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LEY DE SANGRE

Decreto 378/89

Reglamentacién de 1a Ley N* 22.990.

Bs. As,, 21/3/89

VISTO el Expediente N* 2020-7.637/84-5 del
registro de la SECRETARIA DE SALUD Y
ACCION SOCIAL; y
CONSIDERANDO:
Que mediante la Ley N*® 22.990, bk

Jueves 30 de marzo de 1989.-

Art. 13. — La autoridad de aplicacién y las
nutorldndes ]urlsdlmionnlu, pmmoveran la
: de D qu

deberian mgim por sus estatutos, dictados
eonl'ormc las normas que dichas mmﬂdnd
do de sus fincs y

Art. 16, — Toda p g ¢ de
sangre y/o hemoderivados, dcbcrﬁ ser solicita-
al -

c da por ¢l médico tratante, en fo

cfecto donde debera conatar:

e

todo lucro o interés mnterhl

Las asoclaciones desarrollardn programas de
informacién y divulgacisn, ademis de activida-

@) Nombre y apcilido del receptor.
b) Fecha y hora de pedido.
) Lugar donde se efcctuard la prictica.

un régimen normativo con alcance general
para todo ¢] TERRITORIO DE LA REPUBLI-
CA  ARGENTINA, tendiente a regular las
con la sangre
humana, sus componemu, dertvados y
subproductos

Que el Articulo 102 del texto legal aludido,
dispone que el PODER EJECUTIVO NACIO-

des sociales des| a fomentar cl espiritu
comunitario y de solidaridad del
que Ly

" Aty

solicitar

d) Diagné

<) Cantidad y tipo de componente sanguineo

Las
clon para su funclonamienlo a la autoridad de
toridad sanitaria provincial
segun su dicacis do de Ja auto-
ridad del establecimiento al que cstarin ads-
criptas.

f} Mottvo de la solicitud. El formulario del
pedido médico debera indicar el caricter del
pedido { urg ia-poca urgen-
cla), y una del médico soli-
citante, aceptando su responsabilidad por la

1. dds

2 - Seran rqustmdns e das al S {stén de las prucbas de compatibiiidad. En el
NAL reglamentaré la Ley con " Naclonal de Sangre, quedando obligadas al dorso de los formularios de los pedidos médicos
- suministro de las informaciones que correspon-  debe figurar esta aclaracin,
Por clio, dan segun lo establecido en el Articulo 80 a).
EL PRESIDENTE Las asoctaciones se Integrarén a nivel nacio  acon i 7 3¢l aclaratorio del profes
DE LA NACION ARGENTINA ] fed, 16n u organizacién eq '
DECRETA: En todos los casos Jos pedldos serin evalua-
] Art. 14. — Los bancos de sangre provistos  dos porel médt
Articule 1* — Apruéb cucrpo de dis-  por el Capitulo VII de la Ley, cstableceran un qulen d A la viabilid ad del requerl-
posiciones adjunto que constituye la reglamen- ;eeg‘uro g: sangl re para los donuntes habituales, miento.
tro de Jas sigutentes condiciones:
tacién de la Ley N* 22,990, que como Anexo 1
forma parte dei presente decreto. Art. 17. — Sin reglamentar.

Art. 2° — Faciltase al MINISTERIO DE
SALUD Y ACCION SOCIAL para dictar las nor-
mas dompiementarias, aclaratorias o intcrpre-
tativas que requicra la aplicacion del cuerpo de

normas reglamentarias que se aprucba.

Art. 3% — C iq publi désc a
la D én N: 1 del Reg Oﬂchlyar-
chivese. — ALFONSIN. — Ricardo Barrios

Arrechea, — José H. Jaunarena, — Jorge F.
Sibato. — Juan V. Sourrouille. — Enrique C.

Nosiglia.
ANEXO |
Articulo 1* —  Sin reglamentar,

Art. 2* — La autoridad de aplicacion promo-
verd, coordinark con olras autoridades o desa-

clplo y materia de la L:y a ﬂn de instruir en
forma per ala

Art, 3* — Sin reglamentar.
Art. 4* — Sin rcglamentar.

idad de estd
la obllgnclon decontar
con Servicios de Hemoterapla y banco de sangre
en establecimicntos asiatenciales scgin su
complejidad o tareas que se realicen,

Art. 5 — La

& Too ol h

Art. 6° — Sin reglamentar,
Art. 7 — Sin reglamentar.
Art. 8* — Sin reglamentar.
Art, 9° — Sin reglamentar.
Art. 10. — Sin reglamentar.
Art. 11. — Sin reglamentar.
Art. 12. — Sin reglamentar.

