuerpo humano mediante la sustitucion
de un o6rgano enfermo, o su funcion, por otro procedente de un donante vivo o de un donante

fallecido. Real Decreto 1723/2012, Espana, 2012.

5.3.Marco legal

Constitucion Dominicana, del 13 de junio del 2015.

e Ley No. 329-98, que regula la donacion y legado, extraccion y conservacion e
intercambio para trasplante de 6rganos y tejidos humanos, del 11 de agosto de 1998.

e Reglamento No. 436-14, sobre Disposicion de Donantes Vivos Relacionados y de

Cadaver, para Trasplante de Organos y Tejidos Humanos en el Marco de La Ley General

de Salud, No. 42-01, y de la Ley No. 329-98, sobre Donacién y Trasplante de Organos y

Tejidos, del 4 de noviembre del afio 2014.

e Ley General de Salud, No. 42-01, del 8 de marzo del afio 2001.
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6. Tipo de investigacion

En el caso que nos ocupa, la presente investigacion sera llevada a cabo desde un ambito
documental, en cuando el presente trabajo constituye en si mismo un analisis estrictamente
documental acerca de los diferentes sistemas juridicos de obtencion del consentimiento en la
donaciéon de oOrganos, asi como sus implicaciones bioéticas, basado en las informaciones
obtenidas a raiz de la investigacion realizada, utilizando distintas fuentes de referencia que
permitiran abordar el “estado de arte” del tema a tratar, conocer distintos aspectos, enfoques e
informacion actualizada del mismo. (Casares Hernandez, et al. (1995) (como se citd6 en Bernal,

C. Metodologia de la investigacion. 3° Ed. Pearson Educacion, Colombia, 2010, Pag. 111-112)

A su vez, en un papel secundario, se encuentra caracterizada por un segundo tipo de
investigacion que es la descriptiva, por tanto permitird conocer las caracteristicas fundamentales
del objeto de estudio. Cerda (1998) (como se cit6é en Bernal, C. Metodologia de la investigacion.

3° Ed. Pearson Educacion, Colombia, 2010, Pag. 113)

Es preciso destacar que el nivel de la presente investigacion es exploratorio, ya que si
bien el consentimiento en la donacion de 6rganos ha sido ampliamente estudiado a nivel
internacional, se trata de un tema poco abordado en la Republica Dominicana, constituyendo asi
una vision aproximada de los fendémenos y conceptos estudiados en el presente trabajo de grado.

Arias, F. (2006).
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7. Diseiio de la investigacion

El disefio de la presente investigacion es no experimental del tipo documental, puesto que
se basara en la busqueda y analisis de datos secundarios, obtenidos y registrados por otros
investigadores en fuentes documentales, realizando una compilacion de informaciéon que permita
hacer aportes al objeto de estudio, y verificar distintos puntos de optimizar la obtencién del
consentimiento en la donacidbn de oOrganos en la Republica Dominicana, a través de la
implementacion de los principios generales de la bioética y las tecnologias de la informacion y

comunicacion. Arias, F. (2006).

8. Estrategias metodologicas

8.1.Enfoques de la investigacion: presupuestos epistemoldgicos

El enfoque principal de la presente investigacion se basa en los preceptos del positivismo
l6gico, por tanto se procedera a realizar un analisis de la informacion obtenida sobre la base del
principio de la verificacion, al estudiar conceptos previamente verificado por distintos
investigadores que se han desarrollado en un nivel mas profundo en el tema de la donacion de

organos. Bernal, C., (2010).

A su vez, se apoya en un enfoque cualitativo, al buscar describir el fendémeno de la
obtencion consentimiento para la donacién de 6rganos a partir de los distintos sistemas que son
determinantes en esta area, al tener en cuenta su dinamica y sus propiedades especificas. Bernal,

C., (2010).
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8.2.Métodos a utilizar

El método utilizado sera el deductivo, por tanto se tomaran aseveraciones generales sobre
la donacion de oOrganos y la bioética, para obtener conclusiones especificas respecto a la
obtencion del consentimiento, iniciando con el analisis de las informaciones obtenidas. Bernal,

C, (2010).

8.3.Fuentes de informacion

Las fuentes de informacion utilizadas en esta investigacion son del tipo documental,
primarias, al componerse de datos e informaciones obtenidas en obras original, y secundar al
estar compuestas también por trabajos de investigacion que han citado distintos autores,
componiéndose de fuentes impresas, audiovisuales y electronicas disponibles gracias a las

tecnologias de la informacion, acerca de la donacion de 6rganos y las implicaciones bioéticas.

8.4.Técnicas de recoleccion de informacion

La informacion obtenida para el presente trabajo de investigacion proviene primordialmente
de leyes, informes, articulos, trabajos de investigacion, libros, revistas, por tanto serd realizado
un andlisis juridico de la figura del consentimiento anticipado para la donacidon de drganos, una
recopilacion de informacion estudiada por otros investigadores sobre temas de bioética que

permitiran dar una respuesta homogénea al problema de investigacion.
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8.5.Procedimientos o fases de la investigacion

Busqueda de fuentes: impresas y electronicas (Internet).
Lectura inicial de los documentos disponibles.
Elaboracion del esquema preliminar o tentativo.

Recoleccion de datos mediante lectura evaluativa y elaboracion de resimenes.

YV WV V V V¥V

Analisis e interpretacion de la informacion recolectada en funcion del esquema

preliminar.

Y

Formulacion del esquema definitivo y desarrollo de los capitulos.
» Redaccion de la introduccion y conclusiones.

» Revision y presentacion del informe final.
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Introduccion
El trasplante de 6rganos constituye un procedimiento médico terapéutico cuya finalidad
primordial es la de salvar vidas, tomando un 6rgano o tejido sano de una persona, ya sea viva o
fallecida, y trasplantandolo en otra sustituyendo un érgano o tejido dafiado que ha dejado de
funcionar completamente, permitiendo que aquellas personas que se encontraban en un estado de
desahucio, cuya unica esperanza era la de recibir una donacion, pueda conseguir la restitucion

integral de su calidad de vida.

Sin embargo, no puede existir trasplante sin que antes exista donacion, siento esta accion
definida como un acto altruista, desinteresado, de dar sin esperar nada a cambio, y en el caso de
la donacion de 6rganos, de dar vida incluso mas alla de la muerte. Permitiendo que, gracias a los
grandes avances de la ciencia y de la medicina quirtrgica, este procedimiento sea cada vez mas

exitoso y seguro para los pacientes que se someten al mismo.

Por ser un tema que puede tener un alto impacto en la calidad de vida de las personas, la
donacion de 6rganos puede ser analizada y estudiada desde muchas perspectivas, ya sea desde un
aspecto social, econdmico, medico, e incluso juridico; por cuanto es a partir de un marco juridico
que se crean los distintos sistemas de donacidon alrededor del mundo, estableciendo los
procedimientos, pardmetros de seguridad y las disposiciones necesarias para hacer mas eficiente

la obtencion y la disposicion de los drganos para su posterior trasplante.

A raiz de la vital importancia que tiene la donacidon de 6rganos para el tratamiento de
enfermedades cuya Unica solucion supone este procedimiento, es importante que sean realizados
todos los esfuerzos posibles para que incrementar las cifras de donantes alrededor del mundo de

modo que mas vidas puedan ser salvadas.
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A pesar de ser un tema ampliamente estudiado a nivel internacional, siendo una de las
prioridades en los sistemas de salud de multiples naciones, en la Republica Dominicana aun es
un tema relativamente nuevo y poco estudiando, aunque ciertamente es posible ver como las
instituciones encargadas de la coordinacion de la donacion de organos en el pais, realizan

grandes esfuerzos en aras de incrementar las cifras de las donaciones.

Sin embargo, el interés social en la donacion de drganos muchas veces se encuentra en
declive por consecuencia de la desconfianza que puedan tener las personas en los sistemas de
coordinacion de los trasplantes, a razon de que no se establecen pardmetros y principios

reguladores claves y primordiales para este vital procedimiento.

Siendo asi que en el pais, asi como a nivel mundial, la donacion de 6rganos, que empieza
ciertamente con el consentimiento otorgado por el donante, se encuentra divida en una fuerte
discusion en cuanto a la obtencion del mismo, encontrando distintas posiciones que se hacen
objeto de estudio de muchos investigadores pero que en el niicleo persiguen el mismo objetivo,
que es el incremento de los posibles donantes para disminuir el tiempo de espera de los pacientes

que se encuentran en la lista, ya que muchas veces, tiempo es lo que menos tienen.

A su vez, estas discusiones con respecto a la obtencion del consentimiento para la
donacion de organos de las personas fallecidas, se ven impregnadas por los principios e
implicaciones que tiene la bioética en temas relacionados con la dignidad humana, como lo es la
disposicion de los 6rganos de una persona cuando ha fallecido, siendo que, como parte del
cuerpo humano, no son una cosa, sino mas bien una parte intrinseca de la persona que merece

respeto aun después de la muerte.
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Por tanto se hace imperativo estudiar y analizar estos principios bioéticos, parte
relativamente nueva de la ética médica, pero que ha ido tomando una posicibn sumamente
dominante a la hora de realizar consideraciones con respecto al actuar de los profesionales de la
salud, de modo que puedan ser respetados fundamentos basicos frente a las decisiones que
debieran ser tomadas por éstos, tratando de encontrar un balanza entre su responsabilidad de

salvar vidas y el respeto a la dignidad humana.

Siendo el ser humano un ente de derechos desde la concepcion hasta la muerte, como lo
es en el caso de la Republica Dominicana, es importante que en todo momento sean respetados
los derechos que le asisten, como su voluntad cuando se encuentra en capacidad legal para
otorgarla, siendo del mayor interés social que cuando una persona toma la decision de donar sus
organos después de la muerte, se encuentra contribuyendo al bienestar de aproximadamente 8

personas y ayuda a mejorar la calidad de vida de hasta 100 personas con sus tejidos.

A nivel internacional, los avances en materia de obtencion del consentimiento para la
donacion de 6rganos son altamente satisfactorios, de modo que a través de la cooperacion y la
obtencion de informacion es posible que un pais como Republica Dominicana pueda reproducir
esas practicas exitosas, de tal forma que se pueda mejorar la calidad de vida de muchos

dominicanos.

En virtud de lo anterior, en el presente trabajo de grado sera presentado el marco
normativo que rige la donacién de 6rganos en la Reptblica Dominicana, de modo que podamos
entender en donde se encuentra el pais en esta materia a nivel juridico institucional, a su vez se

estudiaran los distintos sistemas de donacion de oOrganos a nivel mundial, para permitir
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identificar el éxito de distintos paises lideres en este procedimiento y por ultimo las

implicaciones bioéticas que deben regir en todo momento el proceso de donacion y trasplante.
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Capitulo I — Régimen Normativo de la donacion de organos en Republica Dominicana

1.1. Evolucion historia de la donacion de 6rganos

El trasplante de o6rganos ha sido uno de los avances de la ciencia médica mas importantes
para la preservacion de la vida humana, en virtud de que este tratamiento quirdrgico supone
muchas veces la tnica opcion para salvar la vida de un paciente, al momento en que un érgano
que cumple una funcion vital, ha dejado de funcionar de forma tal que no existe alguna otra via

efectiva para salvar la vida del paciente que no sea su reemplazo.

El trasplante de 6rganos es definido como:

“La transferencia de oOrganos, tejidos o células vivas de un individuo a otro con el
objetivo de mantener la integridad funcional del tejido u 6rgano plantado en el receptor,
siendo utilizado como tratamiento de aquellas enfermedades que anulan la funcion de un
organo o la reducen de manera tal que la insuficiencia que provocan se hace incompatible

con la vida o tornan la calidad de vida inaceptable.” Defelitto, J., (2011)

Este vital procedimiento, como la mayoria de los procesos de la medicina moderna, requirio
de muchos afios de experimentacion y perfeccionamiento con la finalidad de poder conseguir un

modo viable que garantice la recuperacion del paciente y el restablecimiento integral de la salud.

La historia del trasplante de 6rganos es muy antigua, algunos investigadores establecen que
data desde la etapa de la antigua Grecia, Roma e incluso algunas leyendas de la cultura China,
cuando supuestamente eran realizados trasplantes imaginarios por dioses o los curanderos de las

aldeas, involucrando normalmente cadaveres de animales. “Aun cuando estas historias no tienen
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validez en el area cientifica, los doctores de la India comenzaron a realizar injertos de piel de una
parte del cuerpo a otra con la finalidad de tratar quemaduras, alrededor del siglo 800 A.C”.

History (2019)

Aunque no existe un afio en especifico, haciendo un recuento de los primeros afios del siglo
XX, cuando comienza la verdadera etapa cientifica del trasplante de drganos, es posible apreciar
procedimientos mas arriesgados y con mayor probabilidad de éxitos, a medida que se fueron
descubriendo las principales variables que determinaban la recepcion favorable del 6rgano
trasplantado, gracias a los cuales la donacién dejaba su etapa experimental y comenzaba a dar

importantes pasos hacia un apogeo cientifico mayor.

En 1954, fue realizado con éxito el primer trasplante de rifion por un equipo médico en el
Hospital Peter Bent Brigham de Boston, sin que el receptor rechazara el 6rgano del donante, por
cuanto ambos eran gemelos idénticos. Posteriormente “Christian Bernard y su equipo médico
realizaron el primer trasplante cardiaco humano exitoso en todo el mundo en 1966, en el Hospital
Groote Schuur de Cape Town, Sudafrica, aunque la paciente fallecié unos dias después por causa

de una neumonia por pseudomonas”. Garcia S., 2014, citado en Castellanos, M., (2018)

Los trasplantes de pulmoén fueron también una de las mayores areas de interés, la primera
persona en sobrevivir por un largo periodo a este procedimiento fue gracias al trabajo del doctor
B. Reitz en 1981 en la Universidad Stanford, Estados Unidos, pais donde fue mas estudiado este
procedimiento, al igual que en Italia y Francia, grupos que fueron inspirados a raiz del primer
trasplante experimental de pulmon que fue realizado por el cirujano ruso V.P. Demikhov. A
partir de ahi, el primer trasplante clinico fue llevado a cabo por el Dr. D Hardy, en Jackson,
Mississippi, en 1963, y como este, alrededor de 45 procedimientos fueron llevados a cabo
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aunque los pacientes no lograban sobrevivir por mas de horas o dias después de realizada la
operacion. Sin embargo, posteriormente en 1983 una paciente sobrevivié 7 afios, luego de un

trasplante de pulmoén realizado en el Hospital General de Toronto. Margreiter R., (2016)

En la actualidad los procedimientos de trasplantes de 6rganos se realizan con mucho éxito, en
la mayoria de los casos los pacientes logran sobrevivir de forma continuada. Segtn los informes
ofrecidos por el Registro Mundial de Trasplantes, en el 2018 fueron realizados en el mundo
entero un total de 139.024 trasplantes exitosos, lo que representa un aumento de un 2,3%

respecto al afio 2017.

Es decir, tan solo en el afio 2018, a un aproximado de 139,024 personas y sus familiares, les
fue otorgada la oportunidad de mejorar su calidad de vida a través de la donacion y trasplante de
organos. Es importante destacar como la decisidon de una sola persona de donar sus 6rganos al
momento de su fallecimiento puede significar la diferencia entre la vida y la muerte de otra que

se encuentra en espera.

Es por esta razon que el desarrollo del proceso de donacidon para el posterior trasplante es
vital, puesto que sin la voluntad de donar no es posible realizar el trasplante que puede salvar la

vida de muchas personas.

1.1.1. La donacion de 6rganos en Republica Dominicana

La donacion de 6rganos en la Reptblica dominicana es relativamente reciente y se encuentra
altamente influenciada por el modelo espafiol de donacion de d6rganos y tejidos, al igual que

muchos paises de Latinoamérica, por cuanto esta metodologia trajo consigo funciones novedosas
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para la coordinacion de los trasplantes, que lograron mejorar de forma satisfactoria la donacion

de organos en Espafia.

Al encontrarse la mayoria de los paises de Latinoamérica y el Caribe en proceso de
desarrollo y encaminados a conseguir una mejor calidad de vida para los ciudadanos, fue de gran
provecho para estas naciones educarse en cuanto a los grandes avances que conseguia Espafia en

esta area de la medicina.

En estas atenciones través de la Organizacion Nacional de Trasplantes (ONT) de Espaiia,
fueron creadas vias de comunicacion que permitieron a estos paises en desarrollo, conseguir mas
informacion y capacitacion acerca de aquellos factores que promovian el éxito de la donacion de
organos al incrementar el nimero de 6rganos disponibles, lo que terminaria haciendo mas viable

la donacioén. Morales, F. (2001)

De acuerdo con la investigacion realizada por Morales, F. (2001):

“No fue hasta el afio 1994, y respondiendo a la convocatoria del Proyecto Siembra
lo que nos permitio el primer encuentro cara a cara con los logros del Modelo Espafiol.
Este proyecto cientifico-docente consistid en una maestria de post-grado cuyos
objetivos principales eran: identificar las necesidades organizativas adecuadas, disefiar
contenidos y programas, articular actuaciones planificadas de acuerdo a los recursos

disponibles”.

De esta forma es posible apreciar que la influencia del modelo Espafiol en la donacion de
organos en la Republica Dominicana comienza en el aspecto educativo, a raiz de este marco de

coordinacion fue iniciado el Proyecto Siembra, un programa promovido por la Organizacion
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Nacional de Trasplantes de Espafa en coordinacion con otras entidades publicas como la
Universidad de Barcelona y el Fondo de Inversiones Sanitarias, formo en los afios 1994 y 1995,
30 coordinadores de trasplante procedentes de 14 paises latinoamericanos. V. Duro (2001) citado

por Morales, F. (2001).

Uno de los objetivos principales de este grupo de coordinadores, era conseguir el incremento
de la tasa de donacion en el Caribe, incluyendo Republica Dominicana, pais donde fue firmada la
“Declaraciéon de Punta Cana sobre la Donacion de Organos”, cuya finalidad principal era
identificar las necesidades existentes en materia de donacion de 6rganos y proceder a tomar las
medidas necesarias para mejorar dicha situacidon, documento que fue entregado al entonces
presidente de la Republica Hipdlito Mejia, comprometiéndose asi la Republica Dominicana a
colaborar ampliamente en esta materia. Declaracion de «Punta Cana» sobre la Donacion de

Organos. (2001)

Es asi como la Republica Dominicana se encamina en realizar grandes esfuerzos con la
finalidad de un incremento en las cifras de donacion de 6rganos, lo que significaria la mejora en
la calidad de vida de muchos dominicanos, de conformidad con la responsabilidad del Estado de
garantizar el derecho a la salud de todas las personas y reconociendo a su vez la importancia de

realizar avances significativos en esta materia.

En el afio 1972 fue realizado en el pais el primer trasplante renal entre familiares, aunque
posteriormente el receptor fallecié dada las condiciones inmunoldgicas de la época; tiempo
después en el afio 1986, en el Hospital Cabral y Bdez de Santiago de los Caballeros, fue
realizado un trasplante exitoso entre un donante vivo relacionado, cuyo receptor vive hasta la
fecha. Morales, F. (2001).
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En este escenario cientifico de capacitacion, coordinacidon y experimentacion, el pais da sus
primeros pasos en los trasplantes de organos, reconoce sus fortalezas y aprende de sus
debilidades para incrementar las probabilidades de éxito de este vital procedimiento, aunque con

ciertas limitaciones presupuestarias y tecnologicas.

Segun la revista Nefrologia (2001), a partir de esta fecha fueron desarrollados multiples

programas de donacion de 6rganos en la Republica Dominicana:

“En 1987 se inici6 el programa de trasplante renal del Hospital Salvador B. Gautier
(HSBG). (...) En 1992 en Santiago de los Caballeros comenzé un programa de
trasplante renal que luego se traslado al Hospital Dr. Luis E. Aybar de la ciudad de
Santo Domingo. En el 1993 este mismo grupo conjuntamente con cirujanos y
nefrologos del Hospital Infantil Dr. Robert Reid Cabral realizaron el primer trasplante
infantil, iniciando un programa de asistencia para pacientes pediatricos en este centro
asistencial. En el afio 1994 inici6 su programa de trasplantes renales el Hospital Padre

Billini”.

Con el impulso de los distintos programas de coordinacién de donacién y trasplantes de
organos que eran llevados a cabo en el pais, se veia el éxito prematuro del gran proyecto que
suponia implementar en la Reptblica Dominicana las directrices del modelo espafiol, que tanto

éxito le habian permitido a esta nacion en esta area de la salud.

El pais se vio impulsado a continuar con el crecimiento educativo, institucional y juridico,
para mejorar la donacion y el trasplante, tratando de continuar con la reproduccion del modelo
que habia impregnado Espafia en el pais, el cual prometia ser eficaz para el incremento de las

tasas de donacion.
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El avance en donaciones y trasplantes de 6rganos y tejidos en la Reptblica Dominicana ha
sido impulsado por el Instituto Nacional de Coordinacion de Trasplantes, que reporta desde el
afio 2004 hasta el afio 2018 un total aproximado de 3,372 trasplantes de 6rganos realizados en

todo el pais, que incluyen higado, rifdn, cornea y corazon.

No fue hasta el afio 2012 que se realizd el primer trasplante cardiaco exitoso en el pais,
llevado a cabo por un grupo multidisciplinario de médicos del Hospital General Plaza de la
Salud, la receptora fue la sefiora Estefany Moreno Vargas, quien tenia 19 afios al momento de ser
realizado el trasplante y hoy en dia es una persona que desarrolla una vida relativamente normal.

Listin Diario (2016)

En el afio 2014 la Reptblica Dominicana alcanz6 el lugar 45 en el mundo en donacion y

trasplantes, explicé el Dr. Fernando Morales Billini:

“Pero a partir de 2015 hubo una serie de publicaciones en medios de comunicacion
que causaron "un dafio importante" y "tuvimos tres afios de sequia" por el temor de la
ciudadania a la donacion. En concreto, el médico se refirio al caso de la nifia Carla Massiel
Cabrera Reyes, cuyo asesinato desencadend una serie de especulaciones relacionadas con

el robo de 6rganos (...)”. Listin Diario (2019)

Seglin las estadisticas publicadas en el informe anual del Instituto Nacional de Coordinacion
de Trasplantes (INCORT), en el afio 2015 disminuyo6 el nimero de donantes de 6rganos a 7 en
comparacion a los 29 del afio 2014, por distintos factores, como el cierre temporal de hospitales,

y también la publicidad negativa que surgi6 en el pais en torno a la donacion.
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1.2.Marco juridico

Como consecuencia del creciente fendmeno de la donacion de 6rganos en el pais, surge la
necesidad de crear un marco juridico que permitiera su regulacion. En el afio 1994, promovido
por distintos sectores que se interesaban en el tema del trasplante de 6rganos, fueron iniciadas las
discusiones para la elaboracion de un proyecto de ley, que fuere finalmente presentado en las
Céamaras Legislativas del pais, y con la colaboracion de comisiones de salud y los distintos
sectores involucrados, fue promulgada en el 1998 la ley que pasaria a regular la donacion de

organos en el pais. (Morales, 2001).

La ley No. 329-98, que regula la donacion y legado, extraccion, conservacion e intercambio
para el trasplante de 6rganos, fue promulgada el dia 11 de agosto del afo 1998, tomando como
musa la legislacion espaiola de la época, asi como las leyes de otros paises como Argentina,
Colombia y Venezuela, paises que, al igual que la Republica Dominicana, se encuentran

altamente influenciados por el modelo espaiiol de donacién de 6rganos.

El legislador dominicano siguio la linea del modelo espafiol que le habria ayudado a formarse
en materia de donacion y trasplante de 6rganos, hasta cierto punto para mantenerse dentro de los
lineamientos ya conocidos que habian traido consigo los capacitadores de Espafia, pero a su vez
complementando la ley a desarrollar con la de otros paises de Latinoamérica, de tal modo que se

viera una unanimidad en el procedimiento.

Esta legislacion fue promulgada bajo la necesidad y responsabilidad de garantizar el derecho
a la salud del Estado dominicano, para regular de forma eficiente los distintos factores que

influyen en el proceso de donacion de 6rganos y tejidos y que en consecuencia provocan un
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aumento en la disponibilidad de 6rganos para realizar los trasplantes, desde aspectos como la
definicion de muerte cerebral, criterios de distribucién de 6rganos de donantes cadavéricos y la

creacion de un organismo técnico dedicado a la coordinacion de esta actividad.

El objeto principal de la ley No. 329-98 es: “Trazar las reglas de derecho que regiran la
donacion y legado, extraccion, conservacion e intercambio para trasplantes de drganos y tejidos
humanos, con fines terapéuticos y cientificos, asi como los diversos aspectos relativos a estos
objetivos”. Esta ley dispone como regla general, la imposibilidad de percibir compensacion

alguna por la donacion de un 6rgano.

Es decir, se promulga esta ley para garantizar que el procedimiento de extraccion y
trasplantes de 6rganos sea realizado de forma tal que permita cumplir con el objetivo para el cual
es creado, respetando siempre los derechos de confidencialidad, gratuidad y seguridad que deben

primar en el procedimiento.

En general la ley No. 328-98, consta de siete capitulos y un total de 36 articulos, el primer
capitulo esta compuesto por las disposiciones generales de la normativa, el II y el III disponen
acerca del Consejo Nacional de Trasplante (ONT) y el Instituto Nacional de Coordinacion de
Trasplantes (INCORT), respectivamente, el capitulo IV establece el procedimiento de donacion
de organos y tejidos; el capitulo V describe los requisitos para autorizar el trasplante, y por

ultimo el capitulo VI reglamente las penalidades.

El articulo 3 de la ley No. 329-98, establece ciertos términos que y el significado que tendran

en el marco juridico de la donacion de 6rganos, entre los cuales destacan:
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% Donante: significa cualquier persona que hace una donacion de todo o parte de su
cuerpo, o que, estando autorizada de acuerdo con lo dispuesto por esta ley, dona el

cadaver o parte de los 6rganos y/o tejidos de una persona declarada fallecida.

Resulta pertinente hacer la distincion que la ley No. 329-98, del afio 1998, no cumplié de manera
sustantiva con uno de los principales objetivos de la misma, puesto que deja evidentemente
desprotegida la figura del donante. En todo el cuerpo de la ley se desprende una carencia de
disposiciones relativas a los derechos que tiene el donante dentro de todo el procedimiento de

donacién de 6rganos.