#) Seran tdaradne o hal
aqucllos dadores que cfectiien como minfmeo
TRES {3) donaciones de sangre anuales, con
lapsos intermedios no inferior a TRES (3) mcses
entre cada donacién.

b} Derechos:

i — Prioridad en la obtencién de sangre,
h 1 ios con .

P y P
de reponer la sangre.

11— Extensién delderecho al grupo familiar,
hasta CUATRO (4) personas, determinadas
mediante declaracién jurada del benefictario. Si
el grupo excedicra de CUA’Im (4) personas
debera aportarse un d

Art, 18, — Créase con caricter permanente
la COMISION NACIONAL DE SANGRE.

a) La Comis{én ser4 presidida por el MINISTE-
RIO DE SALUD Y ACCION SOCIAL, el que podra
delegarlo en el SECRETARIO DE SALUD, ac-
(u-ndo como Secrehrlo Ejecutivo, el Director
el Articu-

lo19delaley.

b) La Comisién estara constituida por DOS (2)
representantes del MINISTERIO DE SALUD Y
ACCION SOCIAL; UN (1) rcpresentante del
MINISTERIO DEL INTERIOR: UN (1) represen-
tante del MINISTERIO DE DEFENSA; UN (1)

Il —  Reconocimiento médice anual gratuito
del donante, consistente en examen clinico y
andlisis de rutina.

vV — Camet de donante identificatorio de
dador h al, donde ten los siguientes

del MINISTERIO DE EDUCA-
CION Y JUSTICIA y UN (1} n:pmcnhnlc del
MINISTERIO DE ECONOMIA

c) La Comisién cstableceré su régimen interno
yserﬂclérgmoasesoren lamntﬂhenaspcctos
Del

e inter

) 4
'Y Lo e

datos: identificacin p J, grupo sangy
y factor, documenlo de identidad, heith

1 nJ

fcchas en que se efectuaron las donaclonea.
banto de _sangre, que cfecmo |n extraccion,
furna y del le del mismo.

V.— Entrega por el banco de sangre de un
diploma y botén de solapa o prendedor con
logotipo adecuado, con ¢l objcto de resaltar su
accién altruista.

] Obligaciones:

| — Acudir a Ias citaciones del banco de

sangr!:. La no concumncla aTRES (3) llamadas

el afio io, origina la pérdida de
derechos.

11— Cumplidos DIEZ (10) afos de donaci6n,
ésta dejara de ser obligatoria y el grupo familiar
conscrvara los dercchos del seguro. En caso de
impcdimento antes del plazo fjado, debera ser
rcemplazado por: otro donante por e lapso fai-
tante.

Art. 15. — Sin reglamentar.

P ry prop Ia cjecuclén de programas,
) su dinacién por delegacion de la
autoridad de aplicacion.

d) La Comisién podré solicitar de los sectores
publicos o privados y personas fisicas o jJuridi-
cas su participacion para constitulr subcoms-
sianes o grupos de unbajo permanentu o tem-
porarios para
m educacién, prevencbn. asislench y kgs-

e) La Comlslén pmmoverﬁ la crmdén de
de sangrey
vinculnclonca con cllas para moldlna.r activkia-
des y proveer asesoramiento mutuo.,

Art. 19. — Sin reglamentar.

Art. 20 — la nmorldad de aplicacién debera
ala 16n del sistema y sus
clementos, tendtendo al mejor aprovechamiento
compartido de Jos medios de integracién a esca-
1a adecuada de los bancos de sangre, evitando la
proliferacién y superposicién de elementos de






[image: image2.png]dimensién reducida y adoptando programas de
apoyo que proporcionen dindmica fluidez a jas
actividades operativas.

Art, 2], — Sin reglamentar.
Art. 22. —

a) Los establecimientos que poscan setvicios
de hemolcrapia y no poscan bancd de sangre,
deberan tener un deposito de reserva para su
funcionamiento, provista por ¢l banco de sangre
que determine el correspondiente servicio de
Informacién, Coordinacién y Control. Los exce-
dentes y la sangre vencida deberan ser devuel-
tos al banco proveedor a los efectos del Articulo
24 de la Ley.

b} Serén obligatorias las prucbas inmunohe-
matologicas consistentes en:

[-— Determinacitin del sistema AB O, Rh (D}
en ¢l receptor.

il — Determinacién del genotipo y Du en ]
dador y/o receptor, cuaro corresponda.