R

s Testador: significa cualquier persona que dispone, para el tiempo en que ya no
exista, de todos o partes de sus 6rganos y/o tejidos a favor de cualquier persona fisica

o moral.

Es interesante que la legislacion dominicana haga una distincion entre la definicion de
donante y testador, en el entendido de que si bien desde el punto de vista juridico, la donacion
puede ser realizada durante la vida, el testador dispone exclusivamente para el momento en el

que ya no exista como persona, en virtud de que ha fallecido.

En el derecho civil la voluntad del testador es ampliamente respetada, salvo las
excepcionalidades dispuestas en la normativa, no es posible con la sola intensiéon de los
familiares anular la voluntad del decuyus en cuanto a los bienes que éste poseia. Hacer esta
aclaracion podria resultar conveniente para determinar la importancia que tiene la voluntad del

“testador” en materia de donacion de drganos, cuando este ha decido donar.

*

¢ Cadaver: significa el cuerpo de una persona que ha sido declarada muerta.
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Muerte cerebral: significa afectacion irreversible del sistema nervioso central, con
pérdida de la circulacion cerebral, incapacidad para el mantenimiento espontaneo de
la homeostasis corporal con funcién cardiocirculatoria y cese de la ventilacion
espontanea.

¢ Disponente originario: es la persona que disponga con respecto su propio cuerpo y

los productos del mismo.

* Disponente secundarios: es el conyuge, el/la conviviente, los ascendientes,
descendentes y los parientes colaterales hasta el cuarto grado del disponente

originario, y, a la falta de los anteriores, la autoridad sanitaria correspondiente.

De lo anterior, es posible apreciar una importante distincion que hace la ley No. 329-98,
acerca de la persona que puede disponer en cuanto al cuerpo del fallecido, siendo que,
originalmente puede hacerlo la persona misma antes de morir y para el momento en que ya no
esté, en un plano secundario, sus parientes y en ultima instancia las autoridades sanitarias

correspondientes.

En cuando a la donacion de drganos y tejidos provenientes de personas fallecidas, en la ley
329-98, promulgada en el ano 1998, el Estado dominicano legislé en torno al consentimiento de
la forma que sigue: “la extraccion de Organos u otras piezas anatomicas de fallecidos podra
realizarse con fines terapéuticos o cientificos, en el caso de que estos no hubieran dejado

constancia expresa de su oposicion en vida”.

A partir de lo anterior, la normativa dispone los escenarios en los cuales se procedera a la
extraccion de los 6rganos de una persona fallecida en caso de que esta no haya dejado expresa su
oposicion: a) se hace la consulta para la extraccion a los disponentes secundarios; b) en caso de
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conformidad, puede ser expresada en documentos oficiales, para que de esta forma sea respetada

siempre la voluntad del fallecido.

La voluntad del “testador” o “donante”, el respeto a sus derechos de seguridad e integridad,
son asuntos de prioridad en toda legislacion a nivel mundial, por esto es de suma importancia
que la persona que toma la decision de donar sus drganos, tenga la garantia de que estos derechos

seran respetados, en virtud de que se encuentran amparados por un marco juridico eficaz.

Por esto es necesaria la evaluacion constante de la legislacion que rige cualquier aspecto de
la vida social, sobre todo uno que tiene gran influencia en la salud y calidad de vida de los
ciudadanos. Son las politicas institucionales y legales que otorgan a los ciudadanos la seguridad

en los procedimientos delicados como la donacion de sus 6rganos y tejidos.

Un escenario importante es descrito en el parrafo I, del articulo 13 de la ley No. 329-98, con
respecto a las personas fallecidas como consecuencia de un evento violento, es necesario cumplir
con un requisito extra, al de una persona que fallece en circunstancias normales, y es que se debe
contar conjuntamente con la autorizacion de un médico legista, siempre que no se obstaculice

ninguna investigacion.

En ese sentido, la legislacion dominicana establece, aunque de manera un poco ambigua, la
forma en la que debe ser otorgado el consentimiento de las personas fallecidas de donar sus
organos, en caso de no dejar oposicion expresa, de la siguiente manera: a) respetando la voluntad
expresa de la persona fallecida, ya sea su conformidad u oposicion, b) a falta de voluntad u
oposicion expresa, consulta de los disponentes secundarios (de conformidad con la definicion

otorgada en la ley); y c) autorizacion de las autoridad sanitarias correspondientes.

Pégina | 39



Luego de dieciséis afios de la promulgacion de la ley No. 329-98, en el escenario de los
principios rectores dictados por la Organizacion Mundial de la Salud, sobre el Trasplante de
Organos, aprobados la 63° Asamblea Mundial de la Salud, en mayo del afio 2010, mediante la
resolucion WHAG63.22, el Estado dominicano se encuentra la necesidad de dictar el reglamento
establecido en la ley para el funcionamiento de todo lo dispuesto en este marco juridico y

actualizarlo

Segun la resolucion WHA63.22, la finalidad de los principios rectores la de “proporcionar
un marco ordenado, ético y aceptable para la adquisicion y trasplante de células, tejidos y
organos humanos con fines terapéuticos” (OMS, 2010). De este modo se puede crear una

armonia entre los distintos sistemas juridicos que se encuentren basados en estos principios.

En ese sentido, por la importancia de los aspectos contenidos en dichos principios, como la
importancia del consentimiento, la regulacion de muerte encefalica, entre otros; en el afio 2014,
fue promulgado el Decreto No. 436-14, que establece el Reglamento de Donantes Vivos
Relacionados y de Cadaveres, para Trasplantes de Organos y Tejidos Humanos en el marco de la
Ley General de Salud No. 42-01 y la ley No. 329-08, sobre Donacién y Trasplantes de Organos y

Tejidos.

En el reglamento No. 436-14 del afio 2014, fue ampliado el glosario de términos establecidos
en la ley 329-98, destacando una definicidon mas amplia de los siguientes términos:

+ Disponente originario: Es disponente originario la persona con respecto a su propio
cuerpo y los productos del mismo. El disponente originario podra, en cualquier tiempo,
revocar el consentimiento que haya otorgado para fines de disposicion de sus 6rganos,
tejidos y sus derivados, productos o de su propio cadéaver, sin que exista responsabilidad de
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su parte. En caso de que el disponente originario no haya revocado su consentimiento en

vida, no tendra validez la revocacidén que, en su caso, hagan los disponentes secundarios a

que se refiere el articulo siguiente.

Uno de los aspectos mas importantes en la legislacion dominicana en materia de donacion y
trasplantes de 6rganos y tejidos, cosiste en la limitacion que hace el reglamento de aplicacion en
cuanto a las contradicciones que tiene la voluntad de los disponentes secundarios sobre la
voluntad del disponente originario en cuanto a su consentimiento para donar sus Organos al
momento de fallecer.

Haciendo un repaso de lo establecido en la legislacion de 1998, en cuanto a la calidad de
testador que da la ley al donante fallecido, nuevamente asevera la importancia de su voluntad, al
establecer de forma expresa que “no tendra validez la revocacién que, en su caso hagan los
disponentes secundarios”, cuando se refiere al consentimiento.

En estas atenciones, segun la legislacion dominicana, el consentimiento de donar sus 6rganos
solo puede ser revocado por la persona en vida cuando lo ha otorgado, en cualquier momento
que desee, puesto que la voluntad del donante debe ser respetada en virtud de que éste realiza un
legado de sus oOrganos, al ser otorgado conforme a los pardmetros establecidos por las
autoridades correspondientes y la legislacion que rige la materia.

+ Disponentes secundarios: Seran disponentes secundarios, de acuerdo al siguiente
orden de preferencia, los siguientes: 1) El conyuge, el concubinario, la concubina, los
ascendientes, descendientes y los parientes colaterales hasta el cuarto grado del disponente
originario; II.-La autoridad sanitaria competente: I1I.- El Ministerio Publico, en relacion a
los organos, tejidos y caddveres de seres humanos que se encuentren bajo su
responsabilidad con motivo del ejercicio de sus funciones (...)
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% Muerte encefalica: Se define como el cese completo e irreversible de la actividad
cerebral. La aparente ausencia de funcidon cerebral no es suficiente, significa afectacion
irreversible del sistema nervioso central, con pérdida de la circulacion cerebral,
incapacidad para el mantenimiento espontaneo de la homeostasis corporal con funcion
cardiocirculatoria y cese de la ventilacion esponténea.

En otras atenciones, con respecto a la obtencion del consentimiento para la extraccion de
organos de personas fallecidas, el reglamento reitera en su articulo 55 que los disponentes
secundarios tienen, tal como lo indica su nombre, un rol secundario al momento de otorgar el
consentimiento para proceder a la donacion de sus parientes fallecidos, y es en el caso de no

contar con oposicion expresa.

1.3.Marco institucional

Una vez determinado el marco juridico que rige el procedimiento de donacion de 6rganos en
el pais, a través del mismo es concretizado el papel que jugaran las distintas instituciones
Estatales en el desarrollo y la coordinacion de la actividad de donacion y trasplante de 6érganos y
tejidos, con la finalidad de marcar las pautas necesarias para construir un sistema nacional de
donacion y trasplantes exitoso.

En ese sentido, en la cima jerarquica de la composicion institucional que regula la donacion
de oOrganos y tejidos se encuentra el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, como
organismo rector de la politica nacional de donacion y trasplante de 6rganos y tejidos, bajo cuya

direccion se crea la primera estructura:
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Consejo Nacional de Trasplantes, segin lo dispuesto por el articulo 4 de la ley No. 329-98, y
reiterado por el Reglamento de aplicacion de la misma, decreto No. 436-14 del afio 2014, el
consejo estara compuesto por los siguientes miembros:

a) Ministro de Salud Publica y Asistencia Social.

b) Un representante del Instituto Dominicano de Seguridad Social.

c) El Decano de la Facultad de Ciencias de la Salud de la Universidad Auténoma de Santo

Domingo (UASD).

d) Un representante del Colegio Médico Dominicano (CMD).

e) Un representante de Sanidad Militar de las FFAA.

f) El Coordinador General del Instituto Nacional de Coordinacion de Trasplante.

g) Coordinador de Trasplante de cada uno de los centros de salud publicos y privados

acreditados.

Las funciones del consejo estan descritas tanto en la ley 329-98, del afo 1998, como en el
decreto No. 436-14, del ano 2014, en sus articulos 4 y 15, respectivamente, que pueden ser
resumidos en crear las politicas generales para la regulacion de la donacion y trasplante de
organos y tejidos, asi como la los requisitos para la acreditacion de hospitales y centros de salud
publica donde podria realizarse el procedimiento, y por ultimo crear las condiciones necesarias
para fomentar una cultura de donacion en el pais.

En un segundo lugar, la ley crea el Instituto Nacional de Coordinacion de Trasplantes
(INCORT), el cual segtn el articulo 7 de la ley No. 329-98, “se crea como un 6rgano ejecutor de
las politicas disefiadas por el Consejo Nacional de Trasplante, el cual tendrd personalidad
juridica propia y funcionara como una estructura técnico administrativa”. Una de las funciones

principales de esta institucion es la de coordinar de manera general la red de coordinadores de
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trasplantes de todo el pais, asi como la implementacion de politicas disenadas por el Consejo
Nacional de Trasplantes, relacionadas con la donacion de organos, tejidos y células para
trasplantes.

Esta institucion es la mas importante en el organigrama institucional de la donacién y
trasplante de 6rganos y tejidos en la Republica Dominicana, en razoén de que se encarga de la
ejecucion de las politicas establecidas por el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social a
través del Consejo Nacional de Trasplantes y a su vez lleva a cabo una coordinacion sistematica
a nivel nacional que permite una optimatizacion en la recepcion de organos viables para ser
trasplantados en los pacientes que los necesitan segin la lista de espera y los criterios de
compatibilidad.

Es importante destacar, que ademds de las funciones generales otorgadas por el articulo 8 de
la ley 329-98, el Reglamento de aplicacion No. 436-14 del afio 2014, otorga nuevas funciones al
INCORT, que son las siguientes:

a) Velar por la buena distribucion de los recursos asignados para la donacion y trasplante de

organos.

b) Garantizar por la buena publicidad en materia de donacion y trasplantes de 6rganos, de

forma que esta pueda ser eficiente para promover esta practica en el pais.

c) Promover las relaciones nacionales e internacionales con organizaciones acreditadas en

materia de donacion y trasplante publicos y privados.

d) Llevar un registro correspondiente a todas las actividades de donacion y trasplante de

organos y tejidos a nivel regional y nacional, debidamente integrado al Sistema Nacional

de Salud.
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e) Mantener siempre actualizado el registro de los servicios de donaciones y trasplantes para
las diferentes modalidades terapéuticas en materia de donacion y trasplante de drganos
por el Consejo Nacional de Trasplante.

De conformidad con el decreto No. 436-14 del ano 2014, que instituye el reglamento de
aplicacion de la ley No. 329-98, del afio 1998, dentro del marco institucional, bajo la supervision
del Instituto Nacional de Coordinacion de Trasplantes, se crean los comités de gestion de listas
de espera. “Este comité tendrd como funcion: a) Gestionar todo lo concerniente a la lista de
espera de pacientes a trasplantar y la asignacion de los Organos; y b) Velar por la transparencia,

eficiencia y equidad en la asignacion de los 6rganos de acuerdo a las normativas establecidas”.

El Dr. Fernando Morales Billini es el director del Instituto Nacional de Coordinacion de
Trasplantes. En la actualidad funcionan cuatro programas publicos de trasplantes: el del Hospital
Salvador B. Gautier, el de Ministerio de Salud Publica en Santo Domingo que incluye
el Hospital Luis E. Aybar, el Hospital Robert Reid Cabral y el del Hospital Padre Billini. El del
Cabral y Béez de Santiago y programas privados de Centro Médico UCE, Corazones Unidos,

Clinica Independencia, Cedimat y Plaza de la Salud. (INCORT, S.F.)

Sin embargo a nivel institucional el Instituto Nacional de Coordinacién y Trasplante
presenta una debilidad que en su sistema de funcionamiento. Segun los reportes ofrecidos por el
Gobierno Electronico de la Republica Dominicana, sobre el indice de uso de TICS e
Implementacion del Gobierno Electronico de las Instituciones del Gobierno, el Instituto Nacional

de Trasplantes no obtuvo una puntuacion satisfactoria en el uso de las TICS.
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Segtn las estadisticas, el Instituto Nacional de Coordinacion de Trasplante (INCORT) se
encuentra en el puesto numero 260 de 276 a nivel nacional en la implementacion de las
tecnologias de la informacion y comunicacion, lo que significa una cifra muy baja comparada
con otras instituciones. Es por esto que se hace urgente la un plan de estratégico para digitalizar

la red nacional de coordinacion de trasplantes, con la finalidad de optimizar el mismo.

A su vez, el INCORT trabaja arduamente con la finalidad de promover la donacioén y
trasplante de 6rganos en todo el pais, recientemente fue realizada una campafa junto a varias
figuras publicas con la finalidad de llegar a la poblacion y crear una conciencia en la cultura de
donacion, sin embargo la publicidad no parece ser suficiente ya que las campafas no llegan a

muchas personas.
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1.4.Procedimiento de donacion organos

Donar 6rganos y tejidos para que estos puedan ser trasplantados en personas cuya calidad de
salud ha descendido a un nivel incompatible con la vida, constituye un acto de solidaridad,
ampliamente provechoso para las sociedad, ya que, no obstante los grandes avances de la ciencia
en esta area, el mayor obstaculo que enfrenta el trasplante de 6rganos es la falta de disponibilidad
de organos o tejidos. El acto de donacion de organos o tejidos provenientes de donantes
fallecidos comienza con la autorizacion y/o consentimiento que realizan las personas facultadas
de otorgar el mismo.

No obstante lo anterior, es necesario determinar la muerte del paciente. Esto se lleva a cabo
segun las disposiciones de la ley 329-98, del afio 1998, y su reglamento de aplicacion, decreto
No. 329-98, del afio 1998, el cual establece en su articulo 62 que para ser realizado el diagnostico
y certificacion de muerte de una persona, es necesario que ocurra la confirmacion del cese
irreversible de: a) las funciones cardiorrespiratorias (muerte por parada cardiorrespiratoria); o b)
las funciones encefalicas (muerte encefalica).

En el caso de muerte encefalica, la legislacion dominicana establece apego a las siguientes
condiciones:

“a) Coma de etiologia conocida y de caracter irreversible; b) Debe existir evidencia
clinica de lesion irreversible al Sistema Nervioso Central (SNC) compatible con situacion
de muerte encefalica; y ¢) La exploracion neuroldgica, que debe ser sistematica, completa
y rigurosa y que determine ausencia de reflejos cefalicos”.

Estas disposiciones son de suma importancia en el sentido de que también revisten el
procedimiento de seguridad para la persona que va a donar sus 6rganos, de que se hara todo lo

posible para verificar la ausencia irreversible de vida; de esta forma se crea una confianza que
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permite que el sistema gane credibilidad en la poblacion, lo cual tiene un impacto altamente
positivo en el incremento de 6rganos disponibles.

En la legislacion vigente en la Republica Dominicana, el consentimiento puede ser otorgado
por el “Disponente Originario”, es decir la persona en vida establece de forma expresa su
voluntad o no de donar sus 6rganos al momento de su fallecimiento, o a falta de lo anterior, los
“Disponentes Secundarios”, que son aquellas personas autorizadas por la ley No. 329-98, del aiio
1998, para dar la autorizacion de proceder con la extraccion de los 6rganos o tejidos de la
persona fallecida, para su posterior trasplante.

El procedimiento para la obtencion de esta autorizacion conlleva la verificacion de distintas
condiciones establecidas en la ley, que deben ser observadas para que el procedimiento sea
llevado a cabo sin vicios, en el caso de que los disponentes secundarios de la persona fallecida no
pudieren otorgar su autorizacion como consecuencia de la imposibilidad de ser localizados.

En este caso, segun lo dispuesto por el articulo 13, parrafos I y III de la ley No. 329-98, del
afno 1998, previa autorizacion de un médico legista de la muerte cerebral del paciente, pueden ser
extraidos tejidos a las 6 horas posteriores de ausencia de los disponentes secundarios y podra
realizarse la extraccion de organos a las 10 horas de ausencia, previa autorizacidon de un
representante del Ministerio Publico.

Esta situacion se presenta normalmente cuando se trata de personas no identificadas que han
sufrido algn tipo de accidente y han llegado al centro de salud por medio de terceros no
relacionados a los mismos. En estos casos, segtn el Dr. Alexander Altman Kirnitsky, Asistente
Directivo del INCORT, el Ministerio Publico, o los médicos legistas, pueden llegar a ser en un
obstaculo para llevar a cabo la certificacion de muerte del paciente y proceder con la extraccion y

posterior trasplante “cuando ellos vienen y ven a un paciente conectado a los equipos de

Pégina | 48



respiracion artificial, lo ven respirando y ven el corazon latiendo, se niegan a declarar la muerte
pues entienden que aun hay vida”. Esta situacion se da debido a la falta de capacitacion que
pueda haber en algunos, con respecto a la muerte encefalica, lo que ciertamente puede significar
la pérdida de un potencial donante, expres6 el Dr. Altman.

Cabe destacar, que el proceso de donacion y trasplante de érganos y tejidos provenientes de
donantes fallecidos debe ser llevado a cabo en completo anonimato, es decir, no puede conocer
la familia del donante informacion alguna acerca del receptor, ni el receptor puede conocer la
identidad de la persona que dona sus 6rganos y tejidos, esto de acuerdo a los establecido en el
parrafo IV, articulo 13 de la ley No. 329-98, del afio 1998. Esta disposicion garantiza la
seguridad de la intimidad de la persona que va donar sus 6rganos y de su familia, asi como de
aquella que recibe el trasplante.

Para proceder a la extraccion de organos, es preciso hacer las comprobaciones establecidas
por la ley No. 329-98, sobre la muerte encefalica del paciente o la muerte de personas con un
paro cardiorrespiratorio irreversible, en estos casos, el certificado de defuncion que acredita la
condicion de la persona, es necesario que participen tres médicos, “un neurdlogo, un
neurocirujano y el jefe de la unidad de salud, en los casos que involucren participacion judicial,
debera también firmar un médico forense (...) quienes en ningin caso pueden formar parte del
equipo médico que procedera a la obtencion y trasplante del érgano o tejido”, seglin lo dispuesto
por el articulo 18 de dicha ley.

El proceso de donacién y trasplantes de drganos y tejidos en la Republica Dominicana, es
llevado a cabo a través de los Coordinadores de Trasplantes que hay alrededor de todo el pais,
éstos son los encargados del procedimiento de donacidn, y trabajan directamente en algunos

hospitales que se encuentran autorizados de conformidad con las disposiciones de la ley No. 329-
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98, del ano 1998, ya sea para realizar el trasplante o simplemente para realizar la extraccion
cuando se ha identificado un paciente que ha fallecido y ha dado su consentimiento para donar,
realizan la distribucion de los organos de acuerdo con la disponibilidad, la prioridad y la
compatibilidad entre el receptor y el donante; asi lo establece la Dra. Pefia, Coordinadora de
Donacion de Organos y Tejidos del INCORT.

La Dra. Pefia expres6 a su vez, que el organismo se maneja de acuerdo a la Lista de Espera
de los distintos 6rganos que son necesitados por los pacientes y los 6érganos son asignados de
acuerdo con la prioridad que se tenga en el orden de la misma y posteriormente se realiza un
analisis clinico de compatibilidad, en caso de ser incompatible pasa al siguiente paciente.

Una vez es obtenido el 6rgano o tejido que sera trasplantado, se lleva a cabo el procedimiento
quirtrgico, en un centro autorizado, que no necesariamente es el mismo en donde fue extraido el
organo o tejido. Segun el Dr. José Alberto Ortiz, Coordinador del Instituto Nacional de
Coordinacién de Trasplantes, la labor de los coordinadores no culmina cuando el 6rgano es
trasplantado en el paciente, sino que ¢éstos también se encargan tratar de mejorar su calidad de
vida, de modo que pueda ser garantizada su sobrevivencia después del procedimiento.

Este seguimiento realizado por el Instituto Nacional de Coordinacion de Trasplante, es lo que
garantiza que el procedimiento sea exitoso, de otra forma no seria posible prolongar la vida de la
persona que recibe el trasplante, sin embargo las circunstancias en las que viva una persona
necesitada de un 6rgano no deben ser un obstaculo para poder recibir un trasplante.

En otro aspecto, en muchos paises si el receptor debe cumplir con ciertas reglas y
condiciones previas al trasplante, para verificar que sea el indicado para el trasplante, como el no
haber consumido bebidas alcoholicas o sustancias controladas. Estos mecanismos de control

también inciden directamente en el éxito del trasplante a largo plazo.
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Capitulo II — Caracteristicas de los sistemas juridicos de donacion de érganos

Existen dos grandes sistemas juridicos de donacion y trasplante de 6rganos y tejidos, el
sistema juridico del consentimiento presunto y el sistema juridico del consentimiento anticipado.
Aunque cada uno tiene ciertas caracteristicas que los distinguen, posiciones en contra y a favor,
ventajas y desventajas, ambos tienen en comun el término consentimiento, lo cual hace necesario

estudiarlo previamente.

2.1. El consentimiento

El procedimiento de donacion y trasplante de 6rganos inicia con el consentimiento
otorgado ya sea por el donante o sus familiares, por lo que antes de conocer los sistemas de
donacion y trasplantes de o6rganos de acuerdo a la forma de otorgar el consentimiento de los
donantes fallecidos, es preciso conocer desde una perspectiva juridica qué se entiende por

consentimiento:

Para Louis Josserand, el consentimiento constituye un acuerdo de voluntades con el
animo de crear obligaciones, sin embargo, haciendo una definicion mas genérica, consentimiento
es “la accion y efecto de consentir” Cabanellas de Torres, G. (1979), es decir que cuando el

consentimiento es otorgado en torno a una cuestion, se acepta que esta cosa ocurra.

El consentimiento supone una manifestacion de la voluntad, siendo tan importante que
puede constituir uno de los requisitos de validez de muchas acciones desde el punto de vista
juridico, como para la celebracion de los contratos, etc. A su vez el consentimiento estd presente

en el derecho médico.

Pégina | 51



Una de las formas mas perceptibles del consentimiento en el derecho médico es mediante
el derecho que tienen los pacientes al consentimiento informado, definido como: “Proceso en el
que se proporciona a los pacientes informacion importante, como los riesgos y beneficios
posibles de un procedimiento o tratamiento médico (...) se hace para ayudar a los pacientes a
decidir si se quieren someter a tratamientos o pruebas, o participar en un ensayo clinico”.

Instituto Nacional del Céncer, (2020)

Cabe destacar que en el derecho médico en Republica Dominicana, el derecho al
consentimiento informado es sumamente importante, en ese sentido, Objio (2017), experto en el

area de derecho médico establece lo siguiente:

Bajo nuestro régimen juridico, ningin procedimiento médico es valido sin un CI
(consentimiento informado). Este derecho es reconocido tanto en la Constitucion
Dominicana del 2010, como en la Ley General de Salud, 42-01. Y mas recientemente fue
desarrollado ampliamente por la Suprema Corte de justicia en la sentencia 93-15, de

fecha 22 de julio del 2015”.

Tal y como lo establece el Dr. Objio, las personas, de acuerdo con la
Constitucion Dominicana del afio 2010, tienen el derecho de ser debidamente informados acerca
de todo procedimiento al que vayan a ser sometidos, de forma tal que su consentimiento sea
otorgado libremente y con plena conciencia de las consecuencias que implica el procedimiento al

que sera sometido.

De este modo, los derechos fundamentales se ven salvaguardados, esto implica su respeto
a la integridad personal, que comprende el respeto a la integridad fisica de las personas. Ahora

bien, en materia de donacion y trasplante de 6rganos provenientes de un donante fallecido, no es
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posible hablar de consentimiento informado, al menos en cuanto al donante se refiere, sin
embargo, en materia de donacion de drganos el consentimiento tiene otro papel importante que

jugar.

Una vez claro el concepto de consentimiento desde el punto de vista juridico, es decir la
voluntad de permitir que algo pase, es posible estudiar el consentimiento en el aspecto de la
donacion de 6rganos como tal, ya que es a partir de este que comienza la donacion y posterior

trasplante de los 6rganos.

2.2. Consentimiento presunto

En el caso de la donacion y trasplante de 6rganos proveniente de personas fallecidas
(cadaveres), la discusion en cuanto a la obtencidn del consentimiento se encuentra
completamente dividida a nivel internacional, de la cual surgen los sistemas juridicos de

donacion y trasplante de 6rganos mas importantes.

A nivel mundial, ha sido establecido que el mayor obstaculo para el trasplante de
organos, constituye la poca disponibilidad de los mismos, pues resulta que a pesar de poder
salvar mas de una vida con la donacidon que haga una persona de sus o6rganos, los disponibles
resultan insuficientes para suplir las necesidades actuales de las personas que se encuentran en la

lista de espera.

En virtud de la que actualmente la unica forma de conseguir un érgano para su posterior
trasplante es la donacion que haga de los mismos una persona viva o fallecida, el trasplante
comienza con la aceptacion y el consentimiento que se otorgue para proceder a extraer los

organos y trasplantarlos a un receptor.
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De acuerdo a lo anterior, la legislacion a nivel internacional se encuentra en su mayoria
bajo un mismo criterio en cuanto a la donacién de organos proveniente de personas vivas,
estableciendo que la unica forma de proceder a la misma es cuando el donante otorga
expresamente su consentimiento y se encuentra en la capacidad legal para hacerlo de acuerdo

con sus pautas legales.

En ese sentido, la donacion entre donantes vivos se lleva a cabo previa autorizacion
expresa de la persona, como es en el caso de la Republica Dominicana, el donante acepta ceder
un 6rgano, siempre de forma gratuita y sin que la extraccidon implique una afectacion en su salud

y calidad de vida.

De este modo, las donaciones y trasplantes de drganos provenientes de personas vivas,
normalmente es realizada entre personas relacionadas (familiares), o de lo contrario, se procura

el total anonimato tanto del donante como el receptor.

2.2.1. Conceptualizacion

La Republica Dominicana, asi como muchos paises de Latinoamérica, influenciada por el
modelo espafiol de donacion de oOrganos, adoptd en su legislacion la figura juridica del

consentimiento presunto para la donacidon de érganos provenientes de donantes fallecidos.

El consentimiento presunto en la donacidon de organos es: “Aquel que permite la
extraccion a no ser que la persona fallecida haya manifestado en vida su negativa a ser donante”.
Morales F., (2018). Es decir que en el sistema juridico del consentimiento presunto de donacion
de organos, toda persona fallecida es considerada como un potencial donante de Organos, a

menos que no se conozca una negativa expresa de la persona.
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Al hablar de presunciéon desde un punto de vista juridico nos referimos a “las
consecuencias que la ley o el magistrado deduce de un hecho conocido a uno desconocido”,
Suprema Corte de Justicia, (2020). Por otro lado, al hablar de presuncion en un sentido general,
podemos definirla como “aquella operacion logica por la que se tiene por acreditado un hecho

desconocido a partir de otro sobre cuya existencia no existe duda”. Kluwer, W. (2020)

Es asi como nace como una presuncidon que se configura tomando en cuenta las
circunstancias morales y €ticas que rigen de forma prioritaria una sociedad, mediante las cuales
el Estado entiende al individuo como un ente altruista y dispuesto a cooperar con el bien comun;
basado en esta conjetura se entiende que la persona en caso de estar en la capacidad para otorgar

el consentimiento de donar sus 6rganos lo haria.

Esta forma de otorgar el consentimiento es asumida los por Estados, con el d&nimo de
incrementar a los potenciales donantes y por via de consecuencia tratar de aumentar los posibles
trasplantes y salvar la mayor cantidad de vidas posibles. Sin embargo, no existe una
homogeneidad en la aplicacion del consentimiento presunto, pues hay algunas variables del

mismo.

2.2.2. Elementos distintivos

Bésicamente en la forma de ver el consentimiento presunto, se agregan diversas variables
de conformidad con la legislacion de cada pais y los derechos que concedan a las personas sobre

su cuerpo después de su muerte. Grob, K. (2010).

Seglin Eduardo Rivera, de la definicion anterior se pueden extraer tres modalidades de

consentimiento presunto, a través de la cual cada Estado otorga cierto nivel de propiedad a la
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persona sobre su cuerpo después de su fallecimiento, y estas son las siguientes: a)
Consentimiento expreso o tacito; b) consentimiento universal o condicionado y c¢)

consentimiento absoluto. Grob, K. (2010).

En este sentido, de conformidad con lo anterior, al desarrollar en su trabajo de
investigacion las diferentes variables del consentimiento presunto para la donacidon de érganos,
Gob (2010), infiere que en el consentimiento expreso, solo se procede a la donacidon cuando la
persona asi lo ha establecido previamente, por el contrario, en el consentimiento tacito se

entiende que la persona es donante a menos que no conste oposicion expresa.

La misma autora expresa que se configura un consentimiento presunto absoluto cuando el
organo puede ser extraido de la persona desde el momento en que ésta es declarada como
fallecida, para ser posteriormente trasplantado en una persona que lo necesite, sin que la familia

del fallecido tenga que necesariamente dar su consentimiento para proceder.

En los paises en los cuales el consentimiento presunto es absoluto, al momento de fallecer
el cuerpo de la persona no le pertenece mas, ni a la familia, sino que son considerados como un
bien comin, de conformidad con el interés social y el bien mayor que pueden hacer a la
comunidad al ser donados sus 6rganos. Botella J. (1994)

Para Dukeminier y Sanders (1968), la donacion de organos debia ser regida por un
sistema de consentimiento presunto absoluto, estableciendo que en el caso de que un individuo
no hubiere dejado su oposicion expresa, el Estado como encargado de velar por el interés social
y la proteccion a los derechos fundamentales de las personas y su bienestar, podria disponer de

los 6rganos del fallecido de forma absoluta.
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Sin embargo esta concepcion de consentimiento presunto absoluto, puede ser considerada
en la sociedad como una limitacion para el ejercicio de su derecho a la libre voluntad sobre su
cuerpo, aun después de la muerte. Esta concepcion tiene una relacion directa con la
conceptuacion que se tenga en el derecho sobre el cuerpo humano.

Segun Borillo (1994), al definir la relacion entre el derecho y el cuerpo humano, establece
que para el derecho la persona abstracta es titular de un elemento instrumental (el cuerpo) del
que podra disponer en mayor o menor medida segun optemos por uno u otra sistema legal”.
Borrillo, E. (1994)

A raiz de lo anterior es posible inducir que a partir de las disposiciones legales de cada
pais, seran otorgados a los ciudadanos distintos niveles de disposicion sobre su cuerpo al
momento de su muerte; es aqui donde radica la institucion del consentimiento presunto en los
sistemas juridicos de donacion de organos, el alcance que tendra la voluntad del donante, la
voluntad de sus familiares y por ltimo, el Estado.

Formando un analisis de lo anterior, segun lo construye Arminio (2017), es posible distinguir
dos funcionamientos principales del consentimiento presunto en los sistemas juridicos de
donacion de 6rganos a nivel mundial:

a) Un consentimiento presunto condicionado mediante el cual al concurrir las condiciones
establecidas por la legislacion correspondiente, el Estado pueda proceder a la extraccion
de los organos del fallecido para su posterior trasplante. Normalmente estas condiciones
son la autorizacion de los familiares, cuando éste no ha dejado su oposicion expresa.

b) Un consentimiento presunto estricto o absoluto, segun el cual, ademas de basarse en la

presuncion legal de ser donante a menos que se haya expresado en vida lo contrario, el
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Estado no necesita la autorizacion de los familiares del donante y puede proceder a la

extraccion y trasplante de los 6rganos del fallecido.

2.2.3. Ventajas y desventajas

En un trabajo de investigacion realizado por el Dr. Victor Hugo Neciosup Santana Cruz, para
el Congreso Nacional de la Republica de Peru, fueron recogidos algunos de los pensamientos
mas marcados en soporte al consentimiento presunto para la donacion de organos, entre los
cuales se destacaron:

a) Uno de los principales argumentos a favor de la donacion de 6rganos es la posibilidad
de incrementar el numero de donantes al asumir que todo aquel no haya dejado
oposicion expresa otorga su consentimiento para el mismo.

b) Por via de consecuencia al asumir que todos son donantes, los organismos de
coordinacion correspondientes pueden realizar la diligencia de recoleccion de 6rganos
mas rapidamente.

¢) Se incrementa la cultura de donacion en la sociedad en virtud de que el Estado realiza
una promocién positiva de la donacidon de organos, al disponer que todos son
donantes, se disminuye la negativa en cuanto al tema.

d) El Estado se vuelve un sujeto activo en el marco de la donacion de 6érganos de modo

que esta puede ser coordinada de forma eficaz y mas generalizada.

Sin embargo, es imposible que no surjan en la sociedad opiniones encontradas que
promuevan una idea negativa en torno al consentimiento presunto para la donaciéon de érganos

cuando algunas veces este puede ser interpretado como una disposicion arbitraria del cuerpo
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humano y sus productos (6rganos, tejidos, sangre) después de la muerte sin reparo a la voluntad
del fallecido. A su vez, cuando se trata de consentimiento presunto absoluto la familia puede
resultar lesionada en su situacion de duelo en el cual se les impone una posicion frente al cuerpo

de su familiar.

En algunos casos se llega a plantear que el consentimiento presunto atenta contra el derecho
de autonomia de la voluntad. Sin embargo es posible destacar que este argumento se ve eclipsado
por la oportunidad que otorga el Estado a cada persona de expresar su inconformidad durante

toda su vida.

Es por esto que el consentimiento presunto no debe de interpretarse como una imposicion del
Estado para anular la voluntad de la persona fallecida o imponer una a los familiares del donante,
sino como la falta de expresion de la persona en vida acerca de su oposicion a la donacion, ya

que si se cuenta con la misma, no es posible proceder a la extraccion.

2.3. El consentimiento presunto en el derecho comparado

Los sistemas juridicos de donacion de oOrganos estan muy variados en el derecho
internacional, cada pais adopta la posicion juridica que entiende mas eficiente para el desarrollo
de la donacién y trasplante de 6rganos segun su necesidad, siendo posible observar como van

evolucionando y adoptando nuevas medidas.

2.3.1. Francia

En Francia se sigue la practica del consentimiento presunto para la donacion y trasplante de

organos desde el 1976, en ese sentido, todas las personas mayores de edad son consideradas
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donantes, siendo que lo regulado por Francia son las formas de no ser donantes, a lo que ellos
llaman “Opt Out” (optar por no).

Segun este sistema, y a partir del 2017, los franceses disponen tres formas de negarse a la
donacion de o6rganos de después de la muerte: a) el ciudadano que no desee donar sus 6rganos
debe inscribirse en el Registro Nacional de Opt Out para la donacion de 6rganos; b) puede dejar
un documento escrito indicando su oposicion a la donacidén de o6rganos; o ¢) Comunicarle a un
familiar o amigo cercano su intencion de que al momento de fallecer sus Organos no sean
donados. The Climate (2018).

Sin embargo, es importante destacar que, aun cuando la oposicion de la persona fallecida
puede ser expresada por un familiar, se hace la distincion de que la voluntad que esta siendo
tomada en cuenta no es la del familiar que se opone a la donacion, sino que este sirve de voz de
los deseos del fallecido que no hizo constar por escrito.

Es importante hacer esta distincion porque en la mayoria de los paises donde existe un
consentimiento presunto condicionado, se hace a la luz de la voluntad de los familiares del
donante fallecido, no asi tomando en cuenta qué hubiera preferido la persona, puesto que esta
posicion es suplida por el Estado, al considerarlo como presunto donante en el caso de no dejar

expresamente su oposicion.

2.3.2. Espaiia

Espafia es actualmente el lider mundial en donacion y trasplante de 6rganos y tejidos, cuya
legislacion el Real Decreto 1723/2012, del 28 de diciembre del afio 2012, “por el cual se regulan
las actividades de obtencion, utilizacion clinica y coordinacion territorial de los oOrganos

humanos destinados al trasplante y se establecen los requisitos de calidad y seguridad”, se
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encuentra basada en los principios de equidad, calidad, seguridad, efectividad y participacion

ciudadana.

Segun la legislacién espafola en coordinacion con el Instituto Nacional de Trasplantes, a
pesar de estar basada en el sistema del consentimiento presunto para la donacion de 6rganos y
tejidos, la familia de la persona fallecida es quien tiene la ultima palabra en la toma de la

decision de proceder a la extraccion de érganos o tejidos.

Por otro lado, segun la Generalidad de Catalufia, “si esta voluntad quedd recogida con
anterioridad en el registro de voluntades anticipadas, entonces no serd necesario el
consentimiento de la familia para proceder a la donacidon. Sin embargo, aunque se haya
comprobado la voluntad del difunto/a en el registro de voluntades anticipadas, siempre se realiza

la entrevista”. Generalidad de Catalufia (2020).

Es asi como el modelo espafiol adapta su sistema de consentimiento presunto para
complacer a los familiares, de modo que si no se conoce la voluntad del fallecido, aunque son
considerados como donantes, sus familiares mas cercanos tienen la autoridad de disposicion,
pero cuando el posible donante si ha manifestado expresamente su voluntad, esta no podra ser

revocada por los familiares.

Sin embargo, es importante destacar que este sistema de consentimiento presunto
condicionado aplicado en Espafia debe su gran nivel de eficacia a la amplia cultura positiva en
torno a la donacion y trasplante de 6rganos y tejidos que existe en el pais, en la cual la mayoria
de la poblacidn acepta ser donante y en caso de fallecer sus familiares, consienten la donacion de
los 6rganos y tejidos de su cuerpo. (Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social

(MSCBS) (2018)
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2.3.3. Peru

En Peru el sistema de donacidon de 6rganos ha sido muy cambiante, pero existe al igual que
en Espafia una presuncion del consentimiento de la persona cuando ha sido declarada fallecida, a

su vez promueve que las personas otorguen de manera expresa su consentimiento antes de morir.

Los peruanos establecen el consentimiento expreso para la donacion en el Registro Nacional
de Identidad (cédula), de este modo garantizan que todos puedan expresar su opinion. Sin
embargo, en este pais los familiares del fallecido son los que tienen la ultima palabra en el

procedimiento de donacion, pero existe una contradiccion en la legislacion que rige la materia:

Asimismo con la nueva Ley N° 30473, se promueve la obtencion, donacion y trasplante
de organos o tejidos humanos. Esta norma suprime el articulo 10 del Cédigo Civil, que
permitia a los parientes revocarla decision del fallecido. Sin embargo, referir que, la nueva
norma no ha modificado la parte final del articulo 8 de la Ley General de Salud, que atin

permite la oposicion de los parientes a la donacion de érganos. Neciosup, V. (2018).

Pert es uno de los paises de América Latina que promueven el consentimiento presunto de
donacion de 6rganos, en aras de conseguir incrementar el nimero de érganos disponibles para el
trasplante, sin embargo este no ha dado resultados satisfactorios, pues segun los datos
estadisticos presentados en la investigacion realizada por el Dr. Victor Hugo Neciosup Santana
Cruz, la tasa fue de 1.6 donantes por cada millon de habitantes en el afio 2017, lo cual refleja que
no siempre es el sistema juridico de consentimiento presunto al asumir que todos son donantes

que garantiza el éxito en esta materia.
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2.4. Consentimiento anticipado

2.4.1. Conceptualizacion

El consentimiento anticipado o expreso es el otro sistema juridico de donacion de 6rganos
mediante el cual se define la forma de otorgar el consentimiento para la donaciéon de 6rganos; en
este sistema se le otorga a la persona total derecho de disposicion sobre su cuerpo. Biblioteca del
Congreso Nacional de Chile (BCN) (2012)

En los sistemas de donacidon de organos de consentimiento expreso o anticipado cada
individuo debe expresar durante su vida si tiene la intencidon de convertirse en donante de
organos al momento de su fallecimiento; en este modelo, la ausencia de la voluntad del fallecido

imposibilita la donacidn, aun si sus familiares estan de acuerdo. (BCN, 2012)

2.4.2. Elementos distintivos

Este tipo de consentimiento es considerado como consentimiento expreso simple, en virtud
de que solo existe una forma para autorizar la donacion de 6rganos provenientes de personas
fallecidas, otorgando a éstas plena facultad de disposicion sobre su cuerpo al momento de
fallecer.

En el consentimiento expreso o anticipado simple, el cuerpo humano es visto como una cosa,
como por ejemplo el derecho anglosajon hace una nocion de propiedad privada sobre el cuerpo,
de modo tal que gozan derecho de propiedad inalienable y por ende el individuo solo es que
puede disponer de su cuerpo con la misma libertad que podria disponer de otros bienes. Borrillo,

D. (1994)
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Partiendo de lo anterior, se entiende por qué en algunos paises que siguen esta misma linea
de pensamiento, las personas tienen una completa disposicion sobre su cuerpo, como en temas de
aborto, asi como es visto también en el proceso de donacion de 6rganos, tal cual como puede una
persona disponer para cuando ya no esté en vida sobre su casa o su vehiculo, puede disponer
ampliamente sobre sus 6rganos.

Sin embargo, con la intencion de ampliar la posibilidad de un potencial donante, se ha
concebido otra forma de consentimiento, este sistema es conocido como consentimiento expreso
ampliado, definido basicamente como:

Como una extension del anterior, en este sistema, el fallecido debe haber consentido en
vida la extraccion de organos, por ejemplo, a través de una identificacion de donante. Si no
existe un consentimiento expreso, entonces son los parientes quienes deciden sobre una
extraccion. El fundamento de la decision serd la voluntad conocida o presunta del fallecido,
quien “delegaria” su manifestacion de voluntad en sus parientes. (BCN, 2012)

Esta forma de expresion anticipada del consentimiento para la donacion de 6érganos se basa
en la oportunidad que se le da a la persona de tomar una decision con respecto de sus 6rganos
para el momento de su muerte, pero sobretodo esta decision debe constar por escrito; las
regulaciones en cuanto a la forma de otorgar expresamente el consentimiento en cuanto a la
donacion de 6rganos varian de acuerdo a cada pais.

Anteriormente, se tenia por costumbre realizar la donacion de los 6rganos por medio del
testamento, siendo que esto resultaba poco eficiente, en virtud de la demora que puede darse en
el procedimiento civil de un testamento, resultando que el 6rgano puede perderse antes de que

tan siquiera se conozca la intencion de la persona de donar sus 6rganos. Guerra, R. (2005)
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Por otro lado, muchos paises como Espafia, Argentina, Chile, Republica Dominicana,
establecen una tarjeta de donante para expresar de forma voluntaria el consentimiento a la
donacion, la finalidad de esta es que la persona siempre la lleve consigo, de modo que en caso de
alguna eventualidad el centro médico al que sea trasladado lo pueda identificar facilmente como
donante.

Este método pudiera resultar eficaz cuando la persona lleva siempre consigo la tarjera de
donante, en un lugar de facil visibilidad de modo que pueda ser identificado de forma eficaz y
rapida. El problema podria surgir si la persona pierde la tarjeta, la olvida en su casa, su lugar de

trabajo, es decir, por si sola constituye un mecanismo en cierto aspecto ineficaz.

2.4.3. Ventajas y desventajas

Nuevamente, en el informe de investigacion realizado por el Dr. Victor Hugo Neciosup
Santana Cruz, para el Congreso Nacional de la Republica de Peru, se establecen los
pensamientos dominantes en torno al consentimiento anticipado o expreso para la donacion de
organos.

Basicamente las mismas criticas que son realizadas al consentimiento presunto son las
posiciones a favor del consentimiento anticipado o expreso, es decir, los que se encuentran a
favor de este sistema establecer que el consentimiento presunto puede resultar lesivo de la
voluntad de la persona fallecida.

A su vez, se establece que la autonomia de la voluntad y el derecho a la dignidad de las
personas son derechos fundamentales y que la persona tiene derecho a ser individualizada en la
sociedad, por tanto no se debe suponer la forma que prefiere disponer de su cuerpo a menos que

esta no sea expresada.
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La principal critica que recibe el sistema de donacion de consentimiento anticipado o
expreso, es que este puede generar una poca disponibilidad de érganos, en virtud de que no todas
las personas se tomarian el tiempo de establecer expresamente su consentimiento a la donacion,
sin embargo si esta cuestion fuere de suma importancia para ellos, se tomarian el tiempo de
expresar su oposicion.

Por otro lado, esta postura va en contra de la presuncion de que la donacion de 6rganos es un
acto beneficioso para toda la sociedad y para el interés comun, por lo que deberia entenderse que

todo individuo tiene la intencidon de contribuir con la sociedad después de la muerte.

2.5. El consentimiento anticipado en el derecho comparado

Los paises que implementan el sistema de consentimiento expreso simple, tienen un
desarrollo a nivel de las tecnologias de la informaciéon y comunicacién, que hace posible una
sistematizacion eficaz de las personas que son donantes, de forma que los 6rganos puedan ser

aprovechados de manera rapida y asi respetar la voluntad del fallecido.

2.5.1. Alemania

En Alemania por ejemplo, el trasplante de 6rganos humanos es reglamentado por el acto
“Donacién de Organos y Tejidos, Extraccion y Trasplante”, del 5 de noviembre del afio 1997,
entro en vigencia el 1 de diciembre del afio 1997. En este sistema la extraccion de o6rganos
provenientes de una persona fallecida solo puede ser llevada a cabo si en vida la persona dio su
permiso expreso. Drucken, (2020).

Esto supondria una menor cantidad de drganos disponibles y por ende una menor cantidad de

trasplantes. En la actualidad, aun es necesaria la autorizacion expresa del donante para proceder a
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la extraccion, aunque se han dado multiples debates sobre la creciente necesidad de modificar el
sistema para concebir el consentimiento presunto y asi aumentar e impulsar las donaciones, sin
embargo no ha sido posible para Alemania una modificacion en su legislacion. Medical Xpress

(2019).

2.5.2. Canada

Por otro lado el Gobierno canadiense ve la necesidad de adoptar un sistema de
consentimiento un poco mas flexible para satisfacer la alta necesidad de 6rganos. En un enfoque
distinto del consentimiento en materia de donacién de 6rganos, para los canadienses asi como
para otros paises existe el “explicit consent (opt-in)” o “consentimiento explicito de optar por”,
en el cual se permite al individuo indicar su decision de donar sus 6rganos después de su muerte
en algin documento de identidad, pero que en caso de no haberlo, la decision puede ser tomada
por un familiar. Goverment of Canada (2020).

De esta forma, al igual que en el consentimiento presunto ampliado, se puede llevar a cabo la
extraccion con el consentimiento de los familiares, de esta forma aumentando la disponibilidad

de 6rganos para ser trasplantados.

2.6. Situacion juridica de la donacion de organos en Republica Dominicana

El ordenamiento juridico dominicano, concibe un sistema de donacion de 6rganos mixto,
aunque prima el consentimiento presunto, también se prevé el consentimiento expreso que

pudiera otorgar en vida la persona fallecida.
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2.6.1. Consentimiento presunto condicionado

En la Republica Dominicana, la legislacién vigente en materia de donacion y trasplante de
organos, ley No. 329-98, del afio 1998, inspirada en el modelo espafol, alude, segin lo
anteriormente analizado, que en el pais existe el sistema de consentimiento presunto
condicionado de donacion de 6rganos.

A esto se refiere la presuncion de donacion, es decir el Estado dominicano, de forma
diligente en su interés por aumentar la donacion, dispone que todos seran donantes al menos que
en vida hayan dispuesto expresamente lo contrario, sin embargo no se trata de un sistema
absoluto de presuncion de donacion, sino que confiere a los disponentes secundarios la
confirmacion de la presuncion de voluntad anteriormente otorgada.

Esta presuncion legal en la Republica Dominicana, estd encaminada, asi como en otros
paises, a conseguir un incremento significativo en el numero de donantes potenciales, para
conseguir una mayor cantidad de donaciones cada afio, sin embargo, en un pais con un nivel muy
bajo en cultura de donacidn, la condicidon impuesta al consentimiento presunto podria resultar
ineficaz.

Sin embargo, el modelo de donacion de 6rganos dominicano encuentra un flagelo, segin el
Dr. Altman, uno de los principales obstaculos para la donaciéon de organos en la Republica
Dominicana constituye la negativa de los familiares para proceder a la extraccion, “el carnet de
donante es un accesorio, lo que prima es la voluntad de los familiares™, es decir que en el pais,

los disponentes secundarios despojan de su voluntad a los disponentes originarios.
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2.6.2. Consentimiento expreso o anticipado

A su vez, se puede apreciar en la legislacion dominicana el sistema de consentimiento
expreso o anticipado, a través del cual la persona que tenga la intencion de donar sus 6rganos
puede expresarlo de forma escrita en cualquier documento oficial de identificacion personal, esto
se refiere a la licencia de conducir, un carnet de donante e inclusive se menciona la cédula de
identidad y electoral como una posible opcidn, siendo la mas utilizada en el pais el carnet de
donante.

Es importante destacar que esta disposicion legal establece claramente que la finalidad de
expresar el consentimiento para la donacion de 6rganos es que la voluntad de la persona fallecida
sea siempre respetada por las autoridades de salud correspondientes y que dicha autorizacidon no
puede en ningun caso ser revocada por los familiares.

De este punto es donde surge la gran interrogante, ;Por qué la Republica Dominicana no es
un pais donde se registren altos niveles de donacion a pesar de contar con los dos principales
sistemas de donacion de drganos a nivel mundial en su legislacion: consentimiento anticipado o
expreso ampliado y consentimiento presunto condicionado?

Ciertamente, siendo un pais en vias de desarrollo, no es posible esperar de éste los mismos
resultados visibles que en Espafia con el consentimiento presunto de donacion de 6rganos, “que
registra 2.183 donantes (47 P.M.P), aporta el 19,2 % de las donaciones en la UE y el 6,4% de
todas las registradas en el mundo (34.096)”; el cual se posiciona como lider en el mundo.
Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social (2018)

Por otro lado, segin los datos ofrecidos por el Instituto Nacional de Coordinacion de

Trasplantes (INCORT), a pesar de que aumenta cada afio la cantidad de donantes potenciales, la
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misma se ve afectada en gran manera por la negativa de los familiares para proceder a la
donacion de 6rganos.

Como ha sido establecido anteriormente, segun el reglamento de aplicacion de la ley 329-98
del ano 1998, no cabe posibilidad para la revocacion del consentimiento otorgado por los
donantes de donar sus 6rganos al momento de fallecer, es decir, en primer lugar se toma en
cuenta la voluntad del fallecido, si éste ha tomado la decision de donar sus 6érganos al momento
de su muerte, el Estado debe reservarse el derecho de consultar a los familiares, sin embargo esto
no ocurre asi en la practica, debido a los grandes indices de negativa familiar en torno a la

donacion de 6rganos, resultando asi que el sistema se vuelve ineficaz.