NIl — Determinacin del sistema A B O, Rh
{D} en el donante.

IV — Prucba de compatibilidad.

V — Y toda otra prueba que se considere
necesaria o que la autoridad de aplicacion esta-
blezca en el futuro como obligacion.

Las prucbas de compatibilidad sélo podran
ser omitidas en jos sigutentes casos: catistrofes
y acciones bélicas,

Art. 23. —

a) Los bancos de sangre suministrarin a los
servicios de Hemoterapia la sangre, componen-
tes o derivados para la realizaciin de la practica
transfusional. los scrviclos de hemoterapia
podrin extraer sangre o donantes, para los
mismos fines, en casos de emergencia. En aque-
llos lugares o zonas donde no exista banco de
sangre, los serviclos de hemoterapia podran
realizar funciones de banco de sangre, previa
autorizacién y hablilitacién de la autoridad co-
rrespondiente.

b) Los organismos, ¢stablecimientos o institu-
clones, al solicitar autorizacién para instalar y
operar bancos de sangre, deberdn hacer cons-
tar:

I -~ Ubicacién y dependencia del banco dc
sangre.

11 — Disponibilidad de locales, instalaciones
y equipamiento adecuados.

{il — Cantidad de personal asignado.
IV — Funciones a desarrollar.

V — Necesidades asistenciales a cubrir,
medjante una Memoria explicativa y programa
de acttvidades.

VI— Es cidn y consentimiento docu-
mentado del 0 de los servicios de hemoterapia a
que a

Comprobado el cumplimiento de los requist-
tos y normas téenicas establecidas, el ente rec-
tor gencral procedera a la autorizacién y habili-
tacién del banco, su registro e incorporacién al
sistema.

Art. 24. — Las plantas de hemoderivados
establecerin con los bancos de sangre, acuer-
dos de compensacién por Ia provisidn de los
excedentes de sangre o por la materia prima quc
e entregue.

Cuando la sangre extraida a los donantes
resulte no utilizable para uso terapéutico por las
pruebas de deteccion de enfermedades transmi-
sibles, la sangre observada se separart y reser-
varé bajo aislamiento cumpliéndose la informa-
cién al donanie {Articulo 46 de la Ley) o a iz
autoridad sanltaria, optandose por las siguien-
tes alternativas:

a} Utilizacton para estudios cientificos.

b) Separacién de testigos positives comc
medios de diagndstico u otros componentes
utilizables.

¢} Destruecién con debida constancia en los

registros del banco de sangre.
Art. 25. — La autoridad de aplicacién, en
base a las funch ] das enel Articule

21 de la Ley, establecerd las normas de detalle.
teniendo en cuenta los siguientes fundamentos:

a} Los servicios de hemoterapia deberén con-
tar como minimo, con UN (1) local de superficic
no inferior a VEINTE METROS CUADRADOS (20
m' ), con superficies lavables, sufidentemente
iluminado y ventilado.

Los medios de conservacion deberan ser ox-
cluidos para depésito de sangre, componentesy
rcactivos, no admitiéndose en los mismos, por
su caricter aséptico, la guarda de otros clemen-
tos. :

b} Los bances de sangre podran contar con
unidades de extraccion fijas y/o moviles, ten-
dienies a factlitar el nceeso de atencidn de los
donantes, pudicndo ublfcarse las fijns anexas al
hanco o det mismo. Estas unidades
s6lo cumpliran las siguientes funciones:

Estudios, examen clinico, seleccion y clasifi-
cackdn de donantes; extraccidn de sangre y
conscrvacidn para su entrega al banco.

) Los indicadores de la composicion cuantita-
liva del plantel del personal de hemoterapia,
cstaran en relacién al nimero de prestaciones
para satisfacer la demanda, de acuerdo a los
sigutentes Indicadores:

— UN (1) médico hemoterapeuta, con horarto
de DIECIOCHO (18) horas semanales cada MIL
DOSCIENTAS NOVENTA Y CINCO {1295} trans-
fusiones anuales,

— UN{1) bloguimico, o médico e, ta
cn andlists clinicos, con DIECIOCHO (18) horas
semanales cada QUINCE MIL QUINIENTOS
CINCUENTA Y DOS {15.652} determinaciones
anuales.

— UN(1) técnico de hemoterapla, con hom-
ro de TREINTA Y SEIS (36) horas scmanales,
cada SEISCIENTOS CUARENTA Y OCHO {648}
transfusiones

— UN (1} administrativo, cada SEIS MIL
(6.000) transfustones anuales, o [mccién (inclu-
yendo la secretaria del servicio).

Estos plantcles podran ser modificados por la
autoridad compelenie segin nucvos indicado-
rcs al respecto.

El minimo de personal a asignar serd el si-
gulente:

1— Servicio de Hemoterapia: UN (1) médico
hemoterapeuta, UN (1) técnico.

I — Banco de Sangre: Un {1) médico; Un (1)
hloquimico; TRES (3} técnicos.

El desempefio de funciones en ¢l Banco de
Sangre ac considera trabajo de alto riesgo, por
problemas infectocontagiasos.

il —  Unidades de extraceton fijas o méviles:
UN (1) médico; UN (1) téenico; UNAT(L) enfermera
cspecializada.

d) El banco de sangre deberd contar con los
siguientes Jocales:

direccion y administracién, laboratorie de
inmunchematologia, laboratorfo de andlisis,
conscrvaciony distribuctén, fraccionamiento de
componentes, lavado y esieriiizacion, scrvicios
higiénicos. Deberén contar con superficies lava-
ﬁs y esiar suficicntemente ventilado ¢ ilumina-

La superficie completa del banco no debera
ser inferfor a CINCUENTA METROS CUADRA-
DOSISOm’)pamunaacthadmmyurdc
DOSCIENTAS (200) extracciones mensuales.
d Las idades de ext 1A ﬂjas Aehees
contar como minimo con; Sala de espera, local
de seleccién y control de donantes, sala de
extraccién, servicios higiénicos.

La unidad dcberd tencr una superficic de
CUARENTA METROS CUADRADOS [40 m*)
como minimo, con ambientes suflclentemente
ventilados e fluminados.

Las unidadcs alejadas del banco, deberan
contar con medios adecuados de conservacion y
transporte de la sangre extraida.

Art. 26. — Los donantes para plasmaféresis
deberdn ser totalmente tnformados por el médi-
o responsable, acerca del procedimiento y de
Jos riesgos potenciales del mismo, deblendo dar
su consentimiento por escrito.

En atencién a la complejidad que implica, ¢l
procedimienio tendri caracter resirictivo, de-
biendo ser aplicado por médico especializado-y
con adccuados recursos de asistencia de emer-

Art. 27. — Entiéndese como técnica de fére-
sis. al recurso lerapéutico de tratamiento de
dcterminadas patologias realizadas a travis de
las siguientes practicas: pl fércsis, citoafé-
resis {Leucoféresis o plaquetoféresis) y exangui-
neotransfusion.

Estas pricticas deberiin contar con la autori-
zacién de] paclente o de sus responsables.

Art, 28.— Alos cfectos de lo determinado en
¢l Articulo 28 de la Ley N* 22.990, la autoridad
de aplicacion determinard los requisitos, instru-
mental y deméas condich deb

q in contar
las plantas de hemoderivados, para obtener In
aulorizacién y habilitacion para su funciona-
micnto.

Las plantas dc hemoderivados estatales,
deberin adecuarse para su funcionamiento a
Ins normas que al respecto se dicten dentro del
plazo de DOS (2) aios.

Yal 1 PPy

Las plantas ofict Jos que
vados, lo haran atendiendo a la recuperacién del
costo del procesamicnto, sin fines de lucro.
Proporcionarin la fnformacién correspondicnte
a la autoridad de aplicacion para la fijacion de
los aranceles de los diferentes productos segin
sc establece en el Articulo 67.

Aplicaran estos aranceles en los casos en que
sc provean hemoderivados, a instiluciones u
organismos fuera del sistema de compensacién
prescripto en el Articulo 8° de la Ley.

Art. 20. — Sin reglamentar.

Art. 30. — Sin reglamentar.

Art. 31. — Sin reglamentar.