2.7. Estado actual de la donacion y trasplante de érganos en Reptiblica Dominicana.

A través de datos recopilados por el Instituto Nacional de Coordinacion de Trasplantes
(Trasplantes) es posible conocer la situacion actual de la donacion de 6rganos en la republica
dominicana, a la luz de la aplicacion de los sistemas juridicos de donacion y trasplante de

organos y tejidos.

2.7.1. Datos estadisticos de donacion y traplantes de organos aiio 2015.

Tabla 1: Donantes Reales Vs. Donantes Potenciales. Instituto Nacional de Coordinacion de

Trasplantes (Enero — Diciembre 2015)

Descripcion Numero Porcentaje (%)
Perdida de donantes 138 87,5
¢ Donantes reales de 6rganos 7 4,4
¢ Donantes reales de tejidos 13 8,1
Donantes potenciales 158 100
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Es decir que en el afio 2015, de ciento cincuenta y ocho donantes potenciales, solo fueron
donantes veinte personas, lo que representa una pérdida de ciento treinta y ocho donantes. A
pesar de ser pequefa la cantidad de personas que pudieron ser donantes, este nimero se ve

reducido en un 87% debido a las causas que seran estudiadas posteriormente.

Tabla 2: Causas de pérdida del donante. Instituto Nacional de Coordinacion de Trasplantes

(Enero — Diciembre 2015)

Descripcion Numero Porcentaje (%)
| Contraindicacién médica g 52
Negativa familiar 49 31
Problemas judiciales 4 2,5
Problemas administrativos 3 1,9
Donantes de érganos 7 4.4
Donantes de tejidos 13 8.2
Total 158 100

Las causas fundamentales de los donantes fueron contraindicaciones medicas con un 52,0%
y la negativa de los familiares con un 31,0%. Siendo estas las principales causas de perdidas de
posibles donantes, es importante identificar las razones que propician estas perdidas. Sin
embargo, segun lo establece el INCORT, los medios de comunicacion tienen mucha influencia
en la decision de los familiares, ya que predisponen a las personas al crear mitos acerca de la

donacion.
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Tabla 3: Causas de muerte encefalica. Instituto Nacional de Coordinacion de Trasplantes (Enero

— Diciembre 2015)
Descripcion Numero Porcentaje (%)
Trauma craneo-encefalico severo 82 51,90
Accidentes cerebro-vasculares 74 46,84
Tumor cerebral 1 0,63
Maeningeoencefalitis 1 0,63
Total 158 100

De la informacion anterior se desprende que la mayor causa de muerte encefalica son
traumas craneo-encefalico severos, la mayoria productos de accidentes de transito. Es por esto la
gran importancia de establecer la decision en torno a la donacion en la licencia de conducir, ya

que seria posible identificar de forma rapida un posible donante.

2.7.2. Datos estadisticos de donacion y traplante de érganos y tejidos afio 2016.

De conformida con el informe ofrecido por el Instituto Nacional de Coordinacion de
Trasplantes (INCORT), sobre la situacion de las donaciones y trasplantes de drganos en el afio
2016, se percibié un incremento en las donaciones, respecto a los resultados obtenidos en el afio
2015. En el informe se establece que “fueron detectados 108 potenciales donantes de 6rganos y
tejillos fallecidos por muerte encefélica, procedentes de las Unidades de Cuidados Intensivos de

hospitales de Santo Domingo, Santiago y San Pedro de Macoris”. INCORT, (2016)

Al igual que en el afio 2015, las principales causas de pérdida de donantes corresponden a

contraindicaciones médicas y negativa familiar.
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Tabla 4: Deteccion de muertes encefélicas por trimestre. Instituto Nacional de Coordinacion de

Trasplantes (Enero — Diciembre 2016)

Descripcion Numero Porcentaje (%)
Enero — Abril 42 38.75
Mayo — Agosto 43 39.79
Septiembre — Diciembre 23 21.27
Total 108 100

En esta tabla se observa el flujo de 6rganos en los meses de enero — diciembre del afio 2016,
resultando que en el cuatrimestre de mayo — agosto tuvo el mayor porcentaje. Es decir, a lo largo
del afio 2016 fueron identificados en los distintos centros del pais alrededor de ciento ocho
personas que podrian convertirse en posibles donantes. En la siguiente tabla serd posible apreciar

si hubo un cambio respecto al afio anterior.

Tabla 5: Donantes Reales Vs. Donantes Potenciales. Instituto Nacional de Coordinacion de

Trasplantes (Enero — Diciembre 2016)

Descripcion Frecuencia Porcentaje (%)
Perdida de Donantes 86 79.62
¢ Donantes reales de 6rganos 15 13.88
¢ Donantes de tejidos 7 6.88
Muertes encefalicas 108 100
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“La tasa de donantes cadavéricos por millon de poblacion (PMP) en el 2016 fue de 1,5 PMP;
frente al 0,07 PMP para el afio 2015. Después del descenso de la tasa de donacion en el afio
2015, se muestra un incremento en la misma en el afio 2016, esta se debe a la reduccion de las

contraindicaciones médicas”. En el afio 2016, fueron realizados un total de 56 trasplantes renales,

3 de higado y 412 de corneas. INCORT, (2016).

Sin embargo en el afio 2016, aument6 la causa de pérdida de donantes potenciales por causa
de la negativa familiar, con un porcentaje de 37.8%, lo que significa que, si bien se hacen
avances en aspectos cientificos que garantizan el éxito de los trasplantes, la principal causa de
escases de organos sigue siendo la negativa familiar, asi lo expone el Dr. Morales Billini,

Director del Instituto Nacional de Coordinacion de Trasplantes (INCORT).

2.7.3. Datos estadisticos de donacion y traplante de 6rganos y tejidos afio 2017.

Tabla 6: Distribucion de muerte encefélica y donantes reales de 6rganos. Instituto Nacional de

Coordinacioén de Trasplantes (Enero — Diciembre 2017)

Muertes encefalicas Donantes reales de érganos
Periodo
Enero — Abril 26 28.56 3 16.66
Mayo — Agosto 37 49.64 9 49.98
Septiembre — Diciembre 29 39.75 6 33.32
Total 91 100 18 100

En el 2017, hubo noventa y un muertes encefalicas que pudieron convertirse en potenciales
donantes de 6rganos, sin embargo de estos se perdieron setenta y tres donantes, resultando solo

dieciocho donantes reales de Organos. Esto sugiere que respecto al afio 2016, no fueron
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identificados un niimero mayor de donantes, solo un total de noventa y un personas; cuando se
supone que las estadistadisticas conforme al desarrollo que deben tener las insituciones deberian

aumentar y no disminuir.

Tabla 7: Causas de pérdida del donante. Instituto Nacional de Coordinacion de Trasplantes

(Enero — Diciembre 2017)

Descripcion Numero Porcentaje (%)
Contraindicacion médica f 23
Negativa familiar 32 44
Problemas judiciales 2 5
Problemas administrativos 4 3
Falla mantenimiento 18 25
Total 73 100

Al igual que en afios anteriores, sigue resultando evidente que la negativa familiar de donar
los organos de los fallecidos es una de las principales causas de perdida de los potenciales
donantes. Situacion alarmante, segin expresa el Dr. Morales Billini “La realidad es que por cada
persona que se niega a donar sus Organos, mueren aproximadamente cuatro. Debemos entender

que podemos dar vida después de nuestra muerte, de manera altruista”. Rodriguez, (2019)

Segun los informes ofrecidos por el Instituto Nacional de Coordinacion de Trasplantes
(INCORT), en el afio 2018, fueron realizados un total de 63 trasplante, 54 renales, tres de higado

y seis de médula, ademas de un total de 289 trasplantes de cornea. Rodriguez, (2019)
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2.7.4. Datos estadisticos de donacion y traplante de érganos y tejidos afio 2018.

Tabla 8: Relacion Donantes Potenciales vs. Donantes Reales. Instituto Nacional de

Coordinacion de Trasplantes (Enero — Diciembre 2018)

Pérdida de Donantes 108 91.5
Organos 9 10 8.5
Donantes Reales
Tejidos 1
Muertes Encefalicas 118 100

Es posible apreciar que en el afio 2018, cerca de 100 donantes potenciales se perdieron, es
decir que si cada donante puede salvar alrededor de 7 vidas, se perdieron alrededor de 700 que
estaban en la lista de espera, sin embargo solo nueve personas obtuvieron una segunda

oportunidad.

Tabla 9: Causas de pérdida del donante. Instituto Nacional de Coordinacion de Trasplantes

(Enero — Diciembre 2018)

Descripcion Nimero Porcentaje (%)
Contraindicacion médica 29 26.8
Negativa familiar 60 55.6
Problemas judiciales 4 2.8
Problemas administrativos 3 37
Falla mantenimiento 12 11.1
Total 108 100
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En el afio 2018, la negativa familiar sigue siendo la principal causa de pérdida de
trasplantes en la Republica Dominicana, de conformidad con las estadisticas recogidas por el
Instituto Nacional de Coordinacion de Trasplantes (Incort), estos datos fueron ofrecidos por el

Dr. Alexander Altman, Coordinador Nacional de Trasplantes, para la presente investigacion.

El Dr. Altman expresa que cada vez son mas los casos de donantes que se pierden a causa
de la negativa familiar, incluso personas que en vida desean otorgar su consentimiento son
coartados por el gran nivel de disposicion que tienen los familiares sobre el cuerpo del fallecido,
a tal punto que la voluntad de éstos se impone a la voluntad del donante, debido a que resultaria
altamente perjudicial para el sistema de donacidn y trasplantes un percance con un familiar que

no esté dispuesto a donar.

Tabla 9: Causas de Negativa Familiar. Instituto Nacional de Coordinacion de Trasplantes (Enero

— Diciembre 2018)

Descripcion Numero Porcentaje
Temor por integridad del cadaver 23 38.3
Creencias Religiosas 9 15.0
Desacuerdo entre la familia para donacion 8 13.3
Negativa familiar asertiva 7 11.7
Premura en la entrega del cadaver 4 6.7
Incomprension de la muerte cerebral 3 5.0
encefalica y la no aceptacion de la misma

Desconocimiento de la voluntad del 3 5.0
fallecido

Ausencia de familiares para solicitar la 2 3.4
donacion

No quieren hablar del tema 1 1.6
Total 60 100
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Este grafico muestra las principales causas por las cuales los familiares no aceptan donar los
organos de las personas al momento de fallecer. La causa principal demuestra ser el temor que
tienen por la integridad de cadaver de la persona, estos temen que pueda quedar desfigurado. En
ese sentido el Dr. Altman explica que esto forma parte del desconocimiento que existe en la
poblacion acerca del procedimiento, ya que el cuerpo no queda desfigurado y los familiares

pueden establecer cudles 6rganos desean donar y cuales no.

Por otro lado, otra causa fuerte de negativa familiar resultan las creencias religiosas de las
personas, siendo un derecho fundamental de cada individuo la libertad de culto o religion, y en

algunos casos el procedimiento de donacion puede resultar contrario al proceso.

Haciendo un analisis de los datos estadisticos recopilados desde el afio 2015 hasta el afio
2018 en materia de donacion y trasplante de organos y tejidos, ha sido posible apreciar lo

siguiente:

Donantes Porcentaje
Donantes reales  Pérdida de donantes ge nérdida
potenciales

2015 158 20 138 87%
2016 108 23 86 79.62%
2017 91 18 73 80%
2018 118 10 108 91.5%
Total 475 71 405 85.26%

Los datos finales son alarmantes, en la Reptblica Dominicana, desde el afio 2015 hasta el

afio 2018, se han perdido alrededor del 85 % de los donantes potenciales para la donacion de
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organos. Esto es un aproximado de cuatrocientas cinco personas que pudieron convertirse en
donantes, resultando que la causa principal para este fendmeno sea la negativa de los familiares y

las contraindicaciones médicas.

Es posible apreciar que a pesar de que en el afio 2018 fueron identificados la mayor
cantidad de donantes, solo un total de diez personas resultaron ser donantes reales. Estas
estadisticas llaman la atencién a una necesidad de reevaluacion del sistema, en virtud de que el
sistema de donacién de 6rganos en el pais presenta un nivel de eficacia no satisfactorio respecto

a la necesidad actual.
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Capitulo III — Implicaciones juridicas y bioéticas de la donacion de érganos

La donacion y trasplante de drganos y tejidos es un tema muy controversial, tal y como ha
sido posible apreciar segin los distintos sistemas de donacion de 6rganos tanto a nivel nacional
como internacional, estos se encuentran ampliamente ligados a cuestiones juridicas y bioéticas

que influyen de forma directa en el procedimiento.

Debido a que estas implicaciones juridicas y bioéticas pueden entrar en conflicto a lo largo
del procedimiento de donacion y trasplante de oOrganos y tejidos, es posible identificar la
necesidad de encontrar un equilibrio entre los intereses que se ven envueltos dentro de la
donacion de 6rganos, sobre todo en el aspecto de otorgar el debido consentimiento para proceder

a la extraccion de los 6rganos.

Es aqui donde vemos la importancia de la regulacion adecuada al procedimiento, tanto en el
aspecto nacional, es decir contar con una legislacion que resulte eficaz y provechosa al
procedimiento y adecuada a los parametros y principios rectores internacionales que garantizan

la seguridad, la efectividad y el crecimiento del pais en esta materia.

Desde el punto de vista de la obtencion del consentimiento, da cabida a ser analizadas las
implicaciones juridicas que trae consigo el sistema de donacion aplicado en la Republica
Dominicana, en consonancia con la legislacion nacional vigente y las convenciones y pactos

internaciones.

De igual modo, la donacion y trasplante de 6rganos debe ser analizada desde el punto de

vista bioético y la relevancia de la aplicacion de los principios en los que se basa, para que el

Pégina | 80



procedimiento de extraccion y trasplante se lleve a cabo en plena armonia con el respeto a la

dignidad humana, que debe primar en todo procedimiento médico.

Es importante destacar que este equilibrio entre la legislacion nacional, los principios
internacionales de donacion y trasplante de 6rganos, asi como sus implicaciones bioéticas deben
ser alcanzados y procurados dentro del marco de la realidad social y cultural de la Republica
Dominicana, como un pais en el cual el tema resulta altamente sensible en la sociedad, debido a

su desconocimiento general sobre este aspecto.

La Republica Dominicana tiene un sistema constitucional integrado por dos fuentes
normativas esenciales: a) la nacional, formada por la constitucion y la jurisprudencia
constitucional y b) la internacional, integrada por los pactos y convenciones internacionales,
ratificados en el pais, que en su conjunto forman el bloque de constitucionalidad, de conformidad
con lo dispuesto por la Constituciéon Dominicana del afio 2010, en sus articulos 26.1 y 74.4 que

establecen lo siguiente:

Articulo 26.- Relaciones internacionales y derecho internacional. La Republica
Dominicana es un Estado miembro de la comunidad internacional, abierto a la cooperacion
y apegado a las normas del derecho internacional, en consecuencia: 1) Reconoce y aplica
las normas del derecho internacional, general y americano, en la medida en que sus

poderes publicos las hayan adoptado.

Articulo 74.- Principios de reglamentacion e interpretacion. La interpretacion y
reglamentacion de los derechos y garantias fundamentales, reconocidos en la presente
Constitucion, se rigen por los principios siguientes: 3) Los tratados, pactos y convenciones

relativos a derechos humanos, suscritos y ratificados por el Estado dominicano, tienen
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Jjerarquia constitucional y son de aplicacion directa e inmediata por los tribunales y demas

organos del Estado,

De conformidad con lo anterior, la Reptiblica Dominicana se compromete a adoptar las
medidas internaciones que rigen la donacion y trasplante de organos, cuya finalidad es, entre
otras, combatir la principal problematica en este procedimiento, a saber, la poca disponibilidad
de organos; a su vez, de conformidad con las disposiciones establecidas en la Constitucion
Dominicana del 2015, es posible analizar algunas implicaciones que tiene el sistema donacioén y

trasplante de 6rganos, en cuanto a la obtencidon de consentimiento se refiere.

3.1. Principios rectores de la OMS sobre trasplante de 6rganos

En la 63° Asamblea Mundial de la Salud de la Organizacidon Mundial de la Salud (OMS),
celebrada en Ginebra, el 17 de mayo del afio 2010, de la cual fue participe la Republica
Dominicana, fueron establecidos mediante una resolucion los once principios rectores para el
trasplante de 6rganos y tejidos humanos, los cuales deberian ser tomados por los Estados como

directrices para la ejecucion y desarrollo de su politica nacional de donacion de 6rganos (OMS,

2010).

Estos principios fueron pensados en el escenario de la realidad mundial que existia en ese
entonces en cuanto a la donacidn y trasplante de 6érganos que se veia grandemente afectada por
una desigualdad en los sistemas juridicos alrededor del mundo y sobre todo eclipsada por una
fama negativa que implicaba que la donacién de 6rganos era objeto de corrupcion, en virtud de
que las personas que obtenian los oOrganos eran aquellos cuya posicion econdémica era

privilegiada mientras que los pobres morian en la lista de espera. BBC Mundo, (2010)
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Dentro de estos principios rectores dados por la OMS, es posible resaltar los que mas han
tenido trascendencia en el ordenamiento juridico dominicano en cuanto a la donacién y
trasplante de 6rganos.

Principio Rector I
Podran extraerse células, tejidos y organos del cuerpo de personas fallecidas
para fines de trasplante si: a) se obtiene el consentimiento exigido por la ley; y b)

no hay razones para pensar que la persona fallecida se oponia a esa extraccion.

La primera directriz que establece la OMS en materia de donacion de 6rganos es que la
extraccion solo podra llevarse a cabo cuando se haya obtenido el consentimiento establecido en
la legislacion correspondiente, a su vez, dispone como una segunda condicion, que la persona

fallecida no haya expresado en vida su oposicion a la donacion.

De este modo queda claro que una donacion de 6rganos, ya sea proveniente de una persona
viva o fallecida, debe llevarse a cabo previa obtencion de consentimiento, de forma que siempre
prime la voluntad del fallecido, por ende, seria contrario a las disposiciones internacionales
proceder a la extraccion de 6rganos de una persona sin su consentimiento, pero a su vez, seria
contrario a estas disposiciones no proceder a la extraccion cuando ha sido establecido por la

persona el deseo de donar sus 6érganos al momento de su muerte.

Es importante destacar, que si bien la donacidon y trasplante de 6rganos y tejidos resulta
altamente beneficiosa para la sociedad en general, en razdn de la gran posibilidad de salvar vidas
que ofrece, la voluntad del donante siempre debera primar en cualquier escenario, ya sea que su
decision sea donar o se oponga al procedimiento por cualquier razon, lo cual estaria justificado
en el simple hecho de que es su voluntad.
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Principio Rector V
Las células, tejidos y organos deberan ser objeto de donacion a titulo
exclusivamente gratuito, sin ningun pago monetario u otra recompensa de valor
monetario. Deberd prohibirse la compra, o la oferta de compra, de células,
tejidos u organos para fines de trasplante, asi como su venta por personas vivas

o por los allegados de personas fallecidas.

La legislacion dominicana en materia de donacion y trasplante de 6rganos establece que no
es posible recibir ningun tipo de compensacion por este concepto, sin embargo, no lo establece
como un principio rector de todo el procedimiento en si. A su vez, este principio se ve coartado

por los elevados costos de los procedimientos de donacion y trasplante de drganos.

La gratuidad en materia de donacién de 6rganos garantiza que el procedimiento sea llevado
con fines Unicamente altruistas, sirviendo asi para mermar la posibilidad de que pueda existir
cualquier tipo de comercializacion sobre los productos del cuerpo humano (6rganos, células,

tejidos).

Principio Rector IX
La asignacion de organos, células y tejidos deberd regirse por criterios
clinicos y normas éticas, y no atendiendo a consideraciones economicas o de otra
indole. Las reglas de asignacion, definidas por comités debidamente constituidos,

deberan ser equitativas, justificadas externamente y transparentes

La lista de espera para asignacion de drganos en la Reptblica Dominicana, asi como en otros
paises, es sumamente larga, segin los reportes ofrecidos por el Instituto Nacional de

Coordinacién de Trasplantes (INCORT). En ese sentido, de conformidad con el reglamento de
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aplicacion los pacientes son seleccionados de la lista de espera basada en el principio de equidad,

es decir, sin distincion de ningun tipo.

La asignacion de los drganos a las personas que se encuentran en la lista de espera segin el
ordenamiento juridico dominicano, responde de manera principal dando prioridad al estado de
urgencia del paciente, a la compatibilidad que tenga con el érgano disponible y a su condicion

pediatrica, es decir, que sea menor de 18 afios.

Las personas que no se encuentran dentro de la distincion de anterior, es decir el resto de la
lista de espera dependen completamente de su orden en el que se encuentren y su compatibilidad
con el organo disponible. De este modo se garantiza que la asignacion de los 6rganos se realice
de conformidad con la necesidad de cada paciente y garantizando que en el caso de realizarse el

trasplante exista una mayor probabilidad de éxito.

Segtn la Organizacion Mundial de la Salud, estos principios, entre otros, tienen como
finalidad que el procedimiento en materia de donacion y trasplante de organos y tejidos se
encuentre unificado a nivel internacional. Estos principios deberan ser puestos en practica por
cada Estado de conformidad con su situacion social individual de modo que resulten provechos

para el sistema de donacion y trasplante de cada uno.

El reglamento de aplicacion de la ley 329-98, fue promulgado en aras de acercar a la
Reptiblica Dominicana a un lugar mas efectivo en materia de donacion y trasplante de drganos,
sin embargo, de conformidad con las estadisticas que son expuestas por el Instituto Nacional de
Coordinacion y Trasplante (INCORT), la situaciéon desde el afio 2015 no ha sido del todo

satisfactoria, de acuerdo con las necesidades actuales del pais en este aspecto.
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Esto implica la alta necesidad que refleja la Republica Dominicana, en razéon de que posee
una legislacion que trata de apegarse a los lineamientos y pardmetros internacionales en materia
de donacidn, sin embargo sus esfuerzos resultan ser ineficaces; ya que no ha sido suficiente la
participacion en el plano internacional para la firma de tratados, sino que es imperativa una

aplicacion practica de estos principios.

3.2. Derechos fundamentales del donante

Para mantener el equilibrio entre los intereses que se pueden ver enfrentados en el
procedimiento de donacion y trasplante de o6rganos y tejidos se deben considerar los aspectos
estudiados anteriormente, el ordenamiento juridico internacional que compren los principios
rectores de la donacion y trasplante de 6rganos de la OMS, los derechos fundamentales que se
ven envueltos en este procedimiento y por ultimo los derechos fundamentales presentes en la

Constitucion Dominicana del afio 2015.

Los derechos fundamentales son derivados de los derechos humanos. Segin Naciones Unidas
(NU) estos son “derechos inherentes a todos los seres humanos, sin distincion alguna de raza,
sexo, nacionalidad, origen étnico, lengua, religion o cualquier otra condicion”. Todas las
personas tienen el “derecho internacional a los derechos humanos”, mediante el cual todo Estado
tiene la obligacion de mantener sus lineamientos administrativos de forma que promuevan y

protejan los derechos humanos y las libertades fundamentales de las personas. NU, (2020)

La accion de velar por el mantenimiento de la armonia entre estos intereses que se ven

mezclados, representa un desafio importante y complejo que debe ser analizado desde el punto
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de vista del donante fallecido asi como del receptor. Sanchez, J. (1994). Las personas gozan de

distintos derechos fundamentales que pueden ser definidos como:

Los atributos de toda persona inherentes a su dignidad, que el Estado debe garantizar,
respetar y satisfacer. En su aspecto positivo son los que otorga la constitucion politica de
nuestro pais y los que se recogen en los pactos, convenios y tratados internacionales

suscritos y ratificados por el pais. RAE, (2020).

La conceptualizacion de los derechos fundamentales tiene su clave en que pone sobre el
Estado la responsabilidad de que estos sean garantizados, respetados y satisfechos a todas las
personas de forma equitativa y sin ningun tipo de distincion, esto asi de conformidad con lo

dispuesto en la Constitucion Dominicana del afio 2015.

Es decir, no basta que exista una ley, que los derechos estén establecidos en la constitucion o
que sea ratificado un tratado internacional en alguna materia en especifico, sino que estos deben
ser efectivos para los ciudadanos en la medida que el Estado se vuelve garante de los mismos a

través de sus politicas publicas.

En ese sentido, los derechos fundamentales consagrados en la constitucion dominicana del

afio 2015 que mas guardan relacion con los derechos del donante son los siguientes:

Derecho a la vida
Articulo 37. El derecho a la vida es inviolable desde la concepcion hasta la
muerte. No podra establecerse, pronunciarse ni aplicarse, en ningun caso, la pena

de muerte.
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La constituciéon dominicana establece como primer derecho fundamental de las personas, el
derecho a que su vida sea respetada y garantizada desde el momento que son concebidas en el
vientre hasta la muerte. “El derecho a la vida constituye un valor supremo cuya titularidad
corresponde a todos los individuos de la especie humana y cuya violacion es de carécter

irreversible, ya que desaparece el titular de dicho derecho”. Erazo, (2011)

Si bien ningiin derecho fundamental es mds o menos importante que otro, el derecho a la
vida es el tinico cuya trasgresion no puede ser restaurada, por lo que muchas veces es visto como
el mas trascendental, sin el cual no seria posible disfrutar de ningiin otro derecho fundamental,
por lo tanto “es deber del Estado proteger la vida humana frente a cualquier agresion de los
individuos y sancionar severamente a todas las personas que atenten contra este derecho”. Erazo,

(2011)

En estas atenciones, desde el punto de vista del donante en el procedimiento de donacion y
trasplante de oOrganos, este derecho debe ser tutelado de la manera mas efectiva posible,
adoptando todas las medidas necesarias para la proteccion del mismo. En ningiin caso puede
verse lesionado el derecho a la vida de una persona por la motivacion de ser un potencial
donante, es decir que no se puede descuidar la funcion principal de los médicos que es la de

mantener con vida a todo paciente.

Este aspecto resulta una de las principales razones de negativa hacia la donacidon de 6rganos
en el pais, segtin lo establecido por el INCORT, debido a que muchas personas sienten miedo de

que al establecer que son donantes el cuerpo médico no haré lo suficiente para salvar su vida.