[image: image3.png]Ant. 32. — Alos clectos de o determinado en
el Articulo 32 dc la Ley 22.990, la autoridad de
aplicacion determinara los requisites y demas
condiciones para obtener la autorizacion y
habilitacion.

Art. 33. — Sin reglamentar.

Ant. 34, — Sin reglamentar,
Art. 36. — Sin reglamentar.
Art. 36, — Sin reglameniar.
Art. 37. — Sin reglamentar,
Art. 38, — Sin reglamentar.

Art. 39. — Laautoridad de aplicacién creard
dentro dc su jurisdiccién o podra acordar con
Ins autoridades sanitarins provinciales, el esta-
blecimicnto de Servicios de Informacion, Coor-
dinacién y Control locales, provinciales o regio-
nales, atendiendo a las necesidndes de cada
Arca p lyala tdad y dimension de
los organismos, establecimientos y entidades
afec al Sistcma Nacional de Sangre.

Art. 40. — Sin reglamentar.
Art. 41. — Sin reglamentar.

Art. 42. — Los pacientes domiciliarios impe-
didos de ser trnsladadns a establecimicntos
asistenciales, gozardn de asistencia terapéutica
proporcionada por un servicio de hemoterapia.

Art. 43, —

8} La donacién de sangre y el tiempo necesario
pam cfectuaria, scra considerado a todos los
electos como cumplimiento de un deber soctal
de canicter piblico,

b) La autoridad de aplicacién establecera un
modelo nacional de tarjeta de Donante de San-
gre, en ¢l que se debera hacer constar los datos
y ¢l Grupo Senguinco y Rh.

Art. 44, — Podran ser dommlcs de sangre
las p que plan los si requi-
sltos:

a) Edad: seguin lo establecido en el Articulo 44
de la Ley N* 22.990

b) Peso: supcrior a CINCUENTA (50) Kilos

) Tenstén arterial:

Diast6lica, entre (CINCUENTA (50) y CIEN
(100) mm Hg.

Sistélica, entre NOVENTA (90) y CIENTO
OCHENTA (180) mm Hg.

d] Ayuno: x: menor de SEIS (6) horas, siendo

ge de alguna bebida no

alcphdlion.
< Frocuencia: loa dadores sensibilizados
scran T cl gado de In pro-

duccién de sueros hemoclasificadores y sc ke
extraerd sangre cuando ef mismo Jo indique,
sfempre que cxisla consentimiento del donante,

f) Causas de rechazo:

[— Padecer enfermedades de corazon, higa-

do o pulmén, antecedentes hemorragiparps o
convulsiones.

Il — Valores de hemotocrito
TREINTA Y NUEVE POR CIENTO (39%) Hg
infertor a DOCE CON CINCO {12,5) ¢ %.

Il — Embaram.
IV — Enfermedades transmisibles: Hepati-
is, enfcrmedad de Chagas,

Us. luea. bmcc
F losts, SIDA.

V — Drogadiccién, Alcoholismo.
g Inhabilitacién para la donacion:

I— Por VEINTICUATRO (24) horas: toxoides
0 vacunas o gérmencs muertos.

H = Por DOS (2) semanas: sueros de origen
animal 0 vacunas a virus vivos.

il — Por UN (1} mes: rubeola.

V - Alcrgla. sf cxisten sintomas en ef
momento de la donacion

V — Hipermenonrea.

Vi-~ Intervencién quirargica: cirugia mayor
hasta los SEIS (6] moscs después del acto
fquinirgico; cirugia menor hasta los TRES (3)
mescs; extraccién dentaria hasta después de
SETENTA Y DOS ({72) horas.

Art. 45. — Sin reglamentar.

Art. 46. — Sin reglamentar.

Art. 47, —

a} Los derechos de los d t
s6lo en cada caso de prescntacién el'mlva para
cfoctuar la donacién. En el caso de ser rechaza-
dos pamln d #on como itado dclexamen
revio, tendran derecho a la justifica-
d6n de lnuhlench laboral, deblendo exten-
dérscle un certificado donde se haga constar
esta circunstancia. La deteccién de enfermeda-
dcs o anomalias, que fucra del examen médico,
Rucran oburvadns dumnlc las prucbaa scmlo-
gicas, tamb} ser al

El envase scra mantenido en depdsito, en las
condiciones adccuadas y scparado de nancra
tal de impedir sea confundido del resto.