Esta idea entra directamente en conflicto con el derecho a la vida que tienen todas las

personas, es imprescindible que el Estado haga todo lo necesario para garantizar la confianza a
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los posibles donantes que si bien con sus 6rganos pueden ser salvadas varias vida, la prioridad
siempre sera salvar la vida del donante.
Dignidad humana
El Estado se fundamenta en el respeto a la dignidad de la persona y se organiza
para la proteccion real y efectiva de los derechos fundamentales que le son
inherentes. La dignidad del ser humano es sagrada, innata e inviolable; su respeto y

proteccion constituyen una responsabilidad esencial de los poderes publicos.

(Articulo 38)

De conformidad con lo establecido por el Tribunal Constitucional dominicano, la dignidad

humana es definida como sigue:

Respecto a este punto es necesario precisar que la dignidad humana hace referencia al
valor inherente al ser humano en cuanto ser racional, independientemente de su raza,
condicién social o econdmica, edad, sexo, ideas politicas o religiosas. Es el derecho que
tiene cada ser humano de ser respetado y valorado como ser individual y social con sus

caracteristicas y condiciones particulares. (TC/0081/14)

En el derecho que tienen las personas de que sea respetada su dignidad humana es donde
convergen los puntos mas importantes dentro de su vida social, en virtud de que el goce de este
derecho implica indiscutiblemente el hecho de cada uno en si mismo merece valor y respeto, sin

hacer distinciones de ninguna indole.

Es acertado decir que la dignidad humana es la principal garantia que otorga la constitucion
dominicana al respeto de los demas derechos fundamentales, partiendo desde lo establecido en el

precitado articulo, en virtud del cual debe ser prioridad del Estado a través de sus politicas
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institucionales; al garantizar el derecho a la dignidad humana el Estado promueve el respeto a la

persona en toda condicion y circunstancia.

En el escenario de la donacioén de 6rganos y tejidos para el donante el derecho a la dignidad
humana se traduce de forma sencilla en el respeto y valor que debe ser otorgado a la persona que
estd a punto de fallecer y que posteriormente se podria convertir en un donante; desde un punto
mas amplio, la dignidad humana de la persona imposibilita que esta pueda ser vista como un

simple instrumento médico para salvar a otro paciente.

La Republica Dominicana se encuentra en una lucha constante para garantizar a todos sus
ciudadanos que dentro de un posible proceso de extraccion de sus o6rganos y tejidos, su dignidad
humana, su voluntad y su integridad fisica serdn respetadas de forma diligente. De esta forma se
crea el marco de confianza necesario que puede servir para aumentar la cultura de donacion en el

pais.

La dignidad humana en la donacidon de 6rganos también envuelve el derecho que tienen las
personas al respeto de su voluntad, en virtud de que este derecho conlleva un respeto a las
caracteristicas y condiciones se cada ser humano como ente individual en la sociedad; es decir,
dentro de su calidad de ser Unico tiene el derecho a ser respeto conforme a sus decisiones,

siempre que estas no converjan con el orden publico y las buenas costumbres.

De ser analizado desde un punto de vista amplio, esto puede referirse dentro de la donacion
de 6rganos como la capacidad que tiene cada individuo de otorgar o no su consentimiento para
proceder a la donacion de sus organos y tejidos al momento de su muerte. Sin embargo en el
escenario de que el Estado ya ha tomado la decision por el individuo su derecho a la

autodeterminacion podria verse lacerado.
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Esto asi en virtud de en la Republica Dominicana no hay una cultura de donacién y un
sistema de obtencion del consentimiento para el mismo que permita a cada individuo de manera
eficaz establecer una posicion respecto al tema. Esto en razon de que muchas veces el individuo
no se encuentra con la oportunidad de establecer su consentimiento de forma expresa, ya que en
el caso de otorgarlo a través de la tarjeta de donante, este es revocado posteriormente por sus

familiares.

En ese sentido vemos una doble laceracion al derecho, primero en virtud de que el Estado
asume su posicion con el consentimiento presunto sin que sea esta medida legal de conocimiento
general para la poblacion dominicana y segundo porque el consentimiento expreso no cumple
una funcion eficaz dentro del proceso de donacion, ya que la extraccion depende de la decision
que tomen los familiares del potencial donante que se pueden ver altamente influenciados por la
situacion de duelo por la que estén pasando, o descargan su inconformidad con el sistema de

salud al tomar una posicion negativa en cuanto a la donacion.

Libertad de conciencia y de cultos
El Estado garantiza la libertad de conciencia y de cultos, con sujecion al orden
publico y respeto a las buenas costumbres. (Articulo 45)
De conformidad con este derecho, toda persona tiene la libertad de pensar y de adoptar la
religion que desee, pudiendo cambiar de pensamiento cuando entienda. Es decir, cada individuo
goza de la facultad de creer y pensar en lo que entienda que le identifica, de forma publica o

privada.

Es importante este principio en la donacion de organos en virtud de que existe el
consentimiento presunto a la donacion, en el cual el Estado asume la posicion de la persona con
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respecto a este aspecto de su vida. La donacion de érganos puede estar intimamente relacionada
con la religion de las personas, mientras algunas pueden verla como un acto altruista y

desinteresado, para otras puede resultar contrario a sus creencias.

Es muy delicado asumir que una persona tiene la ideologia de que desea donar sus 6rganos,
por esto como un mecanismo de seguridad para no trasgredir completamente este principio,
muchos paises, como la Republica Dominicana, toman la decision de condicionar esta
presuncion a la autorizacion de los miembros de la familia del fallecido, por entender que estos

conocerian de forma inequivoca el deseo de la persona con respecto a su propio cuerpo.

A su vez, es importante contar con los mecanismos de gestion del consentimiento que
permitan darlo de forma eficaz, pero que también permitan su revocacion de forma facil y

accesible, sin que represente ningun tipo de traba para la persona que decide modificarlo.

Sin embargo, en la Republica Dominicana no se cuenta con un sistema integrado a nivel
interinstitucional que permita conocer rapidamente la voluntad del individuo en el momento de
que pueda ser considerado como un potencial donante. De hecho, segiin el INCORT, organismo
que se encarga de expedir el carnet de donante mediante el cual se otorga expresamente el
consentimiento para la donacion de 6rganos y tejidos, establece que actualmente hay en muchas

provincias donde el sistema de coordinacion no esta en funcionamiento.

El problema en torno al consentimiento se torna cada vez mas evidente, de acuerdo con las
estadisticas e informes anuales ofrecidos por Instituto Nacional de Coordinacion de Trasplantes
(INCORT), por lo que se hace abre cada vez mas la posibilidad de buscar mecanismos que
permitan optimizar el sistema de modo que este se torne eficiente para la donacion y trasplante

de organos a nivel nacional.
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3.3. Derechos del receptor

Como un aspecto de suma importancia, nos encontramos frente a los derechos que le asisten
a las personas receptoras del 6rgano donado, quienes gozan de los derechos anteriormente
mencionados en toda su extension, gozan del derecho a la salud, a la dignidad humana, a la
libertad de conciencia y de culto y todos los demas derechos fundamentales consagrados en la

constitucion dominicana del afio 2015.

Sin embargo, desde el punto de vista del receptor es posible destacar el derecho que tienen
todas las personas de que sea respetado su derecho a la salud de forma integral, eficaz e
ininterrumpida que le garantice a la persona el disfrute pleno de su vida, siendo responsabilidad

del Estado adoptar medidas que garanticen este derecho.

El derecho a la salud es definido por la constitucion dominicana de la forma que sigue:

Derecho a la salud

Toda persona tiene derecho a la salud integral. En consecuencia: 1) El Estado
debe velar por la proteccion de la salud de todas las personas, el acceso al agua
potable, el mejoramiento de la alimentacion, de los servicios sanitarios, las
condiciones higiénicas, el saneamiento ambiental, asi como procurar los medios
para la prevencion y tratamiento de todas las enfermedades, asegurando el acceso a
medicamentos de calidad y dando asistencia médica y hospitalaria gratuita a

quienes la requieran; (...)

El derecho a la salud integral atafie a todas las personas, sin distincion de raza, religion,

ideologia politica o condicidon econdmica o social. De conformidad con la Organizacion Mundial
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de la Salud (OMS) “La salud es un estado de completo bienestar fisico, mental y social, y no

solamente la ausencia de afecciones o enfermedades”. OMS, (2020)

En ese sentido cuando definimos la este derecho fundamental es importante abarcar el
bienestar de las personas en todos los aspectos de la vida social, de modo que se pueda permitir
un pleno goce de este derecho y de todos los demas que se pudieran ver limitados como

consecuencia de no encontrarse en salud plena.

Asi como los demas derechos fundamentales, es responsabilidad del Estado garantizar este
derecho, desde el aspecto de la donacion de o6rganos, adquiere una gran relevancia por ser este
procedimiento muchas veces la tinica solucion posible a enfermedades que ponen en detrimento

la calidad de vida de las personas.

Debe ser una prioridad de cada Estado el garantizar a través de todos los mecanismos
posibles el derecho a la salud de todas las personas, esto incluye el derecho a la posibilidad
recibir de forma oportuna el trasplante que necesitan para salvar su vida, aunque resulte
imposible garantizar este ultimo aspecto a todos en virtud de la escasez de drganos que hay, no

solo en pais sino que también a nivel mundial.

No es que el Estado viola el derecho a la salud de las personas cuando éstas no reciben un
trasplante a tiempo, sino que su derecho a la salud se ve lesionado por la poca disponibilidad de
organos que existe a nivel nacional, lo cual estd intimamente ligado con el sistema de donacion y
trasplante de 6rganos, lo que si constituye responsabilidad del Estado, por ser este el responsable

de mejorar el sistema de forma que cada vez mas vidas puedan ser salvadas.
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Desde el punto de vista juridico se hace necesaria una evaluaciéon a nivel nacional para
verificar los niveles de eficacia del sistema de donacion y trasplante de drganos existe en el pais,
a su vez la adopcion de las directrices internacionales de forma practica para aumentar los

resultados actuales deben ser una prioridad para el Estado dominicano.

3.4. Bioética

3.4.1. Concepto

La bioética puede definirse como ‘“aquella parte de la filosofia moral que considera la
naturaleza, fines y circunstancias, y, por tanto, la licitud o ilicitud de las intervenciones sobre la
vida del hombre, particularmente aquellas conexas con el desarrollo de las ciencias médicas y
biolégicas”. Fuentes, M., (2006). El término fue planteado por primera vez por el bioquimico y
oncologo estadounidense Van Rensselaer, en el afio 1970, para referirse a la ética relacionada a

la salud.

“A partir de ese momento, la bioética constituye el elemento fundamental en los debates
sobre los conflictos y nuevos desafios que se presentan ante la comunidad cientifica
relacionada con el sector salud, tales como la fecundacion asistida, la calidad de vida, la
proteccion del medio ambiente y su interrelaciéon con la salud, el concepto de muerte
encefalica, la donacion de o6rganos, tejidos y células, y el trasplante de estos, asi como la
clonacion, otras formas de manipulacidon genética y la eutanasia, entre otros temas que han
dado origen a didlogos y reflexiones en la blisqueda de soluciones a los problemas

cotidianos”. Morales, F. (2018).

Es por esta razon que independientemente de las distintas variables sociales, es de suma

importancia que todo el procedimiento de donacidn y trasplante de 6érganos se vea impregnado
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de los principios bioéticos, en la medida de que estos propician un nivel superior de seguridad en

el proceso. Morales, F. (2018).

A su vez, en las fases de la donacion y trasplante de o6rganos, pueden surgir algunos
conflictos éticos, que van desde disyuntivas para la asignacion de 6rganos disponibles, definicion
de criterios en la lista de espera e inclusive las discusiones clinicas que surgen en virtud de los
distintos sistemas de donacion y trasplante de 6rganos en todo el mundo; es en razon de estos
posible escenarios que a bioética adquiere un lugar primordial en el andlisis de todo el proceso

del trasplante de 6rganos. Chaparro, G. (2017).

Segun el analisis realizado por Chaparro (2017), en virtud de que en temas de donacion de y
trasplante de 6rganos se ve altamente comprometida el derecho a la salud, la calidad de vida, la
supervivencia, e inclusive valores sociales y culturales, esta disciplina puede servir como una
herramienta para garantizar que la sociedad se encuentre con un conocimiento relacionado a la
ética o implicaciones juridicas que le pongan en una posicidon de crearse un juicio razonable en

torno al tema de la donacion de 6rganos.

3.4.2. Principios

La bioética marca una teoria basada en los principios fundamentales, mas no absolutos a
través de los cuales pueden ser establecidas pautas para el accionar en distintas situaciones. “En
la cuenta moral, un set de principios deberdn funcionar como un marco analitico de trabajo que
exprese de forma general los valores que se encuentran como base de las reglas de la moralidad
comun. Estos principios funcionan como guias para la ética profesional”. Beauchamp &

Childress, (1996)
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Estos son cuatro principios en los cuales se basa la disciplina bioética segiin Beauchamp &
Childress, (1996), quienes desarrollaron los mismos en el interin de definir cudles eran las
normas que debian regir la ética profesional. Para estos era indispensable abordar el tema ético
antes que el concepto moral; sin embargo la ética por si sola resultaba un término muy genérico
para y entender este concepto en virtud de que para muchos la ética se referia a normas que

deben seguirse, mientras que para otros no es. Beauchamp & Childress, (1996)

3.4.2.1. Autonomia

El principio de autonomia procura proteger en todo momento la voluntad del paciente, en el
entendido de que cada persona tiene el derecho de tomar sus propias decisiones y desarrollar su

propio plan de vida.

En la medicina el principio de autonomia se ve intimamente ligado a la obtencion oportuna
del consentimiento informado del paciente, el cual se traduce al hecho de que no es posible tratar
a un paciente sin que este otorgue previamente su consentimiento. En este sentido, es necesario
que el paciente sea competente y capaz de entender las consecuencias del procedimiento de que
se trata, asi como el hecho de que su consentimiento sea otorgado libre de cualquier tipo de

coercion o influencia.

El consentimiento es un tema de debate en la donacién de 6rganos, en virtud de que a raiz
del mismo es posible proceder a la donacion, extraccion y posterior trasplante de los 6rganos de
un posible donante. Por esto basado en el principio del respeto a la autonomia, voluntad y al
derecho que tienen las personas como individuos de tomar sus propias decisiones a lo largo de su
vida, es importante que el consentimiento sea objeto de prioridad en el proceso de donacidn, ya

sea que se trate de donantes vivos, o fallecidos y también en el caso del receptor.
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En el caso de no ser posible obtener el consentimiento de la persona en si, el Estado debe
procurar obtener la autorizacion de las personas facultadas por la ley para darlo, (disponentes
secundarios); y procurar sobre todo, que siempre sea respetada la voluntad del donante por

encima de cualquier otro precepto que se pueda ver en conflicto.

3.4.2.2. Beneficencia

Por su parte, la beneficencia supone un conjunto de normas encaminadas a proporcionar
beneficios, y un balance entre los beneficios, contra los riesgos y costos, siempre que se esté
frente a una situacion de conflicto en la cual se deba tomar una decision trascendental para el
paciente. La beneficencia supone un actuar con equidad, hacer el bien, hacer aquello que seria en
el mejor interés del paciente, a su vez supone el hecho de perseguir un bien y la accion de evitar

dafios.

Para Beauchamp & Childress, (1996) se tiene la obligacion de hacer aquellos actos que estén
encaminados a hacer mas bien que mal en el paciente, al menos que existan razones
suficientemente fuertes para no hacer la actuacion. Derivado del principio de beneficencia

existen otros principios secundarios:

e Prevencidon de matar
e Prevencion al dolor innecesario

e Prevencion de incapacitar a otros

3.4.2.3. No maleficencia

La no maleficencia infiere evitar a toda costa causar un dafio al paciente o algo que pudiera

resultar contrario a su mejor interés. La diferencia entre el principio de beneficencia y no
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maleficencia radica en el hecho de que si bien ambos buscan el mejor interés para el paciente, el
primero supone actuar para el bien y procurar el beneficio, mientras que el segundo infiere

reprimirse 'y evitar hacer el mal. Beauchamp & Childress, (1996)

Es por esto que el principio de no maleficencia para Beauchamp & Childress, (1996) parte del
hecho de que “al menos que haya razon suficiente para no hacerlo, se tiene la obligacién de no
hacer aquello que esta supuesto a hacer mas mal que bien”. En tal virtud, derivado de la no

maleficencia existen otros principios secundarios:

e No matar
e No causar dolor innecesario

e No incapacitar a otros

3.4.2.4. Justicia

En base al principio de justicia se buscan un grupo de normas que permitan distribuir los
riesgos, beneficios y costos de manera justa. Beauchamp & Childress, (1996) Supone el hecho de
determinar a través de un debido proceso los limites que pueden ser aceptados de forma general

en la comunidad y requiere que sean distribuidos los bienes y servicios de salud justamente.

Los principios bioéticos deben ser sopesados y balanceados para determinar el curso de
accion oOptimo dentro de cualquier procedimiento médico, esto supone indudablemente la
creacion de medidas que garanticen de forma eficaz la primacia del mejor interés del paciente, ya
que todos los principios hacen alusion a las necesidades y deseos de las personas como entes
individuales y las necesidades y deseos de los miembros de la comunidad, como ocurre en el
caso de la justicia, sirviendo de guia para la ética profesional.
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3.4.3. Dilemas bidticos en la donacion de 6rganos

Es importante destacar que los principios bioéticos no pueden ser aplicados o analizados de
forma abstracta, sino que deben ser aplicados a cada situacion en particular; no deben ser vistos
tampoco de forma absoluta, sino como una directriz en caso de presentarse algiin conflicto ético,

siendo evaluadas las caracteristicas de cada caso.

Algunos autores defienden la teoria de los principios de la bioética no son lineales, es decir
que existe la posibilidad de una jerarquia entre ellos, en virtud de que puede darse el caso de que
entren en conflicto; en ese sentido se entiende que los principios de autonomia y beneficencia,
son de caracter privados y los principios de no maleficencia y justicia son de caracter publico,

por ende deben estar por encima de los anteriores en caso de conflicto. Grande, L. (1997)

Por ejemplo, cuando los principios de beneficencia y no maleficencia se ven en conflicto,
debe primar la ordenanza moral de no hacer el mal a nadie frente a la ordenanza moral de

procurar el bien para otra persona, en ese sentido, segun Beauchamp & Childress, (1996):

Si extraer dos Buenos rifiones de una persona que esta a punto de morir pero que aun
sigue con vida puede ayudar a sanar dos pacientes que se encuentran en un tratamiento de
dialisis, no seria posible extraer los 6rganos en virtud de que eso seria violatorio al principio
de no maleficencia al ocasionar un dafio al donante potencial. En ese sentido es posible

concluir que dos buenos resultados no destituyen la imposicidon de no dafiar a los pacientes.

Un caso en el cual los principios de la bioética resultan ttiles, es en las situaciones de
asignacion de organos de la lista de espera, o como en caso de Estados Unidos o Canada, las
condiciones o politicas que deben cumplir las personas para tan siquiera ser inscritos en la lista

de espera:
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En Columbia Britdnica, Canadd, un hombre de ascendencia indigena fue removido de la lista
de espera por un trasplante de higado, al no cumplir con la politica de al menos seis meses de
abstinencia al alcohol. En Ontario fue propuesta una politica similar, el Dr. Atul Humar, director
de trasplantes en la Universidad Red de Salud de Toronto, expresé que alguna de las razones
para la bien aplicada politica es que las investigaciones han demostrado que las personas
alcoholicas que reciben un higado, vuelven a caer en la bebida, resultando que su nuevo 6rgano
falla nuevamente. Boyton, (2019)

En consonancia con el principio de justicia, es posible ver la ética profesional de esta
decision, en virtud de que este principio hace posible establecer criterios de seleccion se
receptores, ademas de los médicos, que se basan en beneficio, urgencia de necesidad, posibilidad
de mejora en la calidad de vida y duracién de esa mejora.

En este ultimo enfoque se basa la decision de aplicar criterios para la seleccion de los
receptores, es decir, la mejora calidad de vida y la duracién de esa mejora, lo que se encuentra
ciertamente en duda, cuando existen dos pacientes compatibles con el 6rgano disponible, sin
embargo uno de ellos es una persona que tiene problemas con el alcohol y el otro ha mantenido

la fidelidad a la politica de abstinencia.

Debido a la poca disponibilidad de o6rganos, debe ser una prioridad para el sistema de
donacion el garantizar la viabilidad del trasplante realizado a través de criterios de seleccion, no
discriminatorios en razdn de sexo, religion, posicion econdémica u otras implicaciones sociales,
sino a raiz de los principios bioéticos que permiten resolver disyuntivas en estos casos, 0O

cualquier otro caso que pueda surgir en cualquiera de las fases del procedimiento.
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Conclusion

El régimen normativo de la Republica Dominicana sobre donacion y trasplante de érganos,
compuesto por la legislacion que rige la materia asi como por el Instituto Nacional de
Trasplantes, presenta un procedimiento poco satisfactorio de acuerdo a la gran necesidad de

organos que existe en el pais en la actualidad.

Ha sido posible apreciar que dicho marco juridico, a saber, la ley 329-98, sobre donacion y
trasplante de organos asi como el Decreto No. 426-14, se encuentran carentes de principios
rectores imprescindibles para el buen funcionamiento de donacion, a su vez se trata de una
legislacion que deja visiblemente desprotegidos a los actores del proceso de donacidn, tanto

donante como receptor.

La falta de conocimiento general en torno al tema se presenta como un fuerte obstaculo a la
hora de aumentar las cifras de donacidn; a su vez, el sistema de consentimiento presunto asi
como el sistema de consentimiento anticipado para la donacion y trasplante de 6rganos resulta

ineficaz en la medida que no es respetada la voluntad del donante.

La legislacion dominicana requiere la inclusién tacita de principios rectores, derechos
fundamentales del donante y del receptor, asi como medidas de seguridad que garanticen el éxito
de los procedimientos de donacion y a su vez aumenten la confianza de la poblacion en dicho
aspecto, para generar de forma progresiva un aumento consistente en las cifras de donacion a

nivel nacional.

En el marco institucional del procedimiento de donacion a través de su organismo principal
el Instituto Nacional de Coordinacion de Trasplantes (INCORT), presenta una debilidad

considerable en el procedimiento de coordinacion de trasplantes tangible en la imposibilidad
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material de tener un coordinador en cada provincia del pais, lo que conlleva indudablemente una

disminucion en la identificacion de los donantes potenciales y posibles receptores.

La falta de una red de trasplantes que abarque todo el territorio nacional, por la carencia de
un sistema de digitalizacién y tecnologia, imposibilita al sistema conocer de forma rapida y
eficaz la ubicacion de los donantes potenciales y de los posibles receptores, de modo que muchas

personas cuyas vidas podrian ser salvadas nunca consiguen una oportunidad.

En cuando a los sistemas juridicos de donacion y trasplantes de 6rganos, resulta que en la
Reptiblica Dominicana es priorizado el sistema juridico de consentimiento presunto, el cual
resulta violatorio a los derechos fundamentales del donante establecidos por la constitucion

dominicana, asi como por los tratados y convenios internacionales.

El hecho de que el Estado presuma la posicion de cada ciudadano en torno a la donacion, a
través del sistema de consentimiento presunto, atenta contra su derecho a la dignidad humana,
derecho a la autodeterminacion, e incluso pudiera ser contrario al derecho a la libertad de

pensamiento y de religion que tienen todas las personas.

A su vez, al establecer establezca una sistema expreso a través de una tarjeta de donante, que
no siempre garantiza la oportunidad de expresar voluntad por distintas razones, como falta de
interés en el tema, falta de tiempo para adquirirlo, o que al momento de alguna eventualidad no
lo lleve consigo, pudiera resultar ineficiente para procurar el respeto a la voluntad del potencial

donante.

Es posible apreciar que en la Reptiiblica Dominicana, a pesar de contar con un sistema mixto

de donacion, que abarca el consentimiento presunto y el consentimiento anticipado, no ha sido
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posible combatir los altos niveles de perdida de donantes potenciales por las distintas causales.
Resultando que segun las estadisticas recopiladas por el Instituto Nacional de Coordinacion de
Trasplantes (INCORT), la mayor causa de perdida de donantes potenciales se debe a la negativa

de los familiares por falta de conocimiento en torno al tema o cuestiones religiosas.

Por otro lado, los principios bioéticos que deben regir todo el procedimiento de donacion se
muestran ausentes en el procedimiento de donacion y trasplantes de 6rganos en la Republica
Dominicana, siendo estos de suma importancia para el respeto y garantia de la dignidad humana
de la persona, incluso después de la muerte, al procurar siempre que todas las acciones que
envuelve el procedimiento sean llevadas a cabo procurando el mejor interés de la persona, y mas

alla del interés colectivo.

El sistema en general necesita ser impregnado con directrices internacionales y apoyada en
los mecanismos que han dado mejores resultados en otros paises, con necesidad de ser objeto de
evaluacion, cambio de algunos aspectos legislativos, nuevos programas a nivel nacional, que

promuevan la donacion, ya que en la actualidad el sistema resulta ineficiente.

Pagina | 104



Recomendaciones

Segun ha sido mostrado a lo largo del presente trabajo de investigacion, el sistema juridico
de donacion y trasplante de 6rganos y tejidos en la Republica Dominicana presenta algunas
debilidades serias que resultan objeto de atencion. En ese sentido, a través de una identificacion
de los puntos susceptibles de mejora es posible encontrar posibles aspectos que pudieran resultar

beneficios al sistema.

A través de las distintas herramientas disponibles a nivel internacional, asi como de los
métodos que han demostrado ser satisfactorios en otros paises, es posible encontrar mecanismos
juridicos y tecnologicos que pudieran ser adoptados por el pais con la finalidad de optimizar el

sistema de donacion, incrementar la cantidad de donantes y por ende la cantidad de trasplantes.

De forma general, el sistema presenta grandes oportunidades de ser actualizado desde el
punto de vista juridico y desde el punto de vista institucional, sin que esto signifique que el
sistema de donacion y trasplante de 6rganos sea considerado fallido en su totalidad, sino que los
niveles de eficiencia que presentan no se constituyen en satisfactorios en contraste con la

realidad y necesidad actual del pais.