Enmodcdcsm.hemsuuullmdén de la

nentes tendrén el destino previsto en el Articulo
24 dc la Ley.

Art. 57. — Los aranceles que se establezcan
para la autorrescrva, sélo comprenderin los
gastos ocasfonados por ja extraccitn y ¢l costo
de los clementos utilizados en la misma.

Art. 58, — Las priicticas refcridns cn ¢l Art-
culo 58 de la Ley, deberdn ser realizadas y/o
supervisadas por profesionales médicos cape-

cializados en hemoternpia.

Art. 59. — Sin reglamentar.
Art. 60. — Sin reglamentar.
Att. 61, — Sin reglamentar.
Art. 62. ~ Sin reglamentar.
Art. 63, — Sin reglamentar,
Art. 64. — Sin reglamentar.
Art. 65. — Sin reglamentar.
Art. 66, — Sin reglamentar.
Art. 67, —

a) Ln auloridnd de nplimdén es!ablecem por
abonar

donante.

b} Desputs de la hemodonacién sc mantendrk

al donante en reposo y obscrvacion en un local
situado en la misma drea de las extracciones. Al
d 1 A gratuitamente un
rcl'ngerio que debera inclufr toma de liquido o
infusién sin contenido alcohélico.

¢} Elintervalo minimo entre DOS (2) extraccio-
nes serd de NOVENTA (90) dias, bajo responsa-
biltdnd médica y en circunstancias cspeciales
podra disminuirse ¢l plazo.

El nimero de donaciones anuales no exce-
dera de CINCO (5) en Jos hombres y CUATRO (4)
en las mujeres.

En cada extraccion sc podrh obtener como
méximo CUATROCIENTOS CINCUENTA CEN-
TIMETROS CUBICOS (450¢c.).

Art. 48. — Sin reglamentar,
Art. 49. — Sin reglamentar.
Art. 50. — Sin rcglamentar.
Art. 51. — Sin reglamentar.
Art. 62. — Sin rcglamentar.

Art. 53. — La reposicion de sangre recibida
por pacicntcs, no excedera del doble de Ja que
haya sido suministrada y debera ser efectuada
por los donantes al banco proveedor de origen.

Art. 4. — Sin reglamentar.

Art. 85, — Sin reglamentar.

Art. 56. — En las cxtracciones para autorre-
scrva de sangre, debera hacerse constar en la
ctiqueta del cnvase, de manera inconfundible, el
destino de la misma. Se asentard el ingseso en
deposito en ¢l Libro de R de C flidad
de Banco, extendiéndose un recibo contentendo
todos los datos identificatorios que factliten su

postesior-catrega.

C-c
de tribucion al financiamicn-
dela 4

como

to del Stal ol

1~ Sangre entera y componentes: se deter-
minardn por tipo, un valor promedio del costo de
los insumos necesarfos para la unidad de sangre
o de componentes, que comprenden: envase,
solucién anticoagulante, antisucros, antigenos
y refrigerio al donante. A este valor se le adicto-
naréi un VEINTE POR CIENTO {20%)} en concep-
to de gastos generales.

ll_' :I gt A h'r‘r:v:“ 1, 1 dc
hemoderivados informeu&n  semestraimente
con carécter de declaracion jurada sus chiouiog
de costo, con los que previa verificacién de la
autoridad de aplicacion-fijardn los correspon-
dientes

b} Los aranccles sc actualizarfin periédica-
mente.

o) Los aranccles mrrtspondlcntcs a ia pml
aién de sangre, yh
seran facturados al usuaro en forma claramen-
te discriminada y los importes ingresados al
banco de sangre proveedor o la planta de hemo-
dertvados, segun ¢l caso.

d) Los aranceles por honorarios médicos y
gastos sanatoriales relacionados con las priicti-
cas transfusionales, asi como demds estudios
inherentes a los scrvicios de hemoterapia, de-
bern quedar claramente discriminados en la
facturacion.

¢) Los pacienies sin recursos no abonaran
aranceles por ¢l suministro de aangre, compo-
nentes y hemoderivados en cstablecimientos
aststenciales oficiales.

Art, 68. — Sin reglamentar.

Art. 69. — Sin rcglamentar.

Art. 70. — Sin rcglamentar,

Sin reglamentar,

Art. 71, —





[image: image4.png]Art. 72. — Sin reglamentar.
Art. 73, —  Sin reglamentar.

Art. 74, —  Sin reglamentar.

Art. 75. — Loa derivados, reactivos, elemen-
tos de diagnéstico y sueros hemoclasificadores,
que sc importen come consecuencia de necesi-
dad o escasez a través de empresas importado-
ras, quedarin sufetos al régimen de la Ley de
Medicamentos para su comercializacion,

Art. 76, — Sin rcglamentar.

Art. 77. —  Autorizase a k autoridad de apli-
cacién a reglamentar lo indicado en ¢l Articulo
77 de la Ley N° 22.990.

Art. 78. — Sin reglamentar,

At 79 «~ Sin reglamentar.
Art. 80. —

a) Los integrantes del Sistema deberan docu-
mentar sus actividades.

b} Deberiin confeccionar y elevar una Memo-
ria Anual cuantificando lo realtzado, con erigl-
nal para la autoridad de aplicacién y copia para
la autoridad sanitaria provincial que correspon-
da,

= Nimcro de dador [correlativo desde el
principia de cada afie y que debe Agurar como
ntimero de envase),

~— Origen (cuando se ingresa sangre o com-
ponentes provenientes de otrp hnnm?‘

~ Nombre y Apellido, domictlio y teléfono.
— Edady peso.

— Reposicion para: Apellido y nombre, Iy,
de intemactén. l

— Cantidad.
— Grupo sanguineo y Rh.

- Destino {cuando egresa con destino a un
servicio de hemoterapta o banco de sangre).

= Resultados dc lay h ¢ investiga-
clones scrolégicas

— Obscrvacionces.,
il — Libro Registro de Contabilidad
Contendri los siguientes datos:

— Ingreso de sangre, componentes o hemo-
derivados nere

Los bancoes de sangre y plantas de h derl-
vados deberan especificar las cantidades obte-
nidas y los destinos dados a la sangre, compo-
nentes y hemoderivados.

¢) A los efectos de la documentacién de activi-
dades se deberd contar, basicamente, con los
siguientes Iibros de registros y archivos:

2.1, Banco de Sangre

2} Libro de registro de donantes y de prucbas
de laboratorio.

b) Libro de contabiiidad.

¢} Fichero de donantes habituales,

d) Libro de qucjas.

2.2. Scrviclo de hemotcrapia

a) Libro de registro de estudio de sangre de
receptores, prucbas de compatibilidad y trans-
fustones.

b} Fichero de receptores.

¢} Archivo pedido de transfusiones.

d) Libro de quefas.

) Libro de bilidad, en
blect; que no

viclos dc esta-

con banco de

sangre.
2.3. Asociactén de donantes
a) Libro de registro de asoctados.
b} Fichero de donantes.
<) Libro de qucjas.
2.4, Planta de¢ hemoderivados
Loa establecidos por Ia Ley de Medicamentos

¥ su reglamentacion

d) El registro diario de actividades se lievard a
cabo mediante libros foliados y acliados.

I— Libro Registro de donantes y prucbas de
laboratotio.

Contendra los siguientes datos:
~— Fecha y hora de atencitn.

ingresa,

*Cantidad de sangre, componentes o hemode-
rivados conlenidos en cada envase que ingresa,

*Procedencia.
Egreso de sangre, p y h di
vados:

de identificacién de cada envase que

*Namero de indentfficacién de cada envase
que egresa.

*Cantidad de sangre, componentcs y hemode-
rivados, contenida en cada cnvasce que cgresa,

“Destino,

— Balance diario:

*Total de ingresos diarios (cn unidades yen
cm'} .

*Total de egresos diarios {en unidades y en
cm?) .

*Existencia.

— Constancia de destruccién de sangre no
utilizable.

NI~ Libro Registro de estudios de Sangre de
Receptores.

Prucbas de compatibilidad y transfusiones:
Contendra los sigulentes datos:

— Fecha

— Daltos del receptor:

*Nombre y Apcllido.

*Lugar de iniernacién

Grupo sanguinco del receptor fen sistema
ABO, Rh-Hrl.

— Grupo sanguinco de la sangre a transfun-
dir [en Sistema ABO, Rh-Hr).

— Prucba de compatibilidad (en medio sali-
no, albuminoso, test de Coombs con medios
enziméticos).

~ Tipo y cantidad de sangre o derivados
transfundidos.