En ese sentido, de conformidad con las informaciones obtenidas de la experiencia
internacional, la situacion juridica actual de la Reptblica Dominicana en materia de donacién y
trasplante de o6rganos, asi como también producto del andlisis realizado, presento las siguientes
recomendaciones con la finalidad de lograr una mejora progresiva en la donacién de 6rganos en
el pais, que se adapte a la realidad sociocultural de modo que se encuentre dentro de lo posible

en el plano legislativo e institucional:
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» Inclusion de principios rectores para la donacion y trasplante de drganos y tejidos en la

legislacion dominicana.

Los principios rectores son disposiciones generales en una materia u otra que permiten
establecer directrices bajo las cuales debera ser llevado a cabo un procedimiento determinado,
definiendo a su vez la forma en la que deben fundamentarse las actuaciones publicas y cuya

finalidad es lograr la unanimidad de todo un sistema, en este caso juridico.

En el aspecto de la donacion y trasplante de organos y tejidos existen once principios
rectores a nivel internacional que han sido establecidos por la Organizacion Mundial de la Salud,
con la finalidad de que los procedimientos de donacién y trasplante a nivel mundial sean
llevados a cabo siguiendo una guia especifica que garantice un orden ético, ordenado y seguro en

esta materia.

En esas atenciones, queda a cargo de cada Estado definir la forma en la que aplicaran en sus
politicas publicas dichos principios rectores. En el caso de la legislacion dominicana en este
aspecto, es posible ver a lo largo de la ley 329-98, que regula la donacion y trasplante de
organos, asi como en su reglamento de aplicacion el decreto No. 436-14, pinceladas de estos

principios rectores.

Sin embargo es necesario que en la legislacion estos se encuentren establecidos de forma
clara, precisa y especifica, de forma tal que en caso de ambigiiedad, duda, o laguna en cualquier

procedimiento durante la donacion o el trasplante de un 6rgano, estén detalladas estos principios.

En ese sentido, un ejemplo perfectamente aplicable a la Republica Dominicana, es la

legislacion espafola en materia de donacion y trasplante de 6rganos y tejidos, a saber, el Real
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Decreto No. 1723/2012, la cual ha servido como modelo para inspirar el sistema dominicano de

donacion y trasplante de organos y tejidos. Esta legislacion propone cuatro principios

fundamentales que abarcan de forma general y especifica los once principios establecidos por la

OMS, de modo que estos pueden ser incluidos en la legislacion dominicana de la siguiente

forma.

Principios rectores que rigen la donacion, extraccion y trasplante de organos y tejidos para

su utilizacion terapéutica:

Respeto a los derechos fundamentales del donante y del receptor durante todo el
procedimiento, de conformidad con las disposiciones constituciones, convenios y
pactos internacionales.

Sistema basado en los principios de altruismo, respeto a la voluntad,
confidencialidad y gratuidad del proceso de donacion para la proteccion de la
integralidad del sistema juridico de donacidon y prevencion de actividades que
supongan comercializacion del cuerpo humano.

Asignacion de los 6rganos disponibles de conformidad con los criterios de equidad y
necesidad de los pacientes que se encuentran en la lista de espera sin que en ningin
caso puedan ser objeto de ningln tipo de discriminacion en base a su raza, color,
sexo, posicidn econdémica o creencias religiosas o politicas.

Adopcion de medidas que garanticen la méxima seguridad y calidad del
procedimiento de donaciéon de modo que se reduzcan los riegos de perdida de

donantes potenciales, o fallos luego de realizado el trasplante.

Pagina | 107



Al establecer una seccion en la legislacion dominicana que disponga los principios basicos
que rigen todo el procedimiento de donacion es posible crear un marco juridico mas completo y
que inspire mas confianza a la poblacion que tiene un alto nivel de desconocimiento y

desconfianza en torno al tema de la donacion y trasplante de 6rganos.

Los principios rectores son necesarios en todo aspecto del derecho ya que muchas veces es
imposible abarcar todos los escenarios que se pudieran presentar en un procedimiento, sobretodo
uno tan complicado como lo es la donacion y trasplante de 6rganos, al contar con los mismos
directamente en la legislacion que regula la materia, se puede conseguir una integralidad que al

final podria resultar altamente beneficiosa.

» Priorizar el sistema juridico de consentimiento anticipado o expreso ampliado

El sistema juridico de donacion y trasplante de 6rganos en la Reptiblica Dominicana se basa
en el consentimiento presunto condicionado de donacién, en virtud del cual el Estado asume que
toda persona que no haya dejado su oposicion expresa a la donacién de sus oOrganos, serad
considerada como un donante potencial al momento de su fallecimiento, estableciendo como
condicioén para la extraccion de sus organos y tejidos la previa autorizacion de los disponentes

secundarios, o en su ausencia de las autoridades sanitarias correspondientes.

Por otro lado, el sistema juridico también contempla la posibilidad de que el donante
establezca expresamente en vida su consentimiento en torno a la donacién de sus 6rganos y
tejidos al morir, consentimiento que, segun la ley, debe ser respetado y no puede ser modificado
por los disponentes secundarios, siendo asi que la tnica persona capaz de revocarlo cuando este

ha sido otorgado es el mismo disponente originario, es decir la persona.
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También existe el consentimiento expreso o anticipado ampliado, mediante el cual el Estado
prioriza que la persona deje expresamente su voluntad en torno a la donaciéon de 6rganos para
proceder a la extraccion de los mismos al momento de ésta fallecer y, en caso de ausencia de este
consentimiento expreso, se procede se forma ampliada y para no perder al donante potencial, a
preguntar a los familiares si conocian los deseos del finado en torno a la donacion de sus

organos.

Este es el sistema de donacion de organos que mas se apega al respeto de los derechos
fundamentales del donante por cuanto pone como prioridad el respeto absoluto a su voluntad,
otorga oportunidad de autodeterminacion y pone como prioridad la dignidad humana de las
personas, por lo que su implementacion de forma prioritaria seria altamente beneficiosa para la

Reptiblica Dominicana.

A través de un cambio en el orden de la legislacion dominicana en la cual se establezca
como prioridad y de forma puntualizada el sistema juridico de consentimiento anticipado o

expreso para donacion y trasplante de 6rganos y tejidos, el cual disponga lo siguiente:

e Toda persona es disponente originario de su cuerpo, en virtud de lo anterior tiene el
derecho de donarlo, total o parcialmente. La donacion de los organos y tejidos
provenientes de una persona fallecida, consiste en el consentimiento expreso que de
la persona para que después de su muerte su cuerpo o cualquiera de sus componentes
sea utilizado para el trasplante.

e El consentimiento expreso de la persona debera constar por escrito, y referirse si la
disposicion deberd ser total o parcial, para fines terapéuticos o cientificos; sin

posibilidad de ser modificado o revocado por terceros, salvo por el donante, quien
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podra cambiar su opinion en cualquier momento de su vida, sin ningun tipo de
responsabilidad o restriccion.

e En caso de no contar con el consentimiento, o negativa expresa del donante, sera
posible consultar a los disponentes secundarios segun las definiciones establecidas en
la presente ley, acerca de la voluntad del fallecido en torno a la extraccion de sus
organos, resultando que solo en caso de autorizacion expresa de los mismos podra

ser realizada la extraccion.

Esta legislacion resulta protectora de los derechos fundamentales de los donantes, en el
sentido de que brinda en un primer término la oportunidad de expresar su pensamiento en torno a
la donacién, ya que la posicion de asumir que una persona quiere donar sus organos podria
resultar contraria al respeto a la voluntad, derecho a la dignidad personal y derecho a la libertad

de culto y religién que le asiste a las personas.

Al promover los derechos fundamentales de los donantes esto podria desencadenar una
reaccion positiva en la poblacion que permita aumentar de forma gradual la cultura de donacién
de organos en los dominicanos, consiguiendo un aumento en la cantidad de personas que
expresan su voluntad a favor de la donacidén se puede conseguir un posterior aumento en los

donantes.

» Digitalizar el sistema de donacion y trasplante de 6rganos a través del uso de las TICS.

La Republica Dominicana a través de la Oficina Presidencial de Tecnologias de la
Informacion y Comunicacion (OPTIC), busca disenar, proponer y definir las politicas y
estrategias necesarias para la implementacion de las tecnologias de la informacion y

comunicacion (TICS), con la finalidad de facilitar el acceso a la informacion. Segin la OPTIC,
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las TICS son: “un conjunto de herramientas de tecnologia que facilitan el procesamiento y
transmision de informacién por medios electronicos, como las siguientes: teléfonos, Internet,

television interactiva, intranet, entre otros”.

El uso de las TICS en el proceso de coordinacion de la red de trasplantes a nivel nacional
puede optimizar el sistema de donacidn, ya que actualmente y segun los reportes del INCORT,
los coordinadores nacionales de trasplantes se encuentran limitados a la estadia fisica de estos en
los centros médicos donde puede ser realizado un trasplantes, de modo que si no hay un

coordinador presente que pueda encaminar el proceso, el potencial donante se pierde.

En este sentido, de conformidad con la realidad del sistema de donacion del pais, y bajo el
entendido de que el desarrollo debe ser gradual y de acuerdo a las posibilidades del pais, es
compresible que no ha sido posible para la Republica Dominicana desplegar un coordinador de
trasplante en cada hospital traumatoldégico del pais. Sin embargo, en muchos hospitales
dominicanos, por no decir en todos, existe el acceso a internet, es decir pueden llegar las

tecnologias de la informacion y comunicacion.

De esta forma, lugares a nivel nacional donde aun no ha sido posible establecer un
coordinador, pero si se cuenta con la herramienta basica del internet, rapidamente puede ser
identificado un posible donante, un posible receptor, coordinar de forma réapida el proceso, y asi

minimizar el tiempo de espera.

Por otro lado, la utilizacion de las TICs para promover de forma mas eficiente la cultura de
donacion de 6rganos a nivel nacional, resultaria altamente beneficiosa, en virtud de que la falta
de desconocimiento del ciudadano promedio en torno al tema resulta un gran obstaculo al

momento de la donacidn, por la que incrementar el nivel de informacion disponible a través de
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las tecnologias de la informacidon y comunicacién permite que el sistema adquiera familiaridad
en la sociedad dominicana y por via de consecuencia mas confianza y posicion favorable en

torno al mismo.

» Establecer la posicion en torno a la donacion en los documentos de identidad personal.

La legislacion dominicana establece la posibilidad de expresar el consentimiento a la
donacion en documentos oficiales de identificacion personal como licencia de conducir
vehiculos de motor, cédula de identidad y electoral, de forma que sea fécil conocer la voluntad

del fallecido y esta pueda ser respetada siempre.

Actualmente en el pais se establece la voluntad de ser donante primariamente en de una
tarjeta de donante que puede ser adquirida a través del Instituto Nacional de Coordinacién de
Trasplantes (INCORT), la solicitud puede ser realizada en su portal de internet, y el carnet fisico

debe ser recogido personalmente en la institucion.

El carnet de donante es una tarjeta que no siempre llevan consigo las personas que desean
ser donantes, a su vez, no todo el que desea ser donante, saca el tiempo de obtener la tarjeta, si es
posible que llene la solicitud en linea, sin embargo, ir a buscar el carnet fisico representa otro
proceso, debido a que solo existe un instituto de donacion a nivel nacional, que se encuentra

ubicado en el Distrito Nacional.

En algunos paises, como en Perq, la voluntad de ser donante es expresada en la cédula de
identidad y electoral. En caso de que en la Republica Dominicana sea establecido un sistema de
consentimiento expreso o anticipado condicionado, es necesario procurar que cada persona tenga

la oportunidad de expresar su voluntad en torno a la donacion de 6rganos.
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En ese sentido, si bien no todos los dominicanos que tengan la intencion de donar sus
organos se tomaran el tiempo de obtener una tarjeta de donacion, todos los dominicanos por
obligacion deben portar una cédula de identidad y electoral al cumplir los dieciocho afios de

edad.

Es por esto que al momento de obtener la cedula de identidad y electoral se le consulta al
individuo su intencién de donar y esta queda expresada en el documento, asi como en un registro
electronico administrado por la Junta Central Electoral como el organismo encargado de
emitirlo, de esta forma se garantizara la oportunidad a cada persona de expresar su voluntad, y
que al momento de su fallecimiento esta sea respetada, pues sera de facil conocimiento al estar

plasmada en la cedula de identidad.

En ningun caso este mecanismo supondré obligatoriedad o coaccidén en torno a la donacion
de organos, sino que su finalidad primordial es que cada persona al cumplir los dieciocho afios
de edad y encontrarse en plena facultad mental de expresar su voluntad u oposicion, pueda

hacerlo, a través de un documento oficial, seguro y que siempre lleva consigo.

A su vez, es importante conocer que la decision o no de donar los 6rganos al momento de
fallecer puede ser modificada por la persona en cualquier momento que cambie de opinidon, con
la simple accion de dirigirse al establecimiento de la JCE mas cercano, sin que esto en ningln

caso represente responsabilidad alguna para la persona.

» Aplicacion de los principios bioéticos en caso de disyuntivas en el procedimiento de

donacion, extraccion y trasplante de 6rganos.
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Los principios bioéticos, a saber autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia,
adquieren una gran importancia en la resolucion de conflictos que se puedan presentar en las
distintas fases del procedimiento de donacion y trasplante de 6rganos, tal y como lo expresa el

Dr. Fernando Morales Billini, director del Instituto Nacional de Coordinacidén de Trasplantes.

El principio de autonomia esta intimamente relacionado con la voluntad del donante, por lo
que, al aplicar un sistema de donacidon de consentimiento anticipado ampliado en el pais,
garantiza el respeto integral de la voluntad de la persona, a su vez se respetan sus derechos
fundamentales de conformidad con el bloque de constitucionalidad. Por otro lado el principio de
beneficencia aplicado en el sistema de donacidn y trasplante, asegura que el cuerpo médico actué
de forma proactiva siempre encaminado a realizar acciones que beneficien a ambas partes,

donante y receptor.

El principio de no maleficencia, que se impone sobre el principio de beneficencia, implica
en todo momento evitar hacer cualquier tipo de dafio al donante o al receptor, es decir que nunca
sera descuidada la salud, o la oportunidad de salvar la vida del donante potencial, por el simple
hecho de que pueda salvar a otra persona. Este principio otorga al sistema de donacion de

organos plena seguridad para las personas que toman la decision de expresar su voluntad.

Por ultimo, el principio de justicia permite al personal encargado de la donacidon poder tomar
cursos de accion en pos del bien colectivo. Los principios de no maleficencia y de justicia son
considerados de orden publico por lo tanto no son suprimidos por intereses particulares ni
posiciones privilegiadas de ningun tipo. El principio de justicia puede ser aplicado para crear
parametros de seleccion de posibles receptores de la lista de espera que satisfagan al orden

publico y a la necesidad social.
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Ley No. 329-98 que regula la donacién y legado, extraccién, conservacion e
intercambio para trasplante de érganos y tejidos humanos.

EL CONGRESO NACIONAL
En Nombre de la Repiiblica

Ley No. 329-98

CONSIDERANDO: Que un gran nimero de personas desarrollan
enfermedades terminales por lesi6n irreversible de un érgano vital, sin que medicamentos o
tratamientos habituales puedan detener su curso irreversible;

CONSIDERANDO: Que el trasplante de 6rganos constituye, en estos
momentos, la mejor y, a menudo, la tinica alternativa para que un nimero cada dia mayor
de pacientes afectados por patologias que tienen en comin la destruccién de un érgano
vital, sin otra soluci6én que sustituirsele por un érgano sano procedente de otra persona;

CONSIDERANDO: Que la poca disponibilidad de érganos de donantes es
la mayor limitacién mundial del trasplante, por lo que la necesidad de dichos 6rganos
supera en mucho el nimero de 6rganos donados;

CONSIDERANDO: Que la induccién a la donacién debe estar basada en
criterios formativos, educacionales y de sensibilizacién de la poblaci6n hacia los problemas
de todas las personas que precisan de un érgano para seguir viviendo o para mantener un
estado de vida social normal;

CONSIDERANDO: Que precisar el diagndstico de muerte cerebral, que se
define como "el cese total e irreversible de todas la funciones cerebrales”, constituye una
necesidad de primer orden por sus repercusiones bioéticas sociales y juridicas;

CONSIDERANDO: Que los criterios de distribucién de 6rganos de donante
de cadéver deben ser piiblicos y susceptibles de ser verificados, lo que deber4 garantizar que




los principios de justicia distributiva y equidad presidirdn el reparto de todos los 6rganos
obtenidos para trasplante;

CONSIDERANDO: Que en la Repiblica Dominicana existe el personal
capacitado para la préictica de los procedimientos del trasplante;

CONSIDERANDO: Que el Estado es responsable de velar por la salud de
todos sus ciudadanos, ofertdndoles las mayores posibilidades de curacién mediante técnicas
médicas probadas y existentes;

CONSIDERANDO: Que se hace necesario crear un organismo de caricter
técnico que se dedique a la coordinacién de todas las actividades que se realicen sobre la
donacién de érganos, tejidos y trasplantes;

CONSIDERANDO: Que el derecho a la salud, como dimensi6én de una
riqueza que es, ademds de personal, de cada individuo, es patrimonio de la humanidad, y
donde el peligro de manipulaciones y especulaciones econémicas, asi como la garantia de
un trato igual y las demés exigencias de seguridad, obligan al control de realizacién de
trasplantes en hospitales estatales o en aquellas instituciones privadas de salud, que puedan
ser acreditadas bajo control institucional de las autoridades de salud;

CONSIDERANDO: Que nuestro derecho positivo debe actualizarse, a fin
de ofrecer el estimulo y garantfas que propicien el desarrollo de los diversos programas de
trasplante de 6rganos y tejidos, incorporando en una sola legislacién sobre la materia,
criterios adoptados por otros pafses que facilitarfan la donacién y legado de 6rganos y
tejidos.

HA DADO LA SIGUIENTE LEY:
CAPITULO1
DISPOSICIONES GENERALES
A- OBJETO DE LA LEY.

Articulo 1.- La presente ley tiene por objeto trazar las reglas de derecho que
regirdn la donaci6én y legado, extraccién, conservacién e intercambio para trasplantes de
6rganos y tejidos humanos, con fines terapéuticos y cientificos, asi como los diversos
aspectos relativos a estos objetivos.

Articulo 2.- No se podri percibir compensacién alguna por la donacién de
6rganos. Se reglamentardn los medios para que la realizacién de estos procedimientos no
sea, en ningyin caso, gravosa para el donante vivo ni para la familia del fallecido. En ningtin
caso existirdi compensacién econémica alguna para el donante, ni se exigird al receptor
precio alguno por el 6rgano trasplantado.




En las instituciones privadas y semiprivadas acreditadas para la realizacién
de extracci6én e implantes, los costos de las intervenciones médico-quirirgicas destinadas a
la poblacién de érganos a componentes anatémicos de seres humanos vivos, asi como los
de su implantacién posterior, estardn sujetos a las reglamentaciones establecidas y leyes
vigentes del pais, de igual manera los trasplantes de cadéveres.

B- DEFINICIONES.

Articulo 3.- Para los fines de aplicacién de la presente ley, los siguientes
términos tendréan el significado que a continuacion se expresa;

TRASPLANTE: Se considera trasplante, el reemplazo, con fines
terapéuticos, de 6rganos o componentes anatomicos de una persona por otros iguales o
similares, provenientes del mismo receptor o de un donante vivo o muerto.

DONANTE: Significa cualquier persona que hace una donacién de todo o
parte de su cuerpo, o que, estando autorizada de acuerdo con lo dispuesto por esta ley, dona
el caddver o parte de los 6rganos y/o tejidos de una persona declarada fallecida.

PERSONA: Se considera persona a todo individuo de la especie humana,
cualquiera que sea su edad, sexo, estado o condicidn.

TESTADOR: Significa cualquier persona que dispone, para el tiempo en
que ya no exista, de todos o partes de sus 6rganos y/o tejidos en favor de cualquier persona
fisica o moral.

CADAVER: Significa el cuerpo de una persona que ha sido declarada
muerta.

RECEPTOR: Significa el paciente que recibe un o6rgano mediante
trasplante.

PARTE: Significa cualquier érgano, tejido o elemento del cuerpo humano,
tales como ojos, cérnea, rifién, hueso, arteria, sangre, extremidades, corazén y otros
componentes anatémicos.

ORGANGO: Significa cualquiera de las partes del cuerpo del ser humano no
regenerable que ejerza una funcién, se encuentre vascularizado y, en consecuencia, requiere
restablecer la circulacién en el momento de trasplante, tales como corazén, pulmén, higado,
pancreas, intestinos, rifién y extremidades, y otras estructuras que puedan quedar dentro de
la definicién.

TEJIDO: Significa parte del cuerpo que da cubierta o sostén y que no
requiere el restablecer una circulacién en el momento de la cirugia, tales como piel, cérnea,




huesos, fascia, misculo, meninges, vélwlas y otras componentes anatémicas que no
necesitan el restablecimiento de la circulacién al momento de ser trasplantado.

MUERTE CEREBRAL: Significa afectacién irreversible del sistema
nervioso central, con pérdida de la circulacién cerebral, incapacidad para el mantenimiento
espontdneo de la homeostasis corporal con funcién cardio-circulatoria y cese de la
ventilacién esponténea.

DONACION O LEGADO DE PARTE, ORGANOS Y TEJIDOS PARA
FINES DE TRASPLANTE, INVESTIGACION Y EDUCACION: Significa la
donacién o legado de érganos o tejidos para fines terapéuticos de reemplazo.

ORGANOS PARES: Significa 6rganos que el cuerpo humano posee
duplicados y que la falta de uno de ellos no representa limitaciones sustanciales para la vida
de la persona.

DONANTE VIVO RELACIONADO: Es el donante vivo relacionado
familiarmente con el receptor, como son: cényuge, el/la conviviente y los ascendientes y
descendientes y parientes colaterales, hasta el segundo grado del disponente originario. En

ausencia de estos vinculos debera estar autorizado por el Consejo Nacional de Trasplante
" (CNT).

DISPONENTE ORIGINARIO: Es la persona que disponga con respecto a
su propio cuerpo, y los productos del mismo.

DISPONENTES SECUNDARIOS: Es el conyuge, el/la conviviente, los
ascendientes, descendientes y los parientes colaterales hasta el cuarto grado del disponente
originario, y, a la falta de los anteriores, la autoridad sanitaria competente.

EQUIPOS DE COORDINACION DE EXTRACCION Y
TRASPLANTE: Se refiere al conjunto de profesionales involucrados en la coordinacién,
extraccién e implante de 6rganos y tejidos y seguimiento de los pacientes trasplantados.

CAPITULO IT
DEL CONSEJO NACIONAL DE TRASPLANTE
A- PROPOSITO
Articulo 4.- Se crea el Consejo Nacional de Trasplante (CNT) bajo la

rectoria de la Secretarfa de Estado de Salud Piblica y Asistencia Social (SESPAS) y cuyas
funciones ser4n las siguientes:
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b)

g

B- COMPOSICION

Disefiar las politicas generales relacionadas con la donacién y el
trasplante de 6rganos y tejidos a nivel nacional, conforme a la
politica nacional de salud;

Reglamentar la prictica de donaciébn y legado, extraccidn,
conservaciéon e intercambio de parte, Organos y tejidos para
trasplante, investigacién y educacién, incluidos los principios de
ética fundamentales.

Acreditar y/o autorizar los hospitales y demés centros de salud,
publicos o privados, donde podrén efectuarse la extraccién y/o
trasplante de drganos y tejidos.

Crear comisiones técnicas de consulta que permitan orientar las
decisiones del Consejo Nacional de Trasplante.

Propiciar los mecanismos pertinentes para la educacién vy
concientizacién de la ciudadania, a fin de estimular las donaciones y
legados de partes, 6rganos y tejidos para fines de trasplante,
investigaci6én y educacién.

Tomar las medidas necesarias que aseguren el cumplimiento de las
finalidades perseguidas por la presente ley.

Elaborar su reglamentacién interna y otros aspectos no contemplados
en esta ley.

Articulo 5.- El Consejo Nacional de Trasplante estard integrado por los

siguientes miembros:

Un representante de la Secretaria de Estado de Salud Publica y
Asistencia Social, quien lo presidiré;

Un representante del Instituto Dominicano de Seguros Sociales;

El Decano de la facultad de Ciencias de la Salud de la Universidad
Auténoma de Santo Domingo;

Un representante de la Asociacién Médica Dominicana;

Un representante de la Sanidad Militar;




- El Coordinador General del Instituto Nacional de Coordinacién de
Trasplante;

- El Coordinador de Trasplante de cada uno de los centros de salud
publicos y privados adreditados, que se integrardn, una vez electos,
los cuales serdn debidamente acreditados por la institucion
correspondiente.

PARRAFO I1.- Cuando en una sesién del Consejo esté ausente el
representante de la Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social, la sesion serd
presidida por uno de los miembros de dicho Consejo, elegido por mayoria de los votos
presentes.

PARRAFO II.- Todos los representantes ante el Consejo Nacional de
Trasplante (CNT) deberdn ser médicos y/o profesional de la salud en ejercicio, con
especialidad en el drea del trasplante de 6rganos y tejidos.

Articulo 6.- En Consejo Nacional de Trasplante se reunird ordinariamente
cada dos (2) meses, y, cuantas veces sea necesario, por convocatoria de quien lo presida o
por tres (3) de los miembros del Consejo, para discutir o aprobar los planes, normas o
proyectos nacionales que sobre esta temdtica sean sugeridos. De igual manera, tomara las
decisiones finales en materia de conflicto u otra disposicién en la politica de donacién y
trasplante en coordinacién con la politica nacional de salud. Se constituird quérum con la
mitad mas uno de sus integrantes y sus decisiones se tomardn por mayoria simple de votos.

CAPITULO III

DEL INSTITUTO NACIONAL DE COORDINACION
DE TRASPLANTE (INCORT)

Articulo 7.- Se crea el Instituto Nacional de Coordinacién de Trasplante
(INCORT) como 6rgano ejecutor de las politicas disefiadas por el Consejo Nacional de
Trasplante, el cual tendrd personalidad juridica y funcionard como una estructura técnico-
administrativa, con fondos: a) debidamente consignados en la Ley de Gastos Publicos,
entregados a través de la Secretaria de Estado de Salud Piblica y Asistencia Social; b) del
Instituto Dominicano de Seguros Sociales, y ¢) otros fondos, cuya fiscalizacién financiera
estard a cargo de la Controlaria General de la Repiblica.

El INCORT estard a cargo de un coordinador nacional nombrado por el
Consejo Nacional de Trasplante y que provendra de los profesionales que laboran en el area
de trasplante. Su estructura orgédnica se regird por un reglamento interno, que serd
elaborado para tales fines por el Consejo Nacional de Trasplante.

Articulo 8.- Serdn funciones del Instituto Nacional de Coordinacién de
Trasplante (INCORT):




b)

d)

e)
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h)

i)

Estudiar y proponer a las autoridades sanitarias normas que regularén
la poblacién e implantacion de Organos y tejidos provenientes de
caddveres humanos y seres humanos, asi como todo método de
tratamiento, selecciéon de pacientes que requieran trasplante de
6rganos y de las técnicas aplicables a los mismos.

Aplicard, por decisién del Consejo Nacional de Trasplante, las
normas para la acreditacion de establecimientos en los que se
practique la extraccion o ablacién y el implante de érganos y tejidos.

Recomendard al Consejo Nacional de Trasplante la suspension de
una acreditacién, cuando se verifique el incumplimiento de las
condiciones de garantias de seguridad, eficacia y calidad en el
funcionamiento u otras irregularidades que determine la
reglamentacién.

Realizard, conjuntamente con organismos oficiales o privados,
actividades de docencia, capacitacién y perfeccionamiento de los
profesionales vinculados con donacién y trasplante, persiguiendo
excelencia profesional en el personal que se dedicard al ejercicio de
esta disciplina.

Promoverd investigaciones dirigidas a mejorar la calidad y el
desarrollo de nuevas técnicas quirdrgicas para la extraccién y
trasplante, asi como para el desarrollo de las técnicas de
conservacion de érganos y obtencién de drogas inmunosupresoras y
otros aspectos, particularmente en el drea de la genética y el
xenotrasplante.

Promover4 la publicacién y difusién de informacién actualizada, a la
Secretaria de Estado de Salud Piblica y Asistencia Social y a los.
profesionales en todas las areas, para su actualizacién sobre esta
tematica.

Coordinar4 la extraccién y asignacién de 6rganos a nivel nacional,
asi como el intercambio con instituciones internacionales.

Elaborard y mantendra un registro actualizado de la donaci6n y el
trasplante de 6rganos y tejidos, asi como de la lista de espera de
receptores potenciales, en el orden nacional y a nivel regional.

Asesorar4 al Consejo Nacional de Trasplante en todo lo concerniente
a campafias de difusién masiva y concientizacién de la poblacién
respecto de la problemética de los trasplantes.




CAPITULO IV
DE LA DONACION DE ORGANOS Y TEJIDOS

A-  OBTENCION DE ORGANOS Y TEJIDOS PROCEDENTES DE DONANTES
VIVOS PARA SU ULTERIOR INJERTO O IMPLANTACION EN OTRA
PERSONA

Articulo 9.- Unicamente podra efectuarse la extraccién de uno (1) de dos
{2) 6rganos pares o de tejidos cuya remocién no implique riesgo razonablemente previsible
que pueda causar la muerte, incapacidad total y permanentemente, o significativa reduccién
de la calidad de vida del donante.

Articulo 10.- La obtencion de 6rganos y tejidos de un donante vivo, para su
ulterior injerto o implicacién en otra persona, podrd realizarse si se cumplen los siguientes
requisitos:

a) Que el donante sea mayor de edad, goce de plenas facultades
mentales y de un estado de salud adecuado para la extraccidn,
conforme lo establecido el Articulo once (11) de la presente ley.

b) Que el donante haya sido previamente informado de las
consecuencias de su decisién y otorgue su consentimiento de forma
expresa, libre, consciente y desinteresada.

c) Que el destino de parte, 6rganos o tejidos extraidos, sea su
transplante a una persona determinada, relacionada familiarmente
con el donante con el propdsito de mejorar substancialmente su
esperanza o sus condiciones de vida.

d) Que el posible donante no se encuentre en estado de gestacion.

PARRAFO.- En ausencia de estos vinculos, toda donacién debe estar
autorizada expresamente por el Consejo Nacional de Transplante.

Articulo 11.- El estado de salud fisica y mental del donante, que permita la
extraccion del 6rgano debera ser evaluado por un equipo médico especializado, de acuerdo
a un protocolo de evaluacién del donante, donde se contemplen pruebas inmunolégicas de
histocompatibilidad y otras debidamente establecidas en el reglamento de la presente ley.
Ademds, se le informard al interesado sobre las consecuencias previsibles de orden
somdtico, siquico y las eventuales repercusiones que la donaci6én pueda tener sobre su vida
personal, familiar y profesional, asi como sobre los beneficios que con el trasplante se
espera haya de conseguir el receptor.




PARRAFO.- El certificado médico "correspondiente hard referencia al
estado de salud del donante, a la informacién que le ha sido facilitada, a las respuestas y
motivaciones libremente expresadas por el interesado y, en su caso, a cualquier indicio de
presion externa sobre el mismo. Asimismo incluird la relacién nominal de los profesionales
de cualquier clase que hayan colaborado en tales tareas con el médico que certifica.

Articulol2.- Las inasistencias al trabajo en que incurra el donante con
motivo "de la extraccién de cualquiera de sus o6rganos y/o tejidos, se considerardn
justificadas, sin pérdida de sus derechos laborales. En todos los casos, el periodo de
inasistencia deberd justificarse remitiendo al empleador el correspondiente certificado
médico.

PARRAFO.- La disminucién de la capacidad fisica y funcional del donante
con motivo de la extraccién de cualquier 6rgano y/o tejido, no le dard derecho frente al
empleador a requerir ningtn tipo de indemnizacién ni a exigirle la modificacién de sus
condiciones de trabajo. Sin embargo, en el caso de que el donante vea reducida su
capacidad funcional, los empleadores darén prioridad a la reubicaci6n en funciones acordes
con la nueva capacidad de los empleados u obreros que hayan sido donantes de acuerdo con
los términos de esta ley.

B- DE LA DONACION DE ORGANOS Y TEJIDOS PROVENIENTES DE
PERSONAS FALLECIDAS..

Articulo13.- La extraccién de 6rganos u otras piezas anatémicas de

fallecidos podré realizarse con fines terapéuticos o cientificos, en el caso de que éstos no@

hubieran dejado constancia expresa de su oposicion:

a) Cuando el disponente originario no haya dejado constancia de su
oposicién en vida, para que después de su muerte se realice la
extraccién u otras piezas anatémicas del propio cuerpo, se realizard
siempre consulta a los disponentes secundarios (segtin definicién del
Articulo 3) la cual deber4 ser certificada por escrito.

b) La conformidad del interesado puede ser expresada en los
documentos oficiales de identificacién personal, como cédula y
carnet electoral, licencia de conducir vehiculos de motor y pasaporte,
facilitando que, de esa forma, sea respetada siempre la voluntad del
fallecido.

) La conformidad u oposicién expresa del disponente originario a que,
en caso de muerte, se le realice la extraccién de 6rganos u otras
piezas anatémicas del propio cuerpo deberd hacerse constar en la
ficha de entrada del servicio de admisién del centro de salud.

®l
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d) Cuando se trate de menores de edad o pacientes con discapacidad
mental, la oposicién deberd hacerse constar por quienes ostenten la
patria potestad, tutela o representacién legal.

PARRAFO I.- Las personas presumiblemente sanas que fallecieren por un
evento violento o como consecuencia ulterior de éste, se consideraran, asimismo, como
donantes, si no consta oposicién expresa del fallecido y se cumplen las disposiciones del
Articulo 13. A tales efectos, debe constar también la autorizacién del médico legista y/o
forense al que corresponda el conocimiento del caso, el cual deberd concederla en aquellos
casos en que la obtencién de los 6rganos no obstaculizare la investigacién del sumario por
parecer debidamente justificadas las causas de la muerte.

PARRAFO II.- Se procederd a la extraccion de tejidos, autorizado por el
legista, si a las seis (6) horas de certificarse su muerte los disponentes secundarios se han
mantenido ausentes.

PARRAFO III.- Después de ser diagnosticado y certificado el sindrome de
muerte cerebral, si en 10 horas los disponentes secundarios se han mantenido ausentes, se
procederd a la_extraccién de érganos, previa autorizacién del representante del ministerio
ptiblico a quien corresponda el conocimiento del caso.

PARRAFO IV.- Deberd garantizarse el anonimato del donante y del
receptor, evitando cualquier informacién que relacione directamente la extraccién y el
ulterior injerto o implantacién.

Articulo 14.- La extraccién de 6rganos u otras piezas anatémicas de
fallecidos sélo podrd realizarse en los centros sanitarios expresamente acreditados y/o
autorizados para ello por el Consejo Nacional de Trasplante. Deberan reunir las siguientes
condiciones y requisitos:

a) Una organizacién y régimen de funcionamiento interior que permita
asegurar la ejecucién de las operaciones de extraccién de forma
sastifactoria.

b) El personal médico y los medios técnicos que permitan comprobar la
muerte en la forma indicada en el Articulo 18.

c) Un local de extraccién o una sala de operaciones con las condiciones
de esterilidad y las instalaciones y material necesarios para la
correcta realizacién de las extracciones indicadas en la autorizacién.

d) El personal médico con las calificaciones o especializaciones que se
determinen en la autorizaci6n.
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e) Los medios necesarios para la adecuada conservacién de los 6rganos
o piezas anatémicas extraidas.

f) La integracion del centro sanitario en un sistema de intercambio que
haga posible el transplante del 6rgano al receptor més id6neo, segin
criterios que en cada momento reflejen los mas eficaces progresos
cientificos.

g) El personal y servicios adecuados para la restauracion, conservacion
u otras pricticas de sanidad mortuoria.

La autorizacién determinard la persona a quien corresponde dar la
conformidad para cada intervencion de acuerdo con lo establecido en el Articulo 18.

Articulo 15.- Todos los centros sanitarios autorizados para la extraccién de
érganos u otras piezas anatémicas adoptardn las medidas convenientes, a fin de garantizar
que todos los ciudadanos que en ellos ingresen y sus familiares tengan pleno conocimiento
de la regulacién sobre donacién y extraccién de 6rganos con fines terapéuticos o cientificos.
La informacién haré referencia a los principios informativos de la legislacién que son los de
altruismo y solidaridad humanos y respeto absoluto de la libertad, intimidad, voluntad y
creencias de cualquier clase de los interesados.

Articulo 16.- Cuando se proceda a la extraccién de 6rganos u otras piezas
anatomicas de un fallecido en un centro sanitario acreditado a estos efectos, el facultativo a
quien corresponda dar la conformidad para la intervencién debera realizar las siguientes
comprobaciones:

a) Examen de la fecha de entrada en el servicio de admisién del centro
sanitario.

b) Examen del registro especial existente en dicho centro para esta
finalidad.

c) Informacién sumaria sobre si el interesado hizo patente su voluntad a

alguno de los profesionales que le han atendido en el centro sanitario.

d) Examen de la documentacién y pertenencias personales que el
fallecido llevaba consigo.

Se informard a los familiares presentes en el centro sanitario sobre la
necesidad, naturaleza y circunstancias de la extraccion, asi como de la consiguiente
restauracion, conservacién o practicas de sanidad mortuoria.

Articulo 17.- Los 6rganos para cuyo trasplante se precisa la viabilidad de los
mismos podran extraerse del cuerpo de la persona fallecida, previa comprobacién de la




muerte cerebral, basada‘en la verificacién y concurrencia, durante treinta minutos, al menos,
y la persistencia seis (6) horas después del comienzo del coma, de los siguientes signos:

a) Ausencia de respuesta cerebral, con pérdida absoluta de conciencia.
b) Ausencia de respiracién esponténea.
c) Ausencia de reflejos cefélicos.

d) Inactividad encefdlica corroborada por medios técnicos y/o
instrumentales adecuadas a las diversas situaciones climéticas, cuyo
régimen de actualizacién se realizard periédicamente por el CNT.

PARRAFO.- Los citados signos no serdn suficientes ante situaciones de
hipotermia inducida artificialmente.

Articulo 18.- Podrén realizarse extracciones de O6rganos en personas
fallecidas en los hospitales acreditados en caso de paro cardiorrespiratorio irreversible que
no respondan a maniobras de resucitacién adecuada, y donde las técnicas de preservacion y
viabilidad de los 6rganos en tiempo necesario, garantice a los receptores una adecuada
terapéutica con los implantes.

PARRAFO.- El certificado de defuncién basado en la comprobacién de la
muerte cerebral ser4 suscrito por tres médicos, entre los que deberan figurar un neurélogo o
neurocirujano y el jefe del servicio de la unidad médica correspondiente o su sustituto. En
aquellos casos en los que esté interviniendo la autoridad judicial, podré figurar, asimismo,
un médico forense al que le corresponda el caso.

Ninguno de los facultativos a que se refieren estos Gltimos articulos podran
formar parte del equipo que vaya a proceder a la obtenci6n del 6rgano o efectuar el
trasplante.

Articulo 19.- Antes de dar la conformidad para la extraccién de 6rganos u
otras piezas anatémicas de fallecidos, el coordinador de trasplante a quien corresponde
darla, segitin lo determinado en la autorizacién del centro, deberd verificar los siguientes
‘enunciados: '

a) Existencia y vigencia de la autorizacién del.centro sanitario para
realizar la intervencién de que se trate.

b) Certificado de defuncién, expedido conforme a lo establecido en el
articulo anterior.




)

d)

Comprobacién de que no consta oposicién expresa, conforme a lo
establecido en los Articulos 13 y 15.

Obtencién de la autorizacién del médico legista y/o forense cuando
esté interviniendo en relacién con la persona fallecida y la posible
obtencién de los 6rganos no obstaculizare la posible instruccién del
sumario que se esté llevando a cabo.

Nombres y apellidos y demds circunstancias de los médicos que han
certificado la defuncién y de los que van a realizar la extraccidn,
asegurdndose que son distintos.

CAPITULO YV

REQUISITOS PARA AUTORIZAR EL INJERTO O IMPLANTACION DE
ORGANOS HUMANOS Y GARANTIZAR DEL RECEPTOR DE ELLOS.

Articulo 20.- El responsable de la unidad médica en que haya de realizarse
el trasplante, injerto o implantacién de una parte, 6rgano o tejidos humanos sélo podra dar
su conformidad si se cumplen los siguientes requisitos:

a)

b)

d)

Que existan perspectivas fundadas de mejorar substancialmente la
esperanza o las condiciones de vida del receptor.

Que se hayan efectuado, en los casos precisos, los estudios
inmunolégicos y de histocompatibilidad y los demés que deban
realizarse, entre donantes y futuros receptores.

Que el receptor, o sus representantes legales, padres o tutores, en
caso de pacientes con discapacidad mental o menores de edad, sean
cuidadosamente informados, de acuerdo con su nivel cultural y
capacidad de comprensién, por uno de los médicos del equipc que
vaya a realizar la intervencion, sobre los estudios inmunolégicos de
histocompatibilidad y deméds pruebas médicas y quirdrgicas
realizadas o que vayan a realizarse en relacion con la intervencidn,
los posibles riesgos y las probabilidades globales de éxito de la
misma.

Que el receptor exprese por escrito su consentimiento para la
realizacién del trasplante, injerto o implantacién, cuando se trate de
un adulto juridicamente responsable de sus actos, o por sus
representantes legales, padres o tutores en caso de pacientes con
discapacidad mental o menores de edad.




El documento en que se exprese el consentimiento serd también firmado por
el médico que proporciond la informacién y por el responsable de la unidad médica donde
se realice la intervencién, como prueba de su conformidad. El documento quedard
archivado en el centro sanitario, facilitindose una copia al interesado y al INCORT.

Solamente podra hacerse o realizarse el trasplante, injerto o implantacién en
los centros que retinan los requisitos exigidos en el Articulo 14 y los demds requisitos que
haya sefialado el Consejo Nacional de Trasplante.

CAPITULO VI
DE LAS PENALIDADES

Articulo 21.- Quedardn exentos de responsabilidad civil y/o penal,
relacionada a la donacién o legado, los médicos que, actuando de acuerdo con lo dispuesto
por esta ley, participen de cualquier manera en la remocién de érganos y/o tejidos, asi como
su implantacién en el cuerpo de otro ser humano, asi como aquellos que certificaren la
muerte o, en funciones de patblogo forense, autorizare la remocién con anticipacién a la
préctica de la autopsia.

Articulo 22.- Cuando una persona moral, publica o privada, no esté
acreditada por el Consejo Nacional de Trasplante para el ejercicio de lo establecido en la
presente ley, e incurra en su participacién, su director, gerente o administrador serd
sancionado por la violacién de usurpacién de funciones contemplados en el Cédigo Penal
Dominicano.

Articulo 23.- Se consideran crimenes y serdn castigados con penas de 5 a 15
afios de reclusién y multas de RD$25,000.00 a RD$100,000.00, los siguientes hechos:

1.- El trasplante de 6rganos de seres humanos vivos a otro ser humano
vivo, cuando el 6rgano trasplantado es no regenerable, unico y
esencial para la vida.

2.- El trasplante de 6rgano de seres humanos vivos realizados a expensas
de la anatomia de menores de edad, discapacitados o de toda otra
persona que por cualquier circunstancia no haya o no esté en
capacidad de expresar libremente su consentimiento.

3.- Transfundir sangre humana, sus componentes o derivados, con
caracteristicas o en condiciones que provoquen su muerte,
incapacidades, lesiones de consideracion o el contagio de
enfermedades infecto-co tagiosas de gravedad.

Articulo 24.- La violacién de « ualquier disposicién de la presente ley que
no haya sido sancionada en forma expresa por .os articulos precedentes, serd castigada con




pena de 10 dias a 6 smeses de prisién correccional o multas de RD$500.00 a RD$5,000.00, o
ambas penas a la vez.

Articulo 25.- La reincidencia serd sancionada con el doble de las penas
impuestas, sin perjuicio de otras sanciones que pudieran imponerse por aplicacién de las
disposiciones del Cédigo Penal u otras leyes, o de aquellas medidas preventivas, de
seguridad o de emergencia que son contempladas en la presente ley, o de las
indemnizaciones civiles que pudieran establecerse por los dafios y perjuicios causados.

PARRAFO.- La reincidencia en la comisién de infraccién de caricter
correccional serd castigada con penas de prisién, cuando la primera infraccién fuese
sancionado con pena de multa, o cuando las dos primeras infracciones fuesen sancionadas
con penas de multas.

Articulo 26.- El Consejo Nacional de Trasplante (CNT) asi con el INCORT
tendran autoridad para conocer e investigar la existencia de infracciones a la presente ley
dentro de sus respectivas jurisdicciones. En ese sentido, podrdn actuar por propias
iniciativas, a requerimiento del ministerio ptblico o ante las denuncias que le formularen
particulares. El ministerio piiblico podra requerir también la intervencién de ellos.

Articulo 27.- Toda persona, grupo de personas u organizacién, estd
facultada a denunciar ante la autoridad sanitaria correspondiente cualquier infraccién a las
disposiciones de la presente ley y sus reglamentos, indicando con claridad su nombre,
profesién y domicilio, asi como los hechos en que fundamenta su denuncia. Recibida la
denuncia, la autoridad sanitaria procedera dentro de la mayor brevedad posible, y tomando
en cuenta la naturaleza de los hechos denunciados, a realizar las investigaciones
correspondientes para verificarlos o desestimarlos, registrando en actas todas sus
actuaciones y comprobaciones, copias de las cuales se entregaran a la persona o institucién
denunciada.

Articulo 28.- En caso de comprobar la comisién de una infraccién, la
autoridad sanitaria remitird el acta de la misma al representante del ministerio piblico,
quien, antes de poner en movimiento la accién publica, citard a las partes involucradas, asi
como a las autoridades sanitarias.

Articulo 29.- Los juzgados de primera instancia seran los componentes para
conocer de las infracciones correccionales y criminales a las imposiciones de esta ley y sus
reglamentos. Los juzgados de paz conocerin de las contravenciones.

PARRAFO.- Cuando los hechos constitutivos de la infraccién correccional
sean de naturaleza tal que permitan su regularizacién, el tribunal de primera instancia tendré
la facultad de suspender la ejecucién de las penas de prision que hayan dlctado Este
beneficio procesal no se aplicaré en caso de reincidencia.




Articulo 30.- El director ejecutivo, gerente o administrador de una persona
moral serd. responsable por el cumplimiento de las prescripciones de la presente ley y sus
reglamentos. Cuando se establezca que cualquier infraccién a la misma es el resultado del
incumplimiento de obligaciones puestas a su cargo, los tribunales podrdn imponer las penas
a dicha persona.

PARRAFO.- Para su aplicacién, las sanciones con multas en pesos
dominicanos, serdn objetos de revisién con el fin de conservar el valor real del monto de las
mismas en el momento de 1a entrada en vigencia de esta ley.

CAPITULO VII
DISPOSICIONES FINALES.
Articulo 31.- Trasplante de médula dsea.

a) El trasplante de médula 6sea podrd efectuarse en los lugares
adecuados para ello, en los centros hospitalarios que dispongan de
servicios competentes de hematologia y de inmunologia, que
conozcan las técnicas y métodos de supresién de la respuesta
inmunolégica del receptor y posean dispositivos de aislamiento de
los enfermos que aseguren la esterilizacién adecuada para evitar
infecciones.

b) Los trasplantes de médula 6sea se efectuardn por el equipo médico
correspondiente y tras efectuar las pruebas especiales de
histocompatibilidad entre donante y receptor.

c) Dadas las caracteristicas biolégicas de la médula 6sea, los menores
de edad y discapacitados mentales pueden ser donantes, previa
autorizacién de sus padres o tutores.

Articulo 32.- La autorizacién y la acreditacién para bancos de tejidos y sus
regulaciones serdn concedidas por el Consejo Nacional de Trasplante, con asesoramiento
del INCORT, a petici6n de la institucién hospitalaria piiblica o privada interesada.

Articulo 33.- Lo establecido en la presente ley no serd de aplicacién a la
utilizacién del semen, sangre humana y sus derivados.

Articulo 34.- La realizacién de xenoinjertos se aplicard como técnica
terapéytica cuando las condiciones de seguridad estén avaladas por investigaciones y
criterios cientificos y resultados satisfactorios comprobados por el Consejo Nacional de
Trasplante (CNT) y que la utilizacién de estos 6rganos no implique trastornos ecologicos
sobre la poblacién de los animales a utilizar.




EXENCIONES IMPOSITIVAS.
Articulo 35.- Quedamekentos del pago de todo impuesto:

a) Los documentos donde se evidencien las donaciones y/o legados de
drganos y tejidos al amparo de la presente ley.

b) La importacién de cualquier equipo médico, instrumentos
quinirgicos o accesorios médicos necesarios para la realizacion de
remociones y trasplantes de 6rganos y tejidos, asi como aquellos
destinados a la conservacién de los mismos.

DEROGACION DE LAS LEYES ANTERIORES.

Articulo 36.- La presente ley modifica o deroga cualquier disposicion
vigente que le sea contraria, especificamente la Ley No.391, sobre Donacién de Organos
Humanos, del 15 de diciembre de 1981 y de la Ley No. 60-88, sobre Extraccién de Cérneas
para Trasplante, de fecha 30 de agosto de 1988.

DADA en la Sala de Sesiones de la Cdmara de Diputados, Palacio del
Congreso Nacional, en Santo Domingo de Guzmén, Distrito Nacional, Capital de la
Republica Dominicana, a los diez (10) dias del mes de marzo del afio mil novecientos
noventa y ocho, afio 155 de la Independencia y 135 de 1a Restauracion.

Héctor Rafael Peguero Méndez
Presidente

Sarah Emilia Paulino de Solis, Néstor Orlando Mazara Lorenzo,
Secretaria Secretario

DADA en la Sala de Sesiones del Senado, Palacio del Congreso Nacional, en
Santo Domingo de Guzman, Distrito Nacional, Capital de la Repiiblica Dominicana, a los
veintidn (21) dias del mes de julio del afio mil novecientos noventa y ocho, afio 155 de la
Independencia y 135 de la Restauracién.

Amable Aristy Castro
Presidente

Enrique Pujais Rafael Octavio Silverio
Secretario Secretario




LEONEL FERNANDEZ
Presidente de la Repiblica Dominicana

En ejercicio de las atribuciones que me confiere el Articulo 55 de la
Constitucion de la Repiiblica.

PROMULGO 1la presente Ley y mando que sea publicada en la Gaceta
Oficial, para su conocimiento y cumplimiento.

DADA en Santo Domingo de Guzmadn, Distrito Nacional, Capital de la

Repiiblica Dominicana, a los once (11) dias del mes de agosto del afio mil novecientos
noventa y ocho, afio 155 de la Independencia y 135 de la Restauracién.

Leonel Fernandez
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\t‘f@ Organizacién
&Y Mundial de la Salud

PRINCIPIOS RECTORES DE LA OMS SOBRE TRASPLANTE DE CELULAS,
TEJIDOS Y ORGANOS HUMANOS!

PREAMBULO

1. Como sefial6 el Director General en su informe presentado a la 79* reunién del Consejo Ejecuti-
vo,” el trasplante de 6rganos humanos empezé con una serie de estudios experimentales a comienzos del
siglo XX. En ese informe se destacaban algunos de los principales adelantos clinicos y cientificos regis-
trados en ese campo desde que Alexis Carrel recibiera el Premio Nobel en 1912 por su labor de pionero.
El trasplante quirdrgico de 6rganos humanos de donantes fallecidos o vivos a personas enfermas o mori-
bundas empezé después de la Segunda Guerra Mundial. En los dltimos 50 afios, el trasplante de células,
tejidos y 6rganos humanos se ha convertido en una practica mundial que ha alargado la duracién y mejo-
rado enormemente la calidad de cientos de miles de vidas. Gracias a la constante mejora de la tecnologia
médica, sobre todo en relacion con el rechazo de tejidos y érganos, se ha producido un aumento de la
demanda de éstos, que siempre ha sido superior a la oferta, a pesar del notable aumento de la donacién
de 6rganos de personas fallecidas y del aumento de las donaciones de personas vivas en los dltimos afios.