— Identificacién dcl envase.
— Profesional que indica Ia prestacton.

— Firma aclarada del personal que intervi-
no.

IV — Los libros registro deberdn cemrarse
diarlamente sin que queden renglones en blan-
0, con la firma del médico responsable.

Los Jibros registro deberan ser habilitados
scgin establercan la autoridad de aplicacion y
autoridades sanitarias provinciales.

Art. 81. - Sin reglamentar.
Art. 82, —

rtrard teoded
¥

Art. 83. — Sin reglamentar.

Art. B4, — Los libros de quefas deberin ser
foliados, rubricados y habilitados por Ia autori-
dad de aplicacién o autoridades jurisdicciona-
les, segin el caso.

La autoridad de aplicacion Rjari
d de las Insp

Art. 85. — Sin reglamentar.

Art. 86. — Sin rcglamentar,

Art, 87, — Sin reglamentar.

Art. 88. — La autoridad de aplicacién dard
destino dentro del Sistema a los materiales y
productos decomisados. siempre que scan ap-
tos para su empleo o dispondra su destruccion,

Art. 89. — Sin reglamentar,

Art. 90. — Sin reglamentar,

Ant, 81 —  Sin reglamentar.

Art. 2. — Sin reglamentar.

Art, 93, —  Sin reglamentar.

Art. 94, —  Sin reglamentar.

Art. 95, —  Sin reglamentar.

Art. 96, —~ Sin reglamentar.

Art. 97. — Sin reglamentar.

Art. 98. — Sin reglamentar,

Art. 99. — Sin reglamentar,

Art. 100. — Sin reglamentar.

Art. 101, —

a) m' 1. g d cl Rad N & 1
de Sangre com, idos cn el Articulo 18,

prend
Incisos c), ), gl. h} e ) de la Ley, deberfin
dentro del plazo de CIENTO OCHENTA (180)
dias de la fecha del § decreto, ck ro
renovar su pedide de autorizacion para funclo-
nar.

En particular, Jos bancos dc sangre deberdn
ncompahar la informacién especificada en el
Articulo 23 y las asoctack de donantes la
indicada cn cl Articulo 13 de esta reglamenta-
cién.

Los bancos de sangre y los establecimicntos
que posean scrvicios de hemoterapia y/o ban-
cos de sangre, deberin incluir un resumen
de Jas cantidades de sangre, componcntes y
dertvadas recibidos y producidos, indicand
cl origen y deslino de los mismos durante ol
ano 1988.

b) Los servicios de hemoterapta y bancos de
sangre que a la fecha de vigencia de esta regla-
mentacion  se encontraren  funcionando en
forma supcrpucsta, tendrin un plazo ma-
ximo de SEIS (6) meses para cfectuar la scpara-
cién.






[image: image5.png]) Los bancos de sangre que funcionan en
establectimicntos privades con fines de fucro,
lendrin el mismo plazo miximo de SEIS (8)
mescs para adoplar i personcria de organtsmo
sin fines de lucro.

d) Loa bancos privados serin autorizados a
cemplear las técnicas de fresis como recurso
tecrapéutico de practica médica indsvidual,
scgun lo indicado en el Articulo 27 de la Ley,
hasta un plazo de DOS {2) afios dc la fecha del
presente decreto.

c} Las plantas de hemoderivados y laborato-
rios productores de reactivos, elementos de
diagnbsticp y sueros hemoclasificadores que a
la fecha de vigeneia se encontraren funcionan-
do. lendréin un plazo maximo de DOS (2) aftos de
la fecha del presente deercto, para adaptar su
funcionamiento a los términos de la Ley o cesar
de funcionar.

I} Hasta tanto se logre ¢l autoabastcclmiento
por parie de laboratorios cstatales o privados stn
fines de lucro, los Inboratorios indicados en el
Capitulo X de la Ley, que funcionen con finea de
lucro, quedardin sujcios a las disposiciones de la
Lcy de Medicamenios para la comercializacin
de sus productos.

@ Es dc cumplimicnto inmediato lo establect-
do cn los Capitulos XV a XX de Ja Ley.

h) Los integrantes del Sistema Naclonal de
Sangre deberiin dar cumplimiento al Articulo 80
de csta reglamentacitn en ¢l desarrollo de sus
actividades, a partir de la vigencia de este decre-
fo.
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