2. La escasez de 6rganos disponibles no sélo ha llevado a muchos paises a elaborar procedimien-
tos y sistemas destinados a aumentar la oferta, sino que también ha estimulado el trafico comercial de
6rganos humanos, sobre todo de donantes vivos no emparentados con los receptores. Las pruebas de
la existencia de ese comercio, y del trafico de seres humanos que lo acompafia, se han hecho més evi-
dentes en los udltimos decenios. Ademds, la facilidad cada vez mayor para las comunicaciones y viajes
internacionales ha llevado a muchos pacientes a viajar al extranjero para acudir a centros médicos que
hacen publicidad de su capacidad para realizar trasplantes y suministrar 6rganos donados por una tari-
fa dnica que lo incluye todo.

3. La inquietud que suscita en la Asamblea de la Salud el comercio de érganos y la necesidad de
establecer normas mundiales para los trasplantes quedaron reflejadas por primera vez en las resolucio-
nes WHA40.13 y WHA42.5. Tras un proceso de consultas entablado por la Secretaria, la Asamblea
de la Salud aprobd en su resolucion WHA44.25 los Principios Rectores de 1la OMS sobre Trasplante
de Organos Humanos. A lo largo de los tltimos 17 afios, los Principios Rectores han tenido en todo el
mundo gran influencia en los cédigos y précticas profesionales y en la legislacion. Teniendo en cuen-
ta los cambios que han sufrido las précticas y las actitudes relativas al trasplante de 6rganos y tejidos,
la Asamblea de la Salud, en su resolucion WHAS7.18, pidié al Director General que, entre otras cosas,
siguiera examinando y recabando datos a escala mundial sobre las practicas y la seguridad, calidad,
eficacia y epidemiologia de los trasplantes alogénicos, y sobre las cuestiones éticas conexas, en parti-

! El Consejo Ejecutivo, en su 123" reunién, el 26 de mayo de 2008, tomo nota del texto oficial revisado de los Princi-
pios Rectores de la OMS sobre Trasplante de Células, Tejidos y Organos Humanos consignados en el documento EB123/5, y
pidi6 que se introdujera en ellos una modificacion.

2 Documento EB79/8.




cular la donacién entre vivos, con el fin de actualizar los Principios Rectores sobre Trasplante de Or-
ganos Humanos.

4, La finalidad de los Principios Rectores siguientes es proporcionar un marco ordenado, ético y
aceptable para la adquisicién y trasplante de células, tejidos y érganos humanos con fines terapéuti-
cos. Cada jurisdiccién determinara los medios para poner en practica los Principios Rectores. Estos
conservan los puntos fundamentales de la versién de 1991, al tiempo que incorporan nuevas disposi-
ciones que responden a las tendencias actuales en el campo de los trasplantes, en particular el tras-
plante de 6rganos de donantes vivos y la utilizacién cada vez mayor de células y tejidos humanos.
Los Principios Rectores no se aplican al trasplante de gametos, de tejido ovdrico o testicular, ni de
embriones con fines reproductivos, ni tampoco a la sangre ni a sus elementos constitutivos para fines
de transfusion.

La extraccién de células, tejidos y drganos de personas fallecidas o vivas para fines de trasplante sélo
podra efectuarse de conformidad con los siguientes Principios Rectores.

Principio Rector 1

Podrén extraerse células, tejidos y 6rganos del cuerpo de personas fallecidas para fines de trasplante si:
a) se obtiene el consentimiento exigido por la ley; y
b) no hay razones para pensar que la persona fallecida se oponia a esa extraccion.

Comentario sobre el Principio Rector 1

El consentimiento es la piedra angular ética de toda intervencion médica. Compete a las autoridades
nacionales definir, de conformidad con las normas éticas internacionales, el proceso de obtencién y
registro del consentimiento relativo a la donacién de células, tejidos y 6rganos, el modo en que se or-
ganiza la obtencién de érganos en su pais y la funcidn practica del consentimiento como salvaguardia
contra los abusos y las infracciones de la seguridad.

El consentimiento para la obtencidn de 6rganos y tejidos de personas fallecidas puede ser «expreso» o
«presunto», lo que depende de las tradiciones sociales, médicas y culturales de cada pais, como, por
ejemplo, el modo en que las familias intervienen en la adopcién de decisiones sobre la asistencia sani-
taria en general. Tanto en un sistema como en el otro, no podran extraerse células, tejidos u érganos
del cuerpo de una persona fallecida en caso de que existan indicios validos de que se oponia a ello.

En un régimen de consentimiento expreso podran extraerse células, tejidos u 6rganos de una persona
fallecida si ésta hubiera dado su consentimiento expreso en vida; dependiendo de la legislacién nacio-
nal, ese consentimiento podra efectuarse verbalmente o bien registrarse en una tarjeta de donante, en el
permiso de conducir o el documento de identidad, o bien en el historial médico o en un registro de do-
nantes. Si el fallecido no ha dado su consentimiento ni expresado claramente su oposicién a la extrac-
cion de 6rganos, deberd obtenerse el permiso de una tercera persona designada legalmente, por lo ge-
neral un miembro de la familia.

La alternativa, el sistema basado en el consentimiento presunto, permite extraer material del cuerpo de
una persona fallecida para fines de trasplante y, en ciertos paises, para realizar estudios anatémicos o
investigaciones, a menos que la persona haya manifestado su oposicioén antes de fallecer, depositando
el documento de objecién en una oficina determinada, o que una parte con conocimiento de causa no-
tifique que el fallecido manifesté terminantemente su oposicién a la donacién. Dada la importancia
del consentimiento desde el punto de vista ético, un sistema como ése debera garantizar que la pobla-
cion esté plenamente informada acerca de la normativa y disponga de un medio facil para manifestar
su oposicion a donar sus 6rganos.

Aunque en un sistema basado en el consentimiento presunto no se exige el consentimiento expreso antes
de la extraccion de las células, tejidos u 6rganos de una persona fallecida que no haya manifestado obje-




cién en vida, los programas de obtencién de 6rganos pueden mostrarse reacios a seguir adelante si los
parientes se oponen personalmente a la donacién; de manera andloga, en los sistemas basados en el con-
sentimiento expreso, los programas también suelen tratar de obtener el permiso de la familia, incluso
cuando el fallecido ha dado su consentimiento antes de morir. Cuando la comprensién y la aceptacién
que la opinidn publica tiene del proceso de donacidén de células, tejidos y drganos estan profundamente
arraigadas y exentas de ambigiiedad, hay mas probabilidades de que los programas se basen en el con-
sentimiento expreso o presunto del fallecido, sin tratar de obtener el permiso adicional de los familiares.
Incluso cuando no se solicita el permiso de los familiares, los programas de donantes tienen que revisar
el historial médico y comportamental del fallecido con los miembros de la familia que lo conocian bien,
puesto que una informacién exacta sobre el donante contribuye a aumentar la seguridad del trasplante.

En cuanto a la donacién de tejidos, que entrafa restricciones de tiempo algo menos acuciantes, se re-
comienda tratar siempre de obtener la aprobacién de los parientes mas cercanos. Un aspecto impor-
tante que hay que tener en cuenta es la manera en que se restablecera el aspecto del fallecido después
de la extraccién de los tejidos.

Principio Rector 2

Los médicos que hayan determinado la muerte de un donante potencial no deberan participar directa-
mente en la extraccion de células, tejidos u 6rganos de ese donante ni en los procedimientos subsiguien-
tes de trasplante, ni ocuparse de la asistencia a los receptores previstos de esas células, tejidos y 6rganos.

Comentario sobre el Principio Rector 2

Este principio tiene por objeto evitar el conflicto de intereses que podria originarse si el médico o los
médicos que hubieran determinado la muerte de un posible donante fueran también los encargados de
atender a otros pacientes cuyo bienestar dependiera de las células, tejidos u 6rganos trasplantados de
ese donante.

Las autoridades nacionales estableceran las normas juridicas para determinar que la muerte se ha pro-
ducido y especificaran cémo se formulardn y aplicaran los criterios y el proceso para ello.

Principio Rector 3

Las donaciones de personas fallecidas deberan desarrollarse hasta alcanzar su maximo potencial tera-
péutico, pero los adultos vivos podran donar érganos de conformidad con la reglamentacién nacional.
En general, los donantes vivos deberan estar relacionados genética, legal o emocionalmente con los
receptores.

La donacién de personas vivas es aceptable si se obtiene el consentimiento informado y voluntario del
donante, se le garantiza la atencion profesional, el seguimiento se organiza debidamente y se aplican y
supervisan escrupulosamente los criterios de seleccion de los donantes. Los donantes vivos deberdn
ser informados de los riesgos, beneficios y consecuencias probables de la donaciéon de una manera
completa y comprensible; deberdn ser legalmente competentes y capaces de sopesar la informacién y
actuar voluntariamente, y deberdn estar libres de toda coaccién o influencia indebida.

Comentario sobre el Principio Rector 3

Este principio pone de relieve la importancia de adoptar las medidas juridicas y logisticas necesarias
para crear programas de donantes fallecidos alli donde no existan, asi como de hacer que los progra-
mas existentes sean lo mas eficaces y eficientes posible.




Al tiempo que favorece el maximo grado de desarrollo de programas de trasplante que eviten los ries-
gos inherentes para los donantes vivos, este principio también establece las condiciones bdsicas para la
donacién entre personas vivas. La existencia de una relacion genética entre el donante y el receptor
puede resultar ventajosa desde el punto de vista terapéutico y ofrecer garantias de que el donante esté
motivado por una preocupacién auténtica por el receptor, al igual que cuando hay una relacién legal
(como la existente entre conyuges). Muchas donaciones altruistas tienen su origen también en donan-
tes relacionados desde el punto de vista emocional, aunque puede ser dificil evaluar el grado de co-
nexion alegado. Las donaciones por parte de personas sin relacién alguna han sido motivo de preocu-
pacién, aunque en algunos de esos casos es imposible avanzar ninguna objecién, como por ejemplo en
el trasplante de células madre hematopoyéticas (cuando es aconsejable disponer de un grupo numeroso
de donantes) o cuando se efectda un intercambio de rifiones porque no hay una buena inmunocompati-
bilidad de los donantes con los receptores con los que estan relacionados.

En el caso de las donaciones entre personas vivas, especialmente de donantes no emparentados, es
preciso realizar una evaluacion psicosocial para asegurar que el donante no actie bajo coaccioén y evi-
tar el comercialismo prohibido por el Principio Rector 5. Las autoridades sanitarias nacionales debe-
ran velar por que dicha evaluacion corra a cargo de una parte independiente debidamente cualificada.
Al determinar la motivacién del donante y las expectativas del donante y el receptor con respecto a los
resultados, esa evaluacion podrd contribuir a identificar, y a evitar, donaciones forzadas o que sean, en
realidad, transacciones retribuidas.

Este principio subraya la necesidad de que la decisién sea auténtica y se tome con conocimiento de
causa, para lo cual es necesario disponer de informacién completa, objetiva y localmente pertinente, y
excluir a las personas vulnerables que sean incapaces de satisfacer los requisitos que comporta un con-
sentimiento voluntario e informado. Un consentimiento voluntario supone también la existencia de
disposiciones adecuadas para poder retirar el consentimiento hasta el momento en que las intervencio-
nes médicas en el receptor hayan llegado a un punto en que éste estuviera en serio peligro si el tras-
plante no siguiera su curso. Este aspecto deberd comunicarse en el momento de manifestar el consen-
timiento.

Por dltimo, este principio pone de relieve la importancia de proteger la salud de los donantes vivos
durante el proceso de seleccion, donacién y asistencia posterior necesaria, con el fin de velar por que
el resto de la vida del donante no se vea afectada por las posibles consecuencias adversas de la dona-
cion. El donante y el receptor deberan recibir una atencién equivalente, y las autoridades sanitarias
son responsables en igual medida del bienestar de ambos.

Principio Rector 4

No deberan extraerse células, tejidos ni 6rganos del cuerpo de un menor vivo para fines de trasplante,
excepto en las limitadas ocasiones autorizadas por las legislaciones nacionales. Deberan adoptarse me-
didas especificas para proteger a los menores, cuyo consentimiento se obtendrd, de ser posible, antes de
la donacién. Lo que es aplicable a los menores lo es asimismo a toda persona legalmente incapacitada.

Comentario sobre el Principio Rector 4

Este principio establece una prohibicion general de extraer a menores de edad células, tejidos u érga-
nos para fines de trasplante. Las principales excepciones que podran autorizarse son la donacién fami-
liar de células regenerativas (en caso de que no se disponga de un donante adulto terapéuticamente
comparable) y los trasplantes renales entre gemelos idénticos (cuando evitar la inmunodepresion re-
presenta para el receptor una ventaja suficiente para justificar la excepcion, en ausencia de trastornos
genéticos que pudieran afectar negativamente al donante en el futuro).

Aunque por lo general la autorizacién de los padres (o de uno de ellos) o del representante legal es sufi-
ciente para proceder a la extraccién del 6rgano, pueden producirse conflictos de intereses cuando éstos
también son responsables del bienestar del receptor previsto. En esos casos deberd solicitarse el examen




y la aprobacion de un organismo independiente, como un tribunal u otra autoridad competente. En cual-
quier caso, la oposicién de un menor a realizar una donacién debera prevalecer sobre el permiso otorga-
do por cualquier otra parte. El asesoramiento profesional a posibles donantes vivos con el fin de analizar
y, de ser necesario, tratar de evitar cualquier presion en la decisién de donar reviste especial importancia
en el caso de los donantes menores de edad.

Principio Rector 5

Las células, tejidos y 6rganos deberdn ser objeto de donacidn a titulo exclusivamente gratuito, sin nin-
glin pago monetario u otra recompensa de valor monetario. Deberd prohibirse la compra, o la oferta
de compra, de células, tejidos u 6rganos para fines de trasplante, asi como su venta por personas vivas
o por los allegados de personas fallecidas.

La prohibicién de vender o comprar células, tejidos y érganos no impide reembolsar los gastos razo-
nables y verificables en que pudiera incurrir el donante, tales como la pérdida de ingresos o el pago de
los costos de obtencidn, procesamiento, conservacion y suministro de células, tejidos u 6rganos para
trasplante.

Comentario sobre el Principio Rector 5

El pago por células, tejidos y 6rganos tiende a aprovecharse injustamente de los grupos mas pobres y
vulnerables, socava la donacidn altruista y alienta el lucro incontrolado y la trata de seres humanos.
Esos pagos transmiten la idea de que algunas personas carecen de dignidad, de que son meros objetos
que los demds pueden utilizar.

Ademads de impedir el trafico de material de origen humano, este principio tiene por objeto afirmar el
especial reconocimiento que merece la donacién de material humano para salvar vidas o mejorar su
calidad. No obstante, también tiene en cuenta las circunstancias en que es habitual ofrecer a los donan-
tes una prueba de gratitud a la que no pueda asignarse un valor en términos monetarios. La legislacion
nacional debera garantizar que cualquier regalo o recompensa no sean, en realidad, formas encubiertas
de pago por la donacién de células, tejidos u 6rganos. Los incentivos en forma de «recompensa» con
valor monetario que puedan transferirse a terceros no se diferencian de los pagos monetarios.

Aunque los peores abusos estdn relacionados con donantes de drganos vivos, también comportan peli-
gro los casos en que se efectian pagos por células, tejidos y 6rganos a los allegados de personas falle-
cidas, a vendedores o intermediarios, o bien a instituciones (como empresas de pompas flinebres) que
tienen a su cargo cadaveres. Deberd prohibirse que partes como las mencionadas obtengan beneficios
econémicos.

Este principio admite compensar los costos que supone efectuar una donacién (como los gastos médi-
cos y los ingresos no percibidos por los donantes vivos) para que no tengan un efecto disuasorio sobre
la donacién. También acepta la necesidad de sufragar los costos legitimos de la obtencién y de asegu-
rar la seguridad, calidad y eficacia de los productos de células y tejidos y de los 6rganos humanos para
trasplante.

Suscitan preocupacién los incentivos que abarcan servicios esenciales que los donantes no podrian
permitirse por otros medios, como la atencién médica o la cobertura de un seguro de enfermedad. El
acceso al mas alto nivel posible de salud es un derecho fundamental, no algo que se pueda adquirir a
cambio de partes anatdmicas. Sin embargo, es licito que se les ofrezcan a los donantes vivos evalua-
ciones médicas periddicas gratuitas relacionadas con la donacién y un seguro de vida o por las compli-
caciones que puedan surgir a causa de la donacion.

Las autoridades sanitarias deberan fomentar las donaciones motivadas por la necesidad del receptor y
el bien de la comunidad. Toda medida encaminada a alentar las donaciones debera respetar la digni-
dad del donante y promover el reconocimiento social de la naturaleza altruista de la donacién de célu-




las, tejidos y 6rganos. En cualquier caso, las autoridades sanitarias deberan definir expresamente y de
manera transparente todas las practicas destinadas a fomentar la obtencidn de células, tejidos y drga-
nos para fines de trasplante.

Los regimenes juridicos nacionales deberan abordar todas las circunstancias particulares del pais en
cuestion, dado que los riesgos para los donantes y los receptores son variables. Cada jurisdiccion deter-
minard los detalles de las prohibiciones que utilizard y el método de aplicacién, incluidas las sanciones,
que podran suponer la adopcién de medidas conjuntas con otros paises de la regién. La prohibicién de
pagar por células, tejidos y 6rganos deberd aplicarse a todas las personas, incluidos los receptores de
trasplantes que intenten sustraerse a la reglamentacién nacional viajando a lugares en los que no se hagan
respetar las prohibiciones relativas a la comercializacion.

Principio Rector 6

Se permitird la promocién de la donacién altruista de células, tejidos u érganos humanos mediante pu-
blicidad o llamamiento publico, de conformidad con la reglamentacién nacional.

Debera prohibirse toda publicidad sobre la necesidad o la disponibilidad de células, tejidos u érganos
cuyo fin sea ofrecer un pago a individuos por sus células, tejidos u érganos, o a un pariente cercano en
caso de que la persona haya fallecido, o bien recabar un pago por ellos. Deberan prohibirse asimismo
los servicios de intermediacién que entrafien el pago a esos individuos o a terceros.

Comentario sobre el Principio Rector 6

Este principio no afecta a la publicidad general ni a los llamamientos publicos para alentar la donacién
altruista de células, tejidos u érganos humanos, siempre que no subviertan los sistemas legalmente es-
tablecidos de asignacién de 6rganos. Por el contrario, tiene por objeto prohibir la incitacién comercial,
consistente, por ejemplo, en proponer pagos a cambio de células, tejidos u drganos a personas, a pa-
rientes de personas fallecidas o a otras partes que estén en posesion de ellos (como las empresas de
pompas funebres); los destinatarios de este principio son tanto los agentes y otros intermediarios como
los compradores directos.

Principio Rector 7

Los médicos y demds profesionales de la salud no deberdn participar en procedimientos de trasplante,
ni los aseguradores sanitarios u otras entidades pagadoras deberdn cubrir esos procedimientos, si las
células, tejidos u érganos en cuestion se han obtenido mediante explotacién o coaccién del donante o
del familiar més cercano de un donante fallecido, o bien si éstos han recibido una remuneracion.

Comentario sobre el Principio Rector 7

Los profesionales sanitarios sélo deberan realizar extracciones, procedimientos intermedios o implan-
taciones de células, tejidos u 6rganos cuando las donaciones no se remuneren y sean verdaderamente
voluntarias. (En el caso de los donantes vivos, suele estar indicada una evaluacién psicosocial del do-
nante, tal como se describe en el Principio Rector 3). El hecho de no cerciorarse de que la persona que
ha manifestado su consentimiento a la donacién no haya sido remunerada, obligada o explotada cons-
tituye una infraccion de las obligaciones profesionales que deberd ser sancionada por las organizacio-
nes profesionales correspondientes y por las autoridades gubernamentales encargadas de la reglamen-
tacion o de otorgar las licencias.

Los médicos y los centros sanitarios tampoco deberan derivar pacientes a centros de trasplante, situa-
dos en sus paises o en otras naciones, que utilicen células, tejidos u 6rganos obtenidos por medio de




pagos a los donantes, a sus familias o a otros vendedores o intermediarios, ni podran solicitar ni acep-
tar pagos por hacerlo. Se podra prestar atencion posterior al trasplante a los pacientes que hayan sido
sometidos a trasplante en esos centros, pero los médicos que se nieguen a prestar esos cuidados no de-
beran afrontar sanciones profesionales por ese rechazo, siempre que deriven esos pacientes a otros
centros.

Los seguros de enfermedad y otros pagadores deberan esforzarse especialmente por observar normas
éticas exigentes, negandose a pagar por trasplantes que violen los Principios Rectores.

Principio Rector 8

Los centros y profesionales de la salud que participen en procedimientos de obtencidn y trasplante de
células, tejidos u érganos no deberdn percibir una remuneracion superior a los honorarios que estaria
justificado recibir por los servicios prestados.

Comentario sobre el Principio Rector 8

Esta disposicidn refuerza los Principios Rectores 5 y 7, prohibiendo el lucro incontrolado en la obten-
cion e implantacion de células, tejidos y érganos. Las autoridades sanitarias deberan vigilar los hono-
rarios aplicados a los servicios de trasplante con el fin de garantizar que no sean cargos encubiertos en
pago de esas mismas células, tejidos u érganos. Todas las personas y centros implicados deberan ren-
dir cuentas de todas las sumas recibidas por los servicios de trasplante. El médico u otro profesional
sanitario que tenga dudas sobre la pertinencia de unos honorarios debera recabar la opinién del orga-
nismo disciplinario o encargado de emitir las licencias antes de proponer o percibir esos honorarios.
Podrén utilizarse como referencia los honorarios que se apliquen por servicios parecidos.

Principio Rector 9

La asignacion de érganos, células y tejidos debera regirse por criterios clinicos y normas éticas, y no
atendiendo a consideraciones econdmicas o de otra indole. Las reglas de asignacién, definidas por
comités debidamente constituidos, deberén ser equitativas, justificadas externamente y transparentes.

Comentario sobre el Principio Rector 9

Si las tasas de donacién no cubren la demanda clinica, un comité formado por expertos en las especia-
lidades médicas pertinentes, en bioética y en salud publica debera definir los criterios de asignacién a
nivel nacional y subregional. Ese caracter multidisciplinario es importante para garantizar que en la
asignacion se tengan en cuenta no sélo los factores médicos, sino también los valores comunitarios y
las normas éticas de caracter general. Los criterios para distribuir las células, tejidos y 6rganos debe-
rdn ser conformes con los derechos humanos y, en particular, no deberan basarse en el sexo, raza, reli-
gién o condicién econdmica del receptor.

Este principio implica que el costo del trasplante y del seguimiento, incluido, si procede, el tratamiento
inmunodepresor, debera estar al alcance de todos los pacientes interesados, es decir, que ningin recep-
tor debera verse excluido inicamente por motivos econémicos.

El concepto de transparencia no se aplica exclusivamente al proceso de asignacion, sino que es fun-
damental en todos los aspectos del trasplante (tal como se analiza mas adelante en el comentario sobre
el Principio Rector 11).




Principio Rector 10

Es imprescindible aplicar procedimientos de alta calidad, seguros y eficaces tanto a los donantes como
a los receptores. Los resultados a largo plazo de la donacioén y el trasplante de células, tejidos y 6rga-
nos deberan evaluarse tanto en el donante vivo como en el receptor, con el fin de documentar los efec-
tos beneficiosos y nocivos.

Debe mantenerse y optimizarse constantemente el nivel de seguridad, eficacia y calidad de las células,
tejidos y 6rganos humanos para trasplante, en cuanto productos sanitarios de caricter excepcional.
Para ello es preciso instituir sistemas de garantia de la calidad que abarquen la trazabilidad y la vigi-
lancia, y que registren las reacciones y eventos adversos, tanto a nivel nacional como en relacién con
los productos humanos exportados.

Comentario sobre el Principio Rector 10

Para optimizar los resultados del trasplante de células, tejidos y érganos es preciso aplicar un proceso
reglado que englobe las intervenciones clinicas y los procedimientos ex vivo desde la seleccién del
donante y durante todo el seguimiento a largo plazo. Bajo la supervisién de las autoridades sanitarias
nacionales, los programas de trasplante deberan realizar un seguimiento tanto de los donantes como de
los receptores para garantizar que ambos reciban los cuidados apropiados e informacién acerca del
equipo de trasplante encargado de esos cuidados.

La evaluacién de la informacién sobre los riesgos y los beneficios a largo plazo es esencial para el
proceso de obtencion del consentimiento y para equilibrar adecuadamente los intereses de los donantes
y los receptores. Los beneficios para ambos tienen que compensar con creces los riesgos derivados de
la donacién y el trasplante. No deberan permitirse las donaciones en situaciones clinicas en las que no
haya ninguna esperanza.

Se alienta a los programas de donacidn y trasplante a que participen en registros nacionales y/o inter-
nacionales de trasplantes. Cualquier desviacién de los procesos aceptados que pudiera aumentar el
riesgo para los receptores o los donantes, asi como todas las consecuencias adversas de la donacién o
el trasplante, deberan ser notificadas y analizadas por las autoridades sanitarias responsables.

El trasplante de material humano que no requiera tratamiento de mantenimiento podra no necesitar un
seguimiento activo a largo plazo, aunque deberd garantizarse la trazabilidad durante toda la vida pre-
vista del donante y del receptor. En aras de la plena trazabilidad es imprescindible disponer de medios
convenidos internacionalmente para codificar las células y tejidos utilizados en los trasplantes.

Principio Rector 11

La organizacién y ejecucion de las actividades de donacién y trasplante, asi como sus resultados clini-
cos, deben ser transparentes y abiertos a inspeccion, pero garantizando siempre la proteccién del ano-
nimato personal y la privacidad de los donantes y receptores.

Comentario sobre el Principio Rector 11

La transparencia puede definirse en pocas palabras como el mantenimiento del acceso publico a in-
formacién global, actualizada periddicamente, sobre los procesos, y en particular la asignacién, las
actividades de trasplante y los resultados conseguidos tanto en el caso de los receptores como de los
donantes vivos, asi como a informacién sobre la organizacion, los presupuestos y la financiaciéon. Di-
cha transparencia no es incompatible con el impedimento del acceso publico a informacién que pudie-
ra servir para identificar a los donantes o a los receptores, aunque sigue respetando la necesidad de




trazabilidad reconocida en el Principio 10. El objetivo del sistema deberd consistir no sélo en aumen-
tar al maximo la cantidad de datos disponibles que permitan la realizacién de estudios académicos y la
labor de supervision gubernamental, sino también en identificar los riesgos, y facilitar su correccion,
con el fin de reducir al minimo los perjuicios acarreados a los donantes y a los receptores.
